DIRECTIVE 2014/40/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 3 April 2014 on the approximation of
the laws, regulations and administrative provisions of the Member States concerning the manufacture, presentation and sale of tobacco
and related products and repealing Directive 2001/37/EC

EUROPAPARLAMENTS- OG RADSDIREKTIV 2014/40/EU
av 3. april 2014

om tilnzerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om framstilling, presentasjon og salg av
tobakksvarer og relaterte produkter og om oppheving av direktiv 2001/37/EF

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate, serlig artikkel 53 nr. 1, artikkel 62 og artikkel 114,

under henvisning til forslag fra Europakommisjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske skonomiske og sosiale komité(!),

under henvisning til uttalelse fra Regionkomiteen(?),

etter den ordinere regelverksprosedyren(?) og

ut fra felgende betraktninger:

1) Ved europaparlaments- og radsdirektiv 2001/37/EF(*) er det fastsatt bestemmelser om tobakksvarer p& unionsplan. For &
gjenspeile den vitenskapelige, markedsmessige og internasjonale utviklingen ville det veert nedvendig a foreta vesentlige
endringer av nevnte direktiv, og det bar derfor oppheves og erstattes med et nytt direktiv.

2) Irapportene om anvendelsen av direktiv 2001/37/EF som Kommisjonen framla i 2005 og 2007, utpekte Kommisjonen omrader
der ytterligere tiltak ble vurdert som nyttige for at det indre marked skal virke pa en tilfredsstillende méte. I 2008 og 2010 ga
Vitenskapskomiteen for nye og nylig péviste helserisikoer vitenskapelig radgivning til Kommisjonen om reykfrie tobakksvarer
og tilsetningsstoffer i tobakk. I 2010 ble det gjennomfert en omfattende hering med bererte parter som ble etterfulgt av mélrettede
samrad med berorte parter og undersekelser foretatt av eksterne konsulenter. Medlemsstatene ble radspurt under hele prosessen.
Europaparlamentet og Rédet har gjentatte ganger oppfordret Kommisjonen til & gjennomga og oppdatere direktiv 2001/37/EF.

() EUT C327av 12.11.2013, s. 65.

(3 EUT C 280 av 27.9.2013, s. 57.

(®) Europaparlamentets holdning av 26. februar 2014 (enné ikke offentliggjort i EUT) og ridsbeslutning av 14. mars 2014.

(*) Europaparlaments- og rddsdirektiv 2001/37/EF av 5. juni 2001 om tilnerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om framstilling, presentasjon og salg av
tobakksvarer (EFT L 194 av 18.7.2001, s. 26).
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Pa visse omrader som er omfattet av direktiv 2001/37/EF, er medlemsstatene rettslig og i praksis forhindret fra & tilpasse sin
lovgivning til ny utvikling. Dette gjelder serlig bestemmelsene om merking, der medlemsstatene ikke har hatt lov til & eke
storrelsen pa helseadvarsler, endre plasseringen pa en individuell pakning («enkeltpakning) eller erstatte villedende advarsler
om utslippsnivaene av tjere, nikotin og karbonmonoksid.

Pa andre omrader er det fremdeles betydelige forskjeller mellom medlemsstatenes lover og forskrifter om framstilling,
presentasjon og salg av tobakksvarer og relaterte produkter, noe som skaper hindringer for at det indre marked skal virke pa en
tilfredsstillende mate. Pa grunnlag av den vitenskapelige, markedsmessige og internasjonale utviklingen forventes disse avvikene
a oke. Dette gjelder ogsd elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere til elektroniske sigaretter
(«gjenoppfyllingsbeholderey), urtebaserte raykeprodukter, ingredienser i og utslipp fra tobakksvarer, visse aspekter ved merking
og emballering og grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer.

Disse hindringene ber fjernes, og derfor ber det foretas en ytterligere tilneerming av bestemmelsene om framstilling, presentasjon
og salg av tobakksvarer og relaterte produkter.

Sterrelsen pa det indre marked for tobakksvarer og relaterte produkter, den ekende tendensen blant produsenter av tobakksvarer
til & konsentrere framstillingen til hele Unionen i bare et lite antall produksjonsanlegg i Unionen og den betydelige
grensekryssende handelen med tobakksvarer og relaterte produkter som et resultat av dette krever at regelverket styrkes pa
unionsplan framfor pa nasjonalt plan for at det indre marked skal virke pa en tilfredsstillende mate.

Tiltak for a styrke regelverket pa unionsplan er ogsé nedvendig for & gjennomfere Verdens helseorganisasjons rammekonvensjon
om forebygging av tobakksskader (tobakkskonvensjonen) fra mai 2003 hvis bestemmelser er bindende for Unionen og
medlemsstatene. Tobakkskonvensjonens bestemmelser om regulering av innholdet i tobakksvarer, regulering av informasjon om
tobakksvarer, emballering og merking av tobakksvarer, reklame og ulovlig handel med tobakksvarer er serlig relevante. Partene
til tobakkskonvensjonen, herunder Unionen og medlemsstatene, vedtok retningslinjer for gjennomforingen av
tobakkskonvensjonens bestemmelser ved enighet pé ulike partsmater.

I samsvar med artikkel 114 nr. 3 i traktaten om Den europeiske unions virkemate ber utgangspunktet for forslag til regelverk
vare et hoyt helsevernniva, og det ber sarlig tas hensyn til ny utvikling basert pa vitenskapelige fakta. Tobakksvarer er ikke
vanlige varer, og pa grunn av tobakkens s@rlig skadelige virkninger pad menneskers helse ber helsevern tillegges hoy viktighet,
serlig for & redusere utbredelsen av royking blant unge.

Det er nadvendig a fastsette en rekke nye definisjoner for & sikre at medlemsstatene anvender dette direktivet pa en ensartet mate.
Nar det i dette direktivet palegges forskjellige forpliktelser for forskjellige produktkategorier og det relevante produktet herer inn
under flere enn én kategori, (for eksempel pipe, rulletobakk), ber de strengeste forpliktelsene fa anvendelse.

Ved direktiv 2001/37/EF er det fastsatt grenseverdier for innholdet av tjere, nikotin og karbonmonoksid i sigaretter som ogsa ber
fa anvendelse pa sigaretter som eksporteres fra Unionen. Disse grenseverdiene og denne tilnermingen gjelder fortsatt.

Ved maéling av innholdet av tjere, nikotin og karbonmonoksid i sigaretter (heretter kalt «utslippsnivaer») ber det vises til
relevante, internasjonalt anerkjente ISO-standarder. Verifiseringsprosessen ber vernes mot pavirkning fra tobakksindustrien ved
at det brukes uavhengige laboratorier, herunder statlige laboratorier. Medlemsstatene ber kunne bruke laboratorier i andre
medlemsstater i Unionen. For andre utslipp fra tobakksvarer finnes det ingen internasjonalt anerkjente standarder eller prover for
a tallfeste grenseverdier. Det pagéende arbeidet pé internasjonalt plan for & utarbeide slike standarder eller previnger ber fremmes.

Nér det gjelder fastsettelse av grenseverdier for utslipp, kan det pa et senere tidspunkt vere nedvendig og hensiktsmessig &
redusere utslippsnivéene for tjere, nikotin og karbonmonoksid eller fastsette grenseverdier for andre utslipp fra tobakksvarer,
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idet det tas hensyn til deres giftighet og avhengighetsskapende virkning.

For a kunne utfore sine reguleringsoppgaver trenger medlemsstatene og Kommisjonen omfattende opplysninger om ingredienser
i og utslipp fra tobakksvarer for & kunne vurdere tobakksvarenes tiltrekningskraft, avhengighetsskapende virkning og giftighet
samt helserisikoene ved bruk av slike produkter. For dette formélet ber de gjeldende forpliktelsene til & rapportere om ingredienser
og utslipp styrkes. Det ber fastsettes ytterligere, utvidede forpliktelser til & rapportere om tilsetningsstoffer som star pa en
prioritetsliste, for blant annet & vurdere giftighet, avhengighetsskapende virkning og kreftframkallende, arvestoffskadelige og
reproduksjonstoksiske egenskaper («<CMR-egenskaper»), ogsa under forbrenning. Byrden for sma og mellomstore bedrifter ved
slike utvidede rapporteringsforpliktelser ber begrenses mest mulig. Slike rapporteringsforpliktelser er i samsvar med Unionens
forpliktelse til & sikre et hoyt verneniva for menneskers helse.

For oyeblikket brukes det flere forskjellige rapporteringsformater. Det gjor det vanskelig for produsenter og importerer a oppfylle
sine rapporteringsforpliktelser og medferer en byrde for medlemsstatene og Kommisjonen nar de skal sammenligne, analysere
og trekke konklusjoner pé grunnlag av opplysningene de mottar. Derfor ber det vare et felles obligatorisk format for rapportering
av ingredienser og utslipp. Det ber sikres storst mulig dpenhet for offentligheten om disse produktopplysningene, samtidig som
det tas beherig hensyn til tobakksprodusentenes forretningshemmeligheter. Det ber tas hensyn til gjeldende systemer for
rapportering av ingredienser.

Mangelen pa en harmonisert tilne@rming til reguleringen av ingrediensene i tobakksvarer pavirker hvorvidt det indre marked
virker pa en tilfredsstillende mate og har negativ innvirkning pa det frie varebyttet i Unionen. Noen medlemsstater har vedtatt
lovgivning eller inngatt bindende avtaler med industrien som tillater eller forbyr visse ingredienser. Som et resultat av dette er
noen ingredienser regulert i visse medlemsstater, men ikke i andre. Medlemsstatene har ogsa forskjellige tilneermingsmater til
tilsetningsstoffer i sigarettfiltre samt tilsetningsstoffer som farger tobakksreyken. Uten harmonisering forventes hindringene for
at det indre marked kan virke pa en tilfredsstillende mate, & oke i drene som kommer, med tanke pa gjennomferingen av
tobakkskonvensjonen og dens relevante retningslinjer i hele Unionen og pa bakgrunn av erfaring hestet i andre jurisdiksjoner
utenfor Unionen. I tobakkskonvensjonens retningslinjer for regulering av innholdet i tobakksvarer og regulering av apenhet om
tobakksvarer oppfordres det serlig til & fjerne ingredienser som eker smaksverdien, skaper inntrykk av at tobakksvarer har
helsefordeler, assosieres med energi og vitalitet og har fargeegenskaper.

Sannsynligheten for ulik regulering ekes ytterligere av bekymringer for tobakksvarer med en annen karakteristisk aroma enn
tobakk, som vil kunne gjore det lettere 4 begynne & bruke tobakk eller & pavirke forbruksmenstrene. Tiltak som forer til uberettiget
forskjellsbehandling mellom ulike typer sigaretter med aromatilsetting, ber unngés. Produkter med en karakteristisk aroma med
et storre salgsvolum ber imidlertid utfases i lapet av et lengre tidsrom for & gi forbrukerne tilstrekkelig tid til & bytte til andre
produkter.

Forbudet mot tobakksvarer med karakteristisk aroma utelukker ikke bruk av enkelte tilsetningsstoffer, men det tvinger
produsentene til a4 redusere mengden av tilsetningsstoffer eller kombinasjonen av tilsetningsstoffer i en slik grad at
tilsetningsstoffene ikke lenger gir en karakteristisk aroma. Det ber veere tillatt & bruke tilsetningsstoffer som er nedvendige for a
kunne framstille tobakksvarer, for eksempel sukker som erstatning for sukker som er forsvunnet under terkingsprosessen, forutsatt
at de ikke gir produktet en karakteristisk aroma eller eker varens avhengighetsskapende virkning, giftighet eller CMR-egenskaper.
Et uavhengig europeisk radgivende panel ber bista ved slike beslutninger. Anvendelsen av dette direktivet ber ikke fore til
forskjellsbehandling mellom ulike tobakksorter og bar heller ikke hindre produktdifferensiering.

Visse tilsetningsstoffer brukes til & skape inntrykk av at tobakksvarer har helsefordeler, utgjer en begrenset helserisiko eller
skjerper arvakenhet og fysiske prestasjoner. Disse tilsetningsstoffene samt tilsetningsstoffer som har CMR-egenskaper for
forbrenning, ber forbys for & sikre et ensartet regelverk i hele Unionen og et heyt vernenivd for menneskers helse.
Tilsetningsstoffer som eker den avhengighetsskapende virkningen og giftigheten, ber ogsa forbys.

Pé bakgrunn av dette direktivs fokus pa unge ber andre tobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk veere unntatt fra visse krav til
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ingredienser, forutsatt at det ikke skjer noen vesentlig endring i forholdene nar det gjelder salgsvolum eller forbruksmenstre blant
unge.

Pa grunn av det allmenne forbudet i Unionen mot salg av tobakk til bruk i munnen ber ansvaret for a regulere ingrediensene i
tobakk til bruk i munnen, som krever inngdende kunnskap om dette produktets sartrekk og forbruksmenstre, i samsvar med
naerhetsprinsippet fortsatt ligge hos Sverige, der det er tillatt & selge dette produktet i henhold til artikkel 151 i tiltredelsesakten
for Osterrike, Finland og Sverige.

I samsvar med dette direktivs formal, som er 4 tilrettelegge for at det indre marked for tobakksvarer og relaterte produkter virker
pa en tilfredsstillende mate med utgangspunkt i et hayt helsevernniva, saerlig for unge, og i samsvar med radsrekommandasjon
2003/54/EF (%), ber medlemsstatene oppfordres til & hindre salg av slike produkter til barn og unge ved & vedta egnede tiltak for
a fastsette aldersgrenser og handheve disse.

Det er fortsatt ulikheter mellom nasjonale bestemmelser om merking av tobakksvarer, serlig nér det gjelder bruk av kombinerte
helseadvarsler som bestar av et bilde og en tekst, opplysninger om hjelp til roykeslutt og salgsfremmende elementer i og pa
enkeltpakningene.

Slike ulikheter kan skape handelshindringer og fore til at det indre marked for tobakksvarer ikke virker pa en tilfredsstillende
mate, og de ber derfor fjernes. Det er ogsa mulig at forbrukere i noen medlemsstater er bedre informert om helserisikoen ved
tobakksvarer enn forbrukere i andre medlemsstater. Uten ytterligere tiltak pa unionsplan vil ulikhetene sannsynligvis gke i arene
som kommer.

Det er ogsa nedvendig & justere bestemmelsene om merking for a tilpasse regelverket som gjelder pa unionsplan, til den
internasjonale utviklingen. For eksempel oppfordres det i tobakkskonvensjonens retningslinjer om emballering og merking av
tobakksvarer til & anvende store advarselsbilder pa pakningens to synlige hovedflater, obligatoriske opplysninger om hjelp til
roykeslutt og strenge regler for villedende opplysninger. Bestemmelsene om villedende opplysninger vil utfylle det allmenne
forbudet mot foretaks villedende handelspraksis overfor forbrukere fastsatt i europaparlaments- og radsdirektiv 2005/29/EF(°).

Medlemsstater som bruker avgiftsmerker eller nasjonale identifikasjonsmerker for skatte- og avgiftsformél pa tobakksvarenes
emballasje, kan i visse tilfeller bli nedt til & fastsette at disse avgiftsmerkene eller identifikasjonsmerkene skal plasseres et annet
sted, slik at de kombinerte helseadvarslene kan std everst pa pakningens synlige hovedflater, i samsvar med dette direktivet og
retningslinjene til tobakkskonvensjonen. Det bar innferes overgangsordninger, slik at medlemsstatene kan beholde avgiftsmerker
eller nasjonale identifikasjonsmerker for skatte- og avgiftsformél everst pa enkeltpakningene i et visst tidsrom etter at dette
direktivet er innarbeidet.

Bestemmelsene om merking ber ogsa tilpasses til ny vitenskapelig dokumentasjon. Det har for eksempel vist seg & veere villedende
a angi utslippsnivéene for tjeere, nikotin og karbonmonoksid pa enkeltpakninger for sigaretter ettersom det forer til at forbrukerne
tror at visse sigaretter er mindre skadelige enn andre. Dokumentasjonen tyder ogsa pé at store kombinerte helseadvarsler som
bestar av en tekstadvarsel og et tilhorende fargefotografi, er mer effektive enn advarsler som bestar av ren tekst. Derfor ber det
veere obligatorisk med kombinerte helseadvarsler i hele Unionen, og de ber dekke en betydelig del av enkeltpakningenes synlige
overflater. Det ber fastsettes minstemal for alle helseadvarsler for & sikre at de er synlige og effektive.

