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KORTFATTAD MOTIVERING

Det &r allmént ként idag att tobakskonsumtion medfor allvarliga risker for méanniskors hélsa.
Ur denna synvinkel ar det sérskilt orovéckande att de flesta rokare bérjar innan de fyllt 18.
Sarskilt ungdomar maste darfor informeras till fullo om hur giftiga och beroendeframkallande
tobaksprodukter ar. For dem som redan konsumerar tobaksprodukter ar det avgorande att
marknadsfora och utveckla mindre skadliga produkter och preparat som framjar
rokavvanjning.

Det rader inga tvivel om att insatserna for att minska tobakskonsumtionen maste fortsétta pa
saval nationell som internationell niva. Vissa bestaimmelser i kommissionens férslag ger
emellertid upphov till betydande réttsliga betankligheter. Dessa beténkligheter ror bl.a. den
rattsliga grund som kommissionen valt, grundlaggande rattigheter sdsom rétten till egendom
och proportionalitetsprincipen.

Kommissionen grundar sitt forslag pa artikel 114.1 i EUF-fordraget. Denna bestammelse
medger tillnarmningsatgarder som syftar till att forbattra villkoren for att uppratta den inre
marknaden och f4 den att fungera. Atgirderna ska “rent faktiskt ha detta syfte genom att bidra
till att undanrdja hinder for den fria rorligheten for varor eller friheten att tillhandahalla
tjanster eller till att undanroja snedvridningar av konkurrensen. Vissa av de atgarder
kommissionen foreslar syftar emellertid inte till att forbattra villkoren for den inre marknaden,
utan har som enda mal att skydda folkhalsan.

Det &r exempelvis svart att se hur det féreslagna de facto-forbudet mot mentolcigaretter och
slimcigaretter skulle kunna forbattra den inre marknadens funktion. Det stammer att &ven
forbud under vissa omstandigheter kan ségas vara harmoniseringsatgarder, men detta galler
endast om det “foreligger handelshinder, eller nér det ar sannolikt att sadana hinder kommer
att uppsta i framtiden?. 1 dagsliget har emellertid ingen enda medlemsstat forbjudit slim-
eller mentolcigaretter och inte en enda funderar heller pa det. Férbudet kommer saledes att
varken undanrdja eller forhindra att det uppstar hinder for de grundldggande friheterna®,

Det framgar ur skalen i kommissionens forslag att det verkliga malet for dessa atgérder ar att
uppna en hogre halsoskyddsniva. Man befarar att mentol- och slimcigaretter kan vara sarskilt
lockande for ungdomar?. Att skydda halsan ar visserligen av yttersta vikt men det &r
medlemsstaternas och inte Europeiska unionens uppgift att vidta atgarder i det avseendet.

| artikel 168.5 i EUF-fordraget undantas uttryckligen all slags harmonisering nér det galler

1 Mé&l C-491/01, British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, punkt 60.

2 M&l C-210/03, Swedish Match, punkterna 30 och 33.

3 Det finns inte heller ndgon skyldighet att forbjuda mentol bara for att andra smaker &r forbjudna.

I kommissionens forslag hanvisas till ett beslut frin WTO:s 6verprévningsorgan (WTO:s Gverprovningsorgan,
AB-2012-1, Férenta staterna — Atgérder som paverkar produktion och forsaljning av cigaretter med kryddnejlika
(DS406)). | detta beslut sades dock bara att mentol- och kryddnejlikacigaretter var ”liknande produkter” och att
de inte kunde behandlas pé olika sitt, under de specifika omstandigheter som gallde for detta mal.

WTO:s dverprévningsorgan drog inte slutsatsen att Forenta staterna inte kunde gora skillnad mellan mentol och
andra karakteristiska smaker sdsom fruktsmak och godis.

4 Se bl.a. skil 15: ”Ett antal undersdkningar pekar p3 att tobaksvaror med tillsats av mentol kan underlatta
inhalering och gora det lattare for ungdomar att borja roka.” Liksom skél 23: En nyligen utford undersokning
visar att rokare av slimcigaretter & mer bendgna att tro att deras eget mérke var mindre skadligt an andra. Detta
bor atgardas.”
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atgarder som direkt avser skydd av folkhalsan nér det galler tobak”. Kommissionen kan
anvanda hog halsoskyddsniva som rattslig grund i enlighet med artikel 114.3 i EUF-fordraget
endast om kraven enligt artikel 114.1 i EUF-férdraget ar uppfyllda®. Annars skulle
Europeiska unionen kunna kringga den tydliga férdelning av befogenheterna som faststélls

i artikel 168.5 i EUF-fordraget.

Vissa bestammelser i kommissionens forslag ger upphov till allvarliga tvivel om huruvida de
ar forenliga med grundlaggande rattigheter sasom rétt till egendom, yttrandefrihet och
informationsfrihet samt néringsfrihet. Dessa rattigheter &r férankrade i Europeiska unionens
stadga om de grundlaggande rattigheterna (nedan kallad stadgan) och de far begransas

i enlighet med artikel 52.1 i stadgan endast om begrénsningen &r nédvéndig, faktiskt svarar
mot mal av allmant samhéllsintresse och ar proportionerlig.

Vissa av de foreslagna atgarderna, sarskilt med avseende pa forpackningen, uppfyller inte
dessa krav. Ett exempel pa detta ar den foreslagna 6kningen av halsovarningarnas storlek till
75 procent av bade fram- och baksidan av forpackningarnas utsida (artikel 9.1 c). Detta skulle
kraftigt minska det utrymme som aterstar for varuméarken och produktbeskrivning. | praktiken
skulle inte ens 25 procent av fram- och baksidan av forpackningens utsida finnas tillganglig
for information fran tillverkarna, eftersom nationell lagstiftning kréaver ytterligare inslag,

t.ex. skattemarken och sékerhetsméarkning.

Immateriella rattigheter, t.ex. varumérken, skyddas uttryckligen av ratten till egendom

i artikel 17 i stadgan. Enligt Europeiska unionens domstol &r varningar pa
styckforpackningarna tillatna i en storleksordning som lamnar kvar en tillrackligt stor yta for
att tillverkarna skall kunna ange andra uppgifter, sarskilt betraffande deras varuméarke?. Att
minska den lediga ytan pa fram- och baksidan av forpackningens utsida till mindre &n

25 procent skulle emellertid gora det svart att i tillracklig grad kunna skilja produkter fran

en tillverkare fran en annans, och darmed franta varumarkena en av deras viktigaste
funktioner. Varumarkena skulle inte heller kunna uppfylla sina andra funktioner, exempelvis
marknadsforingsfunktionen, till fullo. Detta skulle ocksa st i strid med nationell
konstitutionell ratt® liksom med internationella avtal, exempelvis Trips-avtalet®.

Mot bakgrund av konsekvenserna for de immateriella rattigheterna ar det an mer forvanande
att kommissionen inte ens 6vervagt begransande atgarder av mindre omfattning, exempelvis
mindre halsovarningar. Med tanke pa de immateriella rattigheternas vikt och berattigade
halsomal foreslas att halsovarningarna ska tacka 50 procent av ytan pa fram- och baksidan.

1 Mal C-491/01, British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, punkt 62.

2 Mél C-491/01, British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, punkt 132.

3 Se exempelvis domen fran den tyska federala forfattningsdomstolen, BVerGE 95, 173, paragraf 70.

4 Se exempelvis artiklarna 8.1 och 20 i Trips-avtalet. | motsats till vad som ibland havdas tyder ingenting i den
australiensiska hogsta domstolens dom av den 15 augusti 2012 om forenlighet mellan bestdmmelserna om
neutrala forpackningar (s.k. plain packaging) med Australiens forfattning pa att neutrala forpackningar, eller
liknande &tgérder, skulle vara forenliga med EU-rétten. | enlighet med avdelning 51 i Australiens konstitution
kranker en lag den australiensiska konstitutionen om den berdvar en person eller ett féretag dess egendom och
om Australiens regering erhéller ndgon fordel av att d4ga denna egendom. Kravet péa neutrala forpackningar
kunde uppritthéllas eftersom Australien inte hade ”forvérvat” egendomen. Domstolen fann emellertid att
neutrala forpackningar faktiskt ber6var” tobakstillverkarna deras egendom. Enligt artikel 17 i stadgan, och
darmed i enlighet med EU-ritten, &r ett ”forvarv” av egendom inte nadgon forutsittning for att rétten till egendom
ska krankas, utan det racker att berévas den. Den australiensiska hégsta domstolens dom bér darfor snarare
tolkas som att liknande atgarder inte ar tillatna enligt EU-ratten.
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Detta skulle ocksa stamma 6verens med Varldshalsoorganisationens ramkonvention om
tobakskontroll, vars genomférande &r ett av malen for kommissionens forslag. | enlighet med
artikel 11.1 i ramkonventionen ska halsovarningar som beskriver de skadliga effekterna av
tobaksbruk “omfatta 50 procent eller mer av de mest synliga ytorna pa férpackningen och far
inte omfatta mindre &n 30 procent av dessa ytor”.

Andra atgarder som kommissionen foreslar avseende storlek och utseende pa
styckforpackningarna och avseende produktbeskrivningen stéter pa liknande farhagor i fraga
om grundlaggande rattigheter. Dessa atgarder frantar tillverkarna deras immateriella
rattigheter, minskar konsumenternas valmajligheter och bidrar inte till att den inre marknaden
fungerar béttre.

