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JUSTIFICATION SUCCINCTE
Personne n'ignore désormais que la consommation du tabac présente des risques sérieux pour la santé humaine. À cet égard, il est particulièrement préoccupant que la plupart des fumeurs commencent à fumer avant l'âge de 18 ans. C'est pourquoi les jeunes, en particulier, doivent être pleinement informés sur les effets toxiques et de dépendance des produits du tabac. Pour ceux qui consomment déjà des produits du tabac, la promotion et le développement de produits moins nocifs et de produits de sevrage tabagique sont essentiels.
Il est certain que les efforts en vue de réduire la consommation de tabac devraient être poursuivis tant au niveau national qu'international. Toutefois, certaines dispositions figurant dans la proposition de la Commission soulèvent des questions juridiques importantes. Ces questions concernent, entre autres, la base juridique sur laquelle s'appuie la Commission, les droits fondamentaux tels que le droit de propriété et le principe de la proportionnalité.
La Commission base sa proposition sur l'article 114, paragraphe 1, du traité FUE. Cette disposition permet d'arrêter des mesures relatives au rapprochement des législations destinées à améliorer les conditions pour l'établissement et le fonctionnement du marché intérieur. Les mesures doivent "effectivement avoir cet objet, en contribuant à l'élimination d'entraves à la libre circulation des marchandises ou à la libre prestation des services ou encore à la suppression de distorsions de concurrence".
 Certaines mesures proposées par la Commission, toutefois, ne visent pas à améliorer les conditions du marché intérieur, mais ont pour seul objectif la protection de la santé publique. 

Par exemple, on conçoit difficilement comment l'interdiction du menthol, proposée de facto, et des cigarettes fines pourrait améliorer le fonctionnement du marché intérieur. Il est vrai que même des interdictions peuvent, dans certaines circonstances, être considérées comme des mesures d'harmonisation, mais c'est le cas seulement "lorsqu'il existe des obstacles aux échanges, ou qu'il est vraisemblable que de tels obstacles vont surgir dans le futur".
 Actuellement, aucun État membre n'a interdit, ou n'envisage d'interdire, ni les cigarettes fines, ni le menthol. Par conséquent, l'interdiction ne supprimera pas, ni n'empêchera, l'apparition d'obstacles aux libertés fondamentales.

Comme indiqué dans les considérants de la proposition de la Commission, le véritable objectif de ces mesures est de garantir un niveau plus élevé de protection de la santé. On peut craindre que les cigarettes mentholées et fines attirent en particulier les jeunes.
 Tout en reconnaissant que la protection de la santé est capitale, il appartient aux États membres et pas à l'Union européenne de prendre des mesures à cet égard. L'article 168, paragraphe 5, du traité FUE exclut expressément toute harmonisation concernant les mesures "ayant pour objectif premier la protection de la santé publique concernant les produits du tabac." La Commission peut se baser sur un niveau élevé de protection de la santé conformément à l'article 114, paragraphe 3, du traité FUE, seulement si les exigences de l'article 114, paragraphe 1, sont satisfaites.
 Sinon, l'Union européenne pourrait contourner le partage clair des compétences qui résulte de l'article 168, paragraphe 5, du traité FUE.
Certaines dispositions de la proposition présentée par la Commission laissent planer des doutes sérieux quant à leur conformité avec les droits fondamentaux, tels que le droit de propriété, le droit à la liberté d'expression et d'information et la liberté d'entreprise. Ces droits sont inscrits dans la charte des droits fondamentaux de l'Union européenne (ci-après "la charte") et peuvent seulement être limités conformément à l'article 52, paragraphe 1, de la charte lorsque la limitation est nécessaire, répond véritablement à des objectifs d'intérêt général, et est proportionnelle. 

Certaines mesures proposées, notamment concernant l'emballage, ne satisfont pas à ces exigences. Par exemple, il est proposé d'accroître la taille des avertissements sanitaires de manière à ce qu'ils occupent 75 % des deux faces des conditionnements (article 9, paragraphe 1, point c)). Cette mesure réduirait considérablement l'espace disponible pour la marque et la description du produit. Concrètement, cela laisserait moins de 25 % de l'espace disponible sur chaque face pour les informations fournies par le producteur, étant donné que les législations nationales exigent d'autres mentions telles que les timbres fiscaux et les dispositifs de sécurité.
Les droits de propriété intellectuelle, tels que les marques, sont explicitement couverts par le droit de propriété figurant dans l'article 17 de la charte. La CJUE a estimé que les avertissements figurant sur les unités de conditionnement sont admissibles "dans une proportion qui laisse subsister un espace suffisant pour que les fabricants de ces produits puissent y apposer d'autres éléments, en particulier ceux relatifs à leurs marques".
 Une réduction de la surface disponible sur chaque face à moins de 25 % ne permettrait cependant plus de disposer de l'espace nécessaire pour différencier suffisamment les produits d'un fabricant à l'autre, ce qui enlèverait aux marques une de leurs fonctions essentielles. Les marques ne pourraient dès lors plus remplir correctement leurs autres fonctions, notamment leur fonction publicitaire. Ceci ne serait pas non plus conforme avec le droit constitutionnel des États membres
 ou les traités internationaux tels que l'accord sur les ADPIC.
 

Compte tenu de l'impact des droits de propriété intellectuelle, il est plus qu'étonnant que la Commission n'ait même pas envisagé des mesures moins restrictives telles que des avertissements sanitaires plus petits. Vu la place des droits de propriété intellectuelle et les objectifs légitimes de santé, il est proposé que les avertissements sanitaires couvrent 50 % de chaque face. Ceci serait également conforme à la Convention-cadre pour la lutte antitabac (CCLAT), dont la mise en œuvre figure parmi les objectifs de la proposition de la Commission. Conformément à l'article 11, paragraphe 1 de la CCLAT, les avertissements sanitaires qui décrivent les effets nocifs de l'utilisation du tabac "devraient couvrir 50 % ou plus des faces principales mais pas moins de 30 %". 

D'autres mesures proposées par la Commission concernant la dimension et l'aspect des unités de conditionnement et concernant la description du produit sont source de préoccupations similaires au niveau des droits fondamentaux. Elles privent les fabricants de leurs droits de propriété intellectuelle, réduisent le choix des consommateurs et ne contribuent pas au meilleur fonctionnement du marché intérieur. 

En interdisant tout étiquetage suggérant qu'un produit du tabac donné est moins nocif que d'autres, la proposition crée une difficulté supplémentaire. Le développement et la promotion de produits du tabac moins nocifs sont essentiels pour encourager les fumeurs à abandonner la cigarette et d'autres produits du tabac. Les fabricants doivent pouvoir annoncer qu'un produit donné est moins nocif que d'autres, pour autant que cela soit prouvé scientifiquement et non trompeur. Ceci n'est pas la seule proposition qui rendrait plus difficile l'accès à des produits présentant un risque moindre. L'article 18 de la proposition interdit les produits contenant de la nicotine (PCN) tels que les cigarettes électroniques contenant un taux donné de nicotine s'ils ne sont pas autorisés en vertu de la directive 2001/83/CE (la directive relative aux médicaments). Par ailleurs, on ne comprend même pas si ces produits (qui sont nettement moins nocifs que les produits du tabac) font partie du champ d'application de la directive relative aux médicaments.
 Pour les produits qui ne relèvent pas du champ d'application de la directive, cela représenterait effectivement une interdiction. Interdire des produits moins nocifs que les produits du tabac et pouvant constituer un moyen d'arrêter de fumer n'est résolument pas conforme aux objectifs de santé publique de la proposition.
 

Enfin, la proposition de la Commission contient de nombreuses dispositions avec délégation de pouvoirs à la Commission. Toutefois, conformément à l'article 290 du traité FUE, une délégation de pouvoirs n'est possible que pour des éléments non essentiels de la proposition législative. Certaines dispositions proposées prévoyant le recours aux actes délégués ne respectent pas cette prescription. Par exemple, l'article 3, paragraphe 2, associé à l'article 2, paragraphe 19, autoriserait la Commission à fixer à zéro le taux maximum de nicotine pour les cigarettes mises sur le marché, ce qui reviendrait à les interdire définitivement.
AMENDEMENTS
La commission des affaires juridiques invite la commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire, compétente au fond, à incorporer dans son rapport les amendements suivants:
<RepeatBlock-Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 6</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(6) La taille du marché intérieur des produits du tabac et des produits connexes, la propension des fabricants de produits du tabac à concentrer leur production pour toute l'Union européenne dans un nombre restreint d'installations au sein des États membres et l'ampleur du commerce transfrontalier des produits du tabac et des produits connexes qui en résulte plaident en faveur de mesures législatives au niveau de l'Union européenne plutôt qu'au niveau national, afin de réaliser le bon fonctionnement du marché intérieur.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 11</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(11) Des travaux sont cependant en cours en vue d'en élaborer. S'agissant de la fixation des rendements maximaux, il pourrait ultérieurement être nécessaire et opportun d'abaisser les rendements établis ou de fixer des seuils maximaux en matière d'émissions, compte tenu de leur toxicité ou de l'effet de dépendance qu'elles engendrent.
	(11) S'agissant de la fixation des rendements maximaux, il pourrait ultérieurement être nécessaire et opportun d'abaisser les rendements établis ou de fixer des valeurs maximales en matière d'émissions, compte tenu des évolutions scientifiques et des normes adoptées sur le plan international pour évaluer leur toxicité ou l'effet de dépendance qu'elles engendrent.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 14</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(14) L'absence de stratégie harmonisée concernant la réglementation relative aux ingrédients nuit au bon fonctionnement du marché intérieur et à la libre circulation des biens dans l'Union européenne. Certains États membres ont adopté des textes législatifs ou conclu des accords contraignants avec le secteur en vue d'autoriser ou d'interdire certains ingrédients. Il s'ensuit que certains ingrédients sont soumis à une réglementation dans certains États membres et non dans les autres. Les États membres réservent en outre un traitement différent aux additifs intégrés dans le filtre des cigarettes, ainsi qu'à ceux qui colorent la fumée du tabac. Faute d'harmonisation, les entraves au marché intérieur devraient s'accroître dans les années à venir, compte tenu de la mise en œuvre de la CCLAT et de ses directives d'application, et compte tenu de l'expérience acquise dans d'autres juridictions, hors de l'Union européenne. Les directives sur l'application des articles 9 et 10 de la CCLAT appellent notamment à la suppression des ingrédients utilisés pour améliorer le goût du produit et pour créer l'impression qu'il a des effets bénéfiques sur la santé, des ingrédients associés à l'énergie et à la vitalité ou encore de ceux qui ont des propriétés colorantes.
	(14) L'absence de stratégie harmonisée concernant la réglementation relative aux ingrédients nuit au bon fonctionnement du marché intérieur et à la libre circulation des biens dans l'Union européenne. Certains États membres ont adopté des textes législatifs ou conclu des accords contraignants avec le secteur en vue d'autoriser ou d'interdire certains ingrédients. Il s'ensuit que certains ingrédients sont soumis à une réglementation dans certains États membres et non dans les autres. Les États membres réservent en outre un traitement différent aux additifs intégrés dans le filtre des cigarettes, ainsi qu'à ceux qui colorent la fumée du tabac.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 15</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(15) Les inquiétudes qui entourent les produits du tabac, y compris les produits du tabac sans combustion contenant un arôme caractérisant autre que celui du tabac, augmentent encore le risque de réglementations divergentes, ce qui pourrait faciliter l'entrée dans le tabagisme ou avoir une incidence sur les habitudes de consommation. La vente de produits mentholés a ainsi progressivement augmenté dans de nombreux pays, malgré le recul global du tabagisme. Un certain nombre d'études indiquent que les produits du tabac mentholés peuvent faciliter l'inhalation de la fumée et encourager les jeunes à commencer à fumer. Il convient d'éviter les mesures instaurant des différences de traitement injustifiées entre cigarettes aromatisées (mentholées et parfumées au clou de girofle, par exemple).
	(15) Les inquiétudes qui entourent les produits du tabac, y compris les produits du tabac sans combustion contenant un arôme caractérisant autre que celui du tabac et les arômes traditionnels tels que le menthol, augmentent encore le risque de réglementations divergentes, ce qui pourrait faciliter l'entrée dans le tabagisme ou avoir une incidence sur les habitudes de consommation.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 16</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(16) L'interdiction des produits du tabac contenant un arôme caractérisant ne vaut pas interdiction totale d'utiliser des additifs individuellement, mais oblige les fabricants à réduire la quantité d'additif ou de mélange d'additifs utilisée, de telle sorte que ceux-ci ne produisent plus d'arôme caractérisant. Le recours aux additifs nécessaires à la fabrication des produits du tabac devrait être autorisé, dès lors qu'ils ne produisent pas d'arôme caractérisant. La Commission devrait assurer des conditions uniformes d'application de la disposition relative aux arômes caractérisants. Les États membres et la Commission devraient faire appel à des groupes d'experts indépendants pour appuyer un tel processus décisionnel. L'application de la présente directive ne devrait pas opérer de distinction entre les différentes variétés de tabacs.
	(16) L'interdiction des produits du tabac contenant un arôme caractérisant ne vaut pas interdiction totale d'utiliser des additifs individuellement, mais oblige les fabricants à réduire la quantité d'additif ou de mélange d'additifs utilisée, de telle sorte que ceux-ci ne produisent plus d'arôme caractérisant. Le recours aux additifs nécessaires à la fabrication des produits du tabac est autorisé. La Commission devrait assurer des conditions uniformes d'application de la disposition relative aux arômes caractérisants. Les États membres et la Commission devraient faire appel à des groupes d'experts indépendants pour appuyer un tel processus décisionnel. L'application de la présente directive ne devrait pas opérer de distinction entre les différentes variétés de tabacs.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 23</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(23) Afin de garantir l'intégrité et la visibilité des avertissements sanitaires et de maximiser leur efficacité, il y a lieu d'adopter des dispositions concernant les dimensions de ces avertissements, ainsi que certains aspects relatifs à la présentation du conditionnement des produits du tabac, notamment le mécanisme d'ouverture. Le paquet et les produits peuvent induire en erreur les consommateurs, notamment les jeunes, en suggérant une nocivité moindre. C'est par exemple le cas de certains messages ou éléments tels que les mentions "à faible teneur en goudron", "léger", "ultra-léger", "doux", "naturel", "bio", "sans additifs", "non aromatisé", "slim" (cigarettes fines), ainsi que certains noms, images et signes, figuratifs ou non. De la même façon, la longueur et la présentation des cigarettes peuvent induire les consommateurs en erreur en créant l'impression qu'elles sont moins nocives. Il ressort en outre d'une étude récente que les fumeurs de cigarettes fines étaient plus enclins à estimer que leur marque pouvait présenter une nocivité moindre. Il convient de remédier à ce problème.
	(23) Afin de garantir l'intégrité et la visibilité des avertissements sanitaires et de maximiser leur efficacité, il y a lieu d'adopter des dispositions concernant les dimensions de ces avertissements, ainsi que certains aspects relatifs à la présentation du conditionnement des produits du tabac, notamment le mécanisme d'ouverture. Le paquet et les produits peuvent induire en erreur les consommateurs, notamment les jeunes, en suggérant une nocivité moindre. C'est par exemple le cas de certains messages ou éléments tels que les mentions "à faible teneur en goudron", "léger", "ultra-léger", "doux", "naturel", ou "bio".


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 25</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(25) Les États membres appliquent des règles différentes en ce qui concerne le nombre minimal de cigarettes par paquet. Il convient d'harmoniser ces règles afin de garantir la libre circulation des produits concernés.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 26</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(26) Des volumes considérables de produits illicites non conformes aux exigences de la directive 2001/37/CE sont mis sur le marché, et tout indique que ces volumes pourraient être amenés à augmenter. Ces produits portent préjudice à la libre circulation des produits conformes et à la protection qu'assurent les dispositions législatives antitabac. En outre, l'Union est tenue, aux termes de la CCLAT, de lutter contre les produits illicites dans le cadre d'une politique antitabac globale. Il convient en conséquence d'instaurer un marquage unique et sécurisé des unités de conditionnement des produits du tabac et de prévoir l'enregistrement de leurs mouvements, afin de permettre leur identification et leur suivi dans l'Union européenne, mais aussi de contrôler et d'améliorer leur conformité à la présente directive. Il y a en outre lieu de prévoir l'instauration de dispositifs de sécurité qui permettront de déterminer plus facilement si les produits sont authentiques ou non.
	(26) Des volumes considérables de produits illicites non conformes aux exigences de la directive 2001/37/CE sont mis sur le marché, et tout indique que ces volumes pourraient être amenés à augmenter. Ces produits portent préjudice à la libre circulation des produits conformes et à la protection qu'assurent les dispositions législatives antitabac. En outre, l'Union est tenue, aux termes de la CCLAT, de lutter contre les produits illicites dans le cadre d'une politique antitabac globale. Il convient en conséquence d'instaurer un marquage unique et sécurisé des unités de conditionnement des produits du tabac et de prévoir l'enregistrement de leurs mouvements, afin de permettre leur identification et leur suivi dans l'Union européenne, mais aussi de contrôler et d'améliorer leur conformité à la présente directive.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>9</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 27</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(27) Un système interopérable d'identification et de suivi, ainsi qu'un dispositif de sécurité commun, devraient être mis au point. Dans un premier temps, seuls les cigarettes et le tabac à rouler devraient être concernés par ce système et ce dispositif. Les fabricants de produits du tabac d'une autre nature pourraient ainsi tirer profit de l'expérience acquise dans l'intervalle.
	(27) Un système interopérable d'identification et de suivi devrait être mis au point. Dans un premier temps, seuls les cigarettes et le tabac à rouler devraient être concernés par ce système. Les fabricants de produits du tabac d'une autre nature pourraient ainsi tirer profit de l'expérience acquise dans l'intervalle.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>10</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 29</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(29) La directive 89/622/CEE du Conseil du 13 novembre 1989 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États membres en matière d'étiquetage des produits du tabac ainsi que l'interdiction de certains tabacs à usage oral a interdit la vente dans les États membres de certains tabacs à usage oral. La directive 2001/37/CE a confirmé cette interdiction. L'article 151 de l'acte d'adhésion de l'Autriche, de la Finlande et de la Suède accorde au Royaume de Suède une dérogation à cette interdiction. L'interdiction de la vente de tabac à usage oral devrait être maintenue, afin d'empêcher l'introduction sur le marché intérieur d'un produit qui entraîne une dépendance, a des effets nuisibles sur la santé et est attrayant pour les jeunes. Pour les autres produits du tabac sans combustion qui ne sont pas produits pour le marché de masse, une réglementation stricte en matière d'étiquetage et d'ingrédients est jugée suffisante pour contenir l'expansion du marché au-delà de l'usage traditionnel.
	(29) La directive 89/622/CEE du Conseil du 13 novembre 1989 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États membres en matière d'étiquetage des produits du tabac ainsi que l'interdiction de certains tabacs à usage oral a interdit la vente dans les États membres de certains tabacs à usage oral. La directive 2001/37/CE a confirmé cette interdiction. L'article 151 de l'acte d'adhésion de l'Autriche, de la Finlande et de la Suède accorde au Royaume de Suède une dérogation à cette interdiction. Le maintien de l'interdiction des produits du tabac à usage oral ne devrait toutefois pas affecter les produits à usage oral traditionnels, qui peuvent être autorisés par les différents États membres. Pour les autres produits du tabac sans combustion qui ne sont pas produits pour le marché de masse, une réglementation stricte en matière d'étiquetage et d'ingrédients est jugée suffisante pour contenir l'expansion du marché au-delà de l'usage traditionnel.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 30 bis (nouveau)</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	(30 bis) La Commission et les États membres devraient s'engager à assurer la mise en œuvre effective du protocole à la CCLAT pour éliminer le commerce illicite des produits du tabac. Il y a lieu de s'efforcer de prévenir et de contrôler plus efficacement le commerce illicite de produits du tabac fabriqués dans des pays tiers. 


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 33</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(33) Des produits contenant de la nicotine sont commercialisés sur le marché de l'Union européenne. Les différentes stratégies réglementaires adoptées par les États membres pour le traitement des problèmes de santé et de sécurité que soulèvent ces produits ont une incidence négative sur le fonctionnement du marché intérieur, en particulier du fait que ces produits font l'objet de ventes à distance transfrontalières importantes, notamment sur l'internet.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>13</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 34</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(34) La directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain42 instaure un cadre juridique permettant d'évaluer la qualité, la sécurité et l'efficacité des médicaments, y compris des produits contenant de la nicotine. Un nombre substantiel de produits contenant de la nicotine étaient déjà autorisés au titre de ce régime réglementaire. Leur autorisation tient compte de la teneur en nicotine du produit considéré. Dans le cas des produits contenant de la nicotine dont la teneur en nicotine est égale ou supérieure à celle des produits contenant de la nicotine qui ont été précédemment autorisés au titre de la directive 2001/83/CE, l'application d'un même cadre juridique permettra de clarifier la situation juridique, de niveler les différences entre les législations nationales, de garantir l'égalité de traitement pour tous les produits contenant de la nicotine pouvant servir à des fins de sevrage tabagique et de créer une incitation à la recherche et à l'innovation en matière de sevrage. Ce point devrait être sans préjudice de l'application de la directive 2001/83/CE à d'autres produits couverts par la présente directive, dès lors qu'ils satisfont aux conditions fixées par cette directive.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>14</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 35</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(35) En ce qui concerne les produits dont la teneur en nicotine est inférieure au seuil fixé par la présente directive, il convient d'instaurer des dispositions en matière d'étiquetage afin d'attirer l'attention des consommateurs sur les risques qu'ils présentent pour la santé.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>15</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 35 bis (nouveau)</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	(35 bis) Les États membres veillent à ce que les produits contenant de la nicotine ne soient pas vendus à des personnes d'un âge inférieur à l'âge requis pour l'achat de produits du tabac.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 38</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(38) Afin que la présente directive soit pleinement opérationnelle et compte tenu de l'évolution technique, scientifique et internationale en matière de fabrication, de consommation et de réglementation du tabac, le pouvoir d'adopter des actes conformément à l'article 290 du traité sur le fonctionnement de l'Union européenne devrait être délégué à la Commission afin qu'elle puisse notamment adopter et adapter les rendements maximaux des émissions et leurs méthodes de mesure, établir les niveaux maximaux des ingrédients qui augmentent la toxicité, l'effet de dépendance ou l'attrait des produits, spécifier l'utilisation des avertissements sanitaires, des identifiants uniques et des dispositifs de sécurité dans l'étiquetage et le conditionnement, définir les éléments essentiels des contrats de stockage de données passés avec des tiers indépendants et réexaminer certaines exemptions octroyées à des produits du tabac autres que les cigarettes, le tabac à rouler et les produits du tabac sans combustion, ainsi que la teneur en nicotine des produits contenant cette substance. Il est particulièrement important que la Commission procède aux consultations appropriées durant ses travaux préparatoires, y compris au niveau des experts. Il convient, lorsqu'elle prépare et élabore des actes délégués, que la Commission veille à ce que les documents pertinents soient transmis simultanément, en temps utile et de façon appropriée au Parlement européen et au Conseil.
	(38) Afin que la présente directive soit pleinement opérationnelle et compte tenu de l'évolution technique, scientifique et internationale en matière de fabrication, de consommation et de réglementation du tabac, le pouvoir d'adopter des actes conformément à l'article 290 du traité sur le fonctionnement de l'Union européenne devrait être délégué à la Commission. Il est particulièrement important que la Commission procède aux consultations appropriées durant ses travaux préparatoires, y compris au niveau des experts. Il convient, lorsqu'elle prépare et élabore des actes délégués, que la Commission veille à ce que les documents pertinents soient transmis simultanément, en temps utile et de façon appropriée au Parlement européen et au Conseil.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 40</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(40) Tout État membre qui jugerait nécessaire de maintenir des dispositions nationales plus strictes dans les domaines relevant du champ d'application de la présente directive devrait être autorisé à continuer à les appliquer indistinctement à tous les produits, dès lors qu'elles répondent à des motifs impératifs liés à la protection de la santé publique. Les États membres devraient également être autorisés à adopter des dispositions plus strictes applicables tous les produits, pour des motifs liés à sa situation particulière, et pour autant que ces dispositions soient justifiées par la nécessité de protéger la santé publique. Il devrait s'agir de dispositions nécessaires et proportionnées, qui ne devraient pas constituer un moyen de discrimination arbitraire ou une restriction déguisée du commerce entre les États membres. L'instauration de dispositions nationales plus strictes requiert leur notification à la Commission et l'aval de cette dernière, compte tenu du niveau élevé de protection de la santé qu'assure la présente directive.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Considérant 41</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(41) Les États membres devraient demeurer libres de maintenir ou d'instaurer une législation nationale applicable à tous les produits en ce qui concerne les aspects ne relevant pas du champ d'application de la présente directive, dès lors qu'elle est compatible avec le traité et ne compromet pas la pleine application de la présente directive. En conséquence, les États membres pourraient, par exemple, maintenir ou instaurer des dispositions prévoyant une standardisation des conditionnements des produits du tabac, dès lors que ces dispositions sont compatibles avec le traité et les obligations liées à l'OMC et ne compromettent pas la pleine application de la présente directive. Une notification préalable est requise pour les réglementations techniques conformément à la directive 98/34/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une procédure d'information dans le domaine des normes et réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l'information.
	(41) Les États membres devraient demeurer libres de maintenir ou d'instaurer une législation nationale applicable à tous les produits en ce qui concerne les aspects ne relevant pas du champ d'application de la présente directive, dès lors qu'elle est compatible avec le traité et ne compromet pas la pleine application de la présente directive. En ce qui concerne les mesures déjà harmonisées par la présente directive, telles que les prescriptions en matière d'étiquetage et de conditionnement, la procédure prévue à l'article 114, paragraphe 8, du traité FUE est applicable.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>19</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 2 – alinéa 1 – point 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(3) "système de contrôle de l'âge": un système informatique permettant de confirmer sans ambiguïté l'âge du consommateur par des moyens électroniques, en fonction des dispositions nationales en vigueur;
	(3) "système de contrôle de l'âge": un système informatique permettant de confirmer sans ambiguïté l'âge du consommateur par des moyens électroniques, en fonction des dispositions nationales en vigueur; il peut également s'agir d'un système de contrôle physique, selon des modalités conformes aux dispositions nationales, permettant de confirmer sans ambiguïté l'âge du consommateur dans des conditions autres que la vente directe, par exemple lors de l'utilisation de distributeurs automatiques;  


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 2 – point 4</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(4) "arôme caractérisant": un parfum ou un goût reconnaissable autre que celui du tabac, provenant d'un additif ou d'une combinaison d'additifs, notamment à base de fruits, d'épices, d'épices, de plantes aromatiques, d'alcool, de confiseries, de menthol ou de vanille (liste non exhaustive), et qui est détectable avant ou pendant l'usage prévu du produit du tabac;
	(4) "arôme caractérisant": un parfum ou un goût reconnaissable autre que celui du tabac, et les arômes traditionnels tels que le menthol, provenant d'un additif ou d'une combinaison d'additifs, notamment à base de fruits, d'épices, d'épices, de plantes aromatiques, d'alcool, de confiseries, de menthol ou de vanille (liste non exhaustive), et qui est détectable avant ou pendant l'usage prévu du produit du tabac;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
L'interdiction du menthol ne peut se fonder sur l'article 114, paragraphe 1, du traité FUE, étant donné qu'elle ne supprime pas, ni n'empêche, l'apparition d'obstacles au fonctionnement du marché intérieur. L'objectif principal de cette interdiction est la protection de la santé publique. Par conséquent, elle relève de l'article 168, paragraphe 5, du traité FUE, et ne repose pas sur une base juridique valable.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>21</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 2 – alinéa 1 – point 19</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(19) "niveau maximal" ou "rendement maximal": la teneur ou l'émission maximale d'une substance présente dans un produit du tabac, mesurée en grammes et éventuellement égale à zéro;
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>22</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 2 – alinéa 1 – point 25</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(25) "mise sur le marché": mettre des produits à la disposition des consommateurs de l'Union européenne, à titre onéreux ou non, y compris par vente à distance; dans le cas de la vente à distance transfrontalière, le produit est réputé mis sur le marché dans l'État membre où se trouve le consommateur;
	(25) "mise sur le marché": mettre des produits à la disposition des consommateurs de l'Union européenne, à titre onéreux ou non, y compris par vente à distance ou au moyen de distributeurs automatiques; dans le cas de la vente à distance transfrontalière, le produit est réputé mis sur le marché dans l'État membre où se trouve le consommateur;


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 2 – alinéa 1 – point 36 bis (nouveau)</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	(36 bis) "produits du tabac présentant une nocivité réduite": un produit du tabac qui, sur la base de preuves scientifiques, peut notoirement réduire les effets nocifs du tabagisme, que ce produit soit considéré ou non comme un nouveau produit du tabac au sens de l'article 2, alinéa 1, point 23;


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>24</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 3 – paragraphe 2</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	2. La Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour adapter les rendements maximaux fixés au paragraphe 1, compte tenu des avancées scientifiques et des normes adoptées à l'échelle internationale.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
L'établissement des rendements maximums en goudron, nicotine et monoxyde de carbone est un élément essentiel de la directive proposée. Par conséquent, il devrait être soumis à la procédure législative ordinaire.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 3 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. Les États membres déclarent à la Commission les rendements maximaux qu'ils fixent pour les autres émissions des cigarettes ainsi que pour celles des produits du tabac autres que les cigarettes. Compte tenu, le cas échéant, des normes adoptées à l'échelle internationale, et sur la base de données scientifiques ainsi que des rendements déclarés par les États membres, la Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour fixer et adapter le rendement maximal des autres substances émises par les cigarettes et par les produits du tabac autres que les cigarettes qui accroissent sensiblement les effets toxiques ou de dépendance vis-à-vis des produits du tabac jusqu'à les porter au-delà des seuils de toxicité et d'effet de dépendance correspondant aux rendements en goudron, nicotine et monoxyde de carbone visées au paragraphe 1.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
L'établissement des rendements maximums en goudron, nicotine et monoxyde de carbone est un élément essentiel de la directive proposée. Par conséquent, il devrait être soumis à la procédure législative ordinaire.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>26</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 1 – alinéa 1</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	Les États membres interdisent la mise sur le marché de produits du tabac contenant un arôme caractérisant.
	Les États membres interdisent la mise sur le marché de produits du tabac contenant un arôme caractérisant, sans préjudice de l'article 151 du traité d'adhésion de l'Autriche, de la Finlande et de la Suède, dans la mesure où il a été formellement établi, sur la base d'études scientifiques, que l'additif donné augmente la toxicité ou l'effet de dépendance du produit.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
L'article 15 prévoit une dérogation culturelle suédoise pour le tabac à usage oral. Le principe susmentionné devrait s'appliquer également à la réglementation des ingrédients étant donné que le tabac traditionnel suédois contient souvent des arômes.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 1 – alinéa 2</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	Les États membres n'interdisent pas le recours aux additifs essentiels à la fabrication de produits du tabac, dès lors que ces additifs ne confèrent pas au produit un arôme caractérisant.
	Les États membres n'interdisent pas le recours aux additifs essentiels à la fabrication de produits du tabac.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 2 – alinéa 1</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	À la demande d'un État membre ou de sa propre initiative, la Commission peut déterminer au moyen d'actes d'exécution si un produit du tabac relève du champ d'application du paragraphe 1. Ces actes d'exécution sont adoptés en conformité avec la procédure d'examen visée à l'article 21.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Il appartient au législateur, et non à la Commission, de décider si un produit du tabac relève du champ d'application du paragraphe 1 et doit donc être interdit. 

</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 2 – alinéa 2</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	La Commission adopte, par voie d'actes exécution, des règles harmonisées relatives aux procédures permettant de déterminer si un produit relève ou non du champ d'application du paragraphe 1. Ces actes d'exécution sont adoptés en conformité avec la procédure d'examen visée à l'article 21.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. Si l'expérience tirée de l'application des paragraphes 1 et 2 montre qu'un additif donné ou une combinaison d'additifs confère généralement un arôme caractérisant à un produit lorsque sa présence ou sa concentration dépasse un certain niveau, la Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour fixer des niveaux maximaux applicables à l'additif ou à la combinaison d'additifs en cause.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Cette décision constitue un élément essentiel de la proposition et doit donc être laissée au législateur.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 5</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	5. Les États membres interdisent l'utilisation de substances aromatiques dans les composants des produits du tabac tels que les filtres, le papier, le conditionnement et les recharges, ainsi que de tout dispositif technique permettant de modifier l'arôme ou l'intensité de la combustion. Les filtres et recharges ne doivent pas contenir de tabac.
	5. Les États membres interdisent l'utilisation de substances caractérisantes dans les composants des produits du tabac tels que les filtres, le papier, le conditionnement et les recharges, ainsi que de tout dispositif technique permettant de modifier l'arôme ou l'intensité de la combustion, dans la mesure où il a été établi, sur la base d'études scientifiques, que l'additif donné augmente la toxicité ou l'effet de dépendance du produit. Les filtres et recharges ne doivent pas contenir de tabac.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>32</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 9</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	9. Si des preuves scientifiques et l'expérience tirée de l'application des paragraphes 7 et 8 montrent qu'un additif donné ou une certaine quantité de cet additif amplifie de façon sensible les effets toxiques ou l'effet de dépendance qu'engendre un produit du tabac lors de sa consommation, la Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour fixer les niveaux maximaux applicables à ces additifs.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Cette décision constitue un élément essentiel de la proposition et doit donc être laissée au législateur.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>33</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraphe 10</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	10. Les produits du tabac autres que les cigarettes, le tabac à rouler et les produits du tabac sans combustion sont exemptés des interdictions visées aux paragraphes 1 et 5. La Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour retirer cette exemption en cas de changement substantiel de circonstances établi par un rapport de la Commission.
	10. Les produits du tabac autres que les cigarettes et le tabac à rouler sont exemptés des interdictions visées aux paragraphes 1 et 5.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>34</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 8 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. Dans le cas des paquets de cigarettes, l'avertissement général et le message d'information doivent être imprimés sur les tranches de l'unité de conditionnement. Ils doivent être d'une largeur supérieure ou égale à 20 mm et d'une hauteur supérieure ou égale à 43 mm. Dans le cas du tabac à rouler, le message d'information doit être imprimé sur la surface qui devient visible lors de l'ouverture de l'unité de conditionnement. Tant l'avertissement général que le message d'information doivent couvrir 50 % de la surface sur laquelle ils sont imprimés.
	3. Dans le cas des paquets de cigarettes, l'avertissement général et le message d'information doivent être imprimés sur les tranches de l'unité de conditionnement. Dans le cas du tabac à rouler, le message d'information doit être imprimé sur la surface qui devient visible lors de l'ouverture de l'unité de conditionnement. Tant l'avertissement général que le message d'information doivent couvrir 50 % de la surface sur laquelle ils sont imprimés.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
La prescription relative à la dimension minimum pour les avertissements sanitaires revient, dans la pratique, à fixer une dimension minimum pour les unités de conditionnement. Cela réduit le choix pour le consommateur et peut représenter une violation des droits de propriété intellectuelle. Compte tenu des avantages potentiels aléatoires d'une dimension minimum des unités de conditionnement, la présente mesure n'est pas conforme au principe de proportionnalité. 

</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>35</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 8 – paragraphe 4 – point b</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(b) pour définir l'emplacement, le format, la disposition et la présentation des avertissements sanitaires définis au présent article, y compris la famille de police à utiliser et la couleur de fond.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Le Parlement et le Conseil devraient être associés à cette décision. Dès lors que la Commission adopterait un acte délégué, le Parlement et le Conseil, pourtant colégislateurs, ne pourraient exercer aucun contrôle sur les effets qu'il produirait. La Commission n'est habilitée à légiférer au moyen d'actes délégués que sur des éléments techniques, de sorte que tout effet négatif découlant de leur adoption puisse être inversé sans difficultés. Dès lors, le Parlement et les États membres (par l'intermédiaire du Conseil) devraient à tout moment être associés au processus législatif, celui-ci ayant une incidence importante sur tous les marchés.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>36</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraphe 1 – point b </Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(b) comportent des informations relatives au sevrage tabagique, telles que des numéros de téléphone, des adresses électroniques et/ou des sites internet visant à informer les consommateurs sur les programmes d'aide aux personnes qui souhaitent arrêter de fumer;
	(b) comportent des informations relatives au sevrage tabagique, telles que des numéros de téléphone, des adresses électroniques et/ou des sites internet visant à informer les consommateurs sur les programmes d'aide aux personnes qui souhaitent arrêter de fumer; ces plateformes destinées à informer les consommateurs des programmes existants de soutien aux personnes souhaitant arrêter de fumer devraient jouer un rôle actif dans la diffusion d'informations sur la gravité des effets du tabagisme auprès des enfants et des jeunes, qui constituent le groupe le plus exposé au risque d'addiction au tabac;


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>37</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraphe 1 – point c</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(c) recouvrent 75 % de la surface extérieure avant et arrière de l'unité de conditionnement et de tout emballage extérieur;
	(c) recouvrent 50 % de la surface extérieure avant et arrière de l'unité de conditionnement et de tout emballage extérieur;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Les exigences relatives à la dimension des avertissements sanitaires ne doivent pas conduire à une violation des droits de propriété intellectuelle. Des avertissements combinés couvrant 50 % de chaque face de l'unité de conditionnement sont proportionnés et conformes aux obligations internationales résultant de l'accord sur les TRIPS et de la CCLAT.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>38</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraphe 1 – point e</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(e) sont placés contre le bord supérieur de l'unité de conditionnement et de tout emballage extérieur, et sont orientés de la même façon que les autres informations figurant éventuellement sur le conditionnement;
	(e) sont orientés de la même façon que les autres informations figurant éventuellement sur le conditionnement;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Cette disposition, au même titre que la grande dimension des avertissements sanitaires, n'est pas une limitation proportionnelle des droits de propriété intellectuelle des fabricants.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>39</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraphe 1 – point g – partie introductive</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(g) respectent les dimensions suivantes, s'agissant des unités de conditionnement des cigarettes:
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
La prescription relative à la dimension minimum pour les avertissements sanitaires revient, dans la pratique, à fixer une dimension minimum pour les unités de conditionnement. Cela réduit le choix pour le consommateur et peut représenter une violation des droits de propriété intellectuelle. Compte tenu des avantages potentiels aléatoires d'une dimension minimum des unités de conditionnement, la présente mesure n'est pas conforme au principe de proportionnalité. 

</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>40</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraphe 1 – point g – sous-point i</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	i) hauteur: 64 mm au minimum;
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>41</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraphe 1 – point g – sous-point ii</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	ii) largeur: 55 mm au minimum.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>42</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraphe 3 – point c</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(c) définir l'emplacement, le format, la disposition, la présentation, la rotation et les proportions des avertissements sanitaires;
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Le Parlement et le Conseil devraient être associés à cette décision. Dès lors que la Commission adopterait un acte délégué, le Parlement et le Conseil, pourtant colégislateurs, ne pourraient exercer aucun contrôle sur les effets qu'il produirait. La Commission n'est habilitée à légiférer au moyen d'actes délégués que sur des éléments techniques, de sorte que tout effet négatif découlant de leur adoption puisse être inversé sans difficultés. Dès lors, le Parlement et les États membres (par l'intermédiaire du Conseil) devraient à tout moment être associés au processus législatif, celui-ci ayant une incidence importante sur tous les marchés.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>43</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 10 – paragraphe 5</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	5. La Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour retirer l'exemption visée au paragraphe 1 en cas d'évolution notable de la situation établie par un rapport de la Commission.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Cette décision constitue un élément essentiel de la proposition et doit donc être laissée au législateur.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>44</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 12 – paragraphe 1 – point a</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	a) contribue à la promotion d'un produit tabac par des moyens fallacieux, tendancieux, trompeurs ou susceptibles de donner une impression erronée quant aux caractéristiques, effets sur la santé, risques ou émissions du produit;
	a) contribue à la promotion d'un produit tabac par des moyens fallacieux, tendancieux, trompeurs ou susceptibles de donner une impression erronée quant aux caractéristiques, effets sur la santé, risques ou émissions du produit, notamment en suggérant qu'un produit du tabac donné est moins nocif que d'autres à moins que des preuves scientifiques indépendantes ne démontrent un risque pour la santé nettement réduit, ou qu'il présente des effets vitalisants, énergisants, curatifs, rajeunissants, naturels, biologiques ou d'autres effets positifs sur la santé;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
La description du produit ne doit pas être trompeuse.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>45</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 12 – paragraphe 1 – point c</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	c) évoque un arôme, un goût, toute substance aromatisante ou tout autre additif, ou l'absence de ceux-ci;
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Les consommateurs ne devraient pas être privés des informations sur le produit tant qu'elles ne sont pas trompeuses. Le fait d'empêcher les fabricants de faire référence, par exemple, aux arômes, est préoccupant au regard du droit à la liberté d'expression et du droit de recevoir des informations sans qu'il puisse y avoir ingérence d'autorités publiques, tel que cela est prévu dans l'article 11, paragraphe 1, de la charte des droits fondamentaux de l'Union européenne.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>46</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 12 – paragraphe 2</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	2. Les éléments et dispositifs interdits comprennent notamment les messages, symboles, noms, marques commerciales, signes figuratifs ou non, couleurs susceptibles d'induire en erreur, encarts et autres éléments tels que des étiquettes adhésives, autocollants, suppléments, éléments à gratter et pochettes (liste non exhaustive); ils peuvent également concerner la forme du produit du tabac proprement dit. Les cigarettes d'un diamètre inférieur à 7,5 mm sont considérées comme étant de nature à induire en erreur.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
La disposition relative aux éléments et dispositifs interdits peut entraîner une insécurité juridique et doit donc être supprimée. L'article 12, paragraphe 1, contient suffisamment d'indications étant donné qu'il interdit clairement toute description trompeuse des produits. La proposition d'interdire de facto les cigarettes d'un diamètre inférieur à 7,5 mm ne repose sur aucune base juridique et n'a, en outre, pas fait l'objet d'une évaluation d'impact appropriée par la Commission. De plus, cette mesure violerait les droits de propriété intellectuelle des fabricants.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>47</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 13 – paragraphe 1</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	1. Les unités de conditionnement des cigarettes ont une forme parallélépipédique. Les unités de conditionnement du tabac à rouler ont la forme d'une pochette, c'est-à-dire d'une poche rectangulaire munie d'un rabat recouvrant l'ouverture. Le rabat de la pochette recouvre au minimum 70 % de l'avant de l'unité de conditionnement. Une unité de conditionnement pour cigarettes contient au moins vingt cigarettes. Une unité de conditionnement pour tabac à rouler contient au minimum 40 grammes de tabac.
	1. La longueur d'un côté du bas d'une unité de conditionnement de cigarettes placée sur le marché mesure au moins le double de ses côtés adjacents. Les unités de conditionnement de tout autre tabac à fumer ont la forme d'une boîte composite parallélépipédique ou cylindrique ou d'une pochette, c'est-dire d'une poche rectangulaire munie d'un rabat recouvrant l'ouverture.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>48</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 13 – paragraphe 2</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	2. Un paquet de cigarettes peut être composé de carton ou d'un matériau souple et ne peut comporter aucune ouverture susceptible d'être refermée ou rescellée après la première ouverture, à l'exception du couvercle supérieur rabattable. Ce dernier n'est articulé qu'au dos du paquet.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>49</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 13 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. La Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour définir des règles plus détaillées en ce qui concerne la forme et la taille des unités de conditionnement, dans la mesure où de telles règles sont nécessaires pour garantir la pleine visibilité et l'intégrité des avertissements sanitaires avant la première ouverture de l'unité de conditionnement, lors de son ouverture et après qu'elle a été refermée.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>50</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 13 – paragraphe 4</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	4. La Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 afin de rendre obligatoire la forme parallélépipédique ou cylindrique pour les unités de conditionnement des produits du tabac autres que les cigarettes et le tabac à rouler, en cas de changement substantiel de circonstances établi par un rapport de la Commission.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>51</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 1</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	1. Les États membres veillent à ce que chaque unité de conditionnement des produits du tabac porte un identifiant unique. Afin que son intégrité soit garantie, cet identifiant unique est imprimé/apposé de façon inamovible et indélébile, et n'est en aucune façon dissimulé ou interrompu, y compris par des timbres fiscaux ou étiquettes de prix, ou par l'ouverture de l'unité de conditionnement. En ce qui concerne les produits fabriqués en dehors de l'Union, les obligations énoncées au présent article s'appliquent uniquement aux produits destinés au marché de l'Union ou mis sur le marché de l'Union.
	1. Afin de permettre un suivi et une identification efficaces, les États membres exigent qu'un marquage d'identification unique, sécurisé et inamovible, ci-après dénommé "marquage d'identification unique", par exemple un code ou un timbre, soit fixé à chaque paquet ou unité de conditionnement, ou bien en constitue une partie, et figure également sur l'extérieur de tout emballage de cigarettes. Afin que son intégrité soit garantie, cet identifiant unique est imprimé/apposé de façon inamovible et indélébile, et n'est en aucune façon dissimulé ou interrompu, y compris par des timbres fiscaux ou étiquettes de prix, ou par l'ouverture de l'unité de conditionnement. En ce qui concerne les produits fabriqués en dehors de l'Union, les obligations énoncées au présent article s'appliquent uniquement aux produits destinés au marché de l'Union ou mis sur le marché de l'Union.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>52</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 2 – point e</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	e) la dénomination du produit;
	e) la description du produit;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Cette disposition devrait être alignée sur le Protocole de la CCLAT de l'OMS pour éliminer le commerce illicite des produits du tabac.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>53</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 2 – point i</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	i) l'itinéraire d'acheminement effectif, depuis le lieu de fabrication jusqu'au premier détaillant, y compris l'ensemble des entrepôts utilisés;
	i) la date d'acheminement, la destination, le lieu de départ et le destinataire;


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>54</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 2 – point j</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	j) l'identité de tous les acheteurs, depuis le lieu de fabrication jusqu'au premier détaillant;
	j) l'identité de tout acheteur subséquent connu;


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>55</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 2 – point k</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	k) la facture, le numéro de commande et la preuve de paiement de tous les acheteurs, depuis le lieu de fabrication jusqu'au premier détaillant.
	k) la facture, le numéro de commande et la preuve de paiement du premier client qui n'est pas en relation avec le fabricant.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>56</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. Les États membres veillent à ce que tous les opérateurs économiques concernés par le commerce des produits du tabac, du fabricant au dernier opérateur avant le premier détaillant, enregistrent l'entrée, les mouvements intermédiaires et la sortie définitive de chaque unité de conditionnement. Il est possible de s'acquitter de cette obligation en enregistrant ces informations de manière agrégée, c'est-à-dire à partir de l'emballage extérieur, tant que l'identification et le suivi par unité de conditionnement demeurent possibles.
	3. Les États membres veillent à ce que tous les opérateurs économiques concernés par le commerce des produits du tabac, du fabricant au premier client (acquéreur), enregistrent l'entrée, les mouvements intermédiaires et la sortie définitive de chaque unité de conditionnement. Il est possible de s'acquitter de cette obligation en enregistrant ces informations de manière agrégée, c'est-à-dire à partir de l'emballage extérieur, tant que l'identification et le suivi par unité de conditionnement demeurent possibles.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Actuellement, toutes les cigarettes authentiques distribuées dans l'Union sont déjà tracées par les grands fabricants, sur la base d'accords conclus avec la Commission et chaque État membre. Assurer le suivi des cigarettes tout le long de la chaîne de distribution et connaître leur itinéraire d'acheminement prévu après la première vente est techniquement impossible, c'est pourquoi ces mesures ne sont pas prévues dans le protocole à la Convention-cadre de l'OMS pour la lutte antitabac. La description du dispositif de sécurité devrait se concentrer sur le critère de fiabilité et non sur des caractéristiques telles que la taille ou la couleur. Les hologrammes, par exemple, ne contribuent pas à la sécurité – ils peuvent être facilement reproduits tout en donnant une impression d'authenticité.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>57</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 4</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	4. Les États membres veillent à ce que les fabricants de produits du tabac fournissent à tous les opérateurs économiques concernés par le commerce de ces produits, du fabricant au dernier opérateur économique avant le premier détaillant (y compris les importateurs, entrepôts et sociétés de transport) l'équipement nécessaire à l'enregistrement des produits du tabac achetés, vendus, stockés, transportés ou soumis à toute autre manipulation. Cet équipement doit permettre de lire les données et de les transmettre sous forme électronique à une installation centrale de stockage de données conforme aux dispositions du paragraphe 6.
	4. Les États membres veillent à ce que les fabricants de produits du tabac fournissent à tous les opérateurs économiques concernés par le commerce de ces produits, du fabricant au premier client qui n'est pas en relation avec le fabricant, l'équipement nécessaire à l'enregistrement des produits du tabac achetés, vendus au premier client qui n'est pas en relation avec le fabricant, stockés, transportés ou soumis à toute autre manipulation. Cet équipement doit permettre de lire les données et de les transmettre sous forme électronique à une installation centrale de stockage de données conforme aux dispositions du paragraphe 6.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>58</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 6</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	6. Les États membres veillent à ce que les fabricants et importateurs de produits du tabac concluent un contrat de stockage de données avec un tiers indépendant, lequel héberge l'installation de stockage destinée aux données relatives au fabricant et à l'importateur concernés. L'installation de stockage de données est physiquement située sur le territoire de l'Union européenne. L'adéquation du tiers, notamment son indépendance et ses capacités techniques, de même que le contrat, sont approuvés et contrôlés par un auditeur externe, lequel est proposé et rémunéré par le fabricant de tabac, et approuvé par la Commission. Les États membres garantissent en permanence une entière transparence et une accessibilité totale aux installations de stockage de données pour les autorités compétentes des États membres, la Commission et le tiers indépendant. Dans certains cas dûment justifiés, les États membres ou la Commission peuvent permettre aux fabricants ou aux importateurs d'accéder à ces informations, tant que les informations commercialement sensibles continuent de bénéficier d'une protection adéquate, conformément aux législations des États membres et de l'Union applicables.
	6. Les États membres veillent à ce que les fabricants et importateurs de produits du tabac concluent un contrat de stockage de données avec un tiers indépendant, lequel héberge l'installation de stockage destinée aux données relatives au fabricant et à l'importateur concernés. L'installation de stockage de données est physiquement située et accessible sur le territoire de l'Union européenne. L'adéquation du tiers, notamment son indépendance et ses capacités techniques, de même que le contrat, sont approuvés et contrôlés par un auditeur externe, lequel est proposé et rémunéré par le fabricant de tabac, et approuvé par la Commission. Les États membres garantissent en permanence une entière transparence et une accessibilité totale aux installations de stockage de données pour les autorités compétentes des États membres, la Commission et le tiers indépendant. Dans certains cas dûment justifiés, les États membres ou la Commission peuvent permettre aux fabricants ou aux importateurs d'accéder à ces informations, tant que les informations commercialement sensibles continuent de bénéficier d'une protection adéquate, conformément aux législations des États membres et de l'Union applicables.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Actuellement, toutes les cigarettes authentiques distribuées dans l'Union sont déjà tracées par les grands fabricants, sur la base d'accords conclus avec la Commission et chaque État membre. Assurer le suivi des cigarettes tout le long de la chaîne de distribution et connaître leur itinéraire d'acheminement prévu après la première vente est techniquement impossible, c'est pourquoi ces mesures ne sont pas prévues dans le protocole à la Convention-cadre de l'OMS pour la lutte antitabac. La description du dispositif de sécurité devrait se concentrer sur le critère de fiabilité et non sur des caractéristiques telles que la taille ou la couleur. Les hologrammes, par exemple, ne contribuent pas à la sécurité – ils peuvent être facilement reproduits tout en donnant une impression d'authenticité.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>59</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 8</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	8. Les États membres exigent que toutes les unités de conditionnement des produits du tabac qui sont mises sur le marché comportent, outre un identifiant unique, un dispositif de sécurité visible et infalsifiable qui couvre au moins 1 cm², est imprimé ou apposé de façon inamovible et indélébile, et n'est en aucune façon dissimulé ou interrompu, y compris par des timbres fiscaux et des indications de prix ou par tout autre élément imposé par la législation.
	8. Les États membres exigent que toutes les unités de conditionnement des produits du tabac qui sont mises sur le marché comportent, outre un identifiant unique, un dispositif de sécurité visible et infalsifiable qui est imprimé ou apposé de façon inamovible et indélébile, et n'est en aucune façon dissimulé ou interrompu, y compris par des timbres fiscaux et des indications de prix ou par tout autre élément imposé par la législation.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Actuellement, toutes les cigarettes authentiques distribuées dans l'Union sont déjà tracées par les grands fabricants, sur la base d'accords conclus avec la Commission et chaque État membre. Assurer le suivi des cigarettes tout le long de la chaîne de distribution et connaître leur itinéraire d'acheminement prévu après la première vente est techniquement impossible, c'est pourquoi ces mesures ne sont pas prévues dans le protocole à la Convention-cadre de l'OMS pour la lutte antitabac. La description du dispositif de sécurité devrait se concentrer sur le critère de fiabilité et non sur des caractéristiques telles que la taille ou la couleur. Les hologrammes, par exemple, ne contribuent pas à la sécurité – ils peuvent être facilement reproduits tout en donnant une impression d'authenticité.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>60</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 9 – point c</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	c) pour définir les normes techniques nécessaires pour le dispositif de sécurité et son éventuelle rotation, et pour adapter celles-ci aux avancées scientifiques et techniques, ainsi qu'à l'évolution du marché.
	supprimé


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>61</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 14 – paragraphe 10</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	10. Les produits du tabac autres que les cigarettes et le tabac à rouler sont exemptés de l'application des paragraphes 1 à 8 pour une période de cinq ans à compter de la date visée à l'article 25, paragraphe 1.
	10. Les produits du tabac autres que les cigarettes et le tabac à rouler sont exemptés de l'application des paragraphes 1 à 8 pour une période de dix ans à compter de la date visée à l'article 25, paragraphe 1.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>62</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 15 – paragraphe 1</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	1. Les États membres interdisent la mise sur le marché des tabacs à usage oral, sans préjudice des dispositions de l'article 151 de l'acte d'adhésion de l'Autriche, de la Finlande et de la Suède.
	1. Les États membres interdisent la mise sur le marché des tabacs à usage oral, sans préjudice des dispositions de l'article 151 de l'acte d'adhésion de l'Autriche, de la Finlande et de la Suède. Cette interdiction ne concerne toutefois pas les produits du tabac à usage oral dont l'utilisation est une tradition, qui peuvent être autorisés par certains États membres pour des motifs culturels ou historiques.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>63</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 17 – paragraphe 2 bis (nouveau)</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	2 bis. Pour la mise sur le marché de produits du tabac présentant une nocivité réduite, les États membres instaurent un système d'autorisation et appliquent une redevance proportionnée. Ils précisent également les règles applicables à l'évaluation scientifique du risque et à la nature de la preuve qui doit être produite, y compris, mais pas exclusivement, les informations cliniques et non cliniques et les autres études disponibles sur la manière dont les consommateurs utilisent et perçoivent le produit. Les États membres peuvent s'écarter des exigences établies par la présente directive pour les produits présentant une nocivité réduite autorisés pour tenir compte de cette spécificité.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>64</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 17 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. Les nouveaux types de produits du tabac mis sur le marché doivent être conformes aux exigences fixées par la présente directive. Les dispositions applicables dépendent de la définition dont relèvent les produits: celle des produits du tabac sans combustion, à l'article 2, paragraphe 29, ou celle du tabac à fumer à l'article 2, paragraphe 33.
	3. À moins qu'ils ne soient autorisés conformément aux dispositions du paragraphe 2 précédent, les nouveaux types de produits du tabac mis sur le marché doivent être conformes aux exigences fixées par la présente directive. Les dispositions applicables dépendent de la définition dont relèvent les produits: celle des produits du tabac sans combustion, à l'article 2, paragraphe 29, ou celle du tabac à fumer à l'article 2, paragraphe 33.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>65</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 18</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	1. Les produits contenant de la nicotine énumérés ci-après ne peuvent être mis sur le marché que s'ils ont été autorisés conformément à la directive 2001/83/CE:
	1. Les produits contenant de la nicotine présentés comme ayant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines, autrement que par un message spécifié au paragraphe 3, ne peuvent être mis sur le marché que s'ils ont été autorisés conformément à la directive 2001/83/CE

	a) produits dont le niveau de nicotine excède 2 mg par unité; ou
	

	b) produits dont la concentration en nicotine excède 4 mg par ml; ou
	

	c) produits dont l'usage prévu entraîne une concentration plasmatique maximale moyenne supérieure à 4 ng de nicotine par ml.
	

	
	1 bis. La présente directive ne s'applique pas aux produits contenant de la nicotine qui sont autorisés conformément à la directive 2001/83/CE.

	
	1 ter. Les produits contenant de la nicotine auxquels le paragraphe 1 ne s'applique pas peuvent être mis sur le marché s'ils sont conformes à la présente directive.

	
	1 quater. Les États membres veillent à ce que les produits contenant de la nicotine soient conformes à la législation de l'Union européenne relative à la protection et à la sécurité des consommateurs, ainsi qu'aux autres réglementations pertinentes en vigueur.

	
	1 quinquies. Chaque État membre présente à la Commission, 12 mois au plus tard à compter de l'entrée en vigueur de la présente directive, un rapport sur les mesures qu'il a prises pour mettre en œuvre et faire appliquer la législation énoncée à la [nouvelle] annexe IV qui s'applique aux produits contenant de la nicotine, et sur l'efficacité de ces mesures.

	
	1 sexies. Les États membres veillent à ce que les produits contenant de la nicotine ne soient pas vendus à des personnes d'un âge inférieur à l'âge légal requis au niveau national pour l'achat de produits du tabac.

	2. La Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour mettre à jour les quantités de nicotine visées au paragraphe 1 compte tenu des progrès scientifiques et des autorisations de mise sur le marché octroyées aux produits contenant de la nicotine conformément à la directive 2001/83/CE.
	2. La Commission réalise, avant le 1er avril 2017, une étude sur les produits contenant de la nicotine, en consultation avec les différents acteurs et les États membres. Cette étude évalue la nécessité de mettre en place une législation spécifique relative aux produits contenant de la nicotine.

	3. Chaque unité de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur de produits contenant de la nicotine qui respectent les seuils visés au paragraphe 1 doivent porter l'avertissement sanitaire suivant: 
	3. Chaque unité de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur de produits contenant de la nicotine qui ne sont pas couverts par la directive 2001/83/CE portent l'avertissement sanitaire suivant:

	Ce produit contient de la nicotine et peut nuire à la santé.
	Ce produit contient de la nicotine qui crée une dépendance et peut nuire à votre santé.

	4. L'avertissement sanitaire visé au paragraphe 3 est conforme aux exigences de l'article 10, paragraphe 4. En outre:
	

	a) il est imprimé sur les deux surfaces les plus grandes de l'unité de conditionnement et de tout emballage extérieur;
	

	b) il recouvre 30 % de la partie externe de la surface correspondante de l'unité de conditionnement et de tout emballage extérieur. Ce pourcentage est porté à 32 % pour les États membres ayant deux langues officielles et à 35 % pour les États membres ayant trois langues officielles.
	

	5. La Commission est habilitée à adopter des actes délégués conformément à l'article 22 pour adapter les exigences visées aux paragraphes 3 et 4, compte tenu des avancées scientifiques et de l'évolution du marché, et pour adopter et adapter l'emplacement, le format, la disposition, la présentation et le mode de rotation des avertissements sanitaires.
	


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Le présent amendement rend obligatoire l'autorisation de mise sur le marché d'un médicament lorsqu'une allégation de santé est faite en se référant strictement à la définition de la directive relative aux médicaments: "présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines" (première partie de la définition d'un médicament - article 1er, point 2, premier alinéa de la directive 2001/83/CE).
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>66</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 20 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. Les États membres déterminent le régime des sanctions applicables aux violations des dispositions nationales adoptées en application de la présente directive et prennent toute mesure nécessaire pour assurer le bon respect de celles-ci. Les sanctions ainsi prévues doivent être effectives, proportionnées et dissuasives.
	3. Les États membres déterminent le régime des sanctions applicables aux violations des dispositions nationales adoptées en application de la présente directive et prennent toute mesure nécessaire pour assurer le bon respect de celles-ci. Les sanctions ainsi prévues doivent être effectives, proportionnées et dissuasives. Toute sanction financière applicable doit être supérieure à l'avantage financier que l'auteur de l'infraction peut retirer de celle-ci.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>67</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 22 – paragraphe 2</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	2. Le pouvoir d'adopter des actes délégués visé à l'article 3, paragraphe 2, à l'article 3, paragraphe 3, à l'article 4, paragraphe 3, à l'article 4, paragraphe 4, à l'article 6, paragraphe 3, à l'article 6, paragraphe 9, à l'article 6, paragraphe 10, à l'article 8, paragraphe 4, à l'article 9, paragraphe 3, à l'article 10, paragraphe 5, à l'article 11, paragraphe 3, à l'article 13, paragraphe 3, à l'article 13, paragraphe 4, à l'article 14, paragraphe 9, à l'article 18, paragraphe 2, et à l'article 18, paragraphe 5, est conféré à la Commission pour une période indéterminée à compter du [Office des publications: veuillez insérer la date de l'entrée en vigueur de la présente directive].
	2. Le pouvoir d'adopter des actes délégués visé à l'article 4, paragraphe 3, à l'article 4, paragraphe 4, à l'article 8, paragraphe 4, à l'article 9, paragraphe 3, à l'article 11, paragraphe 3 et à l'article 14, paragraphe 9, est conféré à la Commission pour une durée indéterminée à compter du [Office des publications: veuillez indiquer la date d'entrée en vigueur de la présente directive].


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Certaines dispositions relatives aux actes délégués prévues dans la proposition de la Commission ne satisfont pas aux exigences de l'article 290 du traité FUE.
</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>68</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 22 – paragraphe 3</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	3. La délégation de pouvoir visée à l'article 3, paragraphe 2, à l'article 3, paragraphe 3, à l'article 4, paragraphe 3, à l'article 4, paragraphe 4, à l'article 6, paragraphe 3, à l'article 6, paragraphe 9, à l'article 6, paragraphe 10, à l'article 8, paragraphe 4, à l'article 9, paragraphe 3, à l'article 10, paragraphe 5, à l'article 11, paragraphe 3, à l'article 13, paragraphe 3, à l'article 13, paragraphe 4, à l'article 14, paragraphe 9, à l'article 18, paragraphe 2, et à l'article 18, paragraphe 5, peut être révoquée à tout moment par le Parlement européen ou par le Conseil. Une décision de révocation met un terme à la délégation des pouvoirs spécifiés dans cette décision. La révocation prend effet le jour suivant celui de la publication de ladite décision au Journal officiel de l'Union européenne ou à une date ultérieure précisée dans celle-ci. Elle n'a aucune incidence sur la validité des éventuels actes délégués déjà en vigueur.
	3. La délégation de pouvoir visée à l'article 4, paragraphe 3, à l'article 4, paragraphe 4, à l'article 8, paragraphe 4, à l'article 9, paragraphe 3, à l'article 11, paragraphe 3, et à l'article 14, paragraphe 9, peut être révoquée à tout moment par le Parlement européen ou par le Conseil. Une décision de révocation met un terme à la délégation des pouvoirs spécifiés dans cette décision. La révocation prend effet le jour suivant celui de la publication de ladite décision au Journal officiel de l'Union européenne ou à une date ultérieure précisée dans celle-ci. Elle n'a aucune incidence sur la validité des éventuels actes délégués déjà en vigueur.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>69</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 22 – paragraphe 5</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	5. Un acte délégué adopté en vertu de l'article 3, paragraphe 2, de l'article 3, paragraphe 3, de l'article 4, paragraphe 3, de l'article 4, paragraphe 4, de l'article 6, paragraphe 3, de l'article 6, paragraphe 9, de l'article 6, paragraphe 10, de l'article 8, paragraphe 4, de l'article 9, paragraphe 3, de l'article 10, paragraphe 5, de l'article 11, paragraphe 3, de l'article 13, paragraphe 3, de l'article 13, paragraphe 4, de l'article 14, paragraphe 9, de l'article 18, paragraphe 2, et de l'article 18, paragraphe 5, n'entre en vigueur que si elle n'a donné lieu à aucune objection du Parlement européen ou du Conseil dans les deux mois suivant sa notification à ces deux institutions ou si, avant l'expiration de ce délai, le Parlement européen et le Conseil ont tous les deux informé la Commission de leur intention de ne pas formuler d'objections. Ce délai est prolongé de deux mois à l'initiative du Parlement européen ou du Conseil.
	5. Un acte délégué adopté en vertu de l'article 4, paragraphe 3, de l'article 4, paragraphe 4, de l'article 8, paragraphe 4, de l'article 9, paragraphe 3, de l'article 11, paragraphe 3 et de l'article 14, paragraphe 9, n'entre en vigueur que s'il n'a donné lieu à aucune objection du Parlement européen ou du Conseil au terme d'un délai de deux mois suivant sa notification à ces deux institutions, ou avant l'expiration de ce délai si le Parlement européen et le Conseil ont tous deux informé la Commission de leur intention de ne pas formuler d'objections. Ce délai est prolongé de deux mois à l'initiative du Parlement européen ou du Conseil.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>70</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 23 – paragraphe 1 bis (nouveau)</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	1 bis. Deux ans au plus tard après la date visée à l'article 25, paragraphe 1, la Commission soumet au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité des régions un rapport sur les conséquences économiques et sociales de l'application de la présente directive.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>71</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 24 – paragraphe 2</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	2. Les États membres peuvent toutefois maintenir des dispositions nationales plus strictes, applicables à tous les produits, dans les domaines relevant de la directive, pour des motifs impératifs liés à la protection de la santé publique. Les États membres peuvent également instituer des dispositions plus strictes pour des motifs liés à leur situation particulière, dès lors qu'elles sont justifiées par la nécessité de protéger la santé publique. Ces dispositions nationales doivent être notifiées à la Commission accompagnées des motifs justifiant leur maintien ou leur instauration. Dans un délai de six mois à compter de la date de réception de la notification, la Commission les approuve ou les rejette après avoir déterminé si elles sont ou non justifiées, nécessaires et proportionnées au vu de leur objectif, compte tenu du niveau élevé de protection de la santé qu'assure la présente directive, et si elles constituent ou non un moyen de discrimination arbitraire ou une restriction déguisée dans le commerce entre États membres. En l'absence de décision de la Commission dans ce délai, ces dispositions nationales sont réputées approuvées.
	supprimé


<TitreJust>Justification</TitreJust>
La procédure prévue à l'article 24, paragraphe 2, de la proposition n'est pas conforme au traité FUE. La procédure prévue par la Commission correspond à celle figurant à l'article 114, paragraphes 5 et 6 du traité FUE, qui ne s'applique explicitement qu'aux mesures relatives à la protection de l'environnement ou de l'environnement de travail.

</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>72</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 25 – paragraphe 1</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	1. Les États membres adoptent et publient les dispositions nationales nécessaires pour se conformer à la présente directive au plus tard le [Office des publications: veuillez insérer la date exacte: date d'entrée en vigueur + 18 mois]. Ils communiquent immédiatement à la Commission le texte de ces dispositions.
	1. Les États membres adoptent et publient les dispositions nationales nécessaires pour se conformer à la présente directive au plus tard le [Office des publications: veuillez insérer la date exacte: date d'entrée en vigueur + 36 mois]. Ils communiquent immédiatement à la Commission le texte de ces dispositions.


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>73</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Article 26 – alinéa unique – point b</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	b) produits contenant de la nicotine respectant le seuil fixé à l'article 18, paragraphe 1;
	b) produits contenant de la nicotine;


</Amend>
<Amend>Amendement

<NumAm>74</NumAm>
<DocAmend>Proposition de directive</DocAmend>
<Article>Annexe I bis (nouvelle)</Article>
	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	ANNEXE I bis

	
	Législation de l'Union applicable aux produits contenant de la nicotine:

	
	Sécurité générale:

	
	Directive 2001/95/CE relative à la sécurité générale des produits 

	
	Système RAPEX - notifications et alertes sur les produits dangereux

	
	Emballage et étiquetage:

	
	Directive 67/548/CEE relative aux substances dangereuses

	
	Directive 99/45/CE relative aux préparations dangereuses

	
	Classification, étiquetage et emballage des substances et des mélanges – le règlement (CE) n° 1272/2008 sur le sujet s'applique à compter de 2015.

	
	Sécurité chimique:

	
	Règlement (CE) n° 1907/2006 concernant l'enregistrement, l'évaluation et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances (REACH)

	
	Sécurité électrique:

	
	Directive 2006/95/CE sur la basse tension

	
	Directive 2004/108/CE relative à la compatibilité électromagnétique

	
	Directive 2011/65/UE relative à la limitation de l'utilisation de certaines substances dangereuses (le cas échéant)

	
	Directive 2012/19/UE relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

	
	Directive 2006/66/CE relative aux piles et accumulateurs

	
	Métrologie:

	
	Préconditionnement en masse ou en volume de certains produits en préemballages - directive 76/211/CEE

	
	Directive 2007/45/CE relative aux quantités nominales des produits en préemballages

	
	Pratique commerciale:

	
	Directive 97/7/CE sur la vente à distance

	
	Directive 2000/31/CE relative au commerce électronique

	
	Directive 2006/114/CE en matière de publicité trompeuse et de publicité comparative

	
	Directive 2005/29/CE relative aux pratiques commerciales déloyales


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Les États membres devraient appliquer l'ensemble des dispositions législatives en vigueur concernant les consommateurs et la sécurité aux produits contenant de la nicotine. L'obligation de notification impliquera l'adoption d'une approche plus systématique et servira de base à une révision par la Commission qui devrait être achevée en avril 2017.
</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
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� Affaire C-491/01, British American Tobacco et Imperial Tobacco, paragraphe 60.


� Affaire C-210/03, Swedish Match, paragraphes 30, 33.


� Il n'est pas, non plus, obligatoire d'interdire le menthol uniquement parce que d'autres arômes sont interdits. La proposition de la Commission fait référence à une décision de l'Organe d'appel de l'OMC (AB-2012-1, États�Unis – Mesures affectant la production et la vente de cigarettes aux clous de girofle (DS406)). Toutefois, cette décision indiquait seulement que les cigarettes mentholées et parfumées au clou de girofle étaient, en l'occurrence, des "produits similaires" et qu'ils ne pouvaient être traités différemment. L'Organe d'appel de l'OMC n'a pas soutenu que les États-Unis ne pouvaient pas distinguer le menthol d'autres arômes caractéristiques, tels que les arômes de fruits et de confiserie.


� Voir, par exemple, le considérant 15: "Un certain nombre d'études indiquent que les produits du tabac mentholés peuvent faciliter l'inhalation de la fumée et encourager les jeunes à commencer à fumer." et le considérant 23: "Il ressort en outre d'une étude récente que les fumeurs de cigarettes fines étaient plus enclins à estimer que leur marque pouvait présenter une nocivité moindre. Il conviendrait d'y remédier". 


� Voir l'affaire C-491/01, British American Tobacco et Imperial Tobacco, paragraphe 62.


� Affaire C-491/01, British American Tobacco et Imperial Tobacco, paragraphe 132.


� Voir notamment l'arrêt de la Cour constitutionnelle fédérale d'Allemagne, BVerGE 95, 173, paragraphe 70. 


� Voir l'article 8, paragraphe 1 et l'article 20 de l'accord sur les ADPIC. Contrairement à ce qu'on prétend parfois, la décision de la Haute cour d'Australie du 15 août 2012 concernant la compatibilité des règles relatives au "conditionnement neutre" avec les dispositions de la Constitution australienne ne laisse nullement entendre qu'un conditionnement neutre ou des mesures similaires seraient conformes à la législation européenne. Selon la section 51 de la Constitution australienne, une loi viole la Constitution australienne si elle prive une personne ou une entreprise de sa propriété et procure au gouvernement australien des avantages résultant de cette propriété. La disposition relative au conditionnement neutre a été retenue car l'Australie n'avait pas "acquis" la propriété. Toutefois, la Cour a estimé que le conditionnement neutre "prive" effectivement les fabricants de tabac de leur propriété. Conformément à l'article 17 de la charte et par conséquent, à la législation de l'Union européenne, l'"acquisition" de la propriété n'est pas un pré-requis pour une violation du droit de propriété – une privation suffit. Dès lors, l'arrêt de la Haute cour australienne s'oppose plutôt à l'admissibilité de mesures similaires en droit européen.


� Selon la jurisprudence de la CJUE, plusieurs juridictions nationales ont déjà soutenu que les cigarettes électroniques ne peuvent être considérées comme médicaments par fonction au titre de la directive relative aux médicaments, voir notamment l'Oberverwaltungsgericht Nordrhein-Westfalen du 24 avril 2012, 16 L 2043/11. 


� L'article 18 manque également d'une base juridique valable car il ne vise nullement à améliorer les conditions pour l'établissement et le fonctionnement du marché intérieur. Selon la Commission, cette même disposition permettra aux PCN de circuler librement au travers des frontières puisqu'ils bénéficieraient de la procédure de reconnaissance mutuelle conformément à la directive relative aux médicaments (évaluation d'impact, page 8). Cependant c'est déjà le cas sans l'article 18, étant donné que tout PCN considéré comme médicament est actuellement déjà soumis à la directive relative aux médicaments. L'article 18 a pour unique effet d'interdire la mise sur le marché de PCN qui ne sont pas autorisés selon la directive relative aux médicaments.
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