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JUSTIFICARE SUCCINTA

In prezent, este un fapt universal acceptat ca consumul de tutun reprezinti un risc grav pentru
sinitatea umand. In aceasta privinta, este deosebit de ingrijorator faptul ca majoritatea
fumatorilor incep sa fumeze inainte de a implini 18 ani. Prin urmare, in special tinerii trebuie
sa fie informati pe deplin in legaturd cu toxicitatea produselor din tutun si dependenta creata
de acestea. Pentru cei care consuma deja produse din tutun este esentiala promovarea si
dezvoltarea de produse mai putin daunatoare si produse pentru incetarea fumatului.

Nu exista nicio indoiald ca ar trebui continuate eforturile de a reduce consumul de tutun atat la
nivel national, cét si la nivel international. Totusi, anumite dispozitii ale propunerii Comisie
creeaza preocupari juridice semnificative. Aceste preocupari au legaturd cu, printre altele,
temeiul juridic ales de Comisie, cu drepturile fundamentale, cum ar fi dreptul de proprietate si
principiul proportionalitatii.

Comisia si-a intemeiat propunerea pe articolul 114 alineatul (1) din TFUE. Aceasta dispozitie
permite adoptarea masurilor de armonizare care vizeazd imbunatatirea conditiilor avand ca
obiect instituirea si functionarea pietei interne. Masurile trebuie ,,sd aiba in mod real acel
obiectiv, care contribuie cu adevarat la eliminarea obstacolelor ce stau in calea liberei
circulatii a bunurilor, a libertatii de a presta servicii sau la eliminarea distorsionarii
concurentei”. Totusi unele dintre masurile propuse de Comisie nu vizeazi imbunititirea

conditiilor pietei interne, ci au ca unic obiectiv protejarea sanatatii publice.

De exemplu, este greu de inteles cum ar putea imbunatati functionarea pietei interne
propunerea interdictiei (de facto) a mentolului si a tigaretelor subtiri. Intr-adevar chiar si
interdictiile pot, in anumite circumstante, sa fie considerate masuri de armonizare, dar numai
in cazul in care ,,exista obstacolele in calea comertului sau este posibil ca aceste obstacole sa
apara in viitor”?. Cu toate acestea, Tn prezent, niciun stat membru nu a interzis tigaretele
subtiri sau mentolul si nici nu analizeaza aceasta posibilitate. Astfel, interdictia nici nu va
elimina barierele in calea libertitilor fundamentale, nici nu va preveni aparitia acestora®.

Asa cum arata si considerentele propunerii Comisiei, adevaratul obiectiv al acestor masuri
este atingerea unui nivel mai ridicat de protectie a sdnatatii. Exista temerea ca tigaretele cu
mentol si tigaretele subtiri ar putea fi deosebit de atractive pentru tineri*. Chiar daci protectia
sandtdtii are o importantd capitald, statele membre sunt cele chemate sd ia masuri in aceasta
privinta, nu Uniunea Europeana. Articolul 168 alineatul (5) din TFUE exclude in mod explicit
masurile de armonizare ,,al caror obiectiv direct il reprezinta protejarea sanatatii publice in

1 Cauza C-491/01 British American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco, punctul 60.

2 Cauza C-210/03, Swedish Match, punctele 30, 33.

3 Nu exista nicio obligatie de a interzice mentolul doar pentru ci alte arome sunt interzise. Propunerea Comisiei
face referire la decizia Organului de apel al OMC, AB-2012-1, Statele Unite ale Americii — Masuri care
afecteaza fabricarea si vanzarea de tigarete cu aroma de cuisoare (DS406). Totusi aceastd hotarare a afirmat
numai cd tigaretele cu aromd de mentol si de cuisoare sunt, in circumstantele specifice ale cauzei, ,,produse
similare” si nu pot fi tratate in mod diferit. Organul de apel al OMC nu a argumentat cd SUA nu pot face o
distinctie Intre mentol si alte arome caracteristice, cum ar fi fructele sau dulciurile.

4 A se vedea considerentul 15: ,O serie de studii au indicat ci produsele din tutun mentolate pot facilita
inhalarea, precum si cresterea incidentei fumatului in randul tinerilor” si considerentul 23: ,,Un studiu recent a
ardtat, de asemenea, ca fumatorii de tigarete subtiri erau mai predispusi sd creada ca tigaretele fabricate de
societatea ale caror produse le cumpara ei ar putea fi mai putin daunatoare. Acest aspect ar trebui abordat.”
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ceea ce priveste tutunul”. Comisia poate lua ca baza un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
numai in temeiul articolului 114 alineatul (3) din TFUE, dacé sunt indeplinite cerintele
stabilite la articolul 114 alineatul (1)!. Altfel, Uniunea Europeani s-ar putea sustrage separarii
clare de competente ce decurge din articolul 168 alineatul (5) din TFUE.

Si alte dispozitii din propunerea Comisiei ridica serioase indoieli cu privire la respectarea de
catre acestea a drepturilor fundamentale, cum ar fi dreptul de proprietate, dreptul la libertatea
de exprimare si de informare si libertatea de a desfasura activitati economice. Aceste drepturi
sunt consacrate in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (Carta) si pot fi
restranse numai in temeiul articolului 52 alineatul (1) din Carta, numai in cazul in care
restrangerile sunt necesare si numai daca raspund efectiv obiectivelor de interes general si
sunt proportionale.

Anumite masuri propuse, 1n special cele cu privire la ambalaj, nu respecta aceste cerinte. Un
exemplu este propunerea maririi dimensiunii avertismentelor de sdnatate la 75% din suprafata
anterioara si posterioara a pachetelor [articolul 9 alineatul (1) litera (c)]. Aceasta ar reduce
drastic spatiul disponibil pentru marcile comerciale si descrierea produsului. In practica, nici
macar 25% din suprafata anterioara si posterioard nu ar fi disponibila pentru informatia
furnizatd de producator, intrucat legislatia nationald dispune caracteristici suplimentare, cum
ar fi timbrele fiscale si caracteristicile de securitate.

Drepturile de proprietate intelectuala, cum ar fi marcile, sunt protejate In mod explicit de
dreptul de proprietate la articolul 17 din Carta. CJUE a stabilit ca avertismentele pe pachetele
individuale sunt admisibile ,,intr-o proportie care lasa spatiu suficient pentru ca fabricantii
produselor respective sa poata introduce si alte materiale, in special legate de marca
acestora”. Totusi reducerea spatiului disponibil pe suprafata anterioara si pe cea posterioara
la mai putin de 25% ar face dificila distingerea suficientd a produselor unui producétor fata de
cele ale celorlalti producétori, privand astfel marcile de una dintre principalele lor functii.
Marcile nu ar putea nici sd isi indeplineasca alte functii, cum ar fi functia de publicitate. Acest
fapt nu ar fi in conformitate nici cu dreptul constitutional national®, nici cu tratatele
internationale, precum Acordul TRIPS*,

Avand 1n vedere impactul asupra drepturilor de proprietate intelectuala, este surprinzator ca
Comisia nici macar nu a avut in vedere masuri mai putin restrictive, cum ar fi avertismente de
sdndtate cu dimensiuni mai mici. Avand in vedere importanta drepturilor de proprietate

1 Cauza C-491/01 British American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco, punctul 62.

2 Cauza C-491/01 British American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco, punctul 132.

3 A se vedea de exemplu sentinta Curtii Constitutionale Federale a Germaniei in cauza BVerGE 95, 173, punctul
70.

4 A se vedea articolul 8 alineatul (1) si articolul 20 din TRIPS. Contrar anumitor afirmatii, hotararea Inaltei Curti
a Australiei din 15 august 2012 cu privire la compatibilitatea regulilor ambalajului neutru cu Constitutia
australiand nu sugereaza in niciun fel cd ambalajul neutru sau masurile similare ar fi in conformitate cu dreptul
Uniunii. In temeiul sectiunii 51 din Constitutia australiand, o lege incalca Constitutia australiand daca priveazi o
persoand sau o intreprindere de proprietatea sa si ofera Guvernului australian unele beneficii de proprietate din
respectiva proprietate. Cerinta ambalajului neutru a fost mentinutd deoarece Australia nu a ,achizitionat”
proprietatea. Cu toate acestea, Curtea a sustinut ca ambalajul neutru ,,priveaza” fabricantii de tutun de dreptul lor
de proprietate. Tn conformitate cu articolul 17 din Carti si astfel cu dreptul UE, ,,achizitia” unei proprietiti nu
este o conditie prealabild a Incalcarii dreptului de proprietate - o privare fiind suficientd. Prin urmare, in orice
caz, hotararea Inaltei Curti a Australiei se manifestd impotriva admisibilititii unor masuri similare in cadrul
dreptului UE.
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intelectuala si obiectivele legitime legate de sanatate, se sugereaza ca avertismentele de
sanatate sa acopere 50% din suprafata anterioara si posterioara a pachetelor. Acest compromis
ar fi in conformitate cu CCCT, a carei implementare este unul dintre obiectivele propunerii
Comisiei. Potrivit articolului 11 alineatul (1) din CCCT, avertismentele de sanatate care
descriu efectele nocive ale consumului de tutun ,,ar trebui sa acopere 50 % sau mai mult din
suprafetele principale, dar nu mai putin de 30 %”;

Alte masuri propuse de Comisie cu privire la dimensiunea si aspectul pachetelor individuale
si la descrierea produsului ridicd preocupari similare privind drepturile fundamentale. Acestea
priveaza fabricantii de drepturile lor de proprietate intelectuald, reduc optiunile
consumatorilor si nu contribuie la o mai buna functionare a pietei interne.

Prin interdictia oricarei etichetari care sugereaza cd un anumit produs din tutun este mai putin
daunator decat altele propunerea creeaza o problema suplimentara. Dezvoltarea i promovarea
mijloacelor mai putin ddunatoare de a consuma tutun sunt esentiale pentru a sprijini
consumatorii de tutun sa inceteze fumatul tigaretelor si a produselor similare. Fabricantii
trebuie sd poatd comunica faptul cd un anumit produs este mai putin ddunator decat altele,
daca acest fapt este dovedit stiintific si nu este ingelator. Aceasta nu este singura masura care
ar ingreuna accesul la produsele cu riscuri reduse. Articolul 18 din propunere interzice
produsele care contin nicotind (PCN), cum ar fi tigarile electronice care contin un anumit
nivel de nicotina, in cazul in care nu sunt autorizate in temeiul Directivei 2001/83/CE
(Directiva privind medicamentele). Cu toate acestea, este neclar daca aceste produse (care
sunt mult mai putin daunatoare decat produsele din tutun) intra sub incidenta domeniului de
aplicare al Directivei privind medicamentele!. Pentru produsele care nu intri sub incidenta
domeniului de aplicare al directivei aceasta dispozitie ar reprezenta o interdictie efectiva.

In cele din urma, propunerea Comisiei contine un numir mare de dispozitii de delegare a
competentelor catre Comisie. Totusi, in temeiul articolului 290 din TFUE, delegarea
competentelor este posibild numai in ceea ce priveste elemente neesentiale ale actului
legislativ. Unele dintre dispozitiile propuse care prevad adoptarea actelor delegate nu respecta
aceasta cerintd. De exemplu, articolul 3 alineatul (2) coroborat cu articolul 2 alineatul (19)
permite Comisiei sd fixeze cantitatea maxima de nicotind pentru tigaretele comercializate la 0,
interzicand efectiv tigarile in mod definitiv.

AMENDAMENTE

Comisia pentru afaceri juridice recomandd Comisiei pentru mediu, sanatate publica si
siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sau urmatoarele
amendamente:

! Bazandu-se pe jurisprudenta strictd a CJUE, mai multe curti nationale au hotirat deja ca tigirile electronice nu
pot fi considerate medicamente prin functia indeplinitd in temeiul Directivei privind medicamentele, a se vedea
Oberverwaltungsgericht Nordrhein-Westfalen, 24 aprilie 2012, 16 L 2043/11.
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Amendamentul 1

Propunere de directiva
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Dimensiunea pietei interne a tutunului
si a produselor aferente, tendinta
crescatoare a fabricantilor de produse din
tutun de a concentra productia pentru
intreaga Uniune intr-un numar mic de
Jabrici din statele membre si comertul
transfrontalier semnificativ cu tutun si
produse aferente care rezulta din aceasta
concentrare, determind necesitatea unei
legiferari la nivelul Uniunii, mai degrabd
decdt la nivel national, pentru a se
asigura buna functionare a pietei interne.

Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) In ceea ce priveste stabilirea
cantitatilor maxime, ar putea fi necesar si
adecvat ca la o data ulterioara sd se
adapteze cantitdtile stabilite sau sa se
stabileasca praguri maxime pentru emisii,
luand in considerare toxicitatea lor sau
potentialul lor de dependenta.

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul 14
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(11) In ceea ce priveste stabilirea
cantitatilor maxime, ar putea fi necesar si
adecvat ca la o data ulterioara sd se
adapteze cantitatile stabilite sau sa se
stabileasca praguri maxime pentru emisii,
luand Tn considerare evolutiile stiintifice si
standardele convenite la nivel
international pentru evaluarea toxicitatii
lor sau a potentialului lor de a crea
dependenta.
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Textul propus de Comisie

(14) Lipsa unei abordari armonizate
privind reglementarea ingredientelor
afecteaza functionarea pietei interne si are
impact asupra liberei circulatii a bunurilor
in UE. Unele state membre au adoptat acte
legislative sau au incheiat acorduri cu
caracter juridic obligatoriu cu industria,
permitand sau interzicand anumite
ingrediente. Ca urmare, unele ingrediente
sunt reglementate in unele state membre,
dar nu si 1n altele. Statele membre au, de
asemenea, abordari diferite n ceea ce
priveste aditivii din filtrul tigaretelor,
precum si aditivii care coloreaza fumul de
tutun. Fara armonizare, obstacolele din
calea bunei functiondri a pietei interne
sunt de asteptat sa creasca in urmatorii
ani, tinand seama de punerea in aplicare
a CCCT si a orientarilor sale si avind in
vedere experienta dobdnditd in alte
Jjurisdictii din afara Uniunii. Orientdirile
de la articolele 9 5i 10 ale CCCT
recomandd in special eliminarea
ingredientelor care sporesc
acceptabilitatea, creeazd impresia ca
produsele din tutun confera beneficii
pentru sandtate, sunt asociate cu energie
si vitalitate sau au proprietati colorante.

Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Probabilitatea unor reglementari
divergente este si mai accentuatd de
preocuparile referitoare la produsele din
tutun, incluzand produsele din tutun
nefumigene, care au o aroma caracteristica
diferita de cea a tutunului, ceea ce poate
favoriza cresterea incidentei fumatului sau
poate afecta modelele de consum. De
exemplu, in numeroase tari, vanzdrile de
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Amendamentul

(14) Lipsa unei abordari armonizate
privind reglementarea ingredientelor
afecteaza functionarea pietei interne si are
impact asupra liberei circulatii a bunurilor
in UE. Unele state membre au adoptat acte
legislative sau au incheiat acorduri cu
caracter juridic obligatoriu cu industria,
permitand sau interzicand anumite
ingrediente. Ca urmare, unele ingrediente
sunt reglementate in unele state membre,
dar nu si 1n altele. Statele membre au, de
asemenea, abordari diferite 1n ceea ce
priveste aditivii din filtrul tigaretelor,
precum si aditivii care coloreaza fumul de
tutun.

Amendamentul

(15) Probabilitatea unor reglementari
divergente este si mai accentuatd de
preocupatrile referitoare la produsele din
tutun, incluzand produsele din tutun
nefumigene, care au o aroma caracteristica
diferita de cea a tutunului §i @ aromelor
traditionale precum mentolul, ceea ce
poate favoriza cresterea incidentei
fumatului sau poate afecta modelele de
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produse mentolate au crescut treptat,
chiar dacd prevalenta generald a
Sfumatului a scazut. O serie de studii au
indicat cd produsele din tutun mentolate
pot facilita inhalarea, precum $i cresterea
incidentei fumatului in randul tinerilor.
Masurile prin care se introduc diferente
nejustificate de tratament al tigaretelor cu
diferite arome (de exemplu. tigarete cu
aromd de mentol si de cuisoare) ar trebui
evitate.

Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Interzicerea produselor din tutun cu
arome caracteristice nu Tnseamna
interzicerea completa a utilizarii aditivilor
individuali, dar obliga fabricantii sa reduca
aditivul sau combinatia de aditivi astfel
incat aditivii sa nu mai determine o aroma
caracteristicd. Utilizarea aditivilor necesari
pentru fabricarea produselor din tutun ar
trebui sa fie permisa in mdsura in care ei
nu determind o aromd caracteristica.
Comisia ar trebui sd asigure conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
dispozitiilor referitoare la aromele
caracteristice. Statele membre si Comisia
ar trebui sa faca apel la comisii
independente care sd le asiste in luarea
unor astfel de decizii. Ar trebui ca
aplicarea prezentei directive sd nu faca
discriminari intre diferitele soiuri de tutun.

Amendamentul 6

Propunere de directiva
Considerentul 23
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consum.

Amendamentul

(16) Interzicerea produselor din tutun cu
arome caracteristice nu inseamna
interzicerea completa a utilizarii aditivilor
individuali, dar obliga fabricantii sa reduca
aditivul sau combinatia de aditivi astfel
incat aditivii sa nu mai determine o aroma
caracteristicd. Utilizarea aditivilor necesari
pentru fabricarea produselor din tutun este
permisa. Comisia ar trebui sa asigure
conditii uniforme pentru punerea in
aplicare a dispozitiilor referitoare la
aromele caracteristice. Statele membre si
Comisia ar trebui sd faca apel la comisii
independente care sd le asiste in luarea
unor astfel de decizii. Ar trebui ca
aplicarea prezentei directive sd nu faca
discriminari intre diferitele soiuri de tutun.
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Textul propus de Comisie

(23) Pentru a asigura integritatea si
vizibilitatea avertismentelor de sanatate si a
maximiza eficienta lor, ar trebui introduse
dispozitii privind dimensiunea
avertismentelor, precum si privind anumite
elemente ale aspectului ambalajului
produselor din tutun, inclusiv mecanismul
de deschidere. Ambalajul si produsele ar
putea induce consumatorii in eroare, in
special tinerii, sugerand ca produsele sunt
mai putin daunatoare. De exemplu, este
cazul anumitor texte sau caracteristici, cum
ar fi ,,continut mic de gudron”, ,,usoare”,
,ultrausoare”, ,,slabe”, ,,naturale”,
»Lorganice”, ,,fara aditivi”, ,,farda arome”,
»Subtiri” si al anumitor denumiri,
ilustratii si semne figurative sau al altor
semne. De asemenea, dimensiunea si
aspectul tigaretelor individuale pot induce
consumatorii in eroare prin crearea
impresiei de inocuitate. Un studiu recent a
ardtat, de asemenea, cd fumdtorii de
tigarete subtiri erau mai predispusi s
creadd ca tigaretele fabricate de societatea
ale caror produse le cumpara ei ar putea
fi mai putin daunatoare. Acest aspect ar
trebui abordat.

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Statele membre aplica reglementari
diferite privind numarul minim de tigarete
dintr-un pachet. Reglementdrile
respective ar trebui sd fie aliniate pentru a
asigura libera circulatie a produselor in
cauzd.
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Amendamentul

(23) Pentru a asigura integritatea si
vizibilitatea avertismentelor de sanatate si a
maximiza eficienta lor, ar trebui introduse
dispozitii privind dimensiunea
avertismentelor, precum si privind anumite
elemente ale aspectului ambalajului
produselor din tutun, inclusiv mecanismul
de deschidere. Ambalajul si produsele ar
putea induce consumatorii in eroare, in
special tinerii, sugerand ca produsele sunt
mai putin daunatoare. De exemplu, este
cazul anumitor texte sau caracteristici, cum
ar fi ,,continut mic de gudron”, ,,usoare”,
,ultrausoare”, ,,slabe”, ,,naturale” sau
»organice”.