Genom att forbjuda all markning som antyder att en viss tobaksprodukt ar mindre skadlig an
en annan skapar forslaget ytterligare ett problem. Att utveckla och framja mindre skadliga satt
att bruka tobak &r avgorande for att tobakskonsumenter ska fas att sluta roka cigaretter och
liknande. Tillverkarna maste kunna fora fram att en viss produkt ar mindre skadlig &n andra,
om detta ar vetenskapligt bevisat och om det inte &r vilseledande. Detta ar inte den enda
foreslagna atgard som skulle gora det svarare att bedoma produkter med mindre risker.

| artikel 18 i forslaget forbjuds nikotinprodukter, sasom e-cigaretter, som innehaller en viss
nikotinniva, om de inte &r godkanda i enlighet med direktiv 2001/83/EG (direktivet om
ldkemedel). Det ar emellertid oklart huruvida dessa produkter (som ar mycket mindre
skadliga an tobaksprodukter) ens omfattas av direktivet om lakemedels tillampningsomrade?.
For produkter som inte omfattas av direktivet skulle detta i sjalva verket utgora ett forbud. Att
forbjuda produkter som ar mindre skadliga &n tobaksprodukter och som kan vara ett satt att
sluta roka dr helt sakert inte forenligt med de folkhalsomal som efterstravas i forslaget?.

Slutligen innehaller kommissionens forslag ett stort antal bestammelser som delegerar
befogenheter till kommissionen. I enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget ar det emellertid
endast mojligt att delegera befogenhet med avseende pa icke vésentliga delar av
lagstiftningsforslaget. Vissa av de foreslagna bestammelserna om delegerade akter uppfyller
inte detta krav. Exempelvis skulle artikel 3.2 jamford med artikel 2.19 g6ra det mojligt for
kommissionen att faststélla ett hogsta tillatna varde for nikotin i cigaretter som slapps ut pa
marknaden till noll, vilket fullstdndigt och for alltid skulle férbjuda cigaretter.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for rattsliga fragor uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

! Flera nationella domstolar har, med utgdngspunkt i domstolens strianga rattspraxis, redan avgjort att e-cigaretter
inte kan anses utgora ett lakemedel i enlighet med direktivet om l&kemedel, se exempelvis
Oberverwaltungsgericht Nordrhein-Westfalen, 24 april 2012, 16 L 2043/11.

2 Det saknas ocksa en giltig rattslig grund for artikel 18 eftersom den inte pa ndgot satt syftar till att forbattra
villkoren for att etablera och uppratthélla en fungerande inre marknad. Enligt kommissionen kommer
bestammelsen att gora det mojligt med fri rérlighet 6ver granserna for nikotinprodukter, eftersom de skulle dra
nytta av forfarandet for 6msesidigt godkannande enligt direktivet om lakemedel (konsekvensbeddémningen, s. 8).
Detta géller emellertid redan idag utan artikel 18, eftersom varje nikotinprodukt som anses vara ett lakemedel
redan nu omfattas av direktivet om lakemedel. Den enda effekt artikel 18 har &r att den forbjuder utslappande pa
marknaden av nikotinprodukter som inte &r godké&nda i enlighet med direktivet om ldkemedel.
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att som ansvarigt utskott infoga féljande andringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Storleken pa den inre marknaden for
tobaksvaror och liknande produkter, det
faktum att tillverkare av tobaksvaror
alltmer tenderar att koncentrera
tillverkningen for hela unionen till ett
fatal anlaggningar i medlemsstaterna och

den betydande gransoverskridande handel

med tobaksvaror och liknande produkter
som blir foljden — allt detta &ar faktorer
som gor att lagstiftningsatgarder bor
genomfdras pa unionsniva snarare an pa
nationell niva for att den inre marknaden
ska kunna fungera som avsett.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Med avseende pa faststéallandet av
hogsta tillatna utslapp kan det bli
nddvandigt och lampligt att vid ett senare
tillfalle anpassa de faststallda véardena eller
att faststélla hogsta troskelvarden for
utslapp, med hansyn till deras toxicitet och
beroendeframkallande effekt.

PE510.591v02-00
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Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

(11) Med avseende pa faststallandet av
hogsta tillatna utslapp kan det bli
nddvandigt och lampligt att vid ett senare
tillfalle anpassa de faststallda véardena eller
att faststéalla hogsta troskelvérden for
utslapp, med hansyn till vetenskaplig
utveckling och internationellt
overenskomna standarder for att bedoma
deras toxicitet och beroendeframkallande
effekt.
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Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skal 14

Kommissionens férslag

(14) Avsaknaden av en harmoniserad syn
pa regleringen av ingredienser paverkar
den inre marknadens funktion och inverkar
pa den fria rorligheten for varor inom EU.
En del medlemsstater har antagit lagar eller
ingatt bindande avtal med branschen for att
tillata eller forbjuda vissa ingredienser.
Som ett resultat av detta regleras vissa
ingredienser i vissa medlemsstater, men
inte i andra. Medlemsstaterna har ocksa
olika syn pa tillsatser som integreras i
filtret pa cigaretter samt tillsatser som
fargar tobaksroken. Utan en
harmonisering kan det forvantas att
hindren pa den inre marknaden okar
under de kommande aren med tanke pa
dels genomforandet av ramkonventionen
och dess riktlinjer, dels de erfarenheter
som gjorts i andra jurisdiktioner utanfor
unionen. Riktlinjerna for artiklarna 9 och
10 i ramkonventionen syftar sarskilt till
att avlagsna ingredienser som gor
produkterna mer valsmakande, ger
intryck av att tobaksvaror har
halsofordelar, ar forknippade med energi
och vitalitet eller har fargande
egenskaper.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Sannolikheten for skillnader mellan
medlemsstaternas bestimmelser okar
ytterligare genom att manga lander hyser
farhagor angaende tobaksvaror, inklusive
rokfria tobaksvaror, med en annan
karakteristisk smak an tobak, som kan
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Andringsforslag

(14) Avsaknaden av en harmoniserad syn
pa regleringen av ingredienser paverkar
den inre marknadens funktion och inverkar
pa den fria rorligheten for varor inom EU.
En del medlemsstater har antagit lagar eller
ingatt bindande avtal med branschen for att
tillata eller forbjuda vissa ingredienser.
Som ett resultat av detta regleras vissa
ingredienser i vissa medlemsstater, men
inte i andra. Medlemsstaterna har ocksa
olika syn pa tillsatser som integreras i
filtret pa cigaretter samt tillsatser som
fargar tobaksroken.

Andringsforslag

(15) Sannolikheten for skillnader mellan
medlemsstaternas bestimmelser okar
ytterligare genom att manga lander hyser
farhagor angaende tobaksvaror, inklusive
rokfria tobaksvaror, med en annan
karakteristisk smak &n tobak och
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paverka konsumtionsmaonster eller gor att
méanniskor lattare borjar konsumera tobak.
| flera lander har exempelvis
forsaljningen av varor med tillsats av
mentol gradvis dkat &ven om rokningen i
allméanhet har minskat. Ett antal
undersokningar pekar pa att tobaksvaror
med tillsats av mentol kan underlatta
inhalering och gora det lattare for
ungdomar att borja roka. Atgarder som
leder till omotiverade skillnader i
behandlingen av smaksatta cigaretter
(t.ex. mentolcigaretter eller
kryddnejlikecigaretter) bor undvikas.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Forbudet mot tobaksvaror med
karakteristisk smak innebér inte ett
generellt forbud mot anvéndning av
enskilda tillsatser, men tvingar tillverkarna
att minska méngden av tillsatsen eller
kombinationen av tillsatser i sadan
utstréckning att tillsatserna inte langre
leder till en karakteristisk smak.
Anvandningen av tillsatser som behovs for
tillverkning av tobaksvaror bér tillatas,
under forutsattning att de inte leder till en
karakteristisk smak. Kommissionen bor se
till att tilldmpningen av bestimmelsen om
karakteristisk smak sker pa enhetliga
villkor. Oberoende paneler boér anvéndas
av medlemsstaterna och kommissionen for
att bista vid sadana beslut. Tillampningen
av detta direktiv bor inte gora atskillnad
mellan olika tobakssorter.
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traditionella smaker sasom mentol, som
kan paverka konsumtionsmonster eller gor
att manniskor lattare borjar konsumera
tobak.