Nar det gjelder andre royketobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk, som hovedsakelig brukes av eldre forbrukere og mindre
grupper av befolkningen, ber det fortsatt veere mulig & unnta disse fra visse krav til merking, forutsatt at det ikke skjer noen
vesentlig endring i forholdene nér det gjelder salgsvolum eller forbruksmenstre blant unge. Merkingen av disse andre
tobakksvarene ber folge serlige regler. Det bar sikres at helseadvarslene pa roykfrie tobakksvarer er synlige. Helseadvarslene

Q)
©

Radsrekommandasjon 2003/54/EF av 2. desember 2002 om forebygging av reyking og om tiltak for bedre tobakksbekjempelse (EFT L 22 av 25.1.2003, s. 31).
Europaparlaments- og radsdirektiv 2005/29/EF av 11. mai 2005 om foretaks urimelige handelspraksis overfor forbrukere pa det indre marked og om endring av
radsdirektiv 84/450/EQF, europaparlaments- og radsdirektiv 97/7/EF, 98/27/EF og 2002/65/EF og europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 2006/2004 («direktivet
om urimelig handelspraksis») (EUT L 149 av 11.6.2005, s. 22).
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ber derfor plasseres pa de to hovedflatene pa pakningen for roykfrie tobakksvarer. Nar det gjelder vannpipetobakk, som ofte
oppfattes som mindre skadelig enn tradisjonelle royketobakksvarer, ber hele merkeordningen fa anvendelse for & unnga at
forbrukerne villedes.

Tobakksvarer eller deres emballasje kan villede forbrukere, serlig unge, dersom de skaper et inntrykk av at disse produktene er
mindre skadelige. Dette er for eksempel tilfellet dersom visse ord eller elementer brukes, for eksempel «lavt tjeereinnhold»,
«light», «ultralight», «mild», «naturlig», «ekologisk», «uten tilsetningsstoffer», «uten aromatilsetting» eller «slimy, eller visse
betegnelser, bilder, figurer eller andre tegn. Andre villedende elementer kan omfatte, men er ikke begrenset til, materiale som
legges i pakningen, eller annet tilleggsmateriale som selvklebende etiketter, klistremerker, annet materiale som er festet pa
pakningen, skrapefelter og lommer eller noe som har tilknytning til selve tobakksvarens form. Visse former for emballasje og
tobakksvarer kan ogsé villede forbrukere ved a skape forestillinger om fordeler i form av vekttap, seksuell tiltrekningskraft, sosial
status, sosialt liv eller egenskaper som femininitet, maskulinitet eller eleganse. P4 samme maéte kan de enkelte sigarettenes
storrelse og utseende villede forbrukerne ved & skape et inntrykk av at de er mindre skadelige. Verken enkeltpakningene for
tobakksvarer eller den ytre emballasjen ber inneholde trykte kuponger, rabattilbud, henvisninger til gratisutdeling, «to-for-én»-
tilbud eller andre lignende tilbud som kan gi forbrukerne inntrykk av ekonomiske fordeler og dermed f& dem til & kjope disse
tobakksvarene.

For & sikre helseadvarslenes integritet og synlighet og fa best mulig effekt av dem ber det fastsettes bestemmelser om
helseadvarslenes storrelse samt om visse aspekter ved utseendet pd enkeltpakningene for tobakksvarer, herunder form og
apningsmekanisme. Nar en kubeformet enkeltpakning foreskrives, ber runde eller avskrddde kanter anses & vere tillatt, forutsatt
at helseadvarselen dekker en overflate som tilsvarer overflaten pa en enkeltpakning uten slike kanter. Medlemsstatene anvender
forskjellige regler for minste antall sigaretter per enkeltpakning. Disse reglene ber tilnzermes hverandre for & sikre fritt varebytte
for de aktuelle produktene.

Betydelige mengder ulovlige produkter som ikke oppfyller kravene fastsatt i direktiv 2001/37/EF, er brakt i omsetning, og mye
tyder pé at disse mengdene kan komme til & gke. Slike ulovlige produkter undergraver den frie omsetningen av produkter som
oppfyller kravene, og vernet som lovgivningen om tobakksforebygging gir. Dessuten kreves det i tobakkskonvensjonen at
Unionen bekjemper ulovlige tobakksvarer, herunder varer som importeres ulovlig til Unionen, som ledd i Unionens samlede
tobakkspolitikk. Det ber derfor fastsettes at enkeltpakninger for tobakksvarer skal péferes unik identifikasjons- og
sikkerhetsmerking, og at bevegelsene skal registreres, slik at disse produktene kan spores i hele Unionen, og det blir mulig &
overvake og bedre sikre at de er i samsvar med dette direktivet. I tillegg ber det fastsettes bestemmelser om innfering av
sikkerhetsmerking som vil gjere det lettere & kontrollere om tobakksvarene er ekte.

Et samvirkende sporingssystem og sikkerhetsmerking ber utvikles pa unionsplan. I et innledende tidsrom bar bare sigaretter og
rulletobakk vere omfattet av sporingssystemet og sikkerhetsmerkingen. Dette vil gi produsenter av andre tobakksvarer mulighet
til 4 dra nytte av de erfaringene som hestes for sporingssystemet og sikkerhetsmerkingen far anvendelse p& de andre produktene.

For & sikre uavhengighet for og innsyn i sporingssystemet ber tobakksvareprodusentene inngé avtaler om datalagring med
uavhengige tredjeparter. Kommisjonen ber godkjenne disse uavhengige tredjepartenes egnethet, og en uavhengig ekstern revisor
ber overvake virksomheten deres. Data som gjelder sporingssystemet, ber holdes atskilt fra andre data som gjelder selskapet, og
ber til enhver tid veere under kontroll av og tilgjengelige for vedkommende myndigheter i medlemsstatene og for Kommisjonen.

Ved rddsdirektiv 89/622/EQF(7) forbys salg av visse typer tobakk til bruk i munnen i medlemsstatene. Dette forbudet ble bekreftet
ved direktiv 2001/37/EF. Ved artikkel 151 i tiltredelsesakten for Osterrike, Finland og Sverige gis Sverige unntak fra forbudet.
Forbudet mot salg av tobakk til bruk i munnen ber opprettholdes for a hindre at et produkt som er avhengighetsskapende og har
helseskadelige virkninger, innferes i Unionen (unntatt Sverige). For andre raykfrie tobakksvarer som ikke masseproduseres, anses
strenge bestemmelser om merking og visse bestemmelser om ingredienser som tilstrekkelig til & hindre en utvidelse av markedet
utover tradisjonell bruk.

O

Radsdirektiv 89/622/EQF av 13. november 1989 om tilnerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om merking av tobakksvarer samt om forbud mot visse typer
tobakk til oral bruk (EFT L 359 av 8.12.1989, s. 1).



33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

Grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer kan lette tilgangen til tobakksvarer som ikke er i samsvar med dette direktivet. Det
gir ogsa ekt risiko for at unge vil fa tilgang til tobakksvarer. Det er derfor en risiko for at lovgivningen om tobakksforebygging
undergraves. Medlemsstatene ber derfor kunne forby grensekryssende fjernsalg. Dersom grensekryssende fjernsalg ikke forbys,
er det hensiktsmessig med felles bestemmelser om registrering av detaljsalgssteder som foretar slike salg, for & sikre at dette
direktivet skal virke pé en effektiv mate. Medlemsstatene ber i samsvar med artikkel 4 nr. 3 i traktaten om Den europeiske union
(TEU) samarbeide med hverandre med sikte pa 4 lette gjennomforingen av dette direktivet, serlig nar det gjelder tiltak som treffes
i forbindelse med grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer.

Alle tobakksvarer kan potensielt vere arsak til ded, sykdom og funksjonshemning. Framstilling, distribusjon og bruk av
tobakksvarer ber derfor reguleres. Det er derfor viktig & overvake utviklingen av nye tobakksvarer. Produsenter og importerer
ber veere forpliktet til & inngi melding om nye tobakksvarer uten at det bererer medlemsstatenes myndighet til & forby eller
godkjenne slike nye tobakksvarer.

For a sikre like konkurransevilkar ber nye tobakksvarer, som er tobakksvarer som definert i dette direktivet, oppfylle kravene i
dette direktivet.

Elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere ber reguleres ved dette direktivet, med mindre de pa grunn av sin
presentasjon eller funksjon er omfattet av europaparlaments- og rddsdirektiv 2001/83/EF(®) eller rddsdirektiv 93/42/EQF(°). Det
er ulikheter mellom medlemsstatenes lovgivning og praksis nar det gjelder disse produktene, herunder sikkerhetskrav, og det
kreves derfor tiltak pa unionsplan for at det indre marked skal virke pé en tilfredsstillende mate. Ved reguleringen av disse
produktene ber det tas hensyn til et hoyt helsevernniva. For & gi medlemsstatene mulighet til & utfore overvéakings- og
kontrolloppgavene sine bar det kreves at produsenter og importerer av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere inngir
en melding om de aktuelle produktene for de bringes i omsetning.

Medlemsstatene ber sikre at elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere oppfyller kravene i dette direktivet. Dersom
produsenten av det aktuelle produktet ikke er etablert i Unionen, ber importeren av produktet ha ansvar for at disse produktene
er i samsvar med dette direktivet.

Nikotinholdig vaske ber kunne bringes i omsetning 1 henhold til dette direktivet bare dersom nikotinkonsentrasjonen ikke
overstiger 20 mg/ml. Denne konsentrasjonen gir et nikotinopptak som kan sammenlignes med den tillatte nikotindosen fra en
standardsigarett i det tidsrommet det tar & royke en slik sigarett. For & begrense risikoen ved nikotin ber det fastsettes en
maksimumssterrelse for gjenoppfyllingsbeholdere, tanker og patroner.

Bare elektroniske sigaretter som avgir nikotindoser pé et jevnt niva, ber kunne bringes i omsetning i henhold til dette direktivet.
Det er nedvendig at det avgis nikotindoser pé et jevnt niva ved normal bruk av hensyn til helsevern, sikkerhet og kvalitet, herunder
for 4 unnga risikoen for utilsiktet inntak av heye doser.

Elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere kan utgjore en helserisiko dersom de havner i hendene pa barn. Derfor er det
nedvendig & serge for at slike produkter er barne- og manipulasjonssikre, herunder ved hjelp av barnesikker merking, lukking og
apningsmekanisme.

Ettersom nikotin er et giftig stoff og med tanke pa den mulige helse- og sikkerhetsrisikoen, herunder for personer som produktet
ikke er beregnet pa, ber nikotinholdig vaske kunne bringes i omsetning bare i elektroniske sigaretter eller i
gjenopptyllingsbeholdere som oppfyller visse krav til sikkerhet og kvalitet. Det er viktig & sikre at elektroniske sigaretter ikke
skades eller lekker ved bruk og gjenoppfylling.

For at menneskers helse og sikkerhet skal vernes ber disse produktenes merking og emballasje inneholde tilstrekkelige og
passende opplysninger om sikker bruk av produktene, de ber ha passende helseadvarsler og ikke inneholde villedende elementer
eller innslag.

(®) Europaparlaments- og ridsdirektiv 2001/83/EF av 6. november 2001 om innfering av et fellesskapsregelverk for legemidler for mennesker (EFT L 311 av 28.11.2001,

5. 67).

(°) Radsdirektiv 93/42/EQF av 14. juni 1993 om medisinsk utstyr (EFT L 169 av 12.7.1993, s. 1).



43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

Ulikheter i nasjonal rett og praksis nar det gjelder reklame for og sponsing av elektroniske sigaretter, utgjer en hindring for det
frie varebyttet og adgangen til & yte tjenester og skaper merkbar risiko for konkurransevridning. Uten ytterligere tiltak pa
unionsplan er det sannsynlig at disse ulikhetene oker i arene som kommer, ogsa med tanke pa det voksende markedet for
elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere. Det er derfor nedvendig med en tilnaerming av de nasjonale bestemmelsene
om reklame for og sponsing av disse produktene som har grenseoverskridendevirkninger, med utgangspunkt i et hoyt verneniva
for menneskers helse. Elektroniske sigaretter kan vere en inngang til nikotinavhengighet og resultere i tradisjonell tobakksbruk,
ettersom de etterligner og normaliserer royking. Det er derfor hensiktsmessig & innta en restriktiv holdning til reklame for
elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere.

For & kunne utfere sine reguleringsoppgaver trenger Kommisjonen og medlemsstatene omfattende opplysninger om
markedsutviklingen for elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere. Produsenter og importerer av disse produktene ber
derfor ha plikt til & rapportere om salgsvolumer, preferanser i ulike forbrukergrupper og salgsmetoder. Det ber sikres at disse
opplysningene gjores tilgjengelige for offentligheten samtidig som det tas behorig hensyn til behovet for & verne
forretningshemmeligheter.

For & sikre hensiktsmessig markedsovervaking fra medlemsstatenes side er det nedvendig at produsentene, importerene og
distributerene har et egnet system for & overvake og registrere mistenkte skadevirkninger og underrette vedkommende
myndigheter om disse virkningene, slik at egnede tiltak kan treffes. Det er berettiget a fastsette en beskyttelsesklausul som gir
medlemsstatene mulighet til & treffe tiltak for & bekjempe alvorlig risiko for folkehelsen.

I forbindelse med et voksende marked for elektroniske sigaretter er det mulig at bestemte elektroniske sigaretter eller
gjenoppfyllingsbeholdere eller en type elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere som bringes i omsetning, vil kunne
utgjoere en uforutsett risiko for menneskers helse, selv om de er i samsvar med dette direktivet. Det anbefales derfor at det fastsettes
en framgangsmate for & handtere denne risikoen, som ber gi en medlemsstat mulighet til & vedta egnede midlertidige tiltak. Slike
egnede midlertidige tiltak kan innebzaere et forbud mot at bestemte elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere eller en
type elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere bringes i omsetning. I den forbindelse ber Kommisjonen gis myndighet
til & vedta delegerte rettsakter med sikte pé & forby at bestemte elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere eller en type
elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere bringes i omsetning. Kommisjonen ber gis myndighet til dette nar minst tre
medlemsstater av berettigede arsaker har forbudt de aktuelle produktene, og det er nadvendig & utvide dette forbudet til & gjelde
i alle medlemsstater for & sikre at det indre marked virker pé en tilfredsstillende mate for produkter som er i samsvar med dette
direktivet, men som ikke innebarer samme helserisiko. Kommisjonen ber innen 20. mai 2016 rapportere om mulig risiko knyttet
til elektroniske sigaretter som kan etterfylles.

Dette direktivet harmoniserer ikke alle aspekter av elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere. For eksempel har
medlemsstatene fortsatt ansvar for a fastsette bestemmelser om aromaer. Det kan vare nyttig for medlemsstatene & vurdere om
de vil tillate at produkter med aromatilsetting bringes i omsetning. De ber i den forbindelse vare oppmerksomme péd den
tiltrekningskraften slike produkter kan ha pa unge og ikke-roykere. Et forbud mot slike produkter med aromatilsetting vil matte
begrunnes, og melding om det inngis i samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 98/34/EF(1?).

Dessuten harmoniserer dette direktivet ikke bestemmelsene om reykfrie miljoer, nasjonale salgsordninger, nasjonal reklame eller
varemerkestrekk («brand = stretching»), og det innferer heller ikke aldersgrense for elektroniske sigaretter eller
gjenoppfyllingsbeholdere. Presentasjonen av og reklamen for disse produktene ber ikke under noen omstendigheter fremme
bruken av tobakk eller fore til forveksling med tobakksvarer. Medlemsstatene kan fritt regulere slike spersmal innenfor rammen
av sin egen jurisdiksjon og oppfordres til & gjore dette.

Reguleringen av urtebaserte roykeprodukter varierer fra medlemsstat til medlemsstat, og disse produktene oppfattes ofte som
uskadelige eller mindre skadelige til tross for den helserisikoen som bruk av slike produkter utgjeor. I mange tilfeller kjenner
forbrukerne ikke til innholdet i disse produktene. For & sikre at det indre marked virker pa en tilfredsstillende mate og forbedre
forbrukeropplysningen, ber det innfores felles bestemmelser om merking og rapportering av ingredienser for disse produktene pa
unionsplan.

