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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND

Den 16. november 1999 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer. Forslaget blev
sendt til Europa-Parlamentet og Radet den 7. januar 2000. Den 29. marts 2000 afgav
Det @konomiske og Sociale Udvalg udtalelse om forslaget. Regionsudvalget afgav
udtalelse den 12. april 2000. Europa-Parlamentet, der blev hgrt i forbindelse med den
feelles beslutningsprocedure, behandlede forslaget i Udvalget om Miljg- og
Sundhedsanliggender og Forbrugerbeskyttelse (der er ansvarlig for rapporten),
Udvalget om Retlige Anliggender og Det Indre Marked, Udvalget om Industripolitik,
Eksterne @konomiske Forbindelser, Forskning og Energi og Udvalget om Landbrug
og Udvikling af Landdistrikter (udvalg, der skal afgive udtalelse). Efter at have
modtaget og behandlet udtalelserne fra to af de gvrige udvalg (vedtaget henholdsvis
den 16. maj 2000 og den 24. maj 2000, idet landbrugsudvalget den 19. april 2000
besluttede ikke at afgive udtalelse) vedtog miljgudvalget sin rapport den 25. maj
2000. Europa-Parlamentet afgav udtale[s® plenarmgdet den 14. juni 2000, hvor det
godkendte Kommissionens forslag med Europa-Parlamentets aendringsforslag og
opfordrede Kommissionen til i medfgr af artikel 250, stk. 2, i EF-traktaten at aendre sit
forslag i overensstemmelse med aendringsforslagene.

2. DET ZENDREDE FORSLAG

Generelt stgtter Europa-Parlamentet fremgangsmaden og de veesentligste
retningslinjer i Kommissionens forslag. Dette er navnlig veesentligt for sa vidt angar
dets accept af principperne for det indre marked, der ligger til grund for forslaget.

Europa-Parlamentets eendringsforslag er i vid udstreekning af teknisk art.
Kommissionen har helt eller delvis accepteret aendringsforslagene, i visse tilfaelde
efter at have omformuleret disse.

2.1. Andringsforslag, Kommissionen har accepteret uaendret

De andringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret og
medtaget i usendret form i det aendrede forslag til direktiv vedrgrer:

2.1.1. Andringsforslag vedrgrende betragtningerne
Andringsforslag vedrgrende faglgerne af forslaget

Der er indsat emy betragtning 23dor at indarbejde aendringsforslag 75, hvori det
understreges, at prisen pa tobaksvarer kan have stor indflydelse pa, om man begynder
eller ophgrer med at bruge disse varer, navnlig blandt unge.

! EP-beslutning (A5-0156/00) af 14.6.2000.



Der er indsat emy betragtning 17dor at indarbejde aendringsforslag 8 om, at der bar
forskes i nye malemetoder for tjeere-, nikotin- og kulilteindholdet i tobaksvarer, og at
ISO-standarderne forelgbig bar accepteres.

Andringsforslag vedrarende formalet med og principperne bag forslaget

Der er indsat emy betragtning 2lafor at indarbejde sendringsforslag 12 om at
fremme forskningen og de tekniske fremskridt med henblik pa at fastsla risikoen for
at blive udsat for toksiner og andre skadelige stoffer som fglge af brugen af
tobaksvarer, da de nuveerende maskinmalte greenseveerdier for tjeere og nikotin ikke
ngjagtigt afspejler de enkelte rygeres reelle erfaringer. | betragtningen tages der ogsa
hensyn til eendringsforslag 107 vedrgrende fonden for tobaksforskning.

Der er blevet indsat eny betragtning 23&or at indarbejde sendringsforslag 15, i
henhold til hvilket medlemsstaterne opfordres til at benytte deres mulighed for at
forhgje afgifterne pa tobaksvarer, da hgijere priser pa tobaksvarer er en af de mest
effektive mader, hvorpa brugen af sddanne produkter kan kontrolleres.

Der indsaettes eny betragtning 23kfor at indarbejde aendringsforslag 16 om, at
direktivet skal indga i en global strategi til bekeempelse af brugen af tobak, der isaer
skal rettes mod unge og kvinder. Denne nye betragtning tager ogsa hgjde for
a&ndringsforslag 6 om, at de direkte og indirekte samfundsgkonomiske omkostninger
ved aktiv og passiv tobaksrygning begr vurderes og offentligggres med jeevne
mellemrum.