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 8

Propunere de directiva
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Pe piata sunt introduse cantitati
considerabile de produse ilicite care nu
respecta cerintele Directivei 2001/37/EC,
existand indicii ca aceste cantitati ar putea
creste. Astfel de produse submineaza libera
circulatie a produselor conforme si
protectia conferita de legislatiile de control
al tutunului. In plus, CCCT obliga Uniunea
sa lupte Impotriva produselor ilicite, ca
parte a unei politici cuprinzatoare in
materie de control al tutunului. Prin
urmare, ar trebui sa se prevada ca pachetele
unitare de produse din tutun sa fie marcate
in mod unic si sigur si ca circulatia lor sa
fie inregistrata astfel incat aceste produse
sa poata fi urmadrite si trasate in Uniune, iar
conformitatea lor cu prezenta directiva sa
poatd fi monitorizata si mai bine asigurata.
In plus, ar trebui si se prevadi
introducerea unor caracteristici de
Securitate care sd faciliteze verificarea
autenticitatii produselor.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Ar trebui sa fie dezvoltate un sistem
interoperabil de urmarire si trasare, precum
si caracteristici comune de securitate.
Intr-o perioada initiald, numai tigaretele si
tutunul de rulat ar trebui sa faca obiectul
sistemului de urmadrire si trasare i al
caracteristicilor de securitate. Aceasta ar
permite fabricantilor de alte produse din
tutun sa beneficieze de pe urma
experientelor acumulate intre timp.
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Amendamentul

(26) Pe piata sunt introduse cantitati
considerabile de produse ilicite care nu
respecta cerintele Directivei 2001/37/EC,
existand indicii ca aceste cantitati ar putea
creste. Astfel de produse submineaza libera
circulatie a produselor conforme si
protectia conferita de legislatiile de control
al tutunului. In plus, CCCT obligi Uniunea
sa lupte Impotriva produselor ilicite, ca
parte a unei politici cuprinzatoare in
materie de control al tutunului. Prin
urmare, ar trebui sa se prevada ca pachetele
unitare de produse din tutun sa fie marcate
in mod unic si sigur si ca circulatia lor sa
fie inregistrata astfel incat aceste produse
sa poatd fi urmadrite si trasate in Uniune, iar
conformitatea lor cu prezenta directiva sa
poatd fi monitorizata si mai bine asigurata.

Amendamentul

(27) Ar trebui sa fie dezvoltat un sistem
interoperabil de urmarire si trasare. Intr-0
perioada initiald, numai tigaretele si tutunul
de rulat ar trebui sa faca obiectul sistemului
de urmarire si trasare. Aceasta ar permite
fabricantilor de alte produse din tutun sa
beneficieze de pe urma experientelor
acumulate intre timp.
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Amendamentul 10

Propunere de directiva
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Directiva 89/622/CEE a Consiliului
din 13 noiembrie 1989 privind apropierea
actelor cu putere de lege si actelor
administrative ale statelor membre
referitoare la etichetarea produselor din
tutun, precum si la interzicerea
comercializarii anumitor tipuri de tutun
pentru uz oral a interzis vanzarea in statele
membre a anumitor tipuri de tutun pentru
uz oral. Directiva 2001/37/CE a confirmat
aceasta interdictie. Articolul 151 din Actul
de aderare a Austriei, Finlandei si Suediei
acorda Regatului Suediei o derogare de la
aceasta interdictie. Interzicerea vanzdrii
tutunului pentru uz oral ar trebui
mentinutd in vigoare pentru a preveni
introducerea pe piata internd a unui
produs care genereazd dependentd, are
efecte adverse asupra sandtatii si este
atractiv pentru tineri. Pentru alte produse
din tutun nefumigene care nu sunt produse
pentru pietele cu consum mare, o
reglementare stricta a etichetarii si a
ingredientelor este considerata suficientd
pentru a limita extinderea pietei dincolo de
utilizarea lor traditionala.

Amendamentul 11

Propunere de directiva
Considerentul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(29) Directiva 89/622/CEE a Consiliului
din 13 noiembrie 1989 privind apropierea
actelor cu putere de lege si actelor
administrative ale statelor membre
referitoare la etichetarea produselor din
tutun, precum si la interzicerea
comercializarii anumitor tipuri de tutun
pentru uz oral a interzis vanzarea in statele
membre a anumitor tipuri de tutun pentru
uz oral. Directiva 2001/37/CE a confirmat
aceasta interdictie. Articolul 151 din Actul
de aderare a Austriei, Finlandei si Suediei
acorda Regatului Suediei o derogare de la
aceastd interdictie. Interdictia aplicatd
produselor din tutun pentru uz oral nu ar
trebui, cu toate acestea, sa afecteze
produsele traditionale din tutun pentru uz
oral, care ar putea fi autorizate de fiecare
stat membru in parte. Pentru alte produse
din tutun nefumigene care nu sunt produse
pentru pietele cu consum mare, o
reglementare strictd a etichetarii si a
ingredientelor este consideratd suficientd
pentru a limita extinderea pietei dincolo de
utilizarea lor traditionala.

Amendamentul
(30a) Comisia si statele membre ar trebui

sd se angajeze sd pund efectiv in aplicare
protocolul CCCT pentru a elimina
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Amendamentul 12

Propunere de directiva
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Pe piata Uniunii sunt vindute
produse care contin nicotind. Diferitele

strategii de reglementare adoptate de citre

statele membre pentru a aborda
preocupdrile in materie de sandtate $i
sigurantd asociate acestor produse au un
impact negativ asupra functiondrii pietei
interne, luand n considerare Tn special

faptul ca aceste produse fac obiectul unor

vanzari transfrontaliere la distanta
semnificative, inclusiv prin intermediul
internetului.

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman4?2 oferd un
cadru juridic pentru a evalua calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor,

incluzdnd produsele care contin nicotind.

Un numadr semnificativ de produse care
contin nicotind au fost deja autorizate in
temeiul acestui regim de reglementare.
Autorizarea ia in considerare continutul
de nicotina al produsului in cauzd.
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comertul ilegal cu produse din tutun. Ar
trebui sa se depund eforturi pentru a
preveni si a imbunatati controlul
traficului ilegal cu produse din tutun
Jabricate in tari terte.

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
eliminat
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Supunerea tuturor produselor care contin
nicotind, al caror continut de nicotina este
egal sau mai mare decat continutul unui
produs care contine nicotind autorizat
anterior in temeiul Directivei 2001/83/CE,
aceluiasi cadru juridic clarifica situatia
juridica, elimina diferentele dintre
legislatiile nationale, asigurd un
tratamentul egal pentru toate produsele
care contin nicotind utilizabile pentru
renuntare la fumat si creeazda stimulente
pentru cercetare i inovare in domeniul
renuntarii la fumat. Acestea nu ar trebui
sd aduca atingere aplicarii Directivei
2001/83/CE altor produse vizate de
prezenta directivd in cazul in care
conditiile stabilite in Directiva
2001/83/CE sunt indeplinite.

Amendamentul 14

Propunere de directiva
Considerentul 35

Textul propus de Comisie
(35) Ar trebui introduse dispozitii de
etichetare pentru produsele care contin
nicotind sub pragul stabilit in prezenta
directivd, prin care sd se atragd atentia

consumatorilor asupra riscurilor pentru
sdndtate.

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Considerentul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\940608RO.doc

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(35a) Statele membre ar trebui sd se
asigure cd produsele care contin nicotina
nu sunt vandute persoanelor care nu au
implinit vdrsta necesard pentru a
Cumpdra produse din tutun sau produse
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Amendamentul 16

Propunere de directiva
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38) Pentru ca directiva sa fie pe deplin
operationala si pentru a tine pasul cu
evolutiile tehnice, stiintifice si
internationale Tn materie de fabricare,
consum si reglementare a produselor din
tutun, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegata Comisiei, in special
in ceea ce priveste adoptarea si adaptarea
cantitatilor maxime pentru emisii $i a
metodelor de masurare a acestora,
stabilirea nivelurile maxime pentru
ingredientele care cresc toxicitatea,
potentialul de dependentd sau
atractivitatea, utilizarea avertismentelor
de sandtate, a identificatorilor unici si a
caracteristicilor de securitate Tn etichetare
si ambalare, definirea elementelor
esentiale in contractele de stocare a
datelor cu parti terte independente,
revizuirea anumitor exonerdri acordate
produselor din tutun altele decat
tigaretele, tutunul de rulat si produsele
din tutun nefumigene, precum si
revizuirea nivelurilor de nicotina din
produsele care contin nicotind. Este
deosebit de important ca, in timpul
lucrarilor pregatitoare, Comisia sa
desfasoare consultari adecvate, inclusiv la
nivel de experti. Comisia, atunci cand
pregateste si elaboreaza acte delegate, ar
trebui sa asigure o transmitere simultana, in
timp util si adecvata a documentelor
relevante cdtre Parlamentul European si
Consiliu.

PE510.591v02-00

conexe.

Amendamentul

(38) Pentru ca directiva sa fie pe deplin
operationala si pentru a tine pasul cu
evolutiile tehnice, stiintifice si
internationale Tn materie de fabricare,
consum i reglementare a produselor din
tutun, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatda Comisiei. Este
deosebit de important ca, in timpul
lucrarilor pregétitoare, Comisia sa
desfasoare consultari adecvate, inclusiv la
nivel de experti. Comisia, atunci cand
pregateste si elaboreaza acte delegate, ar
trebui sa asigure o transmitere simultana, n
timp util si adecvata a documentelor
relevante catre Parlamentul European si
Consiliu.
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Amendamentul 17

Propunere de directiva
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40) Un stat membru care considerd ca
este necesar sa mentind dispozitii
nationale mai stricte in cazul unor aspecte
care intrd in domeniul de aplicare al
prezentei directive ar trebui sd aibd
posibilitatea sda procedeze in acest sens,
pentru toate produsele similare, pe baza
unor necesitati prioritare din sfera
protejarii sanatatii publice. Un stat
membru ar trebui, de asemenea, sa aibd
posibilitatea sd introduca dispozitii mai
stricte, aplicabile tuturor produselor
similare, din motive specifice respectivului
stat membru si cu conditia ca dispozitiile
sd fie justificate prin necesitatea de a
proteja sandtatea publica. Dispozitiile
nationale mai stricte ar trebui s fie
necesare $i proportionale, sa nu constituie
un mijloc de discriminare arbitrard sau o
restrictie disimulata a comertului dintre
statele membre. Dispozitiile nationale mai
stricte necesitd notificare prealabila si
aprobare din partea Comisiei, tindnd
seama de nivelul inalt de protectie a
sandtatii atins prin prezenta directivd.