(%

Europaparlaments- og radsdirektiv 98/34/EF av 22. juni 1998 om en informasjonsprosedyre for standarder og tekniske forskrifter samt regler for
informasjonssamfunnstjenester (EFT L 204 av 21.7.1998, s. 37).



50)

51)

52)

53)

54)

For 4 sikre ensartede vilkar for gjennomferingen av dette direktivet ber Kommisjonen gis gjennomferingsmyndighet nar det
gjelder fastsettelse og ajourfering av en prioritetsliste over tilsetningsstoffer for utvidet rapportering, fastsettelse og oppdatering
av formatet for ingrediensrapporteringen og for formidlingen av disse opplysningene, beslutningen om hvorvidt en tobakksvare
har en karakteristisk aroma eller en hayere grad av giftighet, avhengighetsskapende virkninger eller CMR-egenskaper, metoden
for & fastsla om en tobakksvare har en karakteristisk aroma, framgangsmater for nedsettelse av og arbeid i et uavhengig rddgivende
panel for & avgjere om tobakksvarer har en karakteristisk aroma, den neyaktige plasseringen av helseadvarsler pa rulletobakk i
punger, tekniske spesifikasjoner for kombinerte helseadvarslers oppstilling, utforming og form, tekniske standarder for
opprettelse og drift av sporingssystemet for & sikre at systemene som brukes til den unike identifikasjons- og sikkerhetsmerkingen,
er forenlige med hverandre, samt fastsettelse av et felles format for & inngi melding om elektroniske sigaretter og
gjenoppfyllingsbeholdere og tekniske standarder for gjenoppfyllingsmekanismer for slike produkter. Denne
gjennomferingsmyndigheten ber uteves i samsvar med europaparlaments- og rddsforordning (EU) nr. 182/2011(').

For a sikre at dette direktivet virker pa riktig méte og for a tilpasse det til den tekniske, vitenskapelige og internasjonale utviklingen
innen framstilling, bruk og regulering av tobakksvarer, ber myndigheten til & vedta rettsakter i samsvar med artikkel 290 i TEUV
delegeres til Kommisjonen nar det gjelder & vedta og tilpasse grenseverdier for utslipp og metoder for & méle disse utslippene,
fastsette grenseverdier for tilsetningsstoffer som gir en karakteristisk aroma eller gker giftigheten eller den avhengighetsskapende
virkningen, trekke tilbake visse unntak som er gitt for andre tobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk, tilpasse helseadvarslene,
opprette og tilpasse bildesamlingen, definere sentrale elementer i avtalene om datalagring som skal inngds av hensyn til
sporingssystemet, og utvide til hele Unionen tiltak vedtatt av medlemsstatene som gjelder bestemte elektroniske sigaretter eller
gjenoppfyllingsbeholdere eller en type elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere. Det er serlig viktig at
Kommisjonen holder hensiktsmessige samrdd under sitt forberedende arbeid, herunder pa ekspertnivd. Kommisjonen ber ved
forberedelse og utarbeiding av delegerte rettsakter sikre at relevante dokumenter oversendes Europaparlamentet og Radet
samtidig, til rett tid og pa en egnet mate.

Kommisjonen ber folge utviklingen nar det gjelder gjennomferingen og virkningen av dette direktivet og framlegge en rapport
innen 21. mai 2021, og deretter ved behov for & vurdere om det er nedvendig & foreta endringer i dette direktivet. Rapporten bar
inneholde opplysninger om flatene pé enkeltpakninger for tobakksvarer som ikke er omfattet av dette direktivet,
markedsutviklingen for nye tobakksvarer, markedsutvikling som utgjer en vesentlig endring av forholdene, markedsutviklingen
for og forbrukernes oppfatning av tynne sigaretter, vannpipetobakk samt elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere.

Kommisjonen ber utarbeide en rapport om gjennomferbarheten av, fordelene ved og virkningen av et europeisk system for
regulering av ingredienser i tobakksvarer, herunder gjennomfoerbarheten av og fordelene ved & utarbeide en liste over ingredienser
pé unionsplan som kan brukes i, eller finnes i eller tilsettes tobakksvarer (sakalt «positivliste»). Ved utarbeiding av denne
rapporten ber Kommisjonen blant annet vurdere tilgjengelig vitenskapelig dokumentasjon for ingrediensenes giftige og
avhengighetsskapende virkninger.

Tobakksvarer og relaterte produkter som er i samsvar med dette direktivet, ber dra nytte av fritt varebytte. Pa bakgrunn av de
forskjellige gradene av harmonisering som oppnés ved dette direktivet, ber medlemsstatene imidlertid pa visse vilkar beholde
myndigheten til & palegge ytterligere krav i visse tilfeller for & verne folkehelsen. Dette gjelder i forbindelse med presentasjonen
og emballeringen av tobakksvarer, herunder farger, utover helseadvarsler, som dette direktivet inneholder de forste felles
grunnleggende bestemmelsene om. Derfor kan medlemsstatene for eksempel innfore bestemmelser om ytterligere standardisering
av tobakksvarers emballasje, forutsatt at disse bestemmelsene er forenlige med TEUV og WTO-forpliktelsene og ikke bererer
anvendelsen av dette direktivet.

For & ta hensyn til en mulig framtidig markedsutvikling ber medlemsstatene dessuten ogsé kunne forby en viss kategori av
tobakksvarer eller relaterte produkter pa grunn av szrlige forhold i den bererte medlemsstaten og forutsatt at bestemmelsene er
begrunnet ut fra behovet for & verne folkehelsen, idet det tas hensyn til det haye vernenivaet som oppnas gjennom dette direktivet.
Medlemsstatene ber underrette Kommisjonen om slike strengere nasjonale bestemmelser.

)

Europaparlaments- og rddsforordning (EU) nr. 182/2011 av 16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prinsipper for medlemsstatenes kontroll med
Kommisjonens utevelse av sin gjennomferingsmyndighet (EUT L 55 av 28.2.2011, s. 13).



55)

56)

57)

58)

59)

60)

En medlemsstat ber fritt kunne opprettholde eller innfore nasjonale bestemmelser som far anvendelse pa alle produkter som
bringes i omsetning pa det nasjonale markedet, nar det gjelder forhold som ikke reguleres av dette direktivet, forutsatt at de er
forenlige med TEUV og ikke setter anvendelsen av dette direktivet i fare. P4 disse vilkarene kan derfor en medlemsstat blant
annet regulere eller forby tilbeher til tobakksvarer (herunder vannpiper) og til urtebaserte raykeprodukter samt regulere eller
forby produkter som av utseende ligner en type tobakksvare eller relatert produkt. Det kreves forhandsmelding for nasjonale
tekniske forskrifter i henhold til direktiv 98/34/EF.

Medlemsstatene ber sikre at personopplysninger behandles bare i samsvar med reglene og garantiene som er fastsatt i
europaparlaments- og radsdirektiv 95/46/EF('?).

Dette direktivet bergrer ikke Unionens regelverk om bruk og merking av genmodifiserte organismer.

I samsvar med den felles politiske erkleringen fra medlemsstatene og Kommisjonen av 28. september 2011 om forklarende
dokumenter('?) har medlemsstatene forpliktet seg til at underretningen om innarbeidingstiltakene i berettigede tilfeller skal folges
av ett eller flere dokumenter som forklarer ssmmenhengen mellom de ulike delene av et direktiv og de tilsvarende delene i de
nasjonale innarbeidingsdokumentene. Med hensyn til dette direktivet anser regelgiveren at oversendingen av slike dokumenter er
berettiget.

Forpliktelsen til & overholde grunnleggende rettigheter og rettsprinsipper som er nedfelt i Den europeiske unions pakt om
grunnleggende rettigheter, endres ikke ved dette direktivet. Flere grunnleggende rettigheter pavirkes av dette direktivet. Det er
derfor nedvendig & sikre at forpliktelsene som palegges produsenter, importerer og distributerer av tobakksvarer og relaterte
produkter, ikke bare garanterer et hoyt niva av helse- og forbrukervern, men ogsa verner om alle grunnleggende rettigheter og er
forholdsmessig med hensyn til at det indre marked skal virke pé en tilfredsstillende mate. Ved anvendelsen av dette direktivet ber
unionsretten og relevante internasjonale forpliktelser overholdes.

Ettersom mélene for dette direktivet, som er & tiln@rme medlemsstatenes lover og forskrifter om framstilling, presentasjon og
salg av tobakksvarer og relaterte produkter, ikke kan nas i tilstrekkelig grad av medlemsstatene og derfor pad grunn av deres
omfang og virkninger bedre kan nas pa unionsplan, kan Unionen treffe tiltak i samsvar med nerhetsprinsippet som fastsatt i
artikkel 5 i TEU. I samsvar med forholdsmessighetsprinsippet fastsatt i nevnte artikkel gér dette direktivet ikke lenger enn det
som er nedvendig for & na disse malene.

VEDTATT DETTE DIREKTIVET:

AVDELINGI
FELLES BESTEMMELSER
Artikkel 1

Formal

Formalet med dette direktivet er a tilneerme medlemsstatenes lover og forskrifter om

a)

b)

<)

ingredienser i og utslipp fra tobakksvarer og tilherende rapporteringsforpliktelser, herunder grenseverdiene for utslipp av tjre,
nikotin og karbonmonoksid for sigaretter,

visse aspekter ved merking og emballering av tobakksvarer, herunder helseadvarslene som skal std pa enkeltpakninger for
tobakksvarer og eventuell ytre emballasje, samt sporbarhet og sikkerhetsmerking som anvendes pa tobakksvarer for & sikre at de
er i samsvar med dette direktivet,

forbudet mot & bringe i omsetning visse typer tobakk til bruk i munnen,

)

*

Europaparlaments- og radsdirektiv 95/46/EF av 24. oktober 1995 om beskyttelse av fysiske personer i forbindelse med behandling av personopplysninger og om fri
utveksling av slike opplysninger (EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31).
EUT C 369 av 17.12.2011, s. 14.
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d) grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer,
e) forpliktelsen til & inngi melding om nye tobakksvarer,

f) omsetning og merking av visse produkter som er beslektet med tobakksvarer, nemlig elektroniske sigaretter og
gjenoppfyllingsbeholdere, samt urtebaserte reykeprodukter,

for 4 tilrettelegge for at det indre marked for tobakksvarer og relaterte produkter virker pé en tilfredsstillende mate, med utgangspunkt
i et hoyt vernenivd for menneskers helse, sarlig for unge, og for & oppfylle Unionens forpliktelser i henhold til Verdens
helseorganisasjons rammekonvensjon om forebygging av tobakksskader («tobakkskonvensjonen»).

Artikkel 2
Definisjoner
I dette direktivet menes med

1) «tobakk» tobakksblader og andre naturlige, bearbeidede eller ubearbeidede deler av tobakksplanten, herunder ekspandert og
rekonstituert tobakk,

2) «pipetobakk» tobakk som kan brukes via forbrenning, og som utelukkende er beregnet pé a brukes i pipe,
3) «rulletobakk» tobakk som forbrukere eller detaljsalgssteder kan bruke til & lage sigaretter,

4) «tobakksvarer» produkter som kan brukes, og som helt eller delvis bestar av tobakk, uavhengig av om den er genmodifisert eller
ikke,

5) «roykfri tobakksvare» en tobakksvare som ikke brukes via forbrenning, herunder skratobakk, nesetobakk og tobakk til bruk i
munnen,

6) «skratobakk» en roykfri tobakksvare som utelukkende er beregnet pa a tygges,
7) «nesetobakk» en roykfri tobakksvare som kan brukes via nesen,

8) «tobakk til bruk i munneny alle tobakksvarer beregnet pa bruk i munnen, med unntak av dem som er beregnet pé a inhaleres eller
tygges, og som helt eller delvis er framstilt av tobakk, i form av pulver eller fine partikler eller i enhver kombinasjon av disse
formene, s@rlig i porsjonsposer eller i porgse poser,

9) «rayketobakksvarer» tobakksvarer som ikke er roykfrie tobakksvarer,

10) «sigaretty sammenrullet tobakk som kan brukes via forbrenning, og er narmere definert i artikkel 3 nr. 1 i radsdirektiv
2011/64/EU('4),

11) «sigar» sammenrullet tobakk som kan brukes via forbrenning, og er neermere definert i artikkel 4 nr. 1 i direktiv 2011/64/EU,
12) «sigarillo» en liten type sigar som er nermere definert i artikkel 8 nr. 1 i radsdirektiv 2007/74/EF ('),

13) «vannpipetobakk» en tobakksvare som kan brukes via vannpipe. I dette direktivet anses vannpipetobakk som en reyketobakksvare.
Dersom et produkt kan brukes bade via vannpipe og som rulletobakk, skal det anses som rulletobakk,

14) «ny tobakksvare» en tobakksvare som

a) ikke inngar i noen av folgende kategorier: sigaretter, rulletobakk, pipetobakk, vannpipetobakk, sigarer, sigarilloer, skratobakk,
nesetobakk eller tobakk til bruk i munnen, og

b) bringes i omsetning etter 19. mai 2014,

15) «urtebasert reykeprodukt» et produkt basert pa planter, urter eller frukt som ikke inneholder tobakk, og som kan brukes via
forbrenning,

16) «elektronisk sigarett» et produkt som kan brukes for & innta nikotinholdig damp gjennom et munnstykke, eller en del av et slikt
produkt, herunder en patron, en tank og innretningen uten patron eller tank. Elektroniske sigaretter kan vere til engangsbruk eller
kan etterfylles ved hjelp av en gjenoppfyllingsbeholder og en tank eller lades opp med engangspatroner,

17) «gjenoppfyllingsbeholder» en beholder som inneholder nikotinholdig veeske som kan brukes til & fylle pa en elektronisk sigarett,

(") R&dsdirektiv 2011/64/EU av 21. juni 2011 om strukturen og satsene for seeravgifter pa bearbeidet tobakk (EUT L 176 av 5.7.2011, s. 24).
(") R&dsdirektiv 2007/74/EF av 20. desember 2007 om fritak for merverdiavgift og seeravgift pd varer som importeres av reisende fra tredjestater (EUT L 346 av 29.12.2007,
s. 6).
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18) «ingrediens» tobakk, et tilsetningsstoff samt ethvert stoff eller element som finnes i en ferdig tobakksvare eller et relatert produkt,
herunder papir, filter, blekk, kapsler og klebemiddel,

19) «nikotin» nikotinalkaloider,
20) «tjeere» nikotinfritt anhydridkondensat av ufiltrert royk,

21) «utslipp» stoffer som frigis nér en tobakksvare eller et relatert produkt brukes etter hensikten, for eksempel stoffer i rayk, eller
stoffer som frigis ved bruk av reykfrie tobakksvarer,

22) «grenseverdi» eller «grenseverdi for utslipp» heyeste innhold eller sterste utslipp, herunder null, av et stoff i en tobakksvare malt
i milligram,

23) «tilsetningsstoft» et annet stoff enn tobakk som tilsettes en tobakksvare, en enkeltpakning eller en eventuell ytre emballasje,
24) «aromay et tilsetningsstoff som gir lukt og/eller smak,

25) «karakteristisk aromay en framtredende lukt eller smak av annet enn tobakk, som folge av et tilsetningsstoff eller en kombinasjon
av tilsetningsstoffer, herunder f.eks. frukt, krydder, urter, alkohol, sukkertey, mentol eller vanilje, og som er merkbar for eller mens
tobakksvaren brukes,

26) «avhengighetsskapende virkning» et stoffs farmakologiske evne til & skape avhengighet, en tilstand som pévirker en persons evne
til & styre sin atferd, vanligvis ved a utlese en folelse av belonning og/eller befrielse fra abstinens,

27) «giftighet» 1 hvilken grad et stoff kan forarsake skadelige virkninger p&4 den menneskelige organismen, herunder virkninger som
forekommer over tid, vanligvis etter gjentatt eller vedvarende bruk eller eksponering,