Andringsforslag, der tydeligger visse aspekter af forslaget

Betragtning 4er blevet aendret for at afspejle indholdet af eendringsforslag 2, hvori der
tilfajes en henvisning til behovet for at tage hensyn til enhver ny udvikling baseret pa
videnskabelige kendsgerninger som et krav i medfgr af traktatens artikel 95.

Betragtning 15er blevet aendret for at afspejle indholdet af sendringsforslag 7, hvori
de unge naevnes som potentielle nye rygere.

Betragtning 20er blevet sendret for at afspejle indholdet af eendringsforslag 13, hvori
det foreskrives, at produktdata skal behandles fortroligt, i det omfang det er foreneligt
med hensynet til almenhedens interesser, og der tilfgjes "sundhedsbeskyttelse og dette
direktivs mal".

Der er indsat emy betragtning 21Hor at indarbejde aendringsforslag 14, hvori det
understreges, at de foranstaltninger, der skal treeffes til gennemfagrelse af dette
direktiv, bgr vedtages i overensstemmelse den udvalgsprocedure, der er fastsat i
Radets afgarelse 1999/468/EF.

Andringsforslag vedrgrende tobaksbestemmelsernes internationale dimension

Der er indsat emy betragtning 11dor at indarbejde aendringsforslag 4 om udvikling

af internationale standarder for tobaksvarer inden for rammerne af
Verdenssundhedsorganisationen, da Radet i oktober 1999 pa grundlag af traktatens
artikel 300 gav Kommissionen et forhandlingsmandat, og forhandlingerne om WHO-
konventionen indledes i oktober 2000.



2.1.2. Andringsforslag vedrgrende artiklerne
Artikel 2

Definitionen af "ingrediens” i artikel 2, stk. 5, er gendret for at afspejle indholdet af
a&ndringsforslag 18.

Artikel 3

| artikel 3 er indsat et stykke 4 for at medtage de overgangsperioder, som geelder for
varer, der ikke er bestemt til fri omsaetning eller markedsfaring i Faellesskabet, som
omhandlet i e&endringsforslag 19 og 98.

Artikel 5

| stk. 1 er henvisningerne til angivelse af graenseveerdier pa cigaretpakker blevet
slettet for at afspejle indholdet af eendringsforslag 22.

Den arlige meddelelse af resultaterne af prgverne i stk. 4 er blevet erstattet af en
meddelelse heraf, nar der er sket en aendring i tobaksvarers sammensaetning, for
derved at afspejle indholdet af eendringsforslag 24.

Stk. 5 er blevet eendret, sadledes at medlemsstaterne og Kommissionen har mulighed
for at udbrede resultaterne af prgverne til forbrugerne, dog med forbehold af
foranstaltninger til beskyttelse af forretningshemmeligheder, for derved at afspejle
indholdet af eendringsforslag 25.

Artikel 6

| stk. 1 er oplysningerne om graenseveerdier blevet begraenset til det maksimale tilladte
indhold, og starrelsen af den flade, der afseettes til disse oplysninger, er blevet gget til
30 % for at afspejle indholdet af eendringsforslag 26.

Stk. 4 er blevet eendret, saledes at der kun gives oplysninger om de maksimalt tilladte
greenseveerdier, og de tekniske krav til trykningen heraf er blevet sendret for at afspejle
indholdet af eendringsforslag 29.

| stk. 5 er henvisningen til pakningernes underside blevet slettet, der er blevet indsat et
krav vedrgrende trykningen af meerket, og det fastsesettes, at der skal anvendes
kleebemeerker, der ikke kan fjernes, for derved at afspejle indholdet af eendringsforslag
30.

Der er blevet indsat et nyt stykke 9 for at sikre, at tobaksprodukterne kan spores, og
derved afspejle indholdet af eendringsforslag 35.

Artikel 7

Artikel 7, stk. 2, afspejler behovet for som falge af sendringsforslag 39, at
medlemsstaterne og Kommissionen meddeler forbrugerne data og oplysninger om
tilseetningsstoffer, dog med forbehold af foranstaltninger til beskyttelse af
forretningshemmeligheder.



Artikel 9

Der er indsat en ny artikel 9 for at medtage en procedure for forskriftsudvalg for
derved at sikre den tekniske tilpasning af direktivet til den videnskabelige og tekniske
udvikling. Dette er sket for at afspejle indholdet af sendringsforslag 43.