Andringsforslag

(16) Forbudet mot tobaksvaror med
karakteristisk smak innebdr inte ett
generellt forbud mot anvandning av
enskilda tillsatser, men tvingar tillverkarna
att minska méngden av tillsatsen eller
kombinationen av tillsatser i sadan
utstrackning att tillsatserna inte langre
leder till en karakteristisk smak.
Anvandningen av tillsatser som behdvs for
tillverkning av tobaksvaror ar tillaten.
Kommissionen bor se till att tillampningen
av bestdmmelsen om karakteristisk smak
sker pa enhetliga villkor. Oberoende
paneler bor anvandas av medlemsstaterna
och kommissionen for att bista vid sadana
beslut. Tillampningen av detta direktiv bor
inte gora atskillnad mellan olika
tobakssorter.
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Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 23

Kommissionens férslag

(23) | syfte att garantera hélsovarningarnas
fullstandighet och synlighet samt
maximera deras effekt, bor bestammelser
inféras om varningarnas storlek och om
vissa aspekter av tobaksforpackningens
utformning, daribland séttet att 6ppna den.
Forpackning och produkter kan vilseleda
konsumenter, sarskilt ungdomar, genom att
skapa ett intryck av att produkterna ar
mindre skadliga. Detta ar till exempel fallet
med vissa texter eller annat som
forekommer pa forpackningarna, till
exempel ord som “1ag tjarhalt”, light”,
“ultralight”, ”mild”, “naturlig”,
“ekologisk™, “utan tillsatser”, utan
smaktillsatser”, ”’slim”, namn, bilder och
figurativa eller icke figurativa symboler.
Pa samma séatt kan de enskilda
cigaretternas storlek och utseende
vilseleda konsumenterna genom att skapa
ett intryck av att vara mindre skadliga. En
nyligen utférd undersoékning visar att
rokare av slimcigaretter &r mer benagna
att tro att deras eget marke var mindre
skadligt &n andra. Dessa problem bor
motverkas.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skal 25

Kommissionens forslag

(25) Medlemsstaterna tillampar olika
bestammelser om minsta antal cigaretter
per paket. De bestammelserna bor
tillndrmas for att garantera dessa
produkters fria rorlighet.
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Andringsforslag

(23) | syfte att garantera hélsovarningarnas
fullstandighet och synlighet samt
maximera deras effekt, bor bestammelser
inféras om varningarnas storlek och om
vissa aspekter av tobaksforpackningens
utformning, daribland séttet att 6ppna den.
Forpackning och produkter kan vilseleda
konsumenter, sérskilt ungdomar, genom att
skapa ett intryck av att produkterna ar
mindre skadliga. Detta &r till exempel fallet
med vissa texter eller annat som
forekommer pa forpackningarna, till
exempel ord som “lag tjarhalt”, ’light”,
“ultralight”, mild”, ’naturlig” eller
“ekologisk™.

Andringsforslag

utgar
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Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skal 26

Kommissionens férslag

(26) Betydande méngder av olagliga
produkter, som inte uppfyller kraven i
direktiv 2001/37/EG, slapps ut pa
marknaden och uppgifter tyder pa att
mangderna kan komma att 6ka. Sadana
produkter undergraver den fria rérligheten
for produkter som uppfyller kraven och det
skydd som lagstiftningen om
tobakskontroll ger. Dessutom alaggs
unionen genom ramkonventionen att
bek&dmpa olagliga produkter, som en del av
en dvergripande politik for tobakskontroll.
Dérfor bor bestammelser inforas om att
styckforpackningar med tobaksvaror ska
markas pa ett unikt och sakert sétt och
transporten av dem registreras, sa att dessa
produkter kan sparas i unionen och att man
kan dvervaka och béttre tillse att de
uppfyller kraven i detta direktiv. Dessutom
bor bestammelser faststallas om inférande
av en sakerhetsmarkning som underlattar
kontrollen av huruvida produkterna ar
akta eller inte.

Andringsférslag 9

Forslag till direktiv
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) Ett driftskompatibelt system for
sparning och en gemensam
sakerhetsmarkning bor utvecklas.
Systemet for sparning och
sakerhetsmarkning bor under en inledande
period endast omfatta cigarretter och
rulltobak. Detta skulle ge tillverkare av
andra tobaksvaror mojlighet att dra nytta
av de erfarenheter som gors under tiden.
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Andringsforslag

(26) Betydande méngder av olagliga
produkter, som inte uppfyller kraven i
direktiv 2001/37/EG, slapps ut pa
marknaden och uppgifter tyder pa att
mangderna kan komma att 6ka. Sadana
produkter undergraver den fria rorligheten
for produkter som uppfyller kraven och det
skydd som lagstiftningen om
tobakskontroll ger. Dessutom alaggs
unionen genom ramkonventionen att
bek&dmpa olagliga produkter, som en del av
en dvergripande politik for tobakskontroll.
Dérfor bor bestdmmelser infras om att
styckforpackningar med tobaksvaror ska
markas pa ett unikt och sakert sétt och
transporten av dem registreras, sa att dessa
produkter kan sparas i unionen och att man
kan 6vervaka och battre tillse att de
uppfyller kraven i detta direktiv.

Andringsférslag

(27) Ett driftskompatibelt system for
sparning bor utvecklas. Systemet for
sparning bor under en inledande period
endast omfatta cigarretter och rulltobak.
Detta skulle ge tillverkare av andra
tobaksvaror mojlighet att dra nytta av de
erfarenheter som gors under tiden.
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Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skal 29

Kommissionens férslag

(29) I radets direktiv 89/622/EEG av den
13 november 1989 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om markning av tobaksvaror
samt forbud for utslappande pa marknaden
av vissa tobakstyper fér anvandning i
munnen forbjods forsaljning av vissa typer
av tobak for anvandning i munnen i
medlemsstaterna. Férbudet upprepades i
direktiv 2001/37/EG. Sverige har beviljats
ett undantag fran detta férbud genom
artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike,
Finland och Sverige. Férbudet mot
forsaljning av tobak for anvandning i
munnen bor behallas for att férhindra att
en beroendeframkallande och for
ungdomar attraktiv produkt med skadliga
halsoeffekter infors pa den inre
marknaden. For andra rokfria tobaksvaror
som inte tillverkas for massmarknaden
anses en strikt reglering av markning och
ingredienser vara tillracklig for att
forhindra en marknadsexpansion utéver
traditionellt bruk.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Skal 30a (nytt)

Kommissionens forslag

AD\940608SV.doc

Andringsforslag

(29) I radets direktiv 89/622/EEG av den
13 november 1989 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om markning av tobaksvaror
samt forbud for utslappande pa marknaden
av vissa tobakstyper for anvandning i
munnen forbjods forsaljning av vissa typer
av tobak for anvandning i munnen i
medlemsstaterna. Férbudet upprepades i
direktiv 2001/37/EG. Sverige har beviljats
ett undantag fran detta férbud genom
artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike,
Finland och Sverige. Uppratthallandet av
forbudet mot tobaksprodukter for
anvéandning i munnen bor emellertid inte
paverka historiskt traditionella
tobaksprodukter for anvandning i
munnen, som far tillatas av enskilda
medlemsstater. FOr andra rokfria
tobaksvaror som inte tillverkas for
massmarknaden anses en strikt reglering av
maérkning och ingredienser vara tillracklig
for att forhindra en marknadsexpansion
utdver traditionellt bruk.

Andringsforslag

(30a) Kommissionen och medlemsstaterna
bor ata sig att effektivt genomfora
protokollet till ramkonventionen om
tobakskontroll om eliminering av olaglig
handel med tobaksprodukter. Det kravs
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Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Skal 33

Kommissionens férslag

(33) Nikotinprodukter som séljs pa
unionsmarknaden. Att medlemsstaterna
har anvant sig av skilda
regleringsmetoder for att bemdéta héalso-
och sakerhetsfragor i samband med dessa
produkter har en negativ inverkan pa den
inre marknadens funktion, sarskilt med
tanke pa att dessa produkter ar foremal
for betydande gransoverskridande
distansforsaljning, daribland via internet.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Skal 34

Kommissionens forslag

(34) I Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel*?
foreskrivs en rattslig ram for att bedéma
kvalitet, sdkerhet och effekt hos
lakemedel, inklusive nikotinprodukter. Ett
betydande antal nikotinprodukter har
redan godkants enligt detta regelverk. Vid
godkannandet beaktas nikotininnehallet i
produkten i fraga. Att lata samma
rattsliga ram omfatta alla
nikotinprodukter vars nikotininnehall
motsvarar eller éverstiger innehallet i en
nikotinprodukt som tidigare godkéants
enligt direktiv 2001/83/EG klarlagger
rattslaget, jamnar ut skillnaderna mellan
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insatser for att hindra olaglig handel med
tobaksvaror tillverkade i tredjelander och
forbattra kontrollen av denna.

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

utgar
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olika nationella lagstiftningar,
sakerstéller lika behandling av alla
nikotinprodukter som kan anvandas for
att sluta roka och skapar incitament for
forskning och innovation kring
rokavvanjning. Detta bor inte paverka
tillampningen av direktiv 2001/83/EG pa
andra produkter som omfattas av det har
direktivet, om de villkor som faststallts i
direktiv 2001/83/EG ar uppfyllda.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skal 35

Kommissionens forslag Andringsférslag

(35) Bestammelser om markning bor utgar
inforas for nikotinprodukter som

innehaller mindre nikotin &n de

troskelvarden som faststélls i detta

direktiv, for att uppméarksamma

konsumenterna pa eventuella halsorisker.

Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skal 35a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
(35a) Medlemsstaterna ska se till att
nikotinprodukter inte saljs till personer

som underskrider aldersgransen for kop
av tobaksvaror.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Skal 38
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Kommissionens forslag

(38) For att ge direktivet full verkan och
for att halla jamna steg med den tekniska,
vetenskapliga och internationella
utvecklingen nér det galler tillverkning,
konsumtion och reglering av tobaksvaror
bér kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 290
I fordraget sarskilt nar det géller foljande:
anta och anpassa hogsta tillatna utslapp
och métmetoder fOr dessa; faststalla
hogsta tillatna halter av ingredienser som
Okar toxicitet, beroendeframkallande
effekt och attraktionskraft; reglera
anvandningen av halsovarningar, den
unika identitetsmarkningen och
sakerhetsmarkning pa forpackningar;
faststalla centrala delar i avtal om
datalagring med oberoende tredje parter;
se dver vissa undantag som beviljas for
andra tobaksvaror an cigarretter,
rulltobak och rokfria tobaksvaror, och se

over nikotininnehallet i nikotinprodukter.