28) «vesentlig endring i forholdene» en ekning i salgsvolum etter produktkategori pa minst 10 % i minst fem medlemsstater basert pa
salgsopplysninger som er framlagt i samsvar med artikkel 5 nr. 6, eller en gkning i utbredelsen av bruk i gruppen av forbrukere
under 25 ar pa minst fem prosentpoeng i minst fem medlemsstater for den aktuelle produktkategorien, basert pa den serlige
Eurobarometer-rapport 385 fra mai 2012 eller tilsvarende undersekelser av utbredelse. En vesentlig endring i forholdene anses i
alle tilfeller ikke & ha forekommet dersom salgsvolumet for produktkategorien pa detaljistniva ikke overstiger 2,5 % av det samlede
salget av tobakksvarer pa unionsplan,

29) «ytre emballasje» enhver emballasje som tobakksvarer eller relaterte produkter bringes i omsetning i, og som omfatter en eller flere
enkeltpakninger. Gjennomsiktig innpakning anses ikke som ytre emballasje,

30) «enkeltpakning» den minste individuelle pakningen med en tobakksvare eller et relatert produkt som bringes i omsetning,

31) «pung» en enkeltpakning for rulletobakk, enten i form av en rektangulaer lomme med en klaff som dekker dpningen, eller i form
av en stdende pung,

32) «helseadvarsel» en advarsel om et produkts skadevirkninger pa menneskers helse eller andre uenskede folger av bruk av produktet,
herunder tekstadvarsler, kombinerte helseadvarsler, generelle advarsler og informasjonsteksten, som fastsatt i dette direktivet,

33) «kombinert helseadvarsel» en helseadvarsel som bestar av en kombinasjon av en tekstadvarsel og et tilharende fotografi eller en
tilherende illustrasjon, som fastsatt i dette direktivet,

34) «grensekryssende fjernsalg» fjernsalg til forbrukere der forbrukeren pa tidspunktet for bestilling av produktet fra et detaljsalgssted,
befinner seg i en annen medlemsstat enn den medlemsstaten eller tredjestaten der detaljsalgsstedet er etablert. Et detaljsalgssted
anses & vare etablert i en medlemsstat

a) nar det gjelder en fysisk person: dersom vedkommende har forretningssted i nevnte medlemsstat,

b) i andre tilfeller: dersom detaljsalgsstedet har sitt hovedkontor, sin hovedadministrasjon eller sitt forretningssted, herunder en
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filial, et agentur eller enhver annen virksomhet, i nevnte medlemsstat,

35) «forbruker» en fysisk person som opptrer med et formal som faller utenfor vedkommendes neerings-, forretnings-, handverks- eller
yrkesvirksomhet,

36) «alderskontrollsystem» et databehandlingssystem som entydig bekrefter forbrukerens alder elektronisk i samsvar med nasjonale
krav,

37) «produsent» enhver fysisk eller juridisk person som framstiller et produkt eller far et produkt utformet eller framstilt, og som
markedsferer nevnte produkt under eget navn eller varemerke,

38) «import av tobakksvarer eller relaterte produkter» innfersel pa Unionens territorium av slike produkter, med mindre produktene
gjennomgar en tollsuspensjonsprosedyre eller -ordning ved innfersel til Unionen samt frigivelse av produktene etter en
tollsuspensjonsprosedyre eller -ordning,

39) «importer av tobakksvarer eller relaterte produkter» eieren av eller en person som har raderett over tobakksvarer eller relaterte
produkter som er innfort pd Unionens territorium,

40) «bringe i omsetning» a gjore produkter, uavhengig av framstillingssted, tilgjengelige for forbrukere i Unionen, mot betaling eller
ikke, herunder ved hjelp av fjernsalg. Nar det gjelder grensekryssende fjernsalg, anses produktet & vere brakt i omsetning i
medlemsstaten der forbrukeren befinner seg,

41) «detaljsalgssted» et utsalgssted der tobakksvarer bringes i omsetning, herunder av en fysisk person.

AVDELINGII
TOBAKKSVARER
KAPITTEL 1
Ingredienser og utslipp
Artikkel 3
Grenseverdier for utslipp av tjere, nikotin, karbonmonoksid og andre stoffer

1. Utslippene fra sigaretter som bringes i omsetning eller framstilles i medlemsstatene («grenseverdier for utslipp»), skal vere hoyst
a) 10 mg tjeere per sigarett,

b) 1 mg nikotin per sigarett,

¢) 10 mg karbonmonoksid per sigarett.

2. Kommisjonen skal gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & redusere grenseverdiene for
utslipp som er fastsatt i nr. 1, dersom det er nedvendig pa grunnlag av internasjonalt anerkjente standarder.

3. Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om grenseverdier som de fastsetter for andre utslipp fra sigaretter enn utslippene
nevnt inr. 1, og for utslipp fra andre tobakksvarer enn sigaretter.

4. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & innarbeide i unionsretten standarder som partene i
tobakkskonvensjonen eller WHO har avtalt, nar det gjelder grenseverdier for andre utslipp fra sigaretter enn utslippene nevnt i nr. 1,
og utslipp fra andre tobakksvarer enn sigaretter.

Artikkel 4
Milemetoder
1. Utslippet av tjere, nikotin og karbonmonoksid fra sigaretter skal males i henhold til ISO-standard 4387 for tjere, ISO-
standard 10315 for nikotin og ISO-standard 8454 for karbonmonoksid.

Noyaktigheten av tjere-, nikotin- og karbonmonoksidmalingene skal bestemmes i samsvar med ISO-standard 8243.
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2.  Malingene omhandlet i nr. 1 skal verifiseres av laboratorier som er godkjent og overvakes av vedkommende myndigheter i
medlemsstatene.

Disse laboratoriene skal ikke vere eid eller direkte eller indirekte kontrollert av tobakksindustrien.

Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen en liste over godkjente laboratorier med opplysninger om hvilke kriterier som er lagt til
grunn for godkjenningen, og hvilke overvakingsmetoder som er anvendt, og skal oppdatere listen etter hver endring. Kommisjonen
skal offentliggjore disse listene over godkjente laboratorier.

3. Kommisjonen skal gis myndighet til 4 vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & tilpasse metodene for 4 male
utslipp av tjere, nikotin og karbonmonoksid, dersom det er nedvendig, pa grunnlag av den vitenskapelige og tekniske utviklingen eller
internasjonalt anerkjente standarder.

4.  Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om malemetoder som de bruker for andre utslipp fra sigaretter enn utslippene

nevnt i nr. 3, og for utslipp fra andre tobakksvarer enn sigaretter.

5. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & innarbeide i unionsretten standarder som partene i
tobakkskonvensjonen eller WHO har avtalt, nér det gjelder mélemetoder.

6. Medlemsstatene kan palegge produsenter og importerer av tobakksvarer forholdsmessige avgifter for verifisering av malingene
som er nevnt i nr. 1 i denne artikkelen.
Artikkel 5
Rapportering av ingredienser og utslipp

1. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer av tobakksvarer framlegger for vedkommende myndigheter folgende
opplysninger etter varenavn og type:

a) En liste over alle ingredienser og mengdene av disse som brukes ved framstillingen av tobakksvarene, i synkende rekkefolge etter
vekt for hver ingrediens som inngér i tobakksvarene.

b) Utslippsnivéene som er nevnt i artikkel 3 nr. 1 og 4.

¢) Opplysninger om andre utslipp og utslippsnivéer dersom de er tilgjengelige.
For produkter som allerede er brakt i omsetning, skal disse opplysningene framlegges innen 20. november 2016.

Produsenter og importerer skal ogsa underrette vedkommende myndigheter i de bererte medlemsstatene dersom sammensetningen av
et produkt endres pa en mate som pavirker opplysningene som framlegges i henhold til denne artikkelen.

For nye eller endrede tobakksvarer skal opplysningene som kreves i henhold til denne artikkelen, framlegges for disse varene bringes
i omsetning.

2. Listen over ingredienser som er nevnt i nr. 1 bokstav a), skal vare ledsaget av en erklaering om grunnene til at slike ingredienser
inngar i de aktuelle tobakksvarene. Den nevnte listen skal ogsé angi ingrediensenes status, herunder om de er registrert i henhold til
europaparlaments- og radsforordning (EF)1907/2006('°) samt klassifiseringen deres i henhold til europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1272/2008('7).

3. Listen som er nevnt i nr. 1 bokstav a), skal ogsa ledsages av relevante toksikologiske data om ingrediensene, bade for og etter
forbrenning, alt etter hva som er relevant, med serlig vekt pa virkningene pa forbrukernes helse og med hensyn til, blant annet,
eventuelle avhengighetsskapende virkninger.

Videre skal produsenten eller importeren av sigaretter og rulletobakk framlegge et teknisk dokument med en allmenn beskrivelse av
tilsetningsstoffene som er brukt, samt egenskapene deres.

('%) Europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier
(REACH), om opprettelse av et europeisk kjemikaliebyrd, om endring av direktiv 1999/45/EF og om oppheving av radsforordning (EQF) nr. 793/93 og
kommisjonsforordning (EF) nr. 1488/94 samt radsdirektiv 76/769/EQF og kommisjonsdirektiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 av
30.12.2006, s. 1).

(') Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger, om endring og
oppheving av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 av 31.12.2008, s. 1).
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Produsenter og importerer skal angi hvilke metoder som er brukt til & male utslipp, unntatt for tjeere, nikotin og karbonmonoksid og
for utslippene som er nevnt i artikkel 4 nr. 4. Medlemsstatene kan ogsa kreve at produsenter eller importerer foretar undersekelser som

vedkommende myndigheter kan foreskrive for & vurdere ingrediensenes virkninger pa helsen, blant annet med hensyn til
avhengighetsskapende virkninger og giftighet.

4.  Medlemsstatene skal sikre at opplysningene som framlegges i samsvar med nr. 1 i denne artikkelen og artikkel 6, offentliggjores
pa et nettsted. Medlemsstatene skal ta beherig hensyn til behovet for a verne forretningshemmeligheter nér de offentliggjor disse
opplysningene. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer angir hvilke opplysninger de anser som
forretningshemmeligheter, nér de framlegger opplysningene i samsvar med nr. 1 i denne artikkelen og artikkel 6.

5. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomforingsrettsakter fastsette og om nedvendig oppdatere formatet for innsending og
offentliggjering av opplysningene som er nevnt i nr. 1 og 6 i denne artikkelen og artikkel 6. Disse gjennomferingsrettsaktene skal
vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2.

6.  Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer framlegger interne og eksterne undersgkelser som de har tilgang til, i
form av markedsanalyser og undersekelser av preferansene til ulike forbrukergrupper, herunder unge og néverende reykere, nar det
gjelder ingredienser og utslipp, samt sammendrag av eventuelle markedsanalyser som de gjennomferer ved lansering av nye produkter.
Medlemsstatene skal ogsé kreve at produsenter og importerer hvert ar fra og med 1. januar 2015 rapporterer om sine salgsvolumer per
varenavn og type, angitt i antall eller kilo, og per medlemsstat. Medlemsstatene skal framlegge alle andre opplysninger om salgsvolum
som de har tilgang til.

7. Alle data og opplysninger som skal framlegges for og av medlemsstatene i henhold til denne artikkelen og artikkel 6, skal
framlegges elektronisk. Medlemsstatene skal lagre opplysningene elektronisk og skal sikre at Kommisjonen og andre medlemsstater
har tilgang til disse opplysningene ved anvendelsen av dette direktivet. Medlemsstatene og Kommisjonen skal sikre at
forretningshemmeligheter og andre fortrolige opplysninger behandles fortrolig.

8. Medlemsstatene kan pélegge produsenter og importerer forholdsmessige avgifter for & motta, lagre, behandle, analysere og
offentliggjare opplysningene som framlegges for dem i henhold til denne artikkelen.

Artikkel 6

Prioritetsliste over tilsetningsstoffer og utvidede rapporteringsforpliktelser

1. I tillegg til rapporteringsforpliktelsene som er fastsatt i nr. 5, skal utvidede rapporteringsforpliktelser f4 anvendelse pa visse
tilsetningsstoffer i sigaretter og rulletobakk som star pa en prioritetsliste. Kommisjonen skal vedta gjennomferingsrettsakter som
fastsetter og senere oppdaterer denne prioritetslisten over tilsetningsstoffer. Denne listen skal inneholde tilsetningsstoffer

a) som det foreligger forelopige opplysninger om, forskning pé eller bestemmelser om i andre jurisdiksjoner, som tyder pé at de har
en av egenskapene som er angitt i nr. 2 bokstav a)-d) i denne artikkelen, og

b) som er blant de mest brukte tilsetningsstoffene etter vekt eller antall i samsvar med rapporteringen av ingredienser i henhold til
artikkel 5 nr. 1 og 3.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2. En forste liste over
tilsetningsstoffer skal vedtas innen 20. mai 2016 og skal inneholde minst 15 tilsetningsstoffer.

2.  Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer av sigaretter og rulletobakk som inneholder et tilsetningsstoff som stér
pa prioritetslisten fastsatt i nr. 1, skal foreta omfattende undersekelser, der det for hvert tilsetningsstoff skal underseke om stoffet

a) bidrar til de aktuelle produktenes giftighet eller avhengighetsskapende virkning, og om dette vil fore til at noen av de aktuelle
produktenes giftighet eller avhengighetsskapende virkning eker i betydelig eller malbar grad,

b) gir en karakteristisk aroma,
c) letter inhalering eller nikotinopptak, eller

d) ferer til at det dannes stoffer som har CMR-egenskaper, mengdene av disse og om dette vil fore til at noen av de aktuelle
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produktenes CMR-egenskaper gker i betydelig eller malbar grad.

3. Disse undersokelsene skal ta hensyn til det aktuelle produktets tiltenkte bruk og s@rlig underseke utslippene som forarsakes av
forbrenningsprosessen der det aktuelle tilsetningsstoffet inngar. Undersokelsene skal ogsd underseke nevnte tilsetningsstoffs
interaksjon med andre ingredienser i de aktuelle produktene. Produsenter eller importerer som bruker det samme tilsetningsstoffet i
sine tobakksvarer, kan foreta en felles undersekelse dersom de bruker dette tilsetningsstoffet i en sammenlignbar
produktsammensetning.

4.  Produsentene eller importerene skal utarbeide en rapport om resultatene av disse undersekelsene. Denne rapporten skal inneholde
et ssmmendrag og en omfattende oversikt som sammenstiller tilgjengelig vitenskapelig litteratur om det bererte tilsetningsstoffet, og
sammenfatter interne data om tilsetningsstoffets virkninger.

Produsentene eller importerene skal framlegge disse rapportene for Kommisjonen og en kopi av dem for vedkommende myndigheter
i de medlemsstatene der en tobakksvare som inneholder dette tilsetningsstoffet, bringes i omsetning senest 18 méneder etter at det
aktuelle tilsetningsstoffet ble oppfert pa prioritetslisten i henhold til nr. 1. Kommisjonen og de bererte medlemsstatene kan ogsé be
produsentene eller importerene om tilleggsopplysninger om det aktuelle tilsetningsstoffet. Disse tilleggsopplysningene skal utgjere en
del av rapporten.

Kommisjonen og de berorte medlemsstatene kan kreve at et uavhengig vitenskapelig organ foretar en fagfellevurdering av disse
rapportene, sarlig nér det gjelder hvor uttemmende de er, den metodikken som er brukt, og deres konklusjoner. De mottatte
opplysningene skal bistd Kommisjonen og medlemsstatene nar beslutninger skal treffes i henhold til artikkel 7. Medlemsstatene og
Kommisjonen kan palegge produsenter og importerer av tobakksvarer forholdsmessige avgifter for disse fagfellevurderingene.

5. Sméi og mellomstore bedrifter som definert i kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF('®) skal unntas fra forpliktelsene i
henhold til denne artikkelen dersom en annen produsent eller importer utarbeider en rapport om nevnte tilsetningsstoff.

Artikkel 7
Regulering av ingredienser
1.  Medlemsstatene skal forby & bringe i omsetning tobakksvarer med en karakteristisk aroma.
Medlemsstatene skal ikke forby bruk av tilsetningsstoffer som er avgjerende for framstilling av tobakksvarer, for eksempel sukker som

erstatning for sukker som er forsvunnet under terkingen, forutsatt at disse tilsetningsstoffene ikke gir produktet en karakteristisk aroma
eller gker tobakksvarens avhengighetsskapende virkning, giftighet eller CMR-egenskaper i betydelig eller malbar grad.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om tiltakene som treffes i henhold til dette nummer.

2. Kommisjonen skal pa anmodning fra en medlemsstat eller kan pé eget initiativ bestemme ved hjelp av gjennomforingsrettsakter
om en tobakksvare er omfattet av nr. 1. Disse gjennomforingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i
artikkel 25 nr. 2.

3. Kommisjonen skal vedta gjennomferingsrettsakter som fastsetter ensartede regler for framgangsmétene som brukes for & fastsla
om en tobakksvare er omfattet av nr. 1. Disse gjennomforingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i
artikkel 25 nr. 2.

4.  Etuavhengig radgivende panel skal nedsettes pa unionsplan. Medlemsstatene og Kommisjonen kan radsperre dette panelet for
de vedtar et tiltak i henhold til nr. 1 og 2 i denne artikkelen. Kommisjonen skal vedta gjennomferingsrettsakter som fastsetter
framgangsmatene for nedsettelse av og arbeidet i panelet.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2.

5. Dersom innholdsnivaet eller konsentrasjonen av visse tilsetningsstoffer eller kombinasjoner av disse har fort til forbud i henhold
til nr. 1 i denne artikkelen i minst tre medlemsstater, skal Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med
artikkel 27 for & fastsette grenseverdier for innholdet av disse tilsetningsstoffene eller kombinasjoner av tilsetningsstoffer som gir den

karakteristiske aromaen.

6. Medlemsstatene skal forby & bringe i omsetning tobakksvarer som inneholder folgende tilsetningsstofter:

(**) Kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF av 6. mai 2003 om definisjonen av sveert smd, smé og mellomstore bedrifter (EUT L 124 av 20.5.2003, s. 36).
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a) Vitaminer eller andre tilsetningsstoffer som gir inntrykk av at tobakksvaren har en helsefordel eller utgjor en redusert helserisiko.
b) Koffein eller taurin eller andre tilsetningsstoffer og stimulerende forbindelser som assosieres med energi og vitalitet.

¢) Tilsetningsstoffer med egenskaper som farger utslipp.

d) Nar det gjelder royketobakksvarer, tilsetningsstoffer som letter inhalering og nikotinopptak.

e) Tilsetningsstoffer som har CMR-egenskaper for forbrenning.

7.  Medlemsstatene skal forby & bringe i omsetning tobakksvarer som inneholder aroma i en av bestanddelene, for eksempel filtre,
papir, emballasje, kapsler eller andre tekniske egenskaper som gjor det mulig & endre de aktuelle tobakksvarenes lukt eller smak eller
roykintensitet. Filtre, papir og kapsler skal ikke inneholde tobakk eller nikotin.

8.  Medlemsstatene skal sikre at bestemmelsene og vilkdrene som er fastsatt i forordning (EF) nr. 1907/2006, anvendes pa
tobakksvarer i den grad det er relevant.

9. Medlemsstatene skal pa grunnlag av vitenskapelig dokumentasjon forby & bringe i omsetning tobakksvarer som inneholder
tilsetningsstoffer i en mengde som eker en tobakksvares giftighet eller avhengighetsskapende virkning eller CMR-egenskaper i
betydelig eller mélbar grad ved bruk.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om tiltakene de har truffet i henhold til dette nummer.

10. Kommisjonen skal pd anmodning fra en medlemsstat eller kan pa eget initiativ bestemme ved hjelp av en gjennomforingsrettsakt
om en tobakksvare er omfattet av nr. 9. Disse gjennomforingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i
artikkel 25 nr. 2 og skal vaere basert pa siste vitenskapelig dokumentasjon.

11. Dersom et tilsetningsstoff eller en viss mengde av stoffet har vist seg a oke giftigheten eller den avhengighetsskapende virkningen
av en tobakksvare, og dersom dette har fort til forbud i henhold til nr. 9 i denne artikkelen i minst tre medlemsstater, skal Kommisjonen
gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & fastsette grenseverdier for innholdet av disse
tilsetningsstoffene. I slike tilfeller skal grenseverdien for innhold fastsettes til den laveste grenseverdien som forte til et av de nasjonale
forbudene som nevnt i dette nummer.

12.  Andre tobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk skal unntas fra forbudene som er fastsatt i nr. 1 og 7. Kommisjonen skal vedta
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & oppheve unntaket for en bestemt produktkategori dersom det er fastslatt en vesentlig
endring i forholdene i en rapport fra Kommisjonen.

13. Medlemsstatene og Kommisjonen kan palegge produsenter og importerer av tobakksvarer forholdsmessige avgifter for & vurdere
om en tobakksvare har en karakteristisk aroma, om det er brukt forbudte tilsetningsstoffer eller aromaer og om en tobakksvare
inneholder tilsetningsstoffer i en mengde som eker den aktuelle tobakksvarens giftighet eller avhengighetsskapende virkning, eller
dens CMR-egenskaper i betydelig eller malbar grad.

14. Nér det gjelder tobakksvarer med en karakteristisk aroma som har et salgsvolum i Unionen pd minst 3 % i en bestemt
produktkategori, far bestemmelsene i denne artikkelen anvendelse fra 20. mai 2020.

15. Denne artikkelen fér ikke anvendelse pa tobakk til bruk i munnen.

KAPITTEL I

Merking og emballering

Artikkel 8
Alminnelige bestemmelser
1. Hver enkeltpakning med en tobakksvare og eventuell ytre emballasje skal vare pafert helseadvarslene som er fastsatt i dette

kapittel pa det eller de offisielle sprakene i medlemsstaten der varen bringes i omsetning.

2.  Helseadvarslene skal dekke hele den overflaten pa enkeltpakningen eller den ytre emballasjen som er forbeholdt dem, og de skal
ikke kommenteres, omformuleres eller vises til i noen form.
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3. Medlemsstatene skal sikre at helseadvarslene pa en enkeltpakning og eventuell ytre emballasje trykkes pé en slik mate at de ikke
kan fjernes eller slettes og er fullt synlige, herunder at de ikke helt eller delvis skjules eller forstyrres av avgiftsmerker, prismerker,
sikkerhetsmerking, ytre omslag, futteraler, esker eller andre elementer nar tobakksvarene bringes i omsetning. P& enkeltpakninger med
andre tobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk i punger kan helseadvarslene paferes med selvklebende etiketter, forutsatt at disse
ikke kan fjernes. Helseadvarslene skal vare intakte nar enkeltpakningen apnes, unntatt pa pakninger med brettbart lokk, der
helseadvarslene kan brytes nér pakningen apnes, men bare pad en mate som sikrer at teksten, fotografiene og opplysningene om
roykeslutt er grafisk helhetlige og synlige.

4.  Helseadvarslene skal ikke pa noen mate skjule eller forstyrre avgiftsmerker, prismerker, sporingsmerker eller sikkerhetsmerking
pa enkeltpakninger.

5. Malene pa helseadvarslene som er fastsatt i artikkel 9, 10, 11 og 12 skal beregnes i forhold til den aktuelle overflaten nar
pakningen er lukket.

6. Helseadvarslene skal vaere omgitt av en svart ramme som er minst 1 mm bred, innenfor den overflaten som er forbeholdt disse
advarslene, med unntak av helseadvarsler i henhold til artikkel 11.

7. Nar en helseadvarsel tilpasses i henhold til artikkel 9 nr. 5, artikkel 10 nr. 3 og artikkel 12 nr. 3, skal Kommisjonen sikre at den
er faktuell eller at medlemsstatene kan velge mellom to advarsler, der den ene er faktuell.

8.  Bilder av enkeltpakninger og eventuell ytre emballasje som henvender seg til forbrukere i Unionen, skal vare i samsvar med
bestemmelsene i dette kapittel.

Artikkel 9
Generelle advarsler og informasjonstekster pa reyketobakksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballasje for royketobakksvarer skal vare pafort en av folgende generelle advarsler:

«Rayking dreper — slutt i dag»

eller

«Rayking dreper».

Medlemsstatene skal bestemme hvilken av de generelle advarslene nevnt i forste ledd som skal brukes.

2. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballasje for rayketobakksvarer skal veaere pafert folgende informasjonstekst:

«Tobakksreyk inneholder over 70 kreftframkallende stoffer».

3. Nar det gjelder sigarettpakninger og rulletobakk i kubeformede enkeltpakninger, skal den generelle advarselen sta pa den nedre
delen av en av sideflatene pa enkeltpakningene, og informasjonsteksten skal std pa den nedre delen av den andre sideflaten. Disse
helseadvarslene skal vare minst 20 mm brede.

Nar det gjelder pakninger i form av en klappeske med hengslet lokk der sideflatene deles i to nar pakningen apnes, skal hele den
generelle advarselen og informasjonsteksten sta pa den sterste av disse delte flatene. Den generelle advarselen skal ogsa sta pa innsiden
av den gvre flaten som er synlig nar pakningen er apen.

Sideflatene pa denne typen pakning skal vaere minst 16 mm heye.

Nar det gjelder rulletobakk i punger, skal den generelle advarselen og informasjonsteksten sta pa den overflaten som sikrer at disse
helseadvarslene er helt synlige. Nar det gjelder rulletobakk i sylinderformede pakninger, skal den generelle advarselen sté pé yttersiden
av lokket og informasjonsteksten pé innsiden av lokket.

Bade den generelle advarselen og informasjonsteksten skal dekke 50 % av den overflaten de er trykket pa.
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4.  Den generelle advarselen og informasjonsteksten som er nevnt i nr. 1 og 2, skal vare

a) trykket med svart fet skrift med skrifttypen Helvetica pa hvit bakgrunn. For at spraklige krav kan imetekommes, kan
medlemsstatene selv bestemme skriftstorrelsen, forutsatt at skriftsterrelsen som er fastsatt i henhold til nasjonal rett, sikrer at den
relevante teksten dekker en storst mulig del av den overflaten som er forbeholdt disse helseadvarslene, og

b) sentrert pa overflaten som er forbeholdt dem, og pd kubeformede pakninger og eventuell ytre emballasje skal de sté parallelt med
sidekanten pé enkeltpakningen eller den ytre emballasjen.

5. Kommisjonen skal gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & tilpasse ordlyden i
informasjonsteksten som er fastsatt i nr. 2, til utviklingen i vitenskapen og pa markedet.

6. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomferingsrettsakter bestemme den neyaktige plasseringen av den generelle advarselen og
informasjonsteksten pé rulletobakk i punger, idet det tas hensyn til pungenes ulike former.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersegkelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2.

Artikkel 10
Kombinerte helseadvarsler for reyketobakksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballasje for reyketobakksvarer skal vere péfert kombinerte helseadvarsler. De
kombinerte helseadvarslene skal

a) inneholde en av tekstadvarslene som er oppfert i vedlegg I, og et tilhgrende fargefotografi som er angitt i bildesamlingen i
vedlegg II,

b) inneholde opplysninger om roykeslutt, for eksempel telefonnumre, e-postadresser eller nettsteder med det formél & informere
forbrukerne om tilgjengelige stotteprogrammer for personer som ensker 4 slutte a royke,

c) dekke 65 % av bade den ytre forsiden og baksiden av enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje. Sylinderformede pakninger
skal vere pafert to kombinerte helseadvarsler, som er like langt fra hverandre, og hver helseadvarsel skal dekke 65 % av sin halvdel
av den buede overflaten,

d) vise samme tekstadvarsel og tilherende fargefotografi pa begge sider av enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje,

e) std pa den gvre kanten av enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje og plasseres i samme retning som andre opplysninger som
star pa denne overflaten av pakningen. Folgende overgangsbestemmelse om unntak fra forpliktelsen som gjelder plasseringen av
den kombinerte helseadvarselen, kan anvendes i medlemsstater der avgiftsmerker eller nasjonale identifikasjonsmerker for skatte-
og avgiftsformal fortsatt er obligatoriske:

)i de tilfellene der avgiftsmerket eller det nasjonale identifikasjonsmerket for skatte- eller avgiftsformal er pafert pa den ovre
kanten av en enkeltpakning som er laget av kartong, kan den kombinerte helseadvarselen som skal sta pa baksiden, plasseres
rett under avgiftsmerket eller det nasjonale identifikasjonsmerket,

ii) dersom en enkeltpakning er laget av mykt materiale, kan medlemsstatene tillate at et rektangulert omradde forbeholdes
avgiftsmerket eller det nasjonale identifikasjonsmerket for skatte- og avgiftsformal dersom avstanden mellom pakningens gvre
kant og de kombinerte helseadvarslenes gvre kant ikke er hgyere enn 13 mm.

Unntakene som er nevnt i nr. i) og ii), far anvendelse i et tidsrom pa tre ar fra 20. mai 2016. Varenavn eller logoer skal ikke plasseres
over helseadvarslene,

f) gjengis i samsvar med formatet, oppstillingen, utformingen og proporsjonene som er fastsatt av Kommisjonen i henhold til nr. 3,

g) nar det gjelder enkeltpakninger med sigaretter, ha folgende mal:

i)Heyde: minst 44 mm.
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ii) Bredde: minst 52 mm.

2. De kombinerte helseadvarslene deles inn i tre grupper som angitt i vedlegg II, og hver gruppe skal brukes i et bestemt ar og skiftes
ut med den neste gruppen etter ett ars bruk. Medlemsstatene skal sikre at hver kombinert helseadvarsel som er tilgjengelig for bruk i et
bestemt &r, vises i samme antall pa hvert tobakksvarenavn i den grad det er mulig.

3. Kommisjonen skal gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for &
a) tilpasse tekstadvarslene som er oppfort i vedlegg I, til utviklingen i vitenskapen og pa markedet,

b) opprette og tilpasse bildesamlingen som er nevnt i nr. 1 bokstav a) i denne artikkelen, idet det tas hensyn til utviklingen i
vitenskapen og pa markedet.

4.  Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomforingsrettsakter fastsette tekniske spesifikasjoner for de kombinerte helseadvarslenes
oppstilling, utforming og form, idet det tas hensyn til forskjellige pakningsformer.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersegkelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2.

Artikkel 11
Merking av andre reyketobakksvarer enn sigaretter, rulletobakk og vannpipetobakk

1. Medlemsstatene kan unnta andre reyketobakksvarer enn sigaretter, rulletobakk og vannpipetobakk fra forpliktelsene til & pafore
dem informasjonsteksten fastsatt i artikkel 9 nr. 2, og de kombinerte helseadvarslene fastsatt i artikkel 10. I slike tilfeller skal hver
enkeltpakning og eventuell ytre emballasje for slike varer i tillegg til den generelle advarselen som er fastsatt i artikkel 9 nr. 1, paferes
en av tekstadvarslene som er oppfert i vedlegg I. Den generelle advarselen som er angitt i artikkel 9 nr. 1, skal inneholde en henvisning
til opplysningene om reykeslutt som er nevnt i artikkel 10 nr. 1 bokstav b).

Den generelle advarselen skal sta p4 den mest igynefallende overflaten pa enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje.

Medlemsstatene skal sikre at hver tekstadvarsel vises i samme antall pa hvert av disse produktenes varenavn i den grad det er mulig.
Tekstadvarslene skal std pa den nest mest igynefallende overflaten pd enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje.

For enkeltpakninger med hengslet lokk er den nest mest igynefallende flaten den som blir synlig nér pakningen er &pen.

2. Den generelle advarselen som er nevnt i nr. 1, skal dekke 30 % av den relevante overflaten pa enkeltpakningen og eventuell ytre
emballasje. Andelen skal gkes til 32 % for medlemsstater med to offisielle sprak og til 35 % for medlemsstater med mer enn to offisielle
sprak.

3. Tekstadvarselen som er nevnt i nr. 1, skal dekke 40 % av den relevante overflaten pa enkeltpakningen og eventuell ytre
emballasje. Andelen skal okes til 45 % for medlemsstater med to offisielle sprak og til 50 % for medlemsstater med mer enn to offisielle
sprak.

4.  Dersom helseadvarslene som er nevnt i nr. 1, skal st& pa en overflate som er storre enn 150 cm?, skal advarslene dekke et omrade
pa 45 cm?. Omrédet skal okes til 48 cm? for medlemsstater med to offisielle sprak og 52,5 cm? for medlemsstater med mer enn to
offisielle sprak.

5. Helseadvarslene som er nevnt i nr. 1, skal oppfylle kravene som er angitt i artikkel 9 nr. 4. Teksten i helseadvarslene skal std
parallelt med hovedteksten pa overflaten som er forbeholdt disse advarslene.

Helseadvarslene skal vaere omgitt av en svart ramme som er minst 3 mm og heyst 4 mm bred. Denne rammen skal sta utenfor overflaten
som er forbeholdt helseadvarslene.

6. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & trekke tilbake muligheten til & gi unntak for en av



20

de bestemte produktkategoriene som er nevnt i nr. 1, dersom det for den aktuelle produktkategorien er fastslatt en vesentlig endring i
forholdene i henhold til en rapport fra Kommisjonen.

Artikkel 12
Merking av reykfrie tobakksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballasje for reykfrie tobakksvarer skal vare péafort folgende helseadvarsel:

«Denne tobakksvaren er helseskadelig og avhengighetsskapende.»

2.  Helseadvarselen som er fastsatt i nr. 1, skal oppfylle kravene som er angitt i artikkel 9 nr. 4. Teksten i helseadvarslene skal sta
parallelt med hovedteksten pa overflaten som er forbeholdt disse advarslene.

I tillegg skal den

a) std pa de to sterste overflatene pa enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje,

b) dekke 30 % av overflatene péd enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje. Andelen skal gkes til 32 % for medlemsstater med to
offisielle sprak og til 35 % for medlemsstater med mer enn to offisielle sprak.

3. Kommisjonen skal gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for a tilpasse ordlyden i helseadvarselen
som er fastsatt i nr. 1, til den vitenskapelige utviklingen.

Artikkel 13
Produktpresentasjon

1. Merkingen av enkeltpakninger og eventuell ytre emballasje og selve tobakksvaren skal ikke inneholde elementer eller innslag
som

a) fremmer salg av en tobakksvare eller oppfordrer til bruk av den ved & skape et feilaktig inntrykk av tobakksvarens egenskaper,
helsevirkning, risiko eller utslipp. Merkingen skal ikke inneholde opplysninger om tobakksvarens innhold av nikotin, tjere eller
karbonmonoksid,

b) gir inntrykk av at en bestemt tobakksvare er mindre skadelig enn andre eller har som formal a redusere virkningen av enkelte
skadelige ingredienser i royken, eller har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryngende, naturlige, ekologiske egenskaper
eller andre helse- eller livsstilsmessige fordeler,

c) viser til smak, lukt, aromastoffer eller andre tilsetningsstoffer eller opplyser at produktet ikke inneholder slike,

d) ligner pa en matvare eller et kosmetisk produkt,

e) gir inntrykk av at en viss tobakksvare har bedre biologisk nedbrytbarhet eller andre miljefordeler.

2. Enkeltpakningene og eventuell ytre emballasje skal ikke antyde ekonomiske fordeler ved a inneholde trykte kuponger,
rabattilbud, gratisutdeling, «to-for-énx»-tilbud eller andre lignende tilbud.

3. Elementene og innslagene som er forbudt i henhold til nr. 1 og 2, kan inneholde, men er ikke begrenset til, tekst, symboler, navn,
varemerker, figurer eller andre tegn.

Artikkel 14
Enkeltpakningenes utseende og innhold

1. Enkeltpakninger for sigaretter skal vere kubeformede. Enkeltpakninger for rulletobakk skal vere kube- eller sylinderformede
eller veere formet som en pung. En enkeltpakning for sigaretter skal inneholde minst 20 sigaretter. En enkeltpakning for rulletobakk
skal inneholde tobakk som veier minst 30 g.
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2. En enkeltpakning for sigaretter kan vare framstilt av kartong eller et mykt materiale og skal ikke ha en apning som kan lukkes
eller forsegles pa nytt nar den forst er &pnet, bortsett fra brettbare lokk og klappesker med hengslet lokk. Pa pakninger med brettbart
lokk og hengslet lokk skal lokket bare vare hengslet bak pé enkeltpakningen.

Artikkel 15
Sporbarhet

1. Medlemsstatene skal sikre at alle enkeltpakninger med tobakksvarer har en unik identifikator. For & sikre den unike
identifikatorens integritet skal den trykkes eller festes pa en slik mate at det ikke kan fjernes eller slettes og ikke skjules eller brytes pa
noen mate, herunder av avgiftsmerker eller prismerker eller nar enkeltpakningen &pnes. Nar det gjelder tobakksvarer som framstilles
utenfor Unionen, far forpliktelsene som er fastsatt i denne artikkelen, anvendelse bare pa de tobakksvarene som er beregnet pa eller
bringes i omsetning pa unionsmarkedet.

2. Den unike identifikatoren skal gjore det mulig & fastsla folgende:
a) Framstillingsdato og -sted.

b) Produksjonsanlegget.

¢) Maskinen som er brukt til framstilling av tobakksvarer.

d) Produksjonsskiftet eller tidspunktet for framstilling.

e) Produktbeskrivelsen.

f) Det tilsiktede detaljsalgsmarkedet.

g) Den tilsiktede forsendelsesruten.

h) Nar det er relevant, importeren som har innfert varen til Unionen.

i) Den faktiske forsendelsesruten fra framstilling til det forste detaljsalgsstedet, herunder alle lagre som er brukt, samt
forsendelsesdato, bestemmelsessted, avsendersted og mottaker.

j) Identiteten til alle kjopere fra framstilling til det forste detaljsalgsstedet.

k) Faktura, ordrenummer og betalingsopplysninger for alle kjopere fra framstilling til det forste detaljsalgsstedet.

3. Opplysningene som er nevnt i nr. 2 bokstav a), b), c), d), e), f), g) og nar det er relevant, bokstav h), skal inngé i den unike
identifikatoren.

4.  Medlemsstatene skal sikre at opplysningene som er nevnt i nr. 2 bokstav i), j) og k), er elektronisk tilgjengelige gjennom en
kopling til den unike identifikatoren.

5. Medlemsstatene skal sikre at alle markedsdeltakere som deltar i handelen med tobakksvarer, fra produsenten til den siste
markedsdeltakeren for det forste detaljsalgsstedet, registrerer alle enkeltpakninger nar de mottar dem, samt all mellomliggende
bevegelse og nar enkeltpakningene til slutt sendes videre fra dem. Denne forpliktelsen kan overholdes ved at samleemballasjen, for
eksempel kartonger, kartongesker eller paller, merkes og registreres, forutsatt at det fortsatt er mulig & spore alle enkeltpakningene.

6. Medlemsstatene skal sikre at alle fysiske og juridiske personer som deltar i forsyningskjeden for tobakksvarer, forer fullstendige
og noyaktige registre over alle relevante transaksjoner.

7.  Medlemsstatene skal sikre at tobakksvareprodusentene stiller det utstyret som er nedvendig for & registrere tobakksvarer som
kjapes, selges, lagres, transporteres eller behandles pa andre mater, til radighet for alle markedsdeltakere som deltar i handelen med
tobakksvarer, fra produsenten til den siste markedsdeltakeren for det forste detaljsalgsstedet, herunder importerer, lageranlegg og
transportselskaper. Utstyret skal kunne lese og overfore de registrerte dataene elektronisk til et datalagringsanlegg i henhold til nr. 8.

8. Medlemsstatene skal sikre at produsenter og importerer av tobakksvarer inngar avtaler om datalagring med en uavhengig
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tredjepart med det formal &4 administrere datalagringsanlegget for alle relevante data. Datalagringsanlegget skal fysisk vare plassert pa
Unionens territorium. Tredjepartens egnethet, serlig nar det gjelder uavhengighet og teknisk kapasitet, samt avtalen om datalagring,
skal godkjennes av Kommisjonen.

Tredjepartens virksomhet skal overvakes av en ekstern revisor som foreslds og betales av tobakksprodusenten og godkjennes av
Kommisjonen. Den eksterne revisoren skal framlegge en arsrapport for vedkommende myndigheter og for Kommisjonen med en
vurdering serlig av eventuelle uregelmessigheter i forbindelse med tilgang.

Medlemsstatene skal sikre at Kommisjonen, vedkommende myndigheter i medlemsstatene og den eksterne revisoren har full tilgang
til datalagringsanlegget. I beherig begrunnede tilfeller kan Kommisjonen eller medlemsstatene gi produsenter eller importerer tilgang
til de lagrede dataene, forutsatt at forretningsmessig folsomme opplysninger fortsatt er tilstrekkelig vernet i samsvar med relevant
unionsrett og nasjonal rett.

9.  Registrerte data skal ikke endres eller slettes av en markedsdeltaker som deltar i handelen med tobakksvarer.

10. Medlemsstatene skal sikre at personopplysninger behandles bare i samsvar med reglene og garantiene som er fastsatt i
europaparlaments- og radsdirektiv 95/46/EF.

11. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomferingsrettsakter

a) fastsette tekniske standarder for opprettelse og drift av sporingssystemet som fastsatt i denne artikkelen, herunder merking med en
unik identifikator, registrering, overforing, behandling og lagring av data og tilgang til lagrede data,

b) fastsette tekniske standarder for a sikre at systemene som brukes for den unike identifikatoren og de tilherende funksjonene, er fullt
ut kompatible med hverandre i hele Unionen.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2.

12. Kommisjonen skal gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & fastsette sentrale elementer i
datalagringsavtalene som er nevnt i nr. 8 i denne artikkelen, for eksempel varighet, fornybarhet, nedvendig sakkunnskap eller
konfidensialitet, herunder regelmessig overvaking og vurdering av disse avtalene.

13. Nr. 1-10 far anvendelse pa sigaretter og rulletobakk fra 20. mai 2019 og pa andre tobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk fra
20. mai 2024.

Artikkel 16
Sikkerhetsmerking

1. I tillegg til den unike identifikatoren som er nevnt i artikkel 15, skal medlemsstatene kreve at alle enkeltpakninger med
tobakksvarer som bringes i omsetning, paferes et sikkerhetsmerke som er sikret mot manipulering, og som bestar av synlige og usynlige
elementer. Sikkerhetsmerket skal trykkes eller festes pa en slik mate at det ikke kan fjernes eller slettes og ikke skjules eller brytes pa
noen mate, herunder av avgiftsmerker eller prismerker eller andre elementer som er palagt gjennom lovgivning.

Medlemsstatene som krever avgiftsmerker eller nasjonale identifikasjonsmerker for skatte- og avgiftsformal, kan tillate at de brukes til
sikkerhetsmerkingen, forutsatt at avgiftsmerkene eller de nasjonale identifikasjonsmerkene oppfyller alle tekniske standarder og
funksjoner som kreves i henhold til denne artikkelen.

2. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomferingsrettsakter fastsette tekniske standarder for sikkerhetsmerkingen og en eventuell
regelmessig utskifting og tilpasse dem til den vitenskapelige, markedsmessige og tekniske utviklingen.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2.

3. Nr. 1 far anvendelse pa sigaretter og rulletobakk fra 20. mai 2019 og pé andre tobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk fra
20. mai 2024.
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KAPITTEL 11

Tobakk til bruk i munnen, grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer og nye tobakksvarer

Artikkel 17
Tobakk til bruk i munnen

Medlemsstatene skal forby & bringe tobakk til bruk i munnen i omsetning, med forbehold for artikkel 151 i tiltredelsesakten for
Osterrike, Finland og Sverige.

Artikkel 18
Grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer

1.  Medlemsstatene kan forby grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer til forbrukere. Medlemsstatene skal samarbeide for a
forebygge slikt salg. Detaljsalgssteder som driver grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer, kan ikke levere slike varer til forbrukere
i medlemsstater der slikt salg er forbudt. Medlemsstater som ikke forbyr slikt salg, skal kreve at detaljsalgssteder som har til hensikt &
drive grensekryssende fjernsalg til forbrukere i Unionen, mé registrere seg hos vedkommende myndigheter i medlemsstaten der
detaljsalgsstedet er etablert, og i medlemsstaten der de faktiske eller mulige forbrukerne befinner seg. Detaljsalgssteder som er etablert
utenfor Unionen, skal registrere seg hos vedkommende myndigheter i medlemsstaten der de faktiske eller mulige forbrukerne befinner
seg. Alle detaljsalgssteder som har til hensikt & drive grensekryssende fjernsalg, skal ved registreringen framlegge minst felgende
opplysninger for vedkommende myndigheter:

a) navn eller firmanavn og fast adresse for forretningsstedet som tobakksvarene skal leveres fra,

b) startdato for virksomheten som inneberer tilbud om grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer til forbrukere ved hjelp av
informasjonssamfunnstjenester, som fastsatt i artikkel 1 nr. 2 i direktiv 98/34/EF,

c) adressen til nettstedet eller nettstedene som brukes for dette formal, og alle relevante opplysninger som er ngdvendige for 4 kunne
identifisere nettstedet.

2. Vedkommende myndigheter i medlemsstatene skal sikre at forbrukere har tilgang til listen over detaljsalgssteder som er registrert
hos dem. Nar listen gjores tilgjengelig, skal medlemsstatene sikre at reglene og garantiene som er fastsatt i direktiv 95/46/EF,
overholdes. Detaljsalgssteder kan forst bringe tobakksvarer i omsetning ved grensekryssende fjernsalg nér de har mottatt bekreftelse
pa at de er registrert hos den relevante vedkommende myndighet.

3. Bestemmelsesmedlemsstaten for tobakksvarer som selges ved grensekryssende fjernsalg, kan kreve at detaljsalgsstedet som star
for leveringen, utpeker en fysisk person som skal ha ansvar for 4 kontrollere, for tobakksvarene nar forbrukeren, at de er i samsvar med
nasjonale bestemmelser som er vedtatt i henhold til dette direktivet i bestemmelsesmedlemsstaten, dersom en slik kontroll er nedvendig
for a sikre samsvar med og lette handhevingen av bestemmelsene.

4.  Detaljsalgssteder som driver grensekryssende fjernsalg, skal bruke et alderskontrollsystem som pa salgstidspunktet kontrollerer
at kjeperen oppfyller kravene til minstealder som er fastsatt i henhold til bestemmelsesmedlemsstatens nasjonale rett. Detaljsalgsstedet
eller den fysiske personen som er utpekt i henhold til nr. 3, skal gi vedkommende myndigheter i nevnte medlemsstat naermere
opplysninger om alderskontrollsystemet og en beskrivelse av hvordan det virker.

5. Detaljsalgsstedene skal bare behandle personopplysninger om forbrukeren i samsvar med direktiv 95/46/EF, og disse
opplysningene skal ikke videreformidles til tobakksvareprodusenten eller selskaper som inngér i samme konsern, eller til andre
tredjeparter. Personopplysninger skal ikke brukes eller overfores for andre formél enn det aktuelle kjopet. Dette gjelder ogsa dersom
detaljsalgsstedet er en del av en tobakksvareprodusent.

Artikkel 19

Melding om nye tobakksvarer
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1. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer av nye tobakksvarer inngir melding til vedkommende myndigheter i
medlemsstatene om et slikt produkt som de har til hensikt & bringe i omsetning pa det aktuelle nasjonale markedet. Meldingen skal
inngis elektronisk seks méneder for varen er ment 4 bringes i omsetning. Den skal vare ledsaget av en detaljert beskrivelse av den
aktuelle nye tobakksvaren samt bruksanvisning og opplysninger om ingredienser og utslipp i samsvar med artikkel 5. Produsenter og
importerer som inngir melding om en ny tobakksvare, skal ogsa framlegge for vedkommende myndigheter

a) tilgjengelige vitenskapelige undersekelser av den nye tobakksvarens giftighet, avhengighetsskapende virkning og tiltrekningskraft,
serlig nér det gjelder ingredienser og utslipp,

b) tilgjengelige undersokelser, sammendrag av disse og markedsanalyser av preferansene til ulike forbrukergrupper, herunder unge
og navarende roykere,

¢) andre tilgjengelige og relevante opplysninger, herunder en analyse av varens risiko og nytte, dens forventede virkninger pa
tobakksavvenning, dens forventede virkninger nar det gjelder oppstart av tobakksbruk, og antatt oppfatning av produktet hos
forbrukere.

2.  Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer av nye tobakksvarer framlegger for sine vedkommende myndigheter
eventuelle nye eller oppdaterte opplysninger om undersegkelsene, forskning og de andre opplysningene som er nevnt i nr. 1 bokstav a)-
¢). Medlemsstatene kan kreve at produsenter eller importerer av nye tobakksvarer skal foreta ytterligere provinger eller framlegge
tilleggsopplysninger. Medlemsstatene skal gjore alle opplysninger som de mottar i henhold til denne artikkelen, tilgjengelige for
Kommisjonen.

3. Medlemsstatene kan innfere et system for godkjenning av nye tobakksvarer. Medlemsstatene kan palegge produsenter og
importerer forholdsmessige avgifter for denne godkjenningen.

4.  Nye tobakksvarer som bringes i omsetning, skal oppfylle kravene i dette direktivet. Hvilke av bestemmelsene i dette direktivet
som far anvendelse pa nye tobakksvarer, avhenger av om disse varene er omfattet av definisjonen pa en roykfri tobakksvare eller en
royketobakksvare.

AVDELING III
ELEKTRONISKE SIGARETTER OG URTEBASERTE ROYKEPRODUKTER

Artikkel 20
Elektroniske sigaretter

1. Medlemsstatene skal sikre at elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere bringes i omsetning bare dersom de er i samsvar
med dette direktivet og resten av Unionens relevante regelverk.

Dette direktivet far ikke anvendelse pa elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere som er omfattet av et krav om godkjenning
i henhold til direktiv 2001/83/EF, eller kravene angitt i direktiv 93/42/EQF.

2. Produsenter og importerer av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere skal inngi melding til vedkommende
myndigheter i medlemsstatene om slike produkter som de har til hensikt & bringe i omsetning. Meldingen skal inngis elektronisk seks
maneder for varen er ment & bringes i omsetning. For elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere som bringes i omsetning for
20. mai 2016, skal meldingen inngis senest seks maneder etter denne datoen. En ny melding skal inngis for hver vesentlig endring av
produktet.

Avhengig av om produktet er en elektronisk sigarett eller en gjenoppfyllingsbeholder, skal meldingen inneholde folgende opplysninger:

a) Produsentens navn og kontaktopplysninger, en ansvarlig fysisk eller juridisk person i Unionen, og dersom det er relevant,
importeren som har importert produktet til Unionen.



b)

©)

d)

e)
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En liste over alle ingredienser som inngar i produktet, og utslipp som oppstér ved bruk av produktet, etter varenavn og type,
herunder opplysninger om mengdene.

Toksikologiske data om produktets ingredienser og utslipp, herunder ved oppvarming, serlig nar det gjelder virkningene pé
forbrukernes helse ved inhalering, og med hensyn til, blant annet, eventuelle avhengighetsskapende virkninger.

Opplysninger om nikotindoser og nikotinopptak ved bruk under normale eller rimelig forutsigbare forhold.

En beskrivelse av produktets bestanddeler, herunder, nér det er relevant, den elektroniske sigarettens eller
gjenoppfyllingsbeholderens apnings- og gjenoppfyllingsmekanisme.

En beskrivelse av produksjonsprosessen, herunder om den inneberer serieproduksjon, og en erklaering om at produksjonsprosessen
sikrer at kravene i denne artikkelen er oppfylt.

En erklaering om at produsenten og importeren har det fulle ansvar for produktets kvalitet og sikkerhet nar det bringes i omsetning
og brukes under normale og rimelig forutsigbare forhold.

Dersom medlemsstatene mener at de framlagte opplysningene er ufullstendige, skal de ha rett til & be om at de aktuelle opplysningene
utfylles.

Medlemsstatene kan palegge produsenter og importerer forholdsmessige avgifter for & motta, lagre, behandle og analysere
opplysningene som framlegges for dem.

3.

b)

<)

d)

e)

2

a)

Medlemsstatene skal sikre at

nikotinholdig veaske bringes i omsetning bare i egne gjenoppfyllingsbeholdere med et volum pa heyst 10 ml, i elektroniske
sigaretter til engangsbruk eller i engangspatroner, og at patronene eller tankene har et volum pé heyst 2 ml,

den nikotinholdige vasken har et nikotininnhold pé heyst 20 mg/ml,

den nikotinholdige vasken ikke inneholder tilsetningsstoffene som er oppfert i artikkel 7 nr. 6,

bare ingredienser med hoy renhet brukes ved framstilling av nikotinholdig vaske. Spor av andre stoffer enn ingrediensene som er
nevntinr. 2 andre ledd bokstav b) i denne artikkelen, forekommer i nikotinholdig vaske bare dersom det er teknisk umulig 4 unngé
slike spor i framstillingen,

det, unntatt nikotin, bare brukes ingredienser i den nikotinholdige vaesken som ikke utgjer en risiko for menneskers helse i
oppvarmet eller uoppvarmet form,

elektroniske sigaretter avgir nikotindoser pa et jevnt nivd ved normal bruk,

elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere er barne- og manipulasjonssikre, er beskyttet mot skader og lekkasje og har en
mekanisme som sikrer pafylling uten lekkasje.

Medlemsstatene skal sikre at
enkeltpakninger for elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere inneholder en brosjyre med opplysninger om
i) bruks- og lagringsanvisning, herunder en merknad om at produktet ikke anbefales til bruk for unge og ikke-roykere,
ii) kontraindikasjoner,
iii) advarsler for serlige risikogrupper,

iv) mulige skadevirkninger,
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v) avhengighetsskapende virkninger og giftighet, og
vi) produsentens eller importerens kontaktopplysninger og en fysisk eller juridisk kontaktperson i Unionen,
b) enkeltpakninger og eventuell ytre emballasje for elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere:

i) inneholder en liste over alle ingredienser som inngar i produktet, i synkende rekkefolge etter vekt, og en angivelse av produktets
nikotininnhold og opptak per dose, partinummer og en anbefaling om & oppbevare produktet utilgjengelig for barn,

ii) uten a berere punkt i) i dette ledd, ikke inneholder elementer eller innslag som er nevnt i nr. 13, med unntak av artikkel 13 nr. 1
bokstav a) og c) nér det gjelder opplysninger om nikotininnhold og aroma, og

iii) er péafort en av folgende helseadvarsler:
«Dette produktet inneholder nikotin som er et svert avhengighetsskapende stoff. Det anbefales ikke til bruk for ikke-roykere.»
eller
«Dette produktet inneholder nikotin som er et svert avhengighetsskapende stoff.»
Medlemsstatene skal bestemme hvilken av disse helseadvarslene som skal brukes,
c) helseadvarsler som oppfyller kravene angitt i artikkel 12 nr. 2.
5. Medlemsstatene skal sikre at

a) kommersiell kommunikasjon i informasjonssamfunnstjenester, pressen og andre trykte publikasjoner, hvis formél eller direkte eller
indirekte virkning er & fremme salget av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere, er forbudt, unntatt i publikasjoner
som utelukkende er beregnet pa fagfolk i bransjen for elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere, og i publikasjoner
som trykkes og utgis i tredjestater dersom disse publikasjonene ikke i hovedsak er beregnet pa unionsmarkedet,

b) kommersiell kommunikasjon pa radioen, hvis formal eller direkte eller indirekte virkning er a fremme salget av elektroniske
sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere, er forbudt,

¢) enhver form for offentlig eller privat bidrag til radioprogrammer, hvis formal eller direkte eller indirekte virkning er a fremme
salget av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere, er forbudt,

d) enhver form for offentlig eller privat bidrag til arrangementer, aktiviteter eller enkeltpersoner, hvis formal eller direkte eller
indirekte virkning er & fremme salget av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere, og som omfatter og finner sted i flere
medlemsstater, eller pa andre méter har virkninger over landegrensene, er forbudt,

¢) audiovisuell kommersiell kommunikasjon som europaparlaments- og radsdirektiv 2010/13/EU('°) far anvendelse pa, er forbudt for
elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere.

6.  Artikkel 18 i dette direktivet far anvendelse pa grensekryssende fjernsalg av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere.

7. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere hvert &r
framlegger for vedkommende myndigheter

i) fullstendige opplysninger om salgsvolum, etter varenavn og produkttype,
ii) opplysninger om preferansene til de ulike forbrukergruppene, herunder unge, ikke-roykere og hovedtypene av ndvaerende brukere,
iii) salgsform for produktene, og

iv) sammendrag av eventuelle markedsanalyser som er gjennomfort nér det gjelder ovennevnte, med en engelsk oversettelse.

Medlemsstatene skal overvake markedsutviklingen for elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere, herunder eventuell
dokumentasjon om at bruken av disse fungerer som inngangsport til nikotinavhengighet, og resulterer i tradisjonell tobakksbruk blant

(") Europaparlaments- og rddsdirektiv 2010/13/EU av 10. mars 2010 om samordning av visse bestemmelser om tilbud av audiovisuelle medietjenester, fastsatt ved lov eller
forskrift i medlemsstatene (direktivet om audiovisuelle medietjenester) (EUT L 95 av 15.4.2010, s. 1).
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unge og ikke-roykere.

8. Medlemsstatene skal sikre at opplysningene som de mottar i henhold til nr. 2, offentliggjores pa et nettsted. Medlemsstatene skal
ta beherig hensyn til behovet for & verne forretningshemmeligheter nar de offentliggjer disse opplysningene.

Medlemsstatene skal pd anmodning gjere alle opplysninger som de mottar i henhold til denne artikkelen, tilgjengelige for Kommisjonen
og andre medlemsstater. Medlemsstatene og Kommisjonen skal sikre at forretningshemmeligheter og andre fortrolige opplysninger
behandles fortrolig.

9. Medlemsstatene skal kreve at produsenter, importerer og distributerer av elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere
oppretter og opprettholder et system for innsamling av opplysninger om alle mistenkte skadevirkninger av disse produktene pa
menneskers helse.

Dersom en av disse markedsdeltakerne anser eller har grunn til & tro at elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere som
vedkommende er i besittelse av, og som skal bringes i omsetning eller er brakt i omsetning, ikke er sikre eller av god kvalitet eller pa
andre mater ikke er i samsvar med dette direktivet, skal nevnte markedsdeltaker umiddelbart treffe nedvendige korrigerende tiltak for
a bringe det aktuelle produktet i samsvar med dette direktivet, trekke det tilbake eller tilbakekalle det, avhengig av hva som er relevant.
[ slike tilfeller skal markedsdeltakeren ogsd umiddelbart underrette markedstilsynsmyndighetene i medlemsstatene der produktet er
gjort tilgjengelig eller skal gjeres tilgjengelig, og gi naermere opplysninger, sarlig om risikoen for menneskers helse og sikkerhet og
om eventuelle korrigerende tiltak som er truffet, og om resultatene av disse korrigerende tiltakene.

Medlemsstatene kan ogsé be om ytterligere opplysninger fra markedsdeltakerne, for eksempel om sikkerhets- og kvalitetsmessige
forhold eller eventuelle skadevirkninger av elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere.

10. Kommisjonen skal innen 20. mai 2016 og deretter nar det er relevant, framlegge en rapport for Europaparlamentet og Radet om
mulig risiko for folkehelsen i forbindelse med bruken av elektroniske sigaretter som kan gjenfylles.

11. Dersom elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere oppfyller kravene i denne artikkelen og en vedkommende myndighet
fastslar eller har rimelig grunn til & tro at bestemte elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere eller en type elektroniske
sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere kan utgjere en alvorlig risiko for menneskers helse, kan den treffe egnede midlertidige tiltak.
Den skal umiddelbart underrette Kommisjonen og vedkommende myndigheter i de andre medlemsstatene om de tiltakene som er
truffet, samt om eventuelle opplysninger som stetter beslutningen. Kommisjonen skal sa snart som mulig etter at den har mottatt
opplysningene, fastsla om det midlertidige tiltaket er berettiget. Kommisjonen skal underrette den bererte medlemsstaten om sine
konklusjoner slik at medlemsstaten kan treffe egnede oppfelgingstiltak.

Dersom minst tre medlemsstater ved anvendelsen av forste ledd i dette nummer av beherig begrunnede arsaker har forbudt & bringe i
omsetning bestemte elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere eller en type elektroniske sigaretter eller
gjenoppfyllingsbeholdere, skal Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & utvide dette
forbudet til & gjelde alle medlemsstatene, dersom en slik utvidelse er berettiget og stér i forhold til malet.

12.  Kommisjonen skal gis myndighet til a vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for a tilpasse ordlyden i helseadvarselen
inr. 4 bokstav b) i denne artikkelen. Nar helseadvarselen tilpasses, skal Kommisjonen sikre at den er faktuell.

13. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomferingsrettsakter fastsette et felles format for meldingene som er fastsatt i nr. 2, og
tekniske standarder for gjenoppfyllingsmekanismen som er fastsatt i nr. 3 bokstav g).

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 25 nr. 2.

Artikkel 21
Urtebaserte reykeprodukter

1. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballasje for urtebaserte raykeprodukter skal vere pafort folgende helseadvarsel:

«Rayking av dette produktet er helseskadelig.»
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2.  Helseadvarselen skal vere trykket pa for- og baksidens ytre overflate pa enkeltpakningen og pa eventuell ytre emballasje.

3. Helseadvarselen skal oppfylle kravene som er angitt i artikkel 9 nr. 4. Den skal dekke 30 % av arealet av den tilsvarende overflaten
pa enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje. Andelen skal gkes til 32 % for medlemsstater med to offisielle sprak og til 35 % for
medlemsstater med mer enn to offisielle sprak.

4.  Enkeltpakninger og eventuell ytre emballasje for urtebaserte raykeprodukter skal ikke inneholde noen av elementene eller
innslagene som er angitt i artikkel 13 nr. 1 bokstav a), b) og d), og skal ikke inneholde opplysninger om at produktet er uten
tilsetningsstoffer eller aroma.

Artikkel 22
Rapportering av ingredienser i urtebaserte roykeprodukter

1. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og importerer av urtebaserte reykeprodukter framlegger for vedkommende
myndigheter en liste over alle ingredienser og mengdene av disse som brukes ved framstillingen av disse produktene, inndelt etter
varenavn og type. Produsenter og importerer skal ogsd underrette vedkommende myndigheter i de bererte medlemsstatene dersom
sammensetningen av et produkt endres pa en méte som pavirker opplysningene som framlegges i henhold til denne artikkelen.
Opplysningene som kreves i henhold til denne artikkelen, skal framlegges for et nytt eller endret urtebasert raykeprodukt bringes i
omsetning.

2. Medlemsstatene skal sikre at opplysningene som framlegges i henhold til nr. 1, offentliggjeres pa et nettsted. Medlemsstatene
skal ta beherig hensyn til behovet for a verne forretningshemmeligheter nér de offentliggjer disse opplysningene. Markedsdeltakerne
skal angi neyaktig hvilke opplysninger de anser som forretningshemmeligheter.

AVDELING IV
SLUTTBESTEMMELSER
Artikkel 23

Samarbeid og handheving

1. Medlemsstatene skal sikre at produsenter og importerer av tobakksvarer og relaterte produkter gir Kommisjonen og
vedkommende myndigheter i medlemsstatene fullstendige og riktige opplysninger i henhold til dette direktivet og innenfor fristene
som er angitt her. Forpliktelsen til & framlegge de pakrevde opplysningene skal hovedsakelig pédhvile produsenten dersom produsenten
er etablert i Unionen. Forpliktelsen til 4 framlegge de pakrevde opplysningene skal hovedsakelig pahvile importeren dersom
produsenten er etablert utenfor Unionen og importeren er etablert i Unionen. Forpliktelsen til & framlegge de pakrevde opplysningene
skal pahvile produsenten og importeren i fellesskap dersom begge er etablert utenfor Unionen.

2.  Medlemsstatene skal sikre at tobakksvarer og relaterte produkter som ikke er i samsvar med dette direktivet, herunder
gjennomforingsrettsakter og delegerte rettsakter som er fastsatt i direktivet, ikke bringes i omsetning. Medlemsstatene skal sikre at
tobakksvarer og relaterte produkter ikke bringes i omsetning dersom rapporteringsforpliktelsene som er angitt i dette direktivet, ikke
overholdes.

3. Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjoner som far anvendelse ved overtredelse av de nasjonale bestemmelsene som er
vedtatt 1 henhold til dette direktivet, og skal treffe alle nedvendige tiltak for & sikre at sanksjonene gjennomferes. De fastsatte
sanksjonene skal vare virkningsfulle, st i forhold til overtredelsen og virke avskrekkende. @konomiske administrative sanksjoner som
kan palegges som folge av en forsettlig overtredelse, kan vere slik at de utligner den gkonomiske fordelen som sekes oppnadd gjennom
overtredelsen.

4.  Vedkommende myndigheter i medlemsstatene skal samarbeide med hverandre og med Kommisjonen for & sikre riktig anvendelse
og beharig handheving av dette direktivet, og skal sende hverandre alle andre nedvendige opplysninger med sikte pa en ensartet
anvendelse av dette direktivet.
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Artikkel 24
Fri bevegelighet

1.  Medlemsstatene kan ikke av hensyn som gjelder forholdene som reguleres ved dette direktivet, og med forbehold for nr. 2 og 3 i
denne artikkelen, nedlegge forbud eller sette begrensninger for at tobakksvarer eller relaterte produkter som er i samsvar med dette
direktivet, bringes i omsetning.

2. Dette direktivet skal ikke pavirke en medlemsstats rett til & opprettholde eller innfere ytterligere krav, som far anvendelse pa alle
produkter som bringes i omsetning i medlemsstaten, i forbindelse med standardiseringen av tobakksvarenes emballasje, dersom det er
begrunnet med hensynet til folkehelsen, idet det tas hensyn til det heye vernenivaet for menneskers helse som oppnas gjennom dette
direktivet. Slike tiltak skal st i forhold til malet og ma ikke kunne brukes til vilkarlig forskjellsbehandling eller vare en skjult hindring
for handelen mellom medlemsstatene. Kommisjonen skal underrettes om disse tiltakene samt om begrunnelsen for & opprettholde eller
innfore dem.

3.  En medlemsstat kan ogsa forby en viss kategori av tobakksvarer eller relaterte produkter pa grunn av serlige forhold i nevnte
medlemsstat og forutsatt at bestemmelsene er begrunnet ut fra behovet for & verne folkehelsen, idet det tas hensyn til det hoye
vernenivaet for menneskers helse som oppnas gjennom dette direktivet. Kommisjonen skal underrettes om slike nasjonale
bestemmelser samt om begrunnelsen for & innfore dem. Kommisjonen skal innen seks méneder etter at den er blitt underrettet som
fastsatt i dette nummer, godkjenne eller forkaste de nasjonale bestemmelsene etter & ha kontrollert, idet det tas hensyn til det haye
vernenivaet for menneskers helse som oppnas gjennom dette direktivet, om de er berettigede, nedvendige og star i forhold til mélet, og
om de kan brukes til vilkarlig forskjellsbehandling eller vaere en skjult hindring for handelen mellom medlemsstatene. Dersom
Kommisjonen ikke har tatt en beslutning i lepet av tidsrommet pé seks maneder, skal de nasjonale bestemmelsene anses som godkjent.

Artikkel 25
Komitéprosedyre

1. Kommisjonen skal bistas av en komité. Nevnte komité skal vaere en komité i henhold til forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nér det vises til dette nummer, far artikkel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Dersom komiteens uttalelse skal innhentes ved skriftlig prosedyre, skal prosedyren avsluttes uten resultat dersom komitélederen
beslutter det eller et simpelt flertall av komitémedlemmene anmoder om det innen fristen for & avgi uttalelse.

4.  Dersom komiteen ikke avgir uttalelse, skal Kommisjonen ikke vedta utkastet til gjennomforingsrettsakt, og artikkel 5 nr. 4 tredje
ledd i forordning (EU) nr. 182/2011 far anvendelse.

Artikkel 26
Vedkommende myndigheter

Medlemsstatene skal innen tre méneder fra 20. mai 2016 utpeke vedkommende myndigheter som skal vare ansvarlige for at
forpliktelsene som er fastsatt i dette direktivet, gjennomfores og hdndheves. Medlemsstatene skal omgaende underrette Kommisjonen
om de utpekte myndighetenes identitet. Kommisjonen skal offentliggjere disse opplysningene i Den europeiske unions tidende.

Artikkel 27
Utevelse av delegert myndighet

1. Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter gis Kommisjonen med forbehold for vilkarene fastsatt i denne artikkelen.

2. Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter nevnt i artikkel 3 nr. 2 og 4, artikkel 4 nr. 3 og 5, artikkel 7 nr. 5, 11 og 12, artikkel 9
nr. 5, artikkel 10 nr. 3, artikkel 11 nr. 6, artikkel 12 nr. 3, artikkel 15 nr. 12, artikkel 20 nr. 11 og 12 skal gis Kommisjonen for en
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periode pa fem ar fra 19. mai 2014. Kommisjonen skal utarbeide en rapport om den delegerte myndigheten senest ni méaneder for
utgangen av femarsperioden. Den delegerte myndigheten skal stilltiende forlenges med perioder av samme varighet, med mindre
Europaparlamentet eller Radet motsetter seg en slik forlengelse senest tre maneder for utlepet av hver periode.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel 3 nr. 2 og 4, artikkel 4 nr. 3 og 5, artikkel 7 nr. 5, 11 og 12, artikkel 9 nr. 5, artikkel 10
nr. 3, artikkel 11 nr. 6, artikkel 12 nr. 3, artikkel 15 nr. 12, artikkel 20 nr. 11 og 12 kan nar som helst tilbakekalles av Europaparlamentet
eller Radet. En beslutning om tilbakekalling inneberer at den delegerte myndigheten som angis i beslutningen, oppherer & gjelde.
Beslutningen trer i kraft dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende, eller pa et senere tidspunkt angitt i
beslutningen. Den berorer ikke gyldigheten av delegerte rettsakter som allerede er tradt i kraft.

4.  Sasnart Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt, skal den underrette Europaparlamentet og Radet samtidig om dette.

5. En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artikkel 3 nr. 2 og 4, artikkel 4 nr. 3 og 5, artikkel 7 nr. 5, 11 og 12, artikkel 9 nr. 5,
artikkel 10 nr. 3, artikkel 11 nr. 6, artikkel 12 nr. 3, artikkel 15 nr. 12, artikkel 20 nr. 11 og 12 skal tre i kraft bare dersom verken
Europaparlamentet eller Radet har gjort innsigelse innen en frist pad to maneder fra det ble gitt underretning om rettsakten til
Europaparlamentet og Rédet, eller dersom bade Europaparlamentet og Radet innen utlapet av nevnte frist har underrettet Kommisjonen
om at de ikke har til hensikt & gjore innsigelse. Pa4 Europaparlamentets eller Radets initiativ forlenges denne fristen med to maneder.

Artikkel 28
Rapportering

1.  Kommisjonen skal innen fem ar fra 20. mai 2016, og deretter nar det er nedvendig, framlegge en rapport for Europaparlamentet,
Radet, Den europeiske ekonomiske og sosiale komité og Regionkomiteen om anvendelsen av dette direktivet.

Ved utarbeidingen av rapporten skal Kommisjonen bistas av vitenskapelig og teknisk sakkyndige for & sikre at den rader over alle
nedvendige opplysninger som er tilgjengelige.

2. I rapporten skal Kommisjonen szrlig angi hvilke deler av direktivet som ber gjennomgas eller tilpasses pa bakgrunn av den
vitenskapelige og tekniske utviklingen, herunder utviklingen av internasjonalt anerkjente regler og standarder for tobakksvarer og
relaterte produkter. Kommisjonen skal legge serlig vekt pa

a) erfaringer nér det gjelder utforming av pakningens overflate som ikke er omfattet av dette direktivet, idet det tas hensyn til den
nasjonale, internasjonale, rettslige, ekonomiske og vitenskapelige utviklingen,

b) markedsutviklingen for nye tobakksvarer, blant annet nar det gjelder meldinger som er mottatt i henhold til artikkel 19,
¢) markedsutvikling som utgjer en vesentlig endring i forholdene,

d) gjennomforbarheten av, fordelene ved og de mulige virkningene av et europeisk system for regulering av ingredienser i
tobakksvarer, herunder fastsettelse pa unionsplan av en liste over ingredienser som kan brukes i, eller finnes i eller tilsettes
tobakksvarer, idet det blant annet tas hensyn til opplysningene som er samlet inn i henhold til artikkel 5 og 6,

e) markedsutviklingen for sigaretter med en diameter pa under 7,5 mm og forbrukernes oppfatning av hvor skadelige de er, samt disse
sigarettenes villedende karakter,

f) gjennomforbarheten av, fordelene ved og de mulige virkningene av en database pa unionsplan med opplysninger som er samlet inn
om ingredienser i og utslipp fra tobakksvarer i samsvar med artikkel 5 og 6,

g) markedsutviklingen for elektroniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere blant annet nér det gjelder opplysninger som er samlet
inn i samsvar med artikkel 20, herunder oppstart av bruk blant unge og ikke-roykere og virkningen av slike produkter pa
roykesluttforsgk samt medlemsstatenes tiltak nar det gjelder aromaer,

h) markedsutviklingen og forbrukerpreferanser nar det gjelder vannpipetobakk, serlig med fokus pa produktets aromaer.

Medlemsstatene skal gi Kommisjonen bistand og alle tilgjengelige opplysninger som er nedvendige for & utfere vurderingen og
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utarbeide rapporten.

3. Rapporten skal folges opp av forslag til endringer av dette direktivet som Kommisjonen anser som nedvendige for 4 tilpasse
direktivet, i den grad det er nedvendig for at det indre marked skal virke pa en tilfredsstillende mate, til utviklingen innenfor
tobakksvarer og relaterte produkter, og ta hensyn til ny utvikling basert pa vitenskapelige fakta og utviklingen nar det gjelder
internasjonalt anerkjente standarder for tobakksvarer og relaterte produkter.

Artikkel 29
Innarbeiding i nasjonal lovgivning

1.  Medlemsstatene skal innen 20. mai 2016 sette i kraft de lover og forskrifter som er nedvendige for & etterkomme dette direktivet.
De skal umiddelbart oversende Kommisjonen teksten til disse bestemmelsene.

Medlemsstatene skal anvende disse bestemmelsene fra 20. mai 2016, uten at det berarer artikkel 7 nr. 14, artikkel 10 nr. 1 bokstav e),
artikkel 15 nr. 13 og artikkel 16 nr. 3.

2. Nar disse bestemmelsene vedtas av medlemsstatene, skal de inneholde en henvisning til dette direktivet, eller det skal vises til
direktivet nar de kunngjeres. De skal ogsa inneholde en erklaering om at henvisninger i gjeldende lover og forskrifter til direktivet som
oppheves ved dette direktivet, skal forstds som henvisninger til dette direktivet. Neermere regler for henvisningen og ordlyden i
erklaeringen fastsettes av medlemsstatene.

3. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til de viktigste internrettslige bestemmelsene som de vedtar pa det omradet
dette direktivet omhandler.

Artikkel 30
Overgangsbestemmelse

Medlemsstatene kan tillate at felgende produkter, som ikke er i samsvar med dette direktivet, bringes i omsetning fram til 20. mai
2017:

a) tobakksvarer som er framstilt eller frigitt for fri omsetning og merket i samsvar med direktiv 2001/37/EF feor 20. mai 2016,
b) elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere som er framstilt eller frigitt for fri omsetning for 20. november 2016,
c) urtebaserte raykeprodukter som er framstilt eller frigitt for fri omsetning for 20. november 2016.

Artikkel 31

Oppheving

Direktiv 2001/37/EF oppheves med virkning fra 20. mai 2016, uten at det bererer medlemsstatenes forpliktelser nar det gjelder fristen
for innarbeiding av nevnte direktiv i nasjonal rett.

Henvisninger til det opphevede direktivet skal forstas som henvisninger til dette direktivet og leses som angitt i sammenligningstabellen
i vedlegg III til dette direktivet.

Artikkel 32
Ikrafttredelse

Dette direktivet trer i kraft den 20. dagen etter at det er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Artikkel 33
Adressater
Dette direktivet er rettet til medlemsstatene.
Utferdiget i Brussel 3. april 2014.
For Europaparlamentet For Rdadet
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

President Formann
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VEDLEGG I

LISTE OVER TEKSTADVARSLER

(nevnt i artikkel 10 og artikkel 11 nr. 1)
Rayking forarsaker 9 av 10 tilfeller av lungekreft
Royking forer til kreft i munn og svelg
Royking skader lungene dine
Royking forer til hjerteinfarkt
Royking forer til hjerneslag og funksjonshemning
Rayking forer til areforkalkning
Royking eker risikoen for & bli blind
Royking skader tenner og tannkjett

Rayking kan drepe ditt ufedte barn

10) Reyken din skader dine neermeste

11) Barn av reykere begynner oftere & royke

12) Slutt i dag — lev lenge for dine naermeste

13) Reyking reduserer fruktbarheten

14) Reyking eker risikoen for impotens
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VEDLEGG Il

BILDESAMLING

(NEVNT I ARTIKKEL 10 NR. 1)

[skal opprettes av Kommisjonen i henhold til artikkel 10 nr. 3 bokstav b)]
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VEDLEGG I1II

SAMMENLIGNINGSTABELL

Direktiv 2001/37/EF

Dette direktiv

Artikkel 1

Artikkel 2

Artikkel 3 nr. 1

Artikkel 3 nr. 2 og 3

Artikkel 4 nr. 1

Artikkel 4 nr. 2

Artikkel 4 nr. 3-5

Artikkel 5 nr. 1

Artikkel 5 nr. 2 bokstav a)

Artikkel 5 nr. 2 bokstav b)

Artikkel 5 nr. 3

Artikkel 5 nr. 4

Artikkel 5 nr. 5 forste ledd

Artikkel 5 nr. 5 andre ledd

Artikkel 5 nr. 6 bokstav a)

Artikkel 5 nr. 6 bokstav b)

Artikkel 1

Artikkel 2

Artikkel 3 nr. 1

Artikkel 4 nr. 1

Artikkel 4 nr. 2

Artikkel 9 nr. 1

Artikkel 10 nr. 1 bokstav a) og artikkel 10 nr. 2,

artikkel 11 nr. 1

Artikkel 10 nr. 1

Artikkel 12

Artikkel 9 nr. 3 femte ledd
Artikkel 11 nr. 2 og 3
Artikkel 12 nr. 2 bokstav b)

Artikkel 11 nr. 4

Artikkel 9 nr. 4 bokstav a)
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Direktiv 2001/37/EF

Dette direktiv

Artikkel 5 nr. 6 bokstav ¢)

Artikkel 5 nr. 6 bokstav d)

Artikkel 5 nr. 6 bokstav e)

Artikkel 5 nr. 7

Artikkel 5 nr. 8

Artikkel 5 nr. 9 forste ledd

Artikkel 5 nr. 9 andre ledd

Artikkel 6 nr. 1 forste ledd

Artikkel 6 nr. 1 andre ledd

Artikkel 6 nr. 1 tredje ledd

Artikkel 6 nr. 2

Artikkel 6 nr. 3 og 4

Artikkel 7

Artikkel 8

Artikkel 9 nr. 1

Artikkel 9 nr. 2

Artikkel 9 nr. 3

Artikkel 9 nr. 4 bokstav b)

Artikkel 8 nr. 6 og artikkel 11 nr. 5 andre ledd

Artikkel 8 nr. 1

Artikkel 8 nr. 3 og 4

Artikkel 15 nr. 1 og 2

Artikkel 15nr. 11

Artikkel 5 nr. 1 forste ledd

Artikkel 5nr. 2 og 3

Artikkel 5 nr. 4

Artikkel 13 nr. 1 bokstav b)

Artikkel 17

Artikkel 4 nr. 3

Artikkel 10 nr. 2 og 3 bokstav a)

Artikkel 16 nr. 2
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Artikkel 10 nr. 1

Artikkel 10 nr. 2 og 3

Artikkel 11 forste og andre ledd

Artikkel 11 tredje ledd

Artikkel 11 fjerde ledd

Artikkel 12

Artikkel 13 nr. 1

Artikkel 13 nr. 2

Artikkel 13 nr. 3

Artikkel 14 nr. 1 forste ledd

Artikkel 14 nr. 1 andre ledd

Artikkel 14 nr. 2 og 3

Artikkel 14 nr. 4

Artikkel 15

Artikkel 16

Artikkel 17

Artikkel 25 nr. 1

Artikkel 25 nr. 2

Artikkel 28 nr. 1 forste og andre ledd

Artikkel 28 nr. 2 forste ledd

Artikkel 28 nr. 3

Artikkel 24 nr. 1

Artikkel 24 nr. 2

Artikkel 29 nr. 1 forste ledd

Artikkel 29 nr. 2

Artikkel 30 bokstav a)

Artikkel 29 nr. 3

Artikkel 31

Artikkel 32

Artikkel 33
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