Amendamentul 18

Propunere de directiva
Considerentul 41

Textul propus de Comisie

(41) Statele membre ar trebui sa-si pastreze
libertatea de a mentine sau de a introduce
acte legislative nationale care sd se aplice
tuturor produselor similare pentru aspecte
care nu intra sub incidenta prezentei
directive, cu conditia sd fie compatibile cu
tratatul si sa nu pericliteze aplicare
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(41) Statele membre ar trebui sa-si pastreze
libertatea de a mentine sau de a introduce
acte legislative nationale care sa se aplice
tuturor produselor similare pentru aspecte
care nu intrd sub incidenta prezentei
directive, cu conditia sd fie compatibile cu
tratatul si sa nu pericliteze aplicare
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integrala a prezentei directive. In
consecintd, statele membre ar putea, de
exemplu, sa mentind sau sa introduca
dispozitii de standardizare a ambalajelor
produselor din tutun, cu conditia ca
dispotzitiile respective si fie compatibile cu
tratatul, cu obligatiile in raport cu OMC
si sa nu afecteze aplicarea integrali a
prezentei directive. O notificare prealabila
este necesard pentru reglementarile de
ordin tehnic Tn temeiul Directiva
98/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 22 iunie 1998 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in
domeniul standardelor, reglementarilor
tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale.

Amendamentul 19

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie
3. ,,sistem de verificare a varstei” inseamna
un sistem de calcul care confirma
inechivoc varsta consumatorului in forma

electronica, in conformitate cu cerintele
nationale;

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Articolul 2 — punctul 4

PE510.591v02-00

integrala a prezentei directive. In ceea ce
priveste masurile deja armonizate prin
prezenta directivd, cum ar fi cerintele de
etichetare si ambalare, se aplica procedura
prevazuta la articolul 114 alineatul (8) din
TFUE.

Amendamentul

3. ,,sistem de verificare a varstei” Inseamna
un sistem de calcul care confirma
inechivoc varsta consumatorului in forma
electronica, in conformitate cu cerintele
nationale; de asemenea, acesta poate
insemna un sistem de verificare fizica
intr-o forma conforma cerintelor la nivel
national, care confirmd fara ambiguitate
varsta consumatorului in alte situatii
decit cele de achizitie directd, de exemplu,
la folosirea distribuitoarelor automate de
produse;
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Textul propus de Comisie

4. ,aroma caracteristica” inseamna o aroma
sau un gust care pot fi deosebite de cele ale
tutunului si care sunt determinate de un
aditiv sau de o combinatie de aditivi,
incluzand neexhaustiv fructele,
condimentele, ierburile, alcoolul,
dulciurile, mentolul sau vanilia,
perceptibile Thainte sau in momentul
utilizarii intentionate a produsului din
tutun;

Amendamentul

4. ,aroma caracteristica” inseamna o aroma
sau un gust care pot fi deosebite de cele ale
tutunului si de aromele traditionale
precum mentolul si care sunt determinate
de un aditiv sau de o combinatie de aditivi,
incluzand neexhaustiv fructele,
condimentele, ierburile, alcoolul, dulciurile
sau vanilia, perceptibile Thainte sau n
momentul utilizarii intentionate a
produsului din tutun;

Justificare

Interdictia privind mentolul nu poate fi intemeiata pe articolul 114 alineatul (1) din TFUE,
deoarece ea nici nu elimina obstacolele in calea functionarii pietei interne, nici nu previne
aparitia acestora. Aceasta vizeaza protectia sanatatii publice. Prin urmare, intra sub
incidenta articolului 168 alineatul (5) din TFUE si nu dispune de un temei juridic valid.

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 19

Textul propus de Comisie

19. ., nivel maxim” sau ,,cantitate
maxima” inseamnd continutul sau
emisiile maxime, inclusiv 0, pentru o
substanta dintr-un produs din tutun
mdsurate in grame;

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 25

Textul propus de Comisie
25. ,,introducere pe piatd” Tnseamna

punerea produselor la dispozitia
consumatorilor din Uniune, cu sau fara
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul
25. ,,introducere pe piata” inseamna

punerea produselor la dispozitia
consumatorilor din Uniune, cu sau fara
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plata, inclusiv prin vanzare la distantd; in
cazul vanzarilor transfrontaliere la distanta,
produsul este considerat introdus pe piata
n statul membru unde este localizat
consumatorul;

Amendamentul 23

Propunere de directiva

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24

Propunere de directiva
Articolul 3 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Comisia are competenta si adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cantititile maxime
mentionate la alineatul (1), ludnd in
considerare evolutiile stiintifice si
standardele convenite la nivel
international.

plata, inclusiv prin vanzare la distanta sau
prin distribuitoare automate de produse;
in cazul vanzarilor transfrontaliere la
distanta, produsul este considerat introdus
pe piata in statul membru unde este
localizat consumatorul;

Amendamentul

36a. ,,produs din tutun cu nocivitate
redusa” inseamnd un produs din tutun
despre care s-a demonstrat prin dovezi
stiintifice ca reduce efectele nocive ale
fumatului, indiferent daca produsul in
cauza se califica drept un produs nou din
tutun in conditiile prevazute la articolul 2
punctul 23.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Stabilirea cantitatilor maxime de gudron, de nicotina si de monoxid de carbon este un
element esential al directivei propuse. Asadar ar trebui sa faca obiectul procedurii legislative

ordinare.

PE510.591v02-00
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Amendamentul 25

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Statele membre notifica Comisiei eliminat
cantitatile maxime pe care le stabilesc
pentru alte emisii ale tigaretelor si ale
altor produse din tutun decdt tigaretele.
Luand in considerare standardele
convenite la nivel international, in cazul
in care sunt disponibile, precum si
dovezile stiintifice si cantitditile notificate
de statele membre, Comisia are
competenta sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 22 pentru a
adopta si adapta cantitatile maxime
pentru alte emisii ale tigaretelor si pentru
emisiile produselor din tutun altele decat
tigaretele, care cresc intr-o masurd
apreciabila efectele toxice sau potentialul
de dependentd ale produselor din tutun
peste pragul toxicitatii si al potentialului
de dependentd determinat de cantitdtile de
gudron, de nicotind si de monoxid de
carbon stabilite la alineatul (1).

Justificare

Stabilirea cantitatilor maxime de gudron, de nicotina si de monoxid de carbon este un
element esential al directivei propuse. Asadar ar trebui sd faca obiectul procedurii legislative
ordinare.

Amendamentul 26

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Statele membre interzic introducerea pe Statele membre interzic introducerea pe
piatd a produselor din tutun cu o aroma piata a produselor din tutun cu o aroma
caracteristica. caracteristica, fard a aduce atingere

articolului 151 din Actul de aderare a
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Austriei, FInlandei si Suediei, in cazul in
care s-a demonstrat Tn mod neechivoc,
prin studii stiintifice, faptul ca substantele
aditive cresc toxicitatea produselor sau
Jaciliteaza instalarea dependentei.

Justificare
Articolul 15 prevede o derogare culturala suedeza pentru tutunul de mestecat. Principiul de
mai sus ar trebui sa se aplice si reglementarii ingredientelor, deoarece tutunul care tine de

cultura suedeza este adesea aromat.

Amendamentul 27

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Statele membre nu interzic utilizarea
aditivilor care sunt esentiali pentru
fabricarea produselor din tutun, in mdasura
in care aditivii nu imprimd unui produs o
aromd caracteristicd.

Amendamentul 28

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia, la cererea unui stat membru sau
din proprie initiativd, stabileste prin
intermediul unor acte de punere in
aplicare dacd un produs din tutun intrd
sau nu sub incidenta alineatului (1).
Actele de punere in aplicare respective se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 21.

Amendamentul
Statele membre nu interzic utilizarea

aditivilor care sunt esentiali pentru
fabricarea produselor din tutun.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Nu Comisia, ci legislatorul poate lua decizia daca un produs din tutun intrd sau nu sub
incidenta alineatului (1) si daca trebuie, prin urmare, interzis.

PE510.591v02-00
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Amendamentul 29

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia adopta, prin intermediul unor eliminat
acte de punere in aplicare, reglementiri

uniforme privind procedurile pentru a

determina dacd un produs din tutun intrd

sau nu sub incidenta alineatului (1).

Actele de punere in aplicare respective se

adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 21.

Amendamentul 30

Propunere de directiva
Articolul 6 —alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) In cazul in care experienta dobinditi eliminat
in aplicarea alineatelor (1) si (2) arata ca
un anumit aditiv sau o combinatie a
acestora imprimd in mod tipic o aroma
caracteristica atunci cind depdseste un
anumit nivel de prezentd sau de
concentratie, Comisia are competenta sd
adopte acte delegate Tn conformitate cu
articolul 22 pentru a stabili niveluri
maxime pentru aditivii respectivi sau
pentru combinatia de aditivi care
cauzeazd aroma caracteristicd.

Justificare

Aceasta decizie reprezinta un element esential si, prin urmare, ar trebui sa fie luata de
legislator.

Amendamentul 31

Propunere de directiva
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Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5) Statele membre interzic utilizarea de (5) Statele membre interzic utilizarea de
arome in componentele produselor din arome caracteristice inh componentele
tutun, cum ar fi filtrele, hartiile, produselor din tutun, cum ar fi filtrele,
ambalajele, capsulele sau caracteristicile hartiile, ambalajele, capsulele sau
tehnice care permit modificarea aromei sau caracteristicile tehnice care permit
a densitatii fumului. Filtrele si capsulele nu modificarea aromei sau a densitatii
contin tutun. fumului, in cazul Tn care s-a demonstrat

prin studii stiintifice, faptul ca substantele
aditive cresc toxicitatea produselor sau
faciliteazd instalarea dependentei. Filtrele
si capsulele nu contin tutun.

Amendamentul 32

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9) In cazul in care dovezile stiintifice si eliminat
experienta dobdndita in aplicarea
dispozitiilor de la alineatele (7) si (8)
indica faptul ca un anumit aditiv sau o
anumitd cantitate de aditiv amplifica in
mod apreciabil la momentul consumului
efectul toxic sau potentialul de
dependenta al unui produs din tutun,
Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a stabili niveluri maxime pentru
aditivii respectivi.

Justificare

Aceasta decizie reprezinta un element esential si, prin urmare, ar trebui sa fie luata de
legislator.

Amendamentul 33

Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 10
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Textul propus de Comisie

(10) Produsele din tutun altele decat
tigaretele, tutunul de rulat si produsele din
tutun nefumigene sunt exonerate de
obligatiile mentionate la alineatele (1) si
(5). Comisia are competenta sa adopte
acte delegate n conformitate cu articolul
22 pentru a anula aceasta exonerare in
cazul in care existi o modificare
substantiala a circumstantelor, astfel cum
este stabilit intr-un raport al Comisiei.

Amendamentul 34

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Pentru pachetele de tigarete,
avertismentul general si mesajul de
informare se tiparesc pe fetele laterale ale
pachetelor unitare. Aceste avertismente au
o latime minimad de 20 mm si o lungime
minimd de 43 mm. Pentru tutunul de rulat,
mesajul de informare este tiparit pe
suprafata care devine vizibila la
deschiderea pachetului unitar. Atat
avertismentul general, cat s1 mesajul de
informare acopera 50% din suprafata pe
care sunt tiparite.

Amendamentul

(10) Produsele din tutun altele decat
tigaretele si tutunul de rulat sunt exonerate
de obligatiile mentionate la alineatele (1) si

(5).

Amendamentul

(3) Pentru pachetele de tigarete,
avertismentul general si mesajul de
informare se tiparesc pe fetele laterale ale
pachetelor unitare. Pentru tutunul de rulat,
mesajul de informare este tiparit pe
suprafata care devine vizibila la
deschiderea pachetului unitar. Atat
avertismentul general, cat si mesajul de
informare acopera 50% din suprafata pe
care sunt tiparite.

Justificare

Stabilirea unei dimensiuni minime a avertismentelor de sandtate duce la o dimensiune
minimd a pachetelor. Acest fapt reduce optiunile consumatorilor si poate incalca drepturile
de proprietate intelectuala. Masura nu este in conformitate cu principiul proportionalitatii,

deoarece vizeaza eventuale beneficii incerte.

Amendamentul 35

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4 - litera b
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Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) pentru a defini pozitia, formatul, eliminat
dispozitia si aspectul avertismentelor de
sandtate mentionate in prezentul articol,
inclusiv tipul de caractere si culoarea de
fond.
Justificare

Parlamentul si Consiliul ar trebui implicate in luarea deciziei. In momentul adoptdrii unui act
delegat de catre Comisie, Parlamentul si Consiliul, in calitate de legiuitori, nu vor putea
exercita niciun control asupra efectelor pe care acesta le va produce. Comisia poate legifera
prin acte delegate doar cu privire la aspecte tehnice, astfel incat orice efect negativ care
decurge din adoptarea lor poate fi inversat fara dificultate. Prin urmare, Parlamentul si
statele membre (prin Consiliu) ar trebui sa fie intotdeauna implicate in procedura legislativa
care are un impact important asupra oricarei piete.

Amendamentul 36

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1 — litera b (nou)

Textul propus de Comisie

(b) includ informatii privind renuntarea la
fumat cum ar fi numere de telefon, adrese
de e-mail si/sau site-uri de internet menite
sa informeze consumatorii cu privire la
programele disponibile pentru a ajuta
persoanele care doresc sa renunte la fumat;

Amendamentul 37

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1 — litera c

PE510.591v02-00

Amendamentul

(b) includ informatii privind renuntarea la
fumat cum ar fi numere de telefon, adrese
de e-mail si/sau site-uri de internet menite
sa informeze consumatorii cu privire la
programele disponibile pentru a ajuta
persoanele care doresc sa renunte la fumat;
aceste platforme, concepute a informa
consumatorii cu privire la programele
disponibile pentru sustinerea persoanelor
care doresc sa renunte la fumat, ar trebui
sd joace un rol activ in promovarea
informatiilor privind efectele grave ale
Sumatului in randul copiilor si tinerilor,
dat fiind ca acestia sunt vizati in cea mai
mare masurd de riscul dependentei de
tutun;
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) acopera 75% din aria externa atat a (c) acopera 50% din aria externa atat a
suprafetei anterioare, cat si a celei suprafetei anterioare, cat si a celeli
posterioare, ale pachetului unitar si ale posterioare, ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior; oricarui ambalaj exterior;

Justificare

Cerintele referitoare la avertismentele de sanatate nu trebuie sa duca la incalcarea
drepturilor de proprietate intelectuala. Avertismentele de sandtate combinate care acopera
50% din suprafata anterioara si posterioara pachetului sunt proportionale si in conformitate
cu obligatiile internationale care decurg din acordul TRIPS (Acordul privind aspectele
comerciale ale drepturilor de proprietate intelectuala) si CCCT (Conventia-cadru pentru
controlul tutunului).

Amendamentul 38

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie Amendamentul
(e) sunt pozitionate la marginea (e) sunt pozitionate in aceeasi directie ca
superioard a pachetului unitar si a orice alta informatie care figureaza pe
oricirui ambalaj exterior §i In aceeasi ambalaj;

directie ca orice alta informatie care
figureaza pe ambalaj;

Justificare
Aceasta cerintd impreund cu dimensiunea mare a avertismentului de sanatate nu reprezinta o

limitare proportionala a drepturilor de proprietate intelectuala ale fabricantilor.

Amendamentul 39

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1 — litera g — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9) pentru pachetele unitare de tigarete, eliminat
respectd urmdtoarele dimensiuni:
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Justificare

Stabilirea unei dimensiuni minime a avertismentelor de sanatate duce la o dimensiune
minima a pachetelor. Acest fapt reduce optiunile consumatorilor si poate incalca drepturile
de proprietate intelectuald. Masura nu este in conformitate cu principiul proportionalitatii,
deoarece vizeaza eventuale beneficii incerte.

Amendamentul 40

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1 — litera g — punctul i

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i) inaltimea: minimum 64 mm; eliminat

Amendamentul 41

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 1 — litera g — punctul ii

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ii) latimea: minimum 55 mm. eliminat

Amendamentul 42

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 3 - litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(C) a defini pozitia, formatul, dispozitia, eliminat
aspectul, rotatia si proportiile
avertismentelor de sandtate;

Justificare
Parlamentul si Consiliul ar trebui implicate in luarea deciziei. In momentul adoptarii unui act
delegat de catre Comisie, Parlamentul si Consiliul, in calitate de legiuitori, nu vor putea
exercita niciun control asupra efectelor pe care acesta le va produce. Comisia poate legifera
prin acte delegate doar cu privire la aspecte tehnice, astfel incat orice efect negativ care
decurge din adoptarea lor poate fi inversat fara dificultate. Prin urmare, Parlamentul si
statele membre (prin Consiliu) ar trebui sa fie intotdeauna implicate in procedura legislativa
care are un impact important asupra oricarei piete.
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Amendamentul 43

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Comisia are competenta si adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
Pentru a anula exonerarea mentionatd la
alineatul (1) in cazul in care existd o
modificare substantiald a circumstantelor,
astfel cum este stabilit ntr-un raport al
Comisiei.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Aceasta decizie reprezinta un element esential si, prin urmare, ar trebui sa fie luata de

legislator.

Amendamentul 44

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) promoveaza un produs din tutun prin
mijloace care sunt false, inselatoare,
deceptionante sau care pot determina o
impresie eronatd cu privire la
caracteristicile, efectele asupra sanatatii,
pericolele sau emisiile lor;

Amendamentul

(a) promoveaza un produs din tutun prin
mijloace care sunt false, inseldtoare,
amdgitoare Sau care pot determina o
impresie eronata cu privire la
caracteristicile, efectele asupra sanatatii,
pericolele sau emisiile lor, Tn special prin
sugerarea faptului cid un anumit produs
din tutun este mai putin daundator decdit
altele, cu exceptia cazului in care existd
dovezi stiintifice independente cu privire
la un risc redus pentru sdandtate, sau are
efecte vitalizante, energizante, de
vindecare, de intinerire, naturale,
organice sau altfel de efecte pozitive
pentru sdndtate,

Justificare

Descrierea produsului nu trebuie sa fie inselatoare.
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Amendamentul 45

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 1 - litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

() se referd la aromd, gust, aromatizanti eliminat
sau alti aditivi sau la absenta acestora;

Justificare

Consumatorii nu ar trebui sd fie privati de informatii despre produs in mdasura in care
acestea nu sunt ingeldtoare. Impiedicarea fabricantilor de a se referi la arome produce
preocupare in legatura cu dreptul la libertatea de exprimare si dreptul de a primi informatii
fara amestecul autoritatilor publice in conformitate cu articolul 11 alineatul (1) din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.

Amendamentul 46

Propunere de directiva
Articolul 12 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Elementele si caracteristicile interzise eliminat
pot include, dar nu sunt limitate la, texte,
simboluri, denumiri, mdrci comerciale,
semne figurative sau alte semne, culori
inseldtoare, materiale inserate volante sau
alte materiale suplimentare cum ar fi
etichete adezive, autocolante, materiale
inserate fixate, straturi care se racleaza si
invelitori sau care se referd la forma
produsului din tutun in sine. Tigaretele cu
un diametru mai mic de 7,5 mm sunt
considerate inseldtoare.

Justificare

Disporzitia referitoare la elementele si caracteristicile interzise este probabil sa duca la
insecuritate juridica si, prin urmare, ar trebui eliminata. Articolul 12 alineatul (1) ofera o
orientare suficientd, intrucdt interzice in mod clar orice descriere inseldatoare a produsului.
Propunerea interzicerii de facto a tigaretelor cu diametrul mai mic de 7,5 mm nu are niciun
temei juridic §i nici mdcar nu a facut obiectul unei evaluari adecvate a impactului de catre
Comisie. In plus, aceastd mdsurd ar incdlca drepturile de proprietate intelectuald ale
fabricantilor.
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Amendamentul 47

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Un pachet unitar de tigarete are o
forma cuboida. Un pachet unitar de tutun
de rulat are forma unei pungi, mai exact a
unei pungi dreptunghiulare, cu o clapa care
acopera deschizatura. Clapa pungii
acoperd cel putin 70% din suprafata
anterioard a pachetului. Un pachet unitar
de tigarete include cel putin 20 de
tigarete. Un pachet unitar de tutun de
rulat contine cel putin 40 g de tutun.

Amendamentul 48

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Un pachet de tigarete poate fi din
carton sau din material moale si nu are o
deschizdatura care poate fi reinchisa sau
resigilatd dupd ce deschizatura este
deschisd prima oard, alta decdt clapa
superioard basculanta. Capacul superior
basculant al unui pachet de tigarete este
fixat numai de partea posterioara a
pachetului.

Amendamentul 49

Propunere de directiva
Articolul 13 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Comisia are competenta sa adopte acte

AD\940608RO.doc

Amendamentul

(1) Lungimea unei laturi a pdrtii de jos a
unui pachet unitar de tigarete plasat pe
piata este cel putin dubld in raport cu
laturile adiacente. Un pachet unitar de
orice alt tip de tutun pentru fumat este
ambalat intr-o cutie compusa cuboida sau
cilindrica sau are forma unei pungi
dreptunghiulare, cu o clapa care acopera
deschizatura.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

eliminat
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delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a defini reglementiri mai detaliate
referitoare la forma si dimensiunea
pachetelor unitare in mdsura in care
aceste reglementari sunt necesare pentru
a asigura vizibilitatea integrald si
integritatea avertismentelor de sandtate
Tnainte de prima deschidere, in cursul
deschiderii si dupa reinchiderea
pachetului unitar.

Amendamentul 50

Propunere de directiva
Articolul 13 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Comisia are competenta de a adopta
acte delegate in conformitate cu articolul
22 pentru a impune obligativitatea formei
cuboide sau cilindrice pentru pachetele
unitare ale produselor din tutun altele
decdt tigaretele si tutunul de rulat, in
cazul in care existd o modificare
substantiala a circumstantelor, astfel cum
este stabilit Tntr-un raport al Comisiei.

Amendamentul 51

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre se asigura ca toate
pachetele unitare de produse din tutun
sunt marcate cu un identificator unic.
Pentru a asigura integritatea
identificatorilor unici, acestia sunt
tipariti/fixati astfel Incat sd nu poata fi
indepartati, indelebil si In niciun fel ascunsi
sau intrerupti, inclusiv prin intermediul
timbrelor fiscale si al marcajelor de pret
sau prin deschiderea pachetului. Tn ceea ce

PE510.591v02-00

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(1) Pentru o monitorizare i o trasabilitate
eficiente, statele membre impun aplicarea
de marcaje unice, sigure §i care nu pot fi
indepdrtate, denumite in continuare
marcaje unice de identificare, precum
coduri sau timbre sau ca acestea sd facd
parte din toate ambalajele unitare si
pachetele si orice ambalaj exterior al
tigaretelor. Pentru a asigura integritatea
identificatorilor unici, acestia sunt
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priveste produsele fabricate in afara
Uniunii, obligatiile stipulate in prezentul
articol se aplica doar celor destinate sau
introduse pe piata Uniunii.

Amendamentul 52

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) denumirea produsului;

tipariti/fixati astfel Incét sd nu poata fi
indepartati, indelebil si in niciun fel ascunsi
sau intrerupti, inclusiv prin intermediul
timbrelor fiscale si al marcajelor de pret
sau prin deschiderea pachetului. Tn ceea ce
priveste produsele fabricate in afara
Uniunii, obligatiile stipulate in prezentul
articol se aplica doar celor destinate sau
introduse pe piata Uniunii.

Amendamentul

(e) descrierea produsulut;

Justificare

Disporzitia ar trebui aliniata la Protocolul OMS pentru eliminarea comertului ilegal cu

produse din tutun la CCCT.

Amendamentul 53

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera i

Textul propus de Comisie

(i) ruta efectiva de transport de la
fabricare pana la primul punct de vinzare
cu amanuntul, inclusiv toate depozitele
utilizate;

Amendamentul 54

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera j

Textul propus de Comisie

(j) identitatea tuturor cumpardatorilor, de
la fabricare pédna la primul punct de
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Amendamentul
(i) data transportului, destinatia

transportului, punctul de plecare si
destinatarul;

Amendamentul

(j) identitatea tuturor cumpardatorilor
ulteriori cunoscuti,
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vanzare cu amanuntul,

Amendamentul 55

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 2 — litera k

Textul propus de Comisie

(K) factura, numarul de ordine si evidentele
platilor pentru tofi cumpadritorii de la
fabricare pana la primul punct de vanzare
cu amdnuntul.

Amendamentul 56

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statele membre se asigura ca toti
operatorii economici implicati in comertul
cu produse din tutun de la fabricanti pana
la ultimul operator economic inainte de
primul punct de vanzare cu amdanuntul,
inregistreaza intrarea tuturor pachetelor
unitare aflate in posesia lor, precum si toate
miscdrile intermediare si iesirea finala din
posesia lor. Aceasta obligatie poate fi
indeplinita prin inregistrarea in forma
agregata, de exemplu, a ambalajelor
exterioare, cu conditia ca urmarirea si
trasarea pachetelor unitare sa fie In
continuare posibila.

Amendamentul

(K) factura, numarul de ordine si evidentele
platilor pentru primul client care nu are o
relatie de afiliere cu fabricantul.

Amendamentul

(3) Statele membre se asigura ca toti
operatorii economici implicati Tn comertul
cu produse din tutun, de la fabricanti pana
la primul client (cumpdriator),
inregistreaza intrarea tuturor pachetelor
unitare aflate in posesia lor, precum si toate
miscarile intermediare si iesirea finala din
posesia lor. Aceasta obligatie poate fi
indeplinita prin Inregistrarea in forma
agregatd, de exemplu, a ambalajelor
exterioare, cu conditia ca urmarirea si
trasarea pachetelor unitare sa fie in
continuare posibila.

Justificare

In prezent, toate tigaretele autentice din UE sunt deja urmdrite de marii producdtori, pe baza
acordurilor incheiate cu Comisia si cu fiecare stat membru. Urmarirea tigaretelor pe tot
parcursul si cunoasterea rutei de transport preconizate dupa prima vanzare sunt imposibile
din punct de vedere tehnic, de aceea acestea nu sunt prevazute in Protocolul OMS la CCCT.
Descrierea elementului de securitate ar trebui sa se axeze pe fiabilitate si nu pe dimensiune,
culoare sau alte caracteristici. De exemplu, hologramele nu asigura securitatea (acestea pot
fi usor contrafacute si creeaza aparenta autenticitatii).
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Amendamentul 57

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre se asigura ca fabricantii
de produse din tutun ofera tuturor
operatorilor economici implicati in
comertul cu produse din tutun de la
fabricant pana la ultimul operator
economic Tnainte de primul punct de
vinzare cu amanuntul, inclusiv
importatori, depozite si intreprinderi de
transport, echipamentele necesare care sa
le permita inregistrarea produselor din
tutun achizitionate, vandute, depozitate,
transportate sau altfel manipulate.
Echipamentele sunt capabile sa citeasca si
sa transmita date prin mijloace electronice
la 0 unitate de stocare de date in temeiul
alineatului (6).

Amendamentul 58

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Statele membre se asigura ca fabricantii
si importatorii de produse din tutun incheie
contracte de stocare de date cu parti terte
independente, care gazduiesc unitatea de
stocare de date pentru datele referitoare la
fabricantul si importatorul in cauza.
Unitate de stocare de date este localizata
fizic pe teritoriul Uniunii. Caracterul
adecvat al partii terte, in particular
independenta sa si capacitdtile sale tehnice,
precum si al contractului, se autorizeaza si
se monitorizeaza de catre un auditor extern,
care este propus si remunerat de catre
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Amendamentul

(4) Statele membre se asigura ca fabricantii
de produse din tutun ofera tuturor
operatorilor economici implicati in
comertul cu produse din tutun de la
fabricant pana la de primul client care nu
are o relatie de afiliere cu fabricantul,
echipamentele necesare care sa le permita
Tnregistrarea produselor din tutun
achizitionate, vandute primului client care
nu are o relatie de afiliere cu fabricantul,
depozitate, transportate sau altfel
manipulate. Echipamentele sunt capabile sa
citeasca si sa transmita date prin mijloace
electronice la o unitate de stocare de date
n temeiul alineatului (6).

Amendamentul

(6) Statele membre se asigura ca fabricantii
si importatorii de produse din tutun incheie
contracte de stocare de date cu parti terte
independente, care gazduiesc unitatea de
stocare de date pentru datele referitoare la
fabricantul si importatorul in cauza.
Unitatea de stocare de date este localizata
fizic si accesibild pe teritoriul Uniunii.
Caracterul adecvat al partii terte, in
particular independenta sa si capacitatile
sale tehnice, precum si al contractului, se
autorizeaza si se monitorizeaza de cétre un
auditor extern, care este propus si
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fabricantul de produse din tutun si autorizat
de Comisie. Statele membre se asigura ca
unitatile de stocare de date sunt complet
transparente si ofera acces permanent
autoritatilor competente din statele
membre, Comisiei si partii terte
independente. Tn cazuri justificate Tn mod
corespunzator, statele membre sau Comisia
pot oferi fabricantilor sau importatorilor
acces la aceste informatii, cu conditia ca
informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sa ramanad protejate Tn mod
corespunzator, in conformitate cu
legislatiile relevante nationale si ale
Uniunii.

remunerat de catre fabricantul de produse
din tutun si autorizat de Comisie. Statele
membre se asigura ca unitatile de stocare
de date sunt complet transparente si ofera
acces permanent autoritatilor competente
din statele membre, Comisiei si partii terte
independente. Tn cazuri justificate Tn mod
corespunzator, statele membre sau Comisia
pot oferi fabricantilor sau importatorilor
acces la aceste informatii, cu conditia ca
informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sa ramanad protejate In mod
corespunzator, in conformitate cu
legislatiile relevante nationale si ale
Uniunii.

Justificare

In prezent, toate tigaretele autentice din UE sunt deja urmdrite de marii producdtori, pe baza
acordurilor incheiate cu Comisia si cu fiecare stat membru. Urmarirea tigaretelor pe tot
parcursul si cunoasterea rutei de transport preconizate dupd prima vdnzare sunt imposibile
din punct de vedere tehnic, de aceea acestea nu sunt prevazute in Protocolul OMS la CCCT.
Descrierea elementului de securitate ar trebui sa se axeze pe fiabilitate si nu pe dimensiune,
culoare sau alte caracteristici. De exemplu, hologramele nu asigurd securitatea (acestea pot
fi usor contrafdcute si creeaza aparenta autenticitatii).

Amendamentul 59

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Pe langa identificatorul unic, statele
membre solicita ca toate pachetele unitare
de produse din tutun care sunt introduse pe
piatd sd poarte o caracteristica de securitate
vizibila si inviolabild, de cel putin 1 cm?,
care este tiparita sau fixata astfel incat sa
nu poatd fi indepartata, indelebil si in
niciun fel ascunsa sau Intrerupta, inclusiv
prin intermediul timbrelor fiscale si al
marcajelor de pret sau al altor elemente
impuse prin legislatie.
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Amendamentul

(8) Pe langa identificatorul unic, statele
membre solicita ca toate pachetele unitare
de produse din tutun care sunt introduse pe
piatd sd poarte o caracteristica de securitate
vizibila si inviolabild, care este tipdritd sau
fixata astfel Incat sa nu poata fi indepartata,
indelebil si in niciun fel ascunsa sau
intreruptd, inclusiv prin intermediul
timbrelor fiscale si al marcajelor de pret
sau al altor elemente impuse prin legislatie.
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Justificare

In prezent, toate tigaretele autentice din UE sunt deja urmdrite de marii producdtori, pe baza
acordurilor incheiate cu Comisia §i cu fiecare stat membru. Urmarirea tigaretelor pe tot
parcursul si cunoasterea rutei de transport preconizate dupa prima vanzare sunt imposibile
din punct de vedere tehnic, de aceea acestea nu sunt prevazute in Protocolul OMS la CCCT.
Descrierea elementului de securitate ar trebui sa se axeze pe fiabilitate si nu pe dimensiune,
culoare sau alte caracteristici. De exemplu, hologramele nu asigura securitatea (acestea pot
fi usor contrafdcute si creeazd aparenta autenticitatii).

Amendamentul 60

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 9 - litera c

Textul propus de Comisie

(c) pentru a defini standardele tehnice
pentru caracteristica de securitate i
posibila lor rotatie si pentru a le adapta la
evolutiile stiintifice, tehnice si ale pietei.

Amendamentul 61

Propunere de directiva
Articolul 14 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

(10) Produsele din tutun altele decat
tigaretele si tutunul de rulat sunt exonerate
de aplicarea dispozitiilor de la alineatele
(1) — (8) timp de 5 ani de la data
mentionata la articolul 25 alineatul (1).

Amendamentul 62

Propunere de directiva
Articolul 15 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre interzic introducerea pe
piatd a tutunului pentru uz oral, fara a
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(10) Produsele din tutun altele decat
tigaretele si tutunul de rulat sunt exonerate
de aplicarea dispozitiilor de la alineatele
(1) — (8) timp de 10 ani de la data
mentionata la articolul 25 alineatul (1).

Amendamentul

Statele membre interzic introducerea pe
piatd a tutunului pentru uz oral, fara a
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aduce atingere dispozitiilor articolului 151
din Actul de aderare a Austriei, a Finlandei
si a Suediei.

Amendamentul 63

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 64

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Noile categorii de produse din tutun
introduse pe piata respecta cerintele
stabilite in prezenta directiva. Dispozitiile
aplicabile depind de faptul daca produsele
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aduce atingere dispozitiilor articolului 151
din Actul de aderare a Austriei, a Finlandei
si a Suediei. Interdictia nu ar trebui totusi
sa afecteze produsele traditionale din
tutun pentru uz oral care ar putea fi
permise de statele membre individuale din
motive culturale sau istorice.

Amendamentul

(2a) In vederea comercializirii produselor
din tutun cu nocivitate redusa, statele
membre introduc un sistem de autorizare
si percep o taxa proportionald. De
asemenea, acestea specifici normele
aplicabile pentru evaluarea stiintifici a
riscurilor si pentru tipul de probe care
urmeazd sd fie prezentate i care includ,
dar nu in mod exclusiv, informatii clinice
si neclinice si alte studii disponibile care
examineazd modul in care consumatorii
utilizeazd si percep produsul. Statele
membre se pot abate de la cerintele
prevazute de prezenta directivi in ceea ce
priveste produsele autorizate cu nocivitate
redusd pentru a le ilustra natura mai
putin daundtoare.

Amendamentul

(3) Noile categorii de produse din tutun
introduse pe piata respecta cerintele
stabilite in prezenta directiva, cu exceptia
cazului in care se autorizeaza altfel in
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se Incadreaza sau nu in definitia produsului
din tutun nefumigen de la articolul 2
alineatul (29) sau a tutunului pentru fumat
de la articolul 2 alineatul (33).

Amendamentul 65

Propunere de directiva
Articolul 18

Textul propus de Comisie

(1) Urmatoarele produse care contin
nicotind pot fi introduse pe piatd numai in
cazul in care au fost autorizate in temeiul
Directivei 2001/83/CE:

(a) produsele cu un nivel de nicotindi care
depdseste 2 mg per unitate sau

(b) produsele cu o concentratie de
nicotind care depdseste 4 mg per ml sau
(c) produsele a caror utilizare preconizatd
determind o concentratie plasmatici de
varf maximda medie de peste 4 ng de
nicotind per ml
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conformitate cu alineatul (2) al
prezentului articol. Dispozitiile aplicabile
depind de faptul daca produsele se
incadreaza sau nu 1n definitia produsului
din tutun nefumigen de la articolul 2
alineatul (29) sau a tutunului pentru fumat
de la articolul 2 alineatul (33).

Amendamentul

(1) Produsele care contin nicotina care
sunt prezentate ca avind proprietdti
pentru tratarea sau prevenirea bolilor
umane, altele decat prin oricare dintre
mesajele specificate la alineatul (3), pot fi
introduse pe piatd numai in cazul in care au
fost autorizate Tn temeiul Directivei
2001/83/CE.

(1a) Prezenta directivi nu se aplica
produselor care contin nicotind autorizate
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE.

(1b) In cazul produsele care contin
nicotind carora nu li se aplica alineatul
(1), acestea pot fi introduse pe piata daca
respectd prezenta directivd.

(1c) Statele membre se asigura cd
produsele care contin nicotind respectd
legislatia in vigoare a Uniunii Europene
in materie de protectie a consumatorului,
sigurantd si alte acte legislative relevante.

PE510.591v02-00

RO



RO

(2) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22,
pentru a actualiza cantititile de nicotind
stabilite la alineatul (1) tindnd cont de
progresele stiintifice si de autorizatiile de
introducere pe piati acordate pentru

produsele care contin nicotind in temeiul
Directivei 2001/83/CE.

(3) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior al produselor care contin nicotina
sub pragurile stabilite la alineatul (1)
poartd urmatorul avertisment de sanatate:

Acest produs contine nicotind §i poate
dauna sanatatii dumneavoastra.

(4) Avertismentul de sandtate mentionat
la alineatul (3) este in conformitate cu
cerintele de la articolul 10 alineatul (4).
Tn plus, avertismentul:

(a) este tiparit pe cele doud suprafete cele
mai mari ale pachetului unitar i ale
oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30% din aria exterioard a
suprafetei corespunzdatoare a pachetului
unitar sau a oricarui ambalaj exterior.
Acest procent este marit la 32% in cazul
statelor membre cu doud limbi oficiale si
la 35% Tn cazul statelor membre cu trei
limbi oficiale.
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(1d) Cel tarziu la 12 luni de la intrarea in
vigoare a prezentei directive, toate statele
membre furnizeazia Comisiei un raport
referitor la masurile luate in vederea
punerii in aplicare si in executie a
legislatiei previzute in [noual anexda IV
aplicabile produselor care contin nicotind,
precum si la eficacitatea mdsurilor in
cauzd.

(1e) Statele membre se asigura ca
produsele care contin nicotind nu sunt
vandute persoanelor care nu au implinit
varsta legald nationald necesard pentru a
cumpdra produse din tutun.

(2) Pina la 1 aprilie 2017, Comisia, dupa
consultarea partilor interesate si a statelor
membre, efectueazda un studiu privind
produsele care contin nicotind. Studiul va
analiza daca este nevoie de o legislatie
specificd in ceea ce priveste produsele
care contin nicotind.

(3) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior al produselor care contin nicotina
si care nu intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2001/83/CE poarta urmatorul
avertisment de sdnatate:

Acest produs contine nicotina, care poate
cauza dependenta si poate dduna sanatatii
dumneavoastra.
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(5) Comisia are competenta si adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cerintele de la alineatele
(3) si (4), tindnd cont de progresele
stiintifice si de evolutiile pietei si pentru a
adopta si adapta pozitia, formatul,
dispozitia, rotatia desemnata ale
avertismentelor de sandtate.

Justificare

Aceasta face ca autorizatia pentru comercializarea medicamentelor sa fie obligatorie in cazul
in care se face o mentiune de sanatate utilizand in mod strict definitia din Directiva privind
medicamentele: , prezentata ca avind proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor
umane” este un citat din prima parte a definitiei medicamentelor de la articolul I alineatul
(2) litera (a) din Directiva 2001/83/CE privind medicamentele.

Amendamentul 66

Propunere de directiva
Articolul 20 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) De asemenea, statele membre stabilesc
reglementari privind sanctiunile aplicabile
in cazul Incélcarii dispozitiilor nationale
adoptate in temeiul prezentei directive si
1au toate masurile necesare pentru a asigura
aplicarea sanctiunilor. Sanctiunile stabilite
sunt efective, proportionale si descurajante.

Amendamentul 67

Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Competenta de a adopta acte delegate
mentionata la articolul 3 alineatele (2) si
(3), articolul 4 alineatele (3) si (4),
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Amendamentul

(3) De asemenea, statele membre stabilesc
reglementari privind sanctiunile aplicabile
n cazul incalcarii dispozitiilor nationale
adoptate in temeiul prezentei directive si
1au toate masurile necesare pentru a asigura
aplicarea sanctiunilor. Sanctiunile stabilite
sunt efective, proportionale si descurajante.
Toate sanctiunile sunt mai mari decdt
toate recompensele financiare pentru
incalcare.

Amendamentul
(2) Competenta de a adopta acte delegate

mentionata la articolul 4 alineatele (3) si
(4), articolul 8 alineatul (4), articolul 9
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articolul 6 alineatele (3), (9) si (10),
articolul 8 alineatul (4), articolul 9 alineatul
(3), articolul 10 alineatul (5), articolul 11
alineatul (3), articolul 13 alineatele (3) si
(4), articolul 14 alineatul (9) si articolul 18
alineatele (2) si (5) este conferitd Comisiei
pentru o perioada de timp nedeterminata de
la data [Oficiul pentru Publicatii: rugdm
inserati data intrarii in vigoare a prezentei
directive].

alineatul (3), articolul 11 alineatul (3) si
articolul 14 alineatul (9) se confera
Comisiei pe o perioada nedeterminata de la
[Oficiul pentru Publicatii: rugam inserati
data intrarii in vigoare a prezentei
directive].

Justificare

Unele dispozitii referitoare la actele delegate prevaizute in propunerea Comisiei nu

indeplinesc cerintele articolului 290 din TFUE.

Amendamentul 68

Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Delegarea de competente mentionata la
articolul 3 alineatele (2) si (3), articolul 4
alineatele (3) si (4), articolul 6 alineatele
(3), (9) si (10), articolul 8 alineatul (4),
articolul 9 alineatul (3), articolul 10
alineatul (5), articolul 11 alineatul (3),
articolul 13 alineatele (3) si (4), articolul
14 alineatul (9) si articolul 18 alineatele
(2) si (5) poate fi revocata in orice moment
de Parlamentul European sau de Consiliu.
O decizie de revocare pune capat delegarii
de competente specificatd in respectiva
decizie. Decizia intra In vigoare in ziua
urmatoare publicarii n Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau la o datd ulterioara
specificatd in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitatii niciunuia dintre actele
delegate aflate deja Tn vigoare.

Amendamentul 69

Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 5
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Amendamentul

(3) Delegarea de competente mentionata la
articolul 4 alineatele (3) si (4), articolul 8
alineatul (4), articolul 9 alineatul (3),
articolul 11 alineatul (3) si articolul 14
alineatul (9) poate fi revocata oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O
decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificata in respectiva
decizie. Decizia intra In vigoare in ziua
urmatoare publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau la o datd ulterioara
specificata in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitatii niciunuia dintre actele
delegate aflate deja Tn vigoare.
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Textul propus de Comisie

(5) O delegare de competente in temeiul
articolului 3 alineatele (2) si (3),
articolului 4 alineatele (3) si (4),
articolului 6 alineatele (3), (9) si (10),
articolului 8 alineatul (4), articolului 9
alineatul (3), articolului 10 alineatul (5),
articolului 11 alineatul (3), articolului 13
alineatele (3) si (4), articolului 14 alineatul
(9) si articolului 18 alineatele (2) si (5)
intra in vigoare numai in cazul in care nu a
fost exprimata nicio obiectie nici de
Parlamentul European, nici de Consiliu, in
termen de 2 luni de la notificarea actului
respectiv catre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, Tnainte de
expirarea termenului respectiv, atat
Parlamentul European, cat si Consiliul, au
informat ambii Comisia ca nu vor obiecta.
Termenul respectiv se prelungeste cu 2 luni
la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Amendamentul 70

Propunere de directiva
Articolul 23 —alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 71

Propunere de directiva
Articolul 24 — alineatul 2
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Amendamentul

(5) Un act delegat adoptat Tn temeiul
articolului 4 alineatele (3) si (4), articolului
8 alineatul (4), articolului 9 alineatul (3),
articolului 11 alineatul (3) si articolului 14
alineatul (9) intrd in vigoare numai in cazul
n care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectiuni in
termen de doua luni de la notificarea
acestuia catre Parlamentul European si
Consiliu sau Tn cazul n care, Tnaintea
expirarii termenului respectiv, Parlamentul
European si Consiliul au informat Comisia
ca nu vor formula obiectiuni. Termenul
respectiv se prelungeste cu 2 luni la
initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Amendamentul

(1a) Tn termen de cel mult doi ani de la
data specificatd la articolul 25 alineatul
(1), Comisia transmite Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si
Comitetului Regiunilor un raport privind
consecintele economice si sociale ale
aplicarii prezentei directive.

PE510.591v02-00

RO



RO

Textul propus de Comisie

(2) Cu toate acestea, un stat membru
poate mentine dispozitii nationale mai
stricte, aplicabile tuturor produselor
similare, in domeniile vizate de directiva,
pe baza unor necesitati prioritare din
sfera protejarii sanatatii publice. De
asemenea, un stat membru poate sd
introducad dispozitii mai stricte, pe baza

situatiei specifice din acest stat membru si
cu conditia ca dispozitiile sa fie justificate

prin necesitatea de a proteja sandatatea
publica. Astfel de dispozitii nationale se
notificia Comisiei, impreund cu motivele
pentru mentinerea sau introducerea lor.
Comisia, in termen de sase luni de la
primirea notificarii, aprobd sau respinge
dispozitiile dupad ce a verificat, ludnd in
considerare nivelul Tnalt de protectie a
sandatatii atins prin prezenta directiva,
daca ele sunt sau nu justificate, necesare
si proportionale cu scopul lor si daca
constituie sau nu un mijloc de

discriminare arbitrard sau o restrictionare

mascata a comertului dintre statele
membre. Tn absenta unei decizii a
Comisiei in acest termen, dispozitiile
nationale sunt considerate aprobate.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (2) din propunere nu este conforma TFUE.
Procedura prevazuta de Comisie concorda cu cea prevazuta la articolul 114 alineatele (5) si
(6) din TFUE, care este explicit aplicabila exclusiv masurilor legate de protectia mediului

sau de mediul de lucru.

Amendamentul 72

Propunere de directiva
Articolul 25 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre adopta actele cu putere
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Amendamentul

(1) Statele membre adopta actele cu putere
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de lege si actele administrative necesare
pentru conformarea la prezenta directiva
pana la data de [Oficiul pentru Publicatii:
rugam inserati data exacta — intrare in
vigoare + 18 luni] cel tarziu. Ele comunica
de Indata Comisiei textele acestor acte.

Amendamentul 73

Propunere de directiva
Articolul 26 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) produse care contin nicotina sub pragul
mentionat la articolul 18 alineatul (1),

Amendamentul 74

Propunere de directiva
Anexa I a (noui)

Textul propus de Comisie
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de lege si actele administrative necesare
pentru conformarea la prezenta directiva
pana la data de [Oficiul pentru Publicatii: a
se insera data exacta — intrare in vigoare +
36 de luni] cel tarziu. Ele comunica de
indata Comisiei textele acestor acte.

Amendamentul

(b) produse care contin nicotina;

Amendamentul

ANEXA la

Legislatia UE aplicabild produselor care
contin nicotind:
Siguranti generala:

Directiva 2001/95/CE privind siguranta
generald a produselor

Sistemul RAPEX — notificare si alertd
pentru produsele periculoase

Ambalare si etichetare:

Directiva 67/548/CEE privind substantele
periculoase

Directiva 99/45/CE privind preparatele
periculoase

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor se aplica
Tncepand cu anul 2015.
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Sigurantda chimica:

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea $i

restrictionarea substantelor chimice
(REACH)

Siguranta electrici:

Directiva 2006/95/CE privind tensiunea
joasa

Directiva 2004/108/CE privind
compatibilitatea electromagneticdi

Directiva 2011/65/UE privind
restrictionarea substantelor periculoase
(RoHS) (dupa caz)

Directiva 2012/19/UE privind deseurile de
echipamente electrice si electronice
(DEEE)

Directiva 2006/66/CE privind bateriile
Metrologie:

Directiva 76/211/CEE privind

preambalarea, in functie de masda sau
volum, a anumitor produse preambalate

Directiva 2007/45/CE privind cantititile
nominale ale produselor preambalate

Practici comerciale:

Directiva 97/7/CE privind vanzarea la
distanta

Directiva 2000/31/CE privind comertul
electronic

Directiva 2006/114/CE privind
publicitatea inselatoare si comparativd

Directiva 2005/29/CE privind practicile
comerciale neloiale

Justificare

Statele membre ar trebui sa aplice acquis-ul existent in materie de protectie a consumatorilor
si de sigurantd in cazul produselor care contin nicotina. Cerinta de raportare va insemna
adoptarea unei abordari mai sistematice si va reprezenta baza unei revizuiri efectuate de
Comisie pana in luna aprilie 2017.
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