Det ar av sérskild betydelse att
kommissionen genomfor lampliga samrad

under sitt forberedande arbete, inklusive pa

expertniva. Kommissionen bér, da den
forbereder och utarbetar delegerade akter,
se till att relevanta handlingar 6verséands
samtidigt till Europaparlamentet och radet
och att detta sker sa snabbt som mojligt
och pa lampligt sétt.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Skal 40

Kommissionens forslag

(40) En medlemsstat som anser det
nodvandigt att behalla strangare
nationella bestammelser i fragor som

omfattas av detta direktiv bor tillatas gora

detta om de galler for alla produkter utan

PE510.591v02-00

Andringsfarslag

(38) For att ge direktivet full verkan och
for att halla jamna steg med den tekniska,
vetenskapliga och internationella
utvecklingen nar det géller tillverkning,
konsumtion och reglering av tobaksvaror
bor kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 290
i fordraget. Det ar av sérskild betydelse att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva. Kommissionen bar, da den
forbereder och utarbetar delegerade akter,
se till att relevanta handlingar 6versands
samtidigt till Europaparlamentet och radet
och att detta sker sa snabbt som majligt
och pa lampligt satt.

Andringsforslag

utgar
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atskillnad och motiveras av tvingande
behov med avseende pa skyddet for
folkhalsan. En medlemsstat bor ocksa av
skal som hanfor sig till den sarskilda
situationen i den medlemsstaten ha ratt
att infora strangare bestammelser om de
ar tillampliga for alla produkter utan
atskillnad och forutsatt att de motiveras
av behovet att skydda folkhélsan.
Strangare nationella bestdmmelser bor
vara nddvandiga och proportionerliga och
inte utgora ett medel for godtycklig
diskriminering eller en fortackt
begransning av handeln mellan
medlemsstaterna. Strangare nationella
bestammelser maste férhandsanmalas till
och godkénnas av kommissionen med
beaktande av den hdga halsoskyddsniva
som uppnas genom detta direktiv.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Skal 41

Kommissionens forslag

(41) Medlemsstaterna bor ha frihet att
behalla eller inféra nationell lagstiftning
som géller for alla produkter utan
atskillnad i frdgor som inte omfattas av
detta direktiv, forutsatt att den ar forenlig
med fordraget och inte dventyrar den fulla
tillampningen av detta direktiv. Darmed
kan medlemsstaterna exempelvis behalla
eller infora bestammelser om
standardisering av forpackningar for
tobaksvaror, forutsatt att dessa
bestammelser ar forenliga med fordraget
och WTQ:s bestammelser samt inte
begransar tillampningen av detta direktiv.
For tekniska foreskrifter kravs
forhandsanmalan enligt
Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betraffande
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Andringsforslag

(41) Medlemsstaterna bor ha frihet att
behalla eller inféra nationell lagstiftning
som galler for alla produkter utan
atskillnad i fragor som inte omfattas av
detta direktiv, forutsatt att den ar forenlig
med fordraget och inte dventyrar den fulla
tillampningen av detta direktiv. Nar det
galler atgarder som redan harmoniserats
genom detta direktiv, sdsom krav pa
markning och férpackning, bor det
forfarande som faststalls i artikel 114.8 i
EUF-fordraget tillampas.
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tekniska standarder och foreskrifter.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 2 —led 3

Kommissionens forslag

3. system for alderskontroll: ett datasystem
som med elektroniska medel entydigt
verifierar konsumentens alder i enlighet
med nationella bestammelser,

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 2 —led 4

Kommissionens forslag

4. karakteristisk smak: en urskiljbar arom
eller smak av annat an tobak, till foljd av
en tillsats eller blandning av tillsatser, som
kan inkludera men inte begransas till frukt,
kryddor, orter, alkohol, godis, mentol eller
vanilj och som ar markbar fore eller vid
avsedd anvandning av en tobaksvara,

Andringsforslag

3. system for alderskontroll: ett datasystem
som med elektroniska medel entydigt
verifierar konsumentens alder i enlighet
med nationella bestammelser, ett
datasystem som med elektroniska medel
entydigt verifierar konsumentens alder i
enlighet med nationella bestammelser,
eller ett fysiskt kontrollsystem vars form
overensstdammer med nationella krav, som
entydigt bekraftar konsumentens alder i
andra situationer an direkta inkdp, till
exempel vid anvandning av
forsaljningsautomater,

Andringsforslag

4. karakteristisk smak: en urskiljbar arom
eller smak av annat &n tobak och
traditionella smaker sasom mentol, till
foljd av en tillsats eller blandning av
tillsatser, som kan inkludera men inte
begransas till frukt, kryddor, orter, alkohol,
godis eller vanilj och som &r markbar fore
eller vid avsedd anvéndning av en
tobaksvara,

Motivering

Forbudet mot mentol kan inte grunda sig pa artikel 114.1 i EUF-fordraget eftersom det
varken undanrojer eller forhindrar uppkomst av hinder for den inre marknadens funktion.
Forbudets direkta syfte ar att skydda folkhdlsan. Det omfattas féljaktligen av artikel 168.5 i
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EUF-fordraget och saknar en giltig rattslig grund.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 2 —led 19

Kommissionens forslag

19. hogsta tillatna halt eller hogsta
tillatna utslapp: det hogsta tillatna
innehallet eller utslappet, inklusive 0, av
ett &mne i en tobaksvara uttryckt i gram,

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 2 —led 25

Kommissionens forslag

25. slappa ut pa marknaden: tillhandahalla
produkter till konsumenter i unionen, mot
betalning eller ej, inbegripet genom
distansforséljning, varvid det vid
gransoverskridande distansforséljning
anses att produkten sléapps ut pa marknaden
i den medlemsstat dar konsumenten
befinner sig,

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 2 — led 36a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

utgar

Andringsforslag

25. slappa ut pa marknaden: tillhandahalla
produkter till konsumenter i unionen, mot
betalning eller ej, inbegripet genom
distansforséljning eller genom anvandning
av forsaljningsautomater, varvid det vid
gransoverskridande distansforséljning
anses att produkten sléapps ut pa marknaden
i den medlemsstat dar konsumenten
befinner sig,

Andringsforslag

36a. mindre skadlig tobaksvara: en
tobaksvara som, med stod av
vetenskapliga ron, bevisligen kan minska
rokens skadliga effekter, oberoende av om
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denna vara betecknas som ny tobaksvara
enligt artikel 2.23.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Kommissionen ska ges befogenhet att utgar
anta delegerade akter enligt artikel 22 for

att anpassa de hogsta tillatna utslapp som

faststélls i punkt 1 till den vetenskapliga

utvecklingen och internationellt

overenskomna standarder.

Motivering

Att faststéalla hogsta tillatna varden for tjara, nikotin och kolmonoxid &r en vésentlig del av
det foreslagna direktivet. Foljaktligen bor det omfattas av det ordinarie
lagstiftningsforfarandet.

Andringsférslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsférslag

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen utgar
anmala de hogsta tillatna varden som de
faststaller for andra utslapp fran
cigaretter och for utslapp fran andra
tobaksvaror an cigaretter. Med beaktande
av internationellt 6verenskomna
standarder dar sadana finns och pa
grundval av vetenskapliga ron och de
utslapp som medlemsstaterna anmalt, ska
kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter enligt artikel 22 for att
anta och anpassa det hogsta tillatna
vardet for andra utslapp fran cigaretter
och utslapp fran andra tobaksvaror an
cigaretter som pa ett markbart satt hojer
den toxiska eller beroendeframkallande

PE510.591v02-00 18/45 AD\940608SV.doc



effekten av tobaksvaror dver det
troskelvarde for toxicitet och
beroendeframkallande effekt som foljer
av de utslapp av tjara, nikotin och
kolmonoxid som anges i punkt 1.

Motivering

Att faststélla hogsta tillatna varden for tjara, nikotin och kolmonoxid ar en véasentlig del av
det foreslagna direktivet. Foljaktligen bor det omfattas av det ordinarie

lagstiftningsforfarandet.

Andringsférslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaterna ska forbjuda att
tobaksvaror med karakteristisk smak slapps
ut pa marknaden.

Andringsférslag

6. 1. Medlemsstaterna ska forbjuda att
tobaksvaror med karakteristisk smak slapps
ut pa marknaden, utan att det paverkar
tillampningen av artikel 151 i
anslutningsakten for Osterrike, Finland
och Sverige, om det genom vetenskapliga
studier otvetydigt bevisats att tillsatsen
Okar produktens toxicitet eller
beroendeframkallande effekt.

Motivering

| artikel 15 faststalls ett svenskt kulturellt undantag for tobak for anvandning i munnen.
Ovannamnda princip bor ocksa gélla for ingredienser eftersom svensk kulturell tobak ofta &r

smaksatt.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska inte forbjuda
anvéandning av tillsatser som ar nodvéndiga
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Andringsforslag

Medlemsstaterna ska inte férbjuda
anvéandning av tillsatser som ar ngdvéndiga
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vid tillverkning av tobaksvaror, forutsatt
att tillsatserna inte leder till en produkt
med karakteristisk smak.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens férslag

2. Kommissionen ska pa begaran av en
medlemsstat eller far pa eget initiativ
faststélla genom genomfoérandeakter om
en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande som avses
i artikel 21.

vid tillverkning av tobaksvaror.

Andringsforslag

utgar

Motivering

Det ar lagstiftarens, och inte kommissionens, uppgift att fatta beslut om huruvida en
tobaksprodukt omfattas av tillampningsomradet for punkt 1 och darfor ska forbjudas.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska genom
genomfdrandeakter anta ett enhetligt
forfarande for att bestimma om en
tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande som avses
i artikel 21.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 3
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Andringsforslag

utgar
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Kommissionens forslag

3. Om de erfarenheter som gjorts vid
tillampningen av punkterna 1 och 2 visar
att en viss tillsats eller kombination av
tillsatser normalt ger en karakteristisk
smak da en viss halt eller koncentration
overskrids ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter
enligt artikel 22 fOr att faststalla hogsta
tillatna halter av dessa tillsatser eller
kombinationer av tillsatser som orsakar
den karakteristiska smaken.

Andringsfarslag

utgar

Motivering

Detta beslut utgdr en vasentlig del av férslaget och bor darfor fattas av lagstiftaren.

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska forbjuda
anvéandning av smaktillsatser i delar av
tobaksvaror som filter, papper,
forpackningar eller kapslar och eventuella
tekniska detaljer som medger andring av
smak eller rokintensitet. Filter och kapslar
far inte innehalla tobak.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Om vetenskapliga ron och de
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Andringsférslag

5. Medlemsstaterna ska forbjuda
anvéandning av karakteristisk smak i delar
av tobaksvaror som filter, papper,
forpackningar eller kapslar och eventuella
tekniska detaljer som medger andring av
smak eller rokintensitet, om det genom
vetenskapliga studier otvetydigt bevisats
att tillsatsen okar produktens toxicitet
eller beroendeframkallande effekt. Filter
och kapslar far inte innehalla tobak.

Andringsforslag

utgar
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erfarenheter som gjorts vid tillampningen
av punkterna 7 och 8 visar att en viss
tillsats eller en viss kvantitet av denna pa
ett markbart satt okar den toxiska eller
beroendeframkallande effekten av en
tobaksvara vid konsumtion ska
kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter enligt artikel 22 fOr att
faststélla hogsta tillatna halter for dessa
tillsatser.

Motivering

Detta beslut utgor en vasentlig del av forslaget och bor darfor fattas av lagstiftaren.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 10

Kommissionens forslag

10. Andra tobaksvaror &n cigaretter,
rulltobak och rokfria tobaksvaror ska vara
undantagna fran de forbud som faststalls i
punkterna 1 och 5. Kommissionen ska ges
befogenhet att anta delegerade akter
enligt artikel 22 for att upphéava detta
undantag om det i en rapport fran
kommissionen faststéllts en betydande
forandring av omstandigheterna.

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nér det géller cigarettpaket ska den
allmanna varningen och informationstexten
tryckas pa styckforpackningens sidor.
Varningarna ska ha en bredd av minst

20 mm och en hojd av minst 43 mm. Nar
det géller rulltobak ska informationstexten
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Andringsforslag

10. Andra tobaksvaror an cigaretter och
rulltobak ska vara undantagna fran de
forbud som faststélls i punkterna 1 och 5.

Andringsforslag

3. Nér det géller cigarettpaket ska den
allmanna varningen och informationstexten
tryckas pa styckforpackningens sidor. Néar
det géller rulltobak ska informationstexten
tryckas pa den yta som blir synlig nar
styckforpackningen oppnas. Bade den
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tryckas pa den yta som blir synlig nar allménna varningen och informationstexten

styckforpackningen dppnas. Bade den ska tacka 50 % av den yta pa vilken de
allménna varningen och informationstexten trycks.
ska tacka 50 % av den yta pa vilken de
trycks.
Motivering

Att stadga om en minimistorlek pa halsovarningarna leder i sjalva verket till en minimistorlek
pa paketen. Detta leder till mindre valfrihet for konsumenterna och kan utgéra ett intrang i de
immateriella rattigheterna. Med tanke pa de osakra eventuella fordelarna med en
minimistorlek pa paketen &r denna atgérd inte férenlig med proportionalitetsprincipen.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 8 —punkt 4 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag

b) faststalla placering, format, layout och utgar
utformning av de halsovarningar som

anges i denna artikel, inklusive deras

typsnitt och bakgrundsfarg.

Motivering

Parlamentet och radet bor delta i detta beslut. En delegerad akt skulle ge upphov till effekter
som inte kan omprdvas av parlamentet och radet sdsom lagstiftare nar kommissionen lagger
fram rattsakten. Kommissionen kan lagstifta via delegerade akter enbart i tekniska fragor dar
de ogynnsamma effekter som uppstar vid framlaggandet inte &r svara att motverka. Av denna
anledning bor parlamentet och medlemsstaterna (genom radet) hela tiden delta i ett
lagstiftningsforfarande som inverkar véasentligt pa en marknad.

Andringsférslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1 — led b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) innehalla rokavvanjningsinformation b) innehalla rokavvanjningsinformation
sasom telefonnummer, e-postadresser sasom telefonnummer, e-postadresser
och/eller adresser till webbplatser med och/eller adresser till webbplatser med
information om stddprogram for dem som information om stddprogram for dem som
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vill sluta roka,

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1 —led c

Kommissionens forslag
c) tacka 75 % av utsidan av bade framsidan

och baksidan av styckférpackningen och av
eventuell ytterférpackning,

vill sluta roka. De plattformar som ar
avsedda att informera konsumenter om de
program som finns att tillga som stod for
personer som vill sluta roka bor spela en
aktiv roll i att framja kunskapen om
tobaksrokningens allvarliga foljder hos
barn och ungdomar, eftersom dessa l6per
storst risk att bli beroende av tobak,

Andringsférslag

¢) tacka 50 % av utsidan av bade framsidan
och baksidan av styckforpackningen och av
eventuell ytterférpackning,

Motivering

Krav gallande storleken pa halsovarningarna far inte leda till 6vertradelse av immateriella
rattigheter. Kombinerade hélsovarningar som tacker 50 procent av utsidan av bade
framsidan och baksidan &r proportionerliga och i 6verensstammelse med internationella
skyldigheter som harror fran Trips-avtalet och ramkonventionen om tobakskontroll.

Andringsférslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 9 —punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) placeras pa den évre kanten av
styckforpackningen och av eventuell
ytterforpackning, och pa samma led som
all annan information pa férpackningen,

Andringsférslag

e) placeras pa samma led som all annan
information pa férpackningen,

Motivering

Detta krav tillsammans med den stora storleken pa halsovarningen ar ingen proportionerlig
begransning av tillverkarnas immateriella rattigheter.

PE510.591v02-00
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Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1 — led g — inledningen

Kommissionens férslag

g) ifraga om styckforpackningar av utgar

cigaretter, ha féljande dimensioner:

Motivering

Andringsforslag

Att stadga om en minimistorlek pa halsovarningarna leder i sjalva verket till en minimistorlek
pa paketen. Detta leder till mindre valfrihet for konsumenterna och kan utgéra ett intrang i de
immateriella rattigheterna. Med tanke pa de osakra eventuella fordelarna med en
minimistorlek pa paketen ar denna atgéard inte férenlig med proportionalitetsprincipen.

Andringsférslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 9 —punkt1—led g—ledi

Kommissionens forslag

i) hojd: minst 64 mm utgar

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1 —led g — led ii

Kommissionens forslag

i) bredd: minst 55 mm. utgar

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 9 —punkt 3 —1led c

Kommissionens forslag

c) bestamma placering, format, layout, utgar
utformning, alternering och proportioner
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Andringsférslag

Andringsforslag

Andringsforslag
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for halsovarningarna,

Motivering

Parlamentet och radet bor delta i detta beslut. En delegerad akt skulle ge upphov till effekter
som inte kan omprovas av parlamentet och radet sdsom lagstiftare nar kommissionen lagger
fram rattsakten. Kommissionen kan lagstifta via delegerade akter enbart i tekniska fragor dar
de ogynnsamma effekter som uppstar vid framlaggandet inte &r svara att motverka. Av denna

anledning bor parlamentet och medlemsstaterna (genom radet) hela tiden delta i ett
lagstiftningsforfarande som inverkar vasentligt pa en marknad.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 22 for
att upphava det undantag som anges i
punkt 1 om det i en rapport fran
kommissionen faststéllts en betydande
forandring av omstandigheterna.

Andringsforslag

utgar

Motivering

Detta beslut utgdr en vasentlig del av férslaget och bor darfor fattas av lagstiftaren.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) marknadsfor en tobaksvara pa ett
felaktigt, vilseledande eller bedragligt satt
eller pa ett satt som kan antas skapa en
felaktig uppfattning om varans egenskaper,
hélsoeffekter, risker eller utslapp,

PE510.591v02-00

Andringsforslag

a) marknadsfor en tobaksvara pa ett
felaktigt, vilseledande eller bedragligt satt
eller pa ett satt som kan antas skapa en
felaktig uppfattning om varans egenskaper,
hélsoeffekter, risker eller utslapp, sarskilt
genom att antyda att en viss tobaksvara ar
mindre skadlig &n andra, om inte
oberoende vetenskapliga ron styrker en
vasentligt lagre halsorisk, eller genom att
antyda att en viss tobaksvara har
vitaliserande, energigivande, lakande,
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foryngrande, naturliga, ekologiska eller
pa annat satt positiva halsoeffekter,

Motivering

En produktbeskrivning far inte vara vilseledande.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 12 —punkt1—led c

Kommissionens forslag Andringsforslag

¢) hanvisar till arom, smak, eventuella utgar
smaktillsatser eller andra tillsatser, eller
avsaknaden dérav,

Motivering

Konsumenterna far inte undanhallas information om produkten, under forutsattning att den
inte ar vilseledande. Att hindra tillverkare fran att hanvisa till exempelvis smaker ger upphov
till farhagor angaende yttrandefriheten och réatten att ta emot information utan offentlig
myndighets inblandning i enlighet med artikel 11.1 i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna.

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Forbjudna delar och inslag inkluderar utgar
men ar inte begransade till texter,
symboler, namn, varumarken, figurativa
eller icke figurativa tecken, vilseledande
farger, material som laggs i
forpackningen eller fasts pa den eller
annat tillaggsmaterial sdsom
sjalvhaftande etiketter, klistermarken,
skrapfalt eller hylsor eller nagot som har
anknytning till sjalva tobaksvarans form.
Cigaretter med en diameter pa mindre &n
7,5 mm ska anses vara vilseledande.
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Motivering

Denna bestammelse, som behandlar forbjudna delar och inslag, kan komma att leda till
oklarhet angaende réttslaget och bor darfor strykas. | artikel 12.1 ges tillracklig vagledning
eftersom den tydligt forbjuder all slags vilseledande produktbeskrivning. Det féreslagna de
facto-forbudet mot cigaretter med en diameter pa mindre an 7,5 mm saknar all rattslig grund
och har inte ens varit foremal for en ordentlig konsekvensbedémning fran kommissionens
sida. Dessutom skulle denna atgard utgora en 6vertradelse av tillverkarnas immateriella

rattigheter.

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En styckfdrpackning med cigaretter ska
vara ratblocksformad. En
styckforpackning med rulltobak ska ha
formen av en pase, dvs. en rektangular
ficka med en flik som tacker Gppningen.
Pasens flik ska tacka minst 70 % av
forpackningens framsida. En
styckforpackning med cigaretter ska
innehalla minst 20 cigaretter. En
styckforpackning med rulltobak ska
innehalla minst 40 gram tobak.

Andringsférslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ett cigarettpaket far vara av kartong
eller mjukt material och far inte ha en
6ppning som kan stéangas pa nytt eller
aterforslutas efter att den 6ppnats for
forsta gangen, annat an ett uppfallbart
lock. Cigarettpaketets uppfallbara lock far
endast vara fastat baktill pa paketet.

PE510.591v02-00

Andringsforslag

1. Langden pa en sida av undersidan pa
en styckforpackning med cigaretter som
slapps ut pa marknaden ska vara minst
dubbel sa lang som dess narliggande
sidor. En styckforpackning med 6vriga
sorters tobak for rékning ska vara
ratblocksformad eller cylinderformad eller
ha formen av en pase, dvs. en rektangular
forpackning med en flik som técker
dppningen.

Andringsférslag

utgar
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Andringsforslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 22 for
att faststélla mer detaljerade regler
avseende form och storlek pa
styckférpackningar i den man sadana
regler ar nodvandiga for att sakerstalla
halsovarningarnas fulla synlighet och
fullstandighet fore det forsta Gppnandet,
under 6ppnandet och efter det att
styckférpackningen ater stangts.

Andringsforslag 50

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 22 for
att foreskriva att styckférpackningar med
andra tobaksvaror an cigaretter och
rulltobak ska vara ratblocksformade eller
cylinderformade om det i en rapport fran
kommissionen faststéllts en betydande
forandring av omstandigheterna.

Andringsforslag 51

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att alla
styckforpackningar med tobaksvaror
forses med en unik identitetsmarkning.
For att sékerstélla den unika

AD\940608SV.doc

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

1. For att mojliggora effektiv sparning ska
medlemsstaterna krdva att unika och sékra
identitetsmarkningar som inte kan
avlagsnas, nedan kallnade unika
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identitetsmarkningens fullstandighet ska
den tryckas eller anbringas pa sa sétt att de
inte kan avlagsnas eller utplanas och den
far inte pa nagot satt doljas eller brytas,
inbegripet genom skattemarken eller
prismarkning, eller nar paketet Oppnas. Nar
det géller produkter som tillverkas utanfor
unionen galler de skyldigheter som
faststélls i detta direktiv endast de
produkter som ar avsedda for eller slapps
ut pa unionsmarknaden.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv
Artikel 14 —punkt 2 —led e

Kommissionens forslag

e) produktnamnet,

identitetsmarkningar, sdsom koder eller
marken, satts fast pa eller utgor en del av
alla styckforpackningar och férpackningar
samt eventuella ytterforpackningar for
cigaretter. FOr att sékerstélla den unika
identitetsméarkningens fullstandighet ska
den tryckas eller anbringas pa sa sétt att de
inte kan avlagsnas eller utplanas och den
far inte pa nagot satt doljas eller brytas,
inbegripet genom skattemarken eller
prismarkning, eller nar paketet 6ppnas. Nar
det géller produkter som tillverkas utanfor
unionen galler de skyldigheter som
faststélls i detta direktiv endast de
produkter som ar avsedda for eller slapps
ut pa unionsmarknaden.

Andringsférslag

e) produktbeskrivningen,

Motivering

Denna bestammelse bor anpassas till bestammelserna i protokollet for att stoppa olaglig
handel med tobaksvaror fogat till Varldshalsoorganisationens ramkonvention om

tobakskontroll.

Andringsforslag 53

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 —led i

Kommissionens forslag

i) den faktiska leveransvagen fran
tillverkning till det forsta
aterforsaljningsstallet, inklusive alla
lageranldggningar som anvants,

PE510.591v02-00

Andringsforslag

i) datum for leveransen och leveransens
destination, avreseplats och mottagare,
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Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 — led j

Kommissionens férslag

j) identiteten pa alla kopare fran
tillverkning till det forsta
aterforsaljningsstallet,

Andringsférslag 55

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 — led k

Kommissionens forslag

k) faktura, bestalliningsnummer och
betalningsuppgifter fran alla kopare fran
tillverkning till det forsta
aterforsaljningsstallet.

Andringsforslag 56

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska se till att alla
ekonomiska aktorer som ar inblandade i
handel med tobaksvaror, fran tillverkaren
till den sista ekonomiska aktoren fore det
forsta aterforsaljningsstallet, registrerar
alla styckférpackningar nar de kommer i
deras besittning, samt alla mellanliggande
led och nér de slutligen 1&mnar deras
besittning. Denna skyldighet kan uppfyllas
genom registrering i aggregerad form,
exempelvis av ytterforpackningar, under
forutsattning att sparning av
styckforpackningar fortfarande ar mojlig.
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Andringsforslag

j) identiteten pa varje kand senare kopare,

Andringsférslag

K) faktura, bestaliningshummer och
betalningsuppgifter fran den forsta kund
som inte ar anknuten till tillverkaren.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska se till att alla
ekonomiska aktorer som &r inblandade i
handel med tobaksvaror, fran tillverkaren
till den forsta kunden (kdparen),
registrerar alla styckforpackningar nar de
kommer i deras besittning, samt alla
mellanliggande led och nér de slutligen
lamnar deras besittning. Denna skyldighet
kan uppfyllas genom registrering i
aggregerad form, exempelvis av
ytterférpackningar, under forutsattning att
sparning av styckforpackningar fortfarande
ar mojlig.
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Motivering

| nulaget sparas alla &kta cigaretter i EU redan av de stora tillverkarna, mot bakgrund av
avtal som har ingatts med kommissionen och varje medlemsstat. Det ar tekniskt omaojligt att
spara cigaretter hela vagen och kanna till den planerade leveransvagen efter den forsta
forsaljningen, och darfor foreskrivs inte detta i WHO:s ramkonvention om tobakskontroll.
Beskrivningen av sékerhetsmarkningen bor framst omfatta tillforlitlighet, inte storlek, farg
eller andra egenskaper. Till exempel &r hologram inte sékra (de kan enkelt forfalskas och ge

sken av att vara akta).

Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare
av tobaksvaror tillhandahaller nédvéndig
utrustning for att registrera tobaksvaror
som kops, séljs, lagras, transporteras eller
hanteras pa annat satt, och detta till alla
ekonomiska aktorer som ar inblandade i
handel med tobaksvaror, fran tillverkaren
till den sista ekonomiska aktéren innan
det forsta aterforsaljningsstéallet,
inbegripet importorer, lageranlaggningar
och transportféretag. Utrustningen ska
kunna l&sa och dverfora uppgifterna
elektroniskt till en anlaggning for
datalagring i enlighet med punkt 6.

Andringsforslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare
och importorer av tobaksvaror sluter avtal
om datalagring med en oberoende tredje
part, som ska vara vard for anlaggningen
for datalagring av de uppgifter som avser
den berorda tillverkaren eller importéren.
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Andringsférslag

4. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare
av tobaksvaror tillhandahaller nédvéndig
utrustning for att registrera tobaksvaror
som kops, séljs till den forsta kund som
inte ar anknuten till tillverkaren, lagras,
transporteras eller hanteras pa annat satt,
och detta till alla ekonomiska aktorer som
ar inblandade i handel med tobaksvaror,
fran tillverkaren till den forsta kund som
inte ar anknuten till tillverkaren.
Utrustningen ska kunna ldsa och éverfora
uppgifterna elektroniskt till en anlaggning
for datalagring i enlighet med punkt 6.

Andringsforslag

6. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare
och importorer av tobaksvaror sluter avtal
om datalagring med en oberoende tredje
part, som ska vara vard for anlaggningen
for datalagring av de uppgifter som avser
den berorda tillverkaren eller importéren.
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Anldggningen for datalagring ska vara
fysiskt belagen pa unionens territorium.
Avtalet och den tredje partens lamplighet,
sérskilt dennes oberoende och tekniska
kapacitet, ska godkénnas och 6vervakas av
en extern revisor, som ska foreslas och
betalas av tobakstillverkaren och
godkéannas av kommissionen.
Medlemsstaterna ska sékerstélla
anlaggningarnas fulla 6ppenhet och
stéandiga tillganglighet for
medlemsstaternas behériga myndigheter,
kommissionen och den oberoende tredje
parten. | vederbdrligen motiverade fall kan
medlemsstaterna eller kommissionen ge
tillverkare eller importorer tillgang till
dessa uppgifter, forutsatt att kommersiellt
kansliga uppagifter skyddas i enlighet med
relevant nationell lagstiftning och
unionslagstiftning.

Anldggningen for datalagring ska vara
fysiskt belagen och tillgéanglig pa unionens
territorium. Avtalet och den tredje partens
lamplighet, sarskilt dennes oberoende och
tekniska kapacitet, ska godkénnas och
Overvakas av en extern revisor, som ska
foreslas och betalas av tobakstillverkaren
och godkannas av kommissionen.
Medlemsstaterna ska sékerstalla
anlaggningarnas fulla 6ppenhet och
stédndiga tillganglighet for
medlemsstaternas behdriga myndigheter,
kommissionen och den oberoende tredje
parten. | vederborligen motiverade fall kan
medlemsstaterna eller kommissionen ge
tillverkare eller importorer tillgang till
dessa uppgifter, forutsatt att kommersiellt
kansliga uppgifter skyddas i enlighet med
relevant nationell lagstiftning och
unionslagstiftning.

Motivering

| nulaget sparas alla &kta cigaretter i EU redan av de stora tillverkarna, mot bakgrund av
avtal som har ingatts med kommissionen och varje medlemsstat. Det ar tekniskt omaéjligt att
spara cigaretter hela vagen och kanna till den planerade leveransvagen efter den forsta
forsaljningen, och darfor foreskrivs inte detta i WHO:s ramkonvention om tobakskontroll.
Beskrivningen av sdkerhetsmarkningen bor framst omfatta tillforlitlighet, inte storlek, farg
eller andra egenskaper. Till exempel &r hologram inte sékra (de kan enkelt forfalskas och ge

sken av att vara akta).

Andringsforslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Utdver den unika identitetsmérkningen
ska medlemsstaterna krava att alla
styckforpackningar med tobaksvaror som
slapps ut pa marknaden ar forsedda med en
synlig och manipulationsséker
sakerhetsmarkning pa minst 1 cm2, vilken
ska vara tryckt eller fastsatt, inte kunna
avlagsnas eller utplanas och inte pa nagot
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Andringsforslag

8. Utdver den unika identitetsméarkningen
ska medlemsstaterna krava att alla
styckfoérpackningar med tobaksvaror som
slapps ut pa marknaden ar forsedda med en
synlig och manipulationsséker
sdkerhetsmarkning vilken ska vara tryckt
eller fastsatt, inte kunna avlagsnas eller
utplanas och inte pa nagot satt far doljas
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satt far doljas eller brytas, inbegripet eller brytas, inbegripet genom

genom skattemarken, prismarkning eller skattemarken, prismarkning eller andra
andra inslag som kravs enligt lagstiftning. inslag som krévs enligt lagstiftning.
Motivering

| nulaget sparas alla &kta cigaretter i EU redan av de stora tillverkarna, mot bakgrund av
avtal som har ingatts med kommissionen och varje medlemsstat. Det ar tekniskt omojligt att
spara cigaretter hela vagen och kanna till den planerade leveransvagen efter den forsta
forsaljningen, och darfor foreskrivs inte detta i WHO:s ramkonvention om tobakskontroll.
Beskrivningen av sékerhetsméarkningen bor framst omfatta tillforlitlighet, inte storlek, farg
eller andra egenskaper. Till exempel ar hologram inte sékra (de kan enkelt forfalskas och ge
sken av att vara akta).

Andringsforslag 60

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 9 —led c

Kommissionens forslag Andringsforslag

c) faststélla tekniska standarder for utgar
sakerhetsmarkningen och dess eventuella

alternering, samt for att anpassa den till

utvecklingen pa marknaden och inom

vetenskap och teknik.

Andringsforslag 61

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 10

Kommissionens forslag Andringsférslag
10. Andra tobaksvaror an cigarretter och 10. Andra tobaksvaror an cigarretter och
rulltobak ska undantas fran tillimpningen rulltobak ska undantas fran tillampningen
av punkterna 1-8 under en period av av punkterna 1-8 under en period av tio ar
fem ar efter det datum som avses i efter det datum som avses i artikel 25.1.
artikel 25.1.

Andringsforslag 62

Forslag till direktiv
Artikel 15
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Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska férbjuda utslappandet
pa marknaden av tobak for anvandning i
munnen utan att det paverkar tillampningen
av artikel 151 i anslutningsakten for
Osterrike, Finland och Sverige.

Andringsforslag 63

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 64

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3
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Andringsfarslag

Medlemsstaterna ska forbjuda utslappandet
pa marknaden av tobak for anvandning i
munnen utan att det paverkar tillampningen
av artikel 151 i anslutningsakten for
Osterrike, Finland och Sverige. Detta
forbud bor dock inte paverka traditionella
tobaksvaror for anvandning i munnen,
vilka kan tillatas av enskilda
medlemsstater pa kulturella eller
historiska grunder.

Andringsforslag

2a. Medlemsstaterna maste inféra ett
tillstandssystem och ta ut en
proportionerlig avgift da tobaksvaror som
medfor lagre risk slapps ut pa marknaden.
De maste aven ange vilka bestammelser
som galler for den vetenskapliga
riskbeddmningen, och vilken typ av bevis
som maste laggas fram, inklusive men
inte uteslutande, kliniska och ej kliniska
uppgifter och andra tillgangliga studier
om hur konsumenten anvander och
uppfattar varan. Medlemsstaterna far
franga kraven i detta direktiv nar det
galler godkéanda lagriskprodukter for att
aterspegla deras mindre farliga
egenskaper.
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Kommissionens forslag

3. Tobaksvaror av ny typ som slapps ut pa
marknaden ska uppfylla de krav som anges
i detta direktiv. Vilka bestammelser som
galler beror pa om produkterna omfattas av
definitionen av rokfria tobaksvaror i artikel
2.29 eller tobaksvaror for rokning i

artikel 2.33.

Andringsférslag 65

Forslag till direktiv
Artikel 18

Kommissionens forslag

1. Foljande nikotinprodukter far endast
slappas ut pa marknaden om de har
godkants i enlighet med

direktiv 2001/83/EG:

a) Produkter med ett nikotininnehall som
overstiger 2 mg per enhet.

b) Produkter med en nikotinhalt som
overstiger 4 mg per ml.

c) Produkter vilka vid avsedd anvandning
leder till en genomsnittlig maximal
plasmakoncentration som overskrider 4
ng nikotin per ml.
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Andringsfarslag

3. Med undantag fér om tobaksvaror har
godkants med stod av punkt 2 i denna
artikel ska tobaksvaror av ny typ som
slapps ut pa marknaden uppfylla de krav
som anges i detta direktiv. Vilka
bestammelser som galler beror pa om
produkterna omfattas av definitionen av
rokfria tobaksvaror i artikel 2.29 eller
tobaksvaror for rokning i artikel 2.33.

Andringsférslag

1. Nikotinprodukter som tillhandahalls for
att behandla eller férebygga sjukdom hos
manniskor, med annan informationstext
an den som anges i punkt 3, far endast
sldppas ut pa marknaden om de har
godkénts i enlighet med

direktiv 2001/83/EG.

1a. Detta direktiv ska inte tillampas pa
nikotinprodukter som godkants enligt
direktiv 2001/83/EG.

1b. Nikotinprodukter som inte ingar i
punkt 1 far slappas ut pd marknaden om
de 6verensstammer med detta direktiv.

1c. Medlemsstaterna ska se till att
nikotinprodukter dverensstammer med
EU:s konsumentskyddslagstiftning,
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2. Kommissionen ska ha befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 22 for att uppdatera de
nikotinmangder som anges i punkt 1 med
hansyn till den vetenskapliga
utvecklingen och godkannanden for
forsaljning som beviljats nikotinprodukter
i enlighet med direktiv 2001/83/EG.

3. Varje styckforpackning och eventuell
ytterforpackning av nikotinprodukter som
innehaller mindre nikotin an de
gransvarden som anges i punkt 1 ska vara
forsedda med foljande halsovarning:

Denna produkt innehaller nikotin och kan
skada din hdlsa

4. Den halsovarning som avses i punkt 3
ska uppfylla kraven i artikel 10.4.
Dessutom ska den

a) tryckas pa de tva storsta ytorna av
styckforpackningen och pa eventuella
ytterforpackningar,

b) tdcka 30 % av utsidan av den avsedda
ytan pa styckforpackningen och eventuell
ytterforpackning. Denna procentandel ska
oOkas till 32 procent for medlemsstater med
tva officiella sprak och till 35 procent for
medlemsstater med tre officiella sprak.

5. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 22 for
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lagstiftning om produktsékerhet samt

annan relevant och tillamplig lagstiftning.

1d. Senast tolv manader efter
ikrafttradandet av detta direktiv ska varje
medlemsstat forse kommissionen med en
rapport om de atgarder som vidtagits for
att genomfdra och verkstélla den
lagstiftning som anges i bilaga 1V [ny]
eftersom den géller nikotinprodukter och
dessa atgarders effektivitet.

le. Medlemsstaterna ska se till att
nikotinprodukter inte saljs till personer
som ar yngre an den nationella
aldersgransen for inkop av tobaksvaror.

2. Kommissionen ska senast

den 1 april 2017 genomfora en studie om
nikotinprodukter i samrad med berérda
aktorer och medlemsstaterna. | studien
ska det dvervagas om det finns behov av
en sarskild lagstiftning nar det galler
nikotinprodukter.

3. Varje styckforpackning och eventuell
ytterférpackning av nikotinprodukter som
inte omfattas av tillampningsomradet for
direktiv 2001/83/EG ska vara forsedda
med foljande halsovarning:

Denna produkt innehaller nikotin som &r
beroendeframkallande och kan skada din
hélsa.
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att anpassa kraven i punkterna 3 och 4 till
utvecklingen pa marknaden och inom
vetenskapen och for att anta och anpassa
bestammelser om halsovarningarnas
placering, format, layout, utformning och
alternering.

Motivering

Detta innebér att ett Iakemedel maste vara godkant for forsaljning om ett halsopastaende
gors strikt enligt definitionen i ldkemedelsdirektivet: ”som tillhandahdlls for att behandla

eller forebygga sjukdom” dr himtat fran forsta delen av definitionen av ett ldkemedel i forsta
stycket i artikel 1.2 i lakemedelsdirektiv 2001/83/EG.

Andringsférslag 66

Forslag till direktiv
Artikel 20 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska foreskriva
pafoljder for Gvertradelser av nationella
bestdimmelser som har utfardats med
tillampning av detta direktiv och ska vidta
de atgarder som kravs for att se till att
dessa paféljder tillampas. Pafoljderna ska
vara effektiva, proportionella och
avskrackande.

Andringsforslag 67

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den befogenhet att anta delegerade akter
som avses i artiklarna 3.2, 3.3, 4.3, 4.4, 6.3,
6.9, 6.10, 8.4, 9.3, 10.5, 11.3, 13.3, 13.4,
14.9, 18.2 och 18.5 ska ges till
kommissionen tills vidare fran och med
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Andringsférslag

3. Medlemsstaterna ska foreskriva
pafoljder for 6vertradelser av nationella
bestdammelser som har utférdats med
tillampning av detta direktiv och ska vidta
de atgarder som kravs for att se till att
dessa paféljder tillampas. Pafoljderna ska
vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Varje ekonomisk pafoljd
som tillampas ska dverstiga de
ekonomiska vinster som har gjorts genom
Overtradelsen.

Andringsforslag

2. Den befogenhet att anta delegerade akter
som avses i artiklarna 4.3, 4.4, 8.4, 9.3,
11.3 och 14.9 ska ges till kommissionen
tills vidare fran och med den [Office of
Publications: please insert the date of the
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den [Office of Publications: please insert
the date of the entry into force of this
Directive].

entry into force of this Directive].

Motivering

En del av de bestammelser om delegerade akter som faststélls i kommissionens forslag
uppfyller inte kraven i artikel 290 i EUF-fordraget.

Andringsférslag 68

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den delegering av befogenhet som avses
i artiklarna 3.2, 3.3, 4.3, 4.4, 6.3, 6.9, 6.10,
8.4,9.3,10.5,11.3,13.3,13.4, 14.9, 18.2
och 18.5 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut
om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet
upphar att galla. Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har tratt i kraft.

Andringsforslag 69

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 3.2, 3.3, 4.3, 4.4, 6.3, 6.9, 6.10,
8.4,9.3,10.5,11.3,13.3, 13.4, 14.9, 18.2
och 18.5 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort
invandningar mot den delegerade akten
inom en period av tva manader fran den
dag da akten delgavs Europaparlamentet
och radet, eller om bade
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Andringsférslag

3. Den delegering av befogenhet som avses
i artiklarna 4.3, 4.4, 8.4, 9.3, 11.3 och 14.9
far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut
om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet
upphar att galla. Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har tratt i kraft.

Andringsforslag

5. En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 4.3, 4.4, 8.4, 9.3, 11.3 och 14.9
ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort
invéndningar mot den delegerade akten
inom en period av tvd manader fran den
dag da akten delgavs Europaparlamentet
och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore
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Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att
invénda. Denna period ska forlangas med
tva manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Andringsforslag 70

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 71

Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. En medlemsstat far emellertid behalla
strangare nationella bestammelser som
galler for alla produkter utan atskillnad
pad omraden som omfattas av direktivet,
om de ar motiverade av tvingande behov
med avseende pa skyddet for folkhalsan.
En medlemsstat far ocksa infora
strangare bestammelser, av skal som
hanfor sig till den sarskilda situationen i
den medlemsstaten och foérutsatt att
bestammelserna ar motiverade av behovet
av att skydda folkhélsan. Sadana
nationella bestammelser ska anmalas till
kommissionen tillsammans med skalen
for att behalla eller infora dem.
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utgangen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med
tva manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Andringsforslag

1a. Senast tva ar efter det datum som
anges i artikel 25.1 ska kommissionen
lagga fram en rapport till
Europaparlamentet, radet,

Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén om de
ekonomiska och sociala konsekvenserna
av tillampningen av detta direktiv.

Andringsforslag

utgar
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Kommissionen ska inom sex manader
efter att ha mottagit anmalan godkanna
eller forkasta bestammelserna efter att
med beaktande av den higa
hélsoskyddsniva som uppnas genom detta
direktiv ha kontrollerat om de ar
motiverade, nddvandiga och star i
proportion till sitt syfte och om de utgor
ett medel fér godtycklig diskriminering
eller innebar en fortackt begransning av
handeln mellan medlemsstaterna. Om
kommissionen inte fattar beslut inom
denna tidsfrist ska de nationella
bestammelserna anses vara godkanda.

Motivering

Det forfarande som anges i artikel 24.2 i forslaget ar inte forenligt med EUF-fordraget. Det
forfarande som kommissionen anger motsvarar det som anges i artikel 114.5 och 114.6 i
EUF-férdraget och som uttryckligen endast ar tillampligt pa atgarder med anknytning till

miljoskydd eller arbetsmiljoskydd.

Andringsforslag 72

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de
lagar och andra forfattningar som &r
nddvandiga for att folja detta direktiv
senast den [Publications Office, please
insert the exact date: entry into force +
18 months]. De ska genast 6verlamna
texterna till dessa bestammelser till
kommissionen.

Andringsforslag 73

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 1 —led b
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Andringsférslag

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de
lagar och andra forfattningar som ar
nddvandiga for att folja detta direktiv
senast den [Publications Office, please
insert the exact date: entry into force +
36 months]. De ska genast dverlamna
texterna till dessa bestammelser till
kommissionen.
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Kommissionens forslag
b) Nikotinprodukter som innehaller

nikotin under de gransvarden som anges i
artikel 18.1.

Andringsforslag 74

Forslag till direktiv
Bilaga la (ny)

Kommissionens férslag

PE510.591v02-00

Andringsfarslag

b) Nikotinprodukter.

Andringsforslag

BILAGA la

Tillamplig EU-lagstiftning for
nikotinprodukter:

Allman sakerhet:

Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/95/EG om allman
produktsakerhet

Systemet for snabbt informationsutbyte
(Rapex) — meddelanden och varningar om
farliga produkter

Forpackning och markning:

Radets direktiv 67/548/EEG om
tillndrmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering,
forpackning och méarkning av farliga
amnen.

Europaparlamentets och radets

direktiv 99/45/EG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering,
forpackning och méarkning av farliga
preparat. Klassificering, markning och
forpackning av amnen och blandningar.

CLP-foérordningen ((EG) nr 1272/2008)
galler fran 2015.

Kemisk sakerhet:

Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvardering, godkénnande
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och begransning av kemikalier (Reach).
Elsakerhet:

Europaparlamentets och radets

direktiv 2006/95/EG om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om
elektrisk utrustning avsedd for
anvandning inom vissa spanningsgranser.

Europaparlamentets och radets

direktiv 2004/108/EG om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet.

Europaparlamentets och radets

direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011
om begransning av anvandning av vissa
farliga @mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (nar sa ar tillampligt).

Europaparlamentets och radets

direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors
av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning.

Europaparlamentets och radets

direktiv 2006/66/EG om batterier och
ackumulatorer och férbrukade batterier
och ackumulatorer.

MAatt och vikt:

Radets direktiv 76/211/EEG om
tillnarmning av medlemsstaternas
lagstiftning om fardigférpackning av
vissa varor efter vikt eller volym.

Europaparlamentets och radets

direktiv 2007/45/EG om faststallande av
bestammelser for fardigforpackade varors
nominella mangder.

Affarsmetoder:

Europaparlamentets och radets
direktiv 97/7/EG om konsumentskydd vid
distansavtal.

Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/31/EG om vissa rattsliga
aspekter pa informationssamhallets
tjanster, sarskilt elektronisk handel, pa
den inre marknaden.
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Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/114/EG om vilseledande och
jamforande reklam.

Europaparlamentets och radets

direktiv 2005/29/EG om otillborliga
affarsmetoder som tillampas av
naringsidkare gentemot konsumenter pa
den inre marknaden.

Motivering

Medlemsstaterna bér tillampa de befintliga reglerna om konsumentskydd och sakerhet pa
nikotinprodukter. Rapporteringskravet kommer att innebara att man gar mer systematiskt
tillvaga, och detta kommer att utgéra grunden for en 6versyn som kommissionen ska slutfora i
april 2017.
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