Artikel 11

Artikel 11 er blevet aendret for at fremrykke datoen for Kommissionens fremlaeggelse
af sin farste rapport med ét ar (12.2004). Dette afspejler indholdet af eendringsforslag
44,

2.2. Andringsforslag, der er blevet accepteret med aendringer

Kommissionen har fuldt eller delvis accepteret fglgende aendringsforslag fra Europa-
Parlamentet, efter at de er blevet andret; der har generelt veeret tale om andring af
formuleringen heraf og/eller en yderligere tydeliggerelse.

2.2.1. Andringsforslag vedrgrende betragtningerne
Andringsforslag vedrgrende faglgerne af forslaget

Der er indsat enny betragtning 17bfor at indarbejde aendringsforslag 5 om
udviklingen af standarder for at vurdere indholdet af andre ingredienser i cigaretrag
end tjaere, nikotin og kulilte. Formuleringen er blevet eendret, sdledes at henvisningen
til arbejdsgruppen om tobakskontrol ikke medtages. Kommissionen finder, at 1SO-
standarder til maling af andre ingredienser i cigaretter er gnskelig, men det henhgrer
ikke under et internt videnskabelige udvalg i Kommissionen at udforme sadanne. Der
skal foretages en harmonisering pa internationalt plan. Det er hensigten, at WHO-
rammeaftalen ogsa skal omfatte dette emne.

| denne nye betragtning medtages delvis elementer fra aendringsforslag 22 om at
supplere 1SO-kriterierne med metoder, der er i overensstemmelse med den nuveaerende
tekniske og videnskabelige viden. Dette omrade vil blive behandlet i de fremtidige
rapporter fra Kommissionen, der er omhandlet i artikel 11.

Andringsforslag vedrarende formalet med og principperne bag forslaget

Der er indsat emy betragtning 14dor at sendringsforslag 113. Det drejer sig om
videnskabeligt bevis for farerne ved passiv rygning, navnlig for fostre og spaedbgrn,
og hvori det kreeves, at disse forhold afspejles i advarslerne.

Der er indsat emy betragtning 23dor delvis at afspejle indholdet af eendringsforslag
11, hvori det understreges, at prisen pa tobaksvarer har betydning for forbruget,
navnlig blandt unge.

2.2.2. Andringsforslag vedrgrende artiklerne

Artikel 5

For at stramme bestemmelserne er stk. 2 andret, sdledes at medlemsstaterne far pligt
til at lade godkendte prgvningslaboratorier udfgre praver eller kontrollere disse.



Kommissionen har imidlertid ikke kreevet, at der skal veere tale om "uafhaengige”
laboratorier, da mange laboratorier er tilknyttet industrien, men godkendt af
medlemsstaterne.

Artikel 6

Den advarsel vedrgrende tobaksprodukter, der indtages oralt, og som tidligere var
indeholdt i bilag I, er blevet indsat i stk. 2 for at afspejle indholdet af eendringsforslag
120. Advarslen lyder nu som falger. "Dette tobaksprodukt kan veere
sundhedsskadeligt og vanedannende".

Stk. 6 er blevet aendret for at gge starrelsen af den generelle advarsel fra 25 % til 30 %
(32 %, 35 %, hvis der er yderligere officielle sprog) for derved delvis at afspejle
indholdet af eendringsforslag 116.

Stk. 7 er blevet sendret for at gge starrelsen af den supplerende advarsel fra 25 % til
40 % (45 %, 50 %, hvis der er yderligere officielle sprog) for derved delvis at afspejle
indholdet af eendringsforslag 116.

Der er indsat et nyt stykke 8 for at medtage saerlige bestemmelser for store pakninger
til andre tobaksvarer end cigaretter for derved delvis at afspejle eendringsforslag 33.

Artikel 7

Artikel 7, stk. 1, er blevet sendret med henblik pa at strukturere og definere de
oplysninger, som producenter og importgrer skal fremkomme med som kreevet i
a&endringsforslag 38. Kommissionen finder imidlertid, at bestemmelserne om
fremlaeggelse af rapporter allerede er indeholdt i artikel 11, og at det ikke er
ngdvendigt at gentage dem her.

| artikel 7, stk. 2, er der tilfgjet en henvisning til udbredelsen af resultaterne af
prgverne ved brug af passende midler for saledes at informere forbrugerne om de
oplysninger og data, der er omhandlet i stk. 1. Disse a&ndringer afspejler indholdet af
a&ndringsforslag 27.

Artikel 11

Artikel 11 er blevet sendret med henblik pa at tydeliggere, hvilke emner der er
omfattet af Kommissionens farste rapport, herunder muligheden for en feelles liste
over ingredienser som kraevet i @endringsforslag 44. Artikel 11 omfatter nu vurdering
af tobaksvarer, som maske har potentiale til at mindske skadevirkningerne, jf.
aendringsforslag 3. Kommissionen vil forsgge at fa bred videnskabelig og teknisk
radgivning i forbindelse med udarbejdelsen af rapporten, sadledes som det er fastsat i
artikel 11.

Artikel 11 omfatter nu arbejdet med at ajourfgre ISO-standarderne ved hjeelp af
metoder, der er i overensstemmelse med den nuveaerende tekniske og videnskabelige
viden som naevnt i anden del af eendringsforslag 22. For sa vidt angar andringsforslag
108 henvises der i artikel 11, litra a), til udviklingen af standardiserede
afprevningsmetoder, og dette afspejler Kommissionens gnske om at fa bred
videnskabelig og teknisk bistand til at udarbejde den rapport, der er omhandlet i
artikel 11.



Bilag |

Bilag | er blevet sendret med henblik pa at opstile en mere detaljeret liste over
supplerende advarsler som kreevet i &endringsforslag 119.

De generelle advarsler, der foreslas i eendringsforslag 28, 87 og 115, er medtaget her
som supplerende advarsler. Sidste del af aendringsforslag 28 afspejles ogsa i den nye
supplerende advarsel 11, der har til formal at yde hjeelp til rygere, der gnsker at holde

op.
Bilag Il

Bilag Il er blevet slettet og eendringsforslag 120 delvis afspejlet i artikel 6, stk. 2.
2.3. Andringer eller dele af eendringer, der ikke er blevet accepteret

Der er en reekke aendringer, som Kommissionen ikke kan acceptere af falgende
arsager:

2.3.1. Fordi formalet med disse og formuleringen heraf ikke er tilstreekkelig klare,
hvilket kan medfare forkerte fortolkninger og manglende retssikkerhed.

Andet punktum af eendringsforslag 27 er i strid med bestemmelserne i artikel 6, stk. 1,
og kan derfor ikke accepteres.

2.3.2. Fordi de ikke er i overensstemmelse med EF-retten, herunder andre
direktiver.

AEndringsforslag 17 henviser til den feelles landbrugspolitik, som det ikke er muligt at
behandle i denne retsakt, hvor der fokuseres pa det indre marked.

Den del af eendringsforslag 28, der vedrgrer cigaretautomater, kan ikke afspejles i
forslaget, da sddanne automater ikke er emnet for dette direktiv.

Andringsforslag 37 vedrgrer cigaretautomater. Det kan ikke accepteres af samme
arsager som endringsforslag 28, da cigaretautomater ikke falder inden for
anvendelsesomradet for dette forslag.

2.3.3. Fordi de vil kunne pavirke den afbalancering af interesser, der er blevet
foreslaet i forbindelse med en raekke punkter i det oprindelige forslag.

Andringsforslag 40 og 41 kan ikke accepteres. | forbindelse med medlemsstaternes
mulighed for i ekstraordineere tilfeelde at tillade handelsbetegnelser vedrgrer
beskrivende betegnelser, der ikke medfarer vildledende konnotationer i befolkningen.

Andringsforslag 46 vedrgrer tilladelse til at seelge eksisterende varer, der ikke er i
overensstemmelse med direktivet, i op til to ar efter datoen for gennemfarelsen af
dette og ikke efter datoen for dets ikrafttreedelse. Dette forslag vil medfgre, at der for
lzenge vil vaere produkter pa markedet, der ikke opfylder kravene, hvilket kun kan
begrundes ud fra gkonomiske hensyn og uden vurdering af virkningerne heraf for
folkesundheden. Der kraeves en yderligere tydeligggrelse af begrundelsen herfor.



2.3.4. Fordi de er for ambitigse i denne fase i lyset af, hvor langt man er naet med
integrationsbestraebelserne i Feellesskabet.

| eendringsforslag 9 forbydes seerlige stoffer, og dette er for tidligt i lyset af behovet
for at undersgge data om tilsaetningsstoffer (ville ikke veere i overensstemmelse med
aendringsforslag 20 og 36).

| @endringsforslag 20 fastseettes bestemmelser om saerlige ingredienser, og dette er for
tidligt i den nuveerende fase. | forslaget fastseettes, at producenterne skal udforme en
indholdsdeklaration for andre ingredienser end tobak, og at Kommissionen
efterfglgende skal foretage en analyse heraf og udarbejde en rapport.

| eendringsforslag 36 forbydes brugen af ammoniak og ammoniakforbindelser.
Kommissionen finder, at det vil for veere tidligt at vedtage bestemmelser om seerlige
ingredienser i denne fase. | forslaget fastsaettes, at producenterne skal angive sadanne
ingredienser, og at Kommissionen efterfalgende skal foretage en analyse heraf og
udarbejde en rapport.
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EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 251, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

Radets direktiv 89/622/E@F af 13. november 1989 om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om maerkning af tobaksvarer
samt om forbud mod markedsfering af visse tobaksvarer, der indtage$ ofait
aendret betydeligt ved direktiv 92/41/E@Pa det er ngdvendigt at foretage yderligere
aendringer af savel disse direktiver som Radets direktiv 90/239/E@F af 17. maj 1990
om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om maksimalt tilladt tjsereindhold i cigaretteber alle disse direktiver omarbejdes af
hensyn til klarheden.

Der er veesentlige forskelle mellem medlemsstaternes bestemmelser om fremstilling,
preesentation og salg af tobaksvarer. Da fremstilling, preesentation og salg af
tobaksvarer foregar pa tveers af medlemsstaternes graenser, kan de naevnte forskelle
leegge hindringer i vejen for den frie bevaegelighed for tobaksvarer samt medfgre
konkurrencefordrejning og saledes heemme det indre markeds funktion.

o O A W N P

EFTC

EFTC

EFTC

EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1.
EFTL 158 af 11.6.1992, s. 30.
EFT L 137 af 30.5.1990, s. 36.



3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(11a)

Disse hindringer bemindskes og med tidenfiernes, og med henblik herpa bar der

ske en indbyrdes tilneermelse af bestemmelserne om fremstilling, praesentation og salg
af tobaksvarer, idet medlemsstaterne dog skal have mulighed for under visse forhold at
fastseette sadanne krav, som de finder ngdvendige for at sikre beskyttelsen af
befolkningens sundhed.

I henhold til traktatens artikel 95, stk. 3, skal Kommissionens forslag i henhold til
artikel 95, stk. 1, inden for sundhed, sikkerhed, miljgbeskyttelse og
forbrugerbeskyttelse bygge pa et hgijt beskyttelsesniv@zder hensyntagen til
navnlig enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger

Direktiv 90/239/EQF fastsatte et maksimalt tjgereindhold i cigaretter, der markedsfares
i medlemsstaterne, med virkning fra den 31. december 1992. Pa grund af tjeres
kreeftfremkaldende egenskaber er det ngdvendigt at nedseette tjeereindholdet i
cigaretter yderligere.

Direktiv 89/622/EJF indeholder bestemmelser om en generel advarsel, der skal
anfgres pa alle tobaksvarepakninger, samt om supplerende advarsler, der udelukkende
skal anfgres pa cigaretpakker, og udvidede i 1992 kravet om supplerende advarsler til
andre tobaksvarer.

Direktiv 89/622/EQDF forbegd markedsfaring af visse typer af tobak, der indtages oralt.
Sverige er ifglge artikel 151 i akten vedrgrende @strigs, Finlands og Sveriges
tiltreedelse undtaget fra direktivets bestemmelser herom.

Det er blevet pavist, at cigaretter afgiver kulilte i et omfang, der er farligt for
menneskers sundhed, og som kan medvirke til hjertesygdomme og andre lidelser.
Disse forskelle i reglerne vedrgrende kulilte er af en sadan art, -at-de-$aabekabe

visse handelshindringer og dermed haemdwtrindre markeds funktion.

Der er en raekke forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om begraensning af det maksimalt tilladte nikotinindhold i cigaretter.
Disse forskelle er af en sadan art, at de skaber visse handelshindringer og dermed
haemmer det indre markeds funktion. Nogle medlemsstater og videnskabelige
sagkyndige har peget pa specifikke folkesundhedsproblemer pa et omrade, hvor der i
forvejen er sket en harmonisering, og Kommissionen har behandlet spgrgsmalet.

Sadanne hindringer bgr derfor fiernes, og med henblik herpa bgr overgangen til fri
omsaetning og markedsfaringen af samt den frie beveegelighed for cigaretter
underkastes feelles regler for sa vidt angar det maksimalt tilladte niveau for nikotin og
for kulilte.

Pa grund af omfanget af det indre marked for tobaksvarer og den voksende tendens
hos tobaksfabrikanterne til at samle produktionen til hele EF pa nogle fa
produktionsanleeg i medlemsstaterne er der behov for lovgivning pa feellesskabsplan
snarere end pa nationalt plan for at opna et velfungerende indre marked for
tobaksvarer.

Etablering af internationale standarder for tobaksvarer er et af de punkter, der

indgar i forhandlingerne om udarbejdelse af en WHO-rammekonvention om
tobakskontrol.
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(12)

(13)

(14)

(14a)

For sa vidt angar gennemfarelsen af dette direktiv bar der fastsaettes tilstreekkelige
tidsfrister, som dels dbner mulighed for sa effektivt som muligt at gennemfgre den
omlaegning, der blev iveerksat ved direktiv 90/239/EQF, dels ger det muligt for
forbrugerne og fabrikanter gradvis at tilpasse sig til produkter med lavere tjeere-,
nikotin- og kulilteindhold.

Ved direktiv 90/239/EQDF fik Greekenland en undtagelse fra fristen for at gennemfare
bestemmelserne om det maksimalt tilladte tjsereindhold. Denne undtagelse er fortsat i
kraft.

Det er blevet pavist, at tobaksvarer indeholder og afgiver mange skadelige og
kreeftfremkaldende stoffer, der er sundhedsfarlige, nar de braendes. Forbrugerne har ret
til at blive informeret om, at sddanne stoffer findes i tobaksvarer, nar de kaber eller
anvender varen, og de har ret til at fA oplysningerne pa en klar, leeselig og forstaelig
made. En af de mest effektive metoder til at kanalisere sadanne oplysninger er
advarsler pa tobaksvarers emballage.

| de seneste ar har forskningen givet gget viden om risikoen ved passiv rygning.

(15)

(16)

(17)

(17a)

Det er blevet pavist, at rygning i neerheden af spsedbgrn er en af arsagerne til
vuqggedgd, og at rygning under graviditet skader fosteret. Advarslerne bgr derfor
henvise til risikoen for andre, herunder navnlig bgrn.

Erfaringerne fra anvendelsen af maerkningsbestemmelserne i direktiv 89/622/E@JF har

vist, at disse bestemmelser ikke er tilstreekkelige til, at malet kan nas, isaer som faglge af

tobaksvarers farlige, herunder vanedannende, egenskaber samt de mange og
komplekse oplysninger, der skal givesg i betragtning af hvilke forbrugere der

indgdr i malgruppen, idet 80 % af de nye rygere i Feellesskabet er under 18 ar

| medlemsstaterne har det fortsat veeret forskelligt, hvordan advarsler og indhold er
blevet anfart. Forbrugere i en medlemsstat kan saledes vaere bedre informeret om risici
ved tobaksvarer end forbrugere i en anden. Disse forskelle er uacceptable, og de kan
skabe handelshindringer og dermed haemme et velfungerende indre marked for
tobaksvarer. Det er ngdvendigt, at de geeldende bestemmelser strammes og gares
klarere. Der bgr sikres et hgijt niveau for sundhedsbeskyttelse.

Sadanne hindringer bgr derfor fiernes, og med henblik herpad bgr overgangen til fri
omseetning og markedsfaringen af samt den frie beveegelighed for tobaksvarer
underkastes klarere og strammere bestemmelser om advarsler og indhold.

Feellesskabet og medlemsstaterne skal fremme forskningen og de tekniske

(17b)

fremskridt med henblik pa at fastleegge praecise og palidelige méalemetoder for
tjgere-, nikotin- og kulilteindholdet i cigaretter og andre tobaksvarer. Forelgbig
m&a _man_henholde sig til ISO-metoderne 4387, 10315 oq 8454, der er de eneste
internationalt anerkendte standarder.

Der findes ingen internationalt anerkendte standarder eller prgver til

(18)

kvantificering og vurdering af indholdet af andre ingredienser i cigaretrgg end
tjeere, nikotin og kulilte: der er derfor behov for en procedure for udarbejdelse af
sadanne standarder i samarbejde med ISO.

| en reekke medlemsstater findes der hverken lovgivning eller frivillige aftaler om de
ingredienser og tilseetningsstoffer, der anvendes ved fremstilling af tobaksvarer. En
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(19)

(20)

(21)

(21a)

reekke medlemsstater, hvor der findes lovgivning eller frivillige aftaler herom,
modtager ingen oplysninger fra tobaksfabrikanterne om, hvor store maengder
ingredienser og tilseetningsstoffer der findes i bestemte tobaksvarer opdelt pr.
handelsnavn.

Denne mangel pa oplysninger og manglen pa toksikologiske data forhindrer

myndighederne i medlemsstaterne i pa en hensigtsmaessig made at vurdere
tobaksprodukters toksicitet og fare for forbrugernes sundhed. Dette er ikke i

overensstemmelse med Feellesskabets forpligtelse til at sikre et hgjt niveau for
sundhedsbeskyttelse.

Feellesskabet og medlemsstaterne har pligt til at pase, at tobaksfabrikanternes
handelsmaessige og intellektuelle ejendomsret beskyttes i henhold til national og

international ret. Der bgr derfor fastseettes bestemmelser om fortrolig behandling af
produktoplysninger, i det omfang det er foreneligt med hensynet til almenhedens

interessersundhedsbeskyttelse og dette direktivs mal

De tekniske og videnskabelige fremskridt vedrgrende tobaksvarer ger det pakraevet
med en regelmaessig revurdering af direktivets bestemmelser og dets anvendelse i
medlemsstaterne. Der bgr derfor veere bestemmelser om, at Kommissionen
regelmaessigt skal udarbejde rapporter.

Feaellesskabet og medlemsstaterne skal fremme forskningen og de tekniske

(21b)

fremskridt med henblik pé at fastsla risikoen for at blive udsat for toksiner og
andre skadelige stoffer som fglge af brugen af tobaksvarer, saledes at der kan
sikres en hgj grad af sundhedsbeskyttelse ved hjeelp af regler for sddanne varer
og _meningsfuld oplysning af forbrugerne. Faellesskabsfonden for forskning og
oplysning inden for tobak kan bidrage til, at forskningen iveerkseettes.

De foranstaltninger, der skal treeffes til gennemfgrelse af dette direktiv, bar

(22)

(23)

vedtages i overensstemmelse med Radets afggrelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om fastseettelse af de naermere vilkdr for udgvelsen af de
gennemfarelsesbefgijelser, der tilleegges Kommissioren

Radets direktiv 89/552/E@F senest aendret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 97/36/EF, forbyder alle former for fiernsynsreklamer vedrgrende cigaretter
og andre tobaksvarer. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/4Bigholder
bestemmelser om direkte og indirekte reklame for tobaksvarer, herunder sponsorering.

Ved Radets resolution af 26. november 1996 om begreensning af rygning i Det
Europeeiske Feellesskalopfordredes Kommissionen til at tage seerligt hensyn til
skadevirkningerne af rygning for EF-borgernes helbred og livskvalitet i de forskellige
politikker, der har betydning for tobak og tobaksvarer. Ved den samme resolution
opfordredes Kommissionen til at undersgge, hvilke yderligere foranstaltninger
Feellesskabet eventuelt kunne treeffe for at stgtte medlemsstaternes indsats for at
begraense rygning.

10
11

EFTL 184 af 17.7.1999,, s.23.
EFTL 298 af 17.10.1989,, s. 23.
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(23a)

Kommissionens meddelelse til Radet og Europa-Parlamentet om Faellesskabets

(23b)

nuvaerende og foresléede rolle i beksempelsen af tobaksforbrudétndeholder en
reekke retningslinjer for de aktioner, der skal gennemfgres pa feellesskabsplan til
bekaempelse af brugen af tobak, herunder en opfordring til medlemsstaterne om
at benytte deres mulighed for at forhgje afqifterne pa tobaksvarer. Prisen pa
tobaksvarer kan have stor indflydelse pd, om man begynder eller ophgrer med at
bruge disse varer , navnlig blandt unge.

Navnlig skal der som allerede henstillet i naevnte meddelelse fra Kommissionen

(24)

(25)

(26)

(27)

treeffes alle de foranstaltninger, som er ngdvendige for at gennemfgre en effektiv
informations- og forebyggelsesstrateqgi samt for at fremme forskning og

undersggelser pa dette omrade. Malgruppen for en sadan strateqi bgr veere de
mest udsatte grupper i den europeeiske befolkning, iseer unge og kvinder. De
direkte oqg indirekte samfundsgkonomiske omkostninger ved aktiv_og passiv
tobaksrygning bgr vurderes oq offentligggres med jeevne mellemrum.

ellesskabets
/Rrene 0 , peget pa
behovetforDer kreevedes heri ogsden yderligere revision af greenseveerdierne for
tjgere og nikotin. Der blev efterlyst en revision af de eksisterende krav med hensyn til
advarsler. Der pegedes endvidere pa behovet for en indsats vedrgrende definitionen af
beskrivelsen "lavt tjsereindhold", da sadanne informationer kan veere vildledende for
forbrugerne ved at fa det til at se ud som om, sundhedsrisikoen ved sadanne produkter
er mindre. Der blev i meddelelsen peget pa, at der ikke findes nogen
feellesskabsbestemmelser vedrgrende vurdering eller regulering af toksicitet og
helbredsmeessige virkninger som fglge af anvendelsen af tilsaetningsstoffer i
tobaksvarer. Der findes feellesskabslovgivning om tilseetningsstoffer og ingredienser i
mange andre varer, hvor de kan have virkninger for forbrugernes sundhed.

Anvendelsen af betegnelser som "lavt tjeereindhold" pa cigaretpakninger kan veere
vildledende for forbrugerne ved at fa dem til at tro, at sddanne produkter ifglge sagens
natur er sikrere end andre cigarettyper. De nationale bestemmelser om definitionen af
sadanne cigaretter afspejles ikke i EF-retten, hvilket medfarer potentielle hindringer
for det indre marked og en lakune i foranstaltningerne for sikre et hgjt niveau for
sundhedsbeskyttelse pa dette omrade. Nogle rygere har et stgrre indtag af tjsere end
det, der er anfart pa pakkerne med cigaretter med "lavt tjgereindhold”, pa grund af
deres rygeadfeerd.

| sin betaenkning af 4. november 1997 om Kommissionens meddelelse opfordrede
Europa-Parlamentet til, at ethvert stof, der tilseettes tobakken, skal veere giftfrit, og det
skal vaere pavist, at det ikke har skadelige virkninger for sundheden hverken far eller
efter forbreendingen. | betaenkningen stattes initiativer, der har til formal at gere
advarsler om sundhedsfare mere fremtraedende og let laeselige og trykt i sort-hvidt.

Udvalget af Kreeftspecialister pa Hgjt Plan fremkom med nogle henstilinger om
tobak, der var et resultat af konsensuskonferencen om tobak i Helsinki; Udvalget af
Kreeftspecialister henstilledfetil, at Feellesskabet traf foranstaltninger vedrgrende

toksicitet og sundhedsskadelige virkninger ved ingredienser, herunder
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tilseetningsstoffer, i cigaretter. Udvalget fandt, at der hurtigst muligt skulle fastseettes
en greenseveerdi for nikotin i cigaretter. Udvalget anbefalede, at bestemmelserne om
maerkning af cigaretter blev skaerpet og gjort tydeligere, samt at forbrugerne skulle
have praecise oplysninger om rygning og de sundhedsmaessige konsekvenser heraf.

(28) Neerveerende direktiv bgr ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til
gennemfarelse og anvendelse af de i biladlllanfarte direktiver -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1 - Formal

Dette direktiv har til formalgradvis at tiineerme medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om cigaretters tjeereindhold og om advarsler om sundhedsrisici pa
tobaksvarepakninger samt at tilneerme medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om kulilte- og nikotinindhold samt ingredienser i tobaksvarer, idet de skal bygge pa et hgit
sundhedsbeskyttelsesniveau.

Artikel 2 - Definitioner

| dette direktiv forstas ved:

1. "tobaksvarer? varer, der er bestemt til at ryges, indsnuses, suttes eller tygges, hvis
de, ogsa kun delvis, er fremstillet af tobak

2. "tjisere™ nikotinfri anhydrid kondensat af ufiltreret rag
3. "nikotin": nikotinalkaloider
4. "tobak, som indtages oratltVvarer, der er bestemt til oral indtagelse, med undtagelse

af varer bestemt til at ryges eller tygges, og som helt eller delvis bestar af tobak i
form af pulver eller fine partikler eller enhver kombination af disse former - navnlig
varer i portionsbreve eller porgse breve - eller i en form, der minder om et
levnedsmiddel

5. "ingrediens"; alle stoffer, undtagen naturlige tobaksblade eller tobaksplantedele, der
anvendes som tilsaetningsstof ved fremstilling eller tilberedning af tobaksvarer, og
som genfindes i det endelige produkherunder papir, filter, bleek oqg
kleebemidler, i usendret eller aendret form.

Artikel 3 — Greenseveerdier for tjgere, nikotin og kulilte i cigaretter

1. Tjeereindholdet i cigaretter, der overgar til fri omsaetning, markedsfares eller
fremstilles i medlemsstaterne, ma ikke overstige 10 mg pr. cigaret fra den 31.
december 2003.

2. Nikotinindholdet i cigaretter, der overgar til fri omseetning, markedsfares eller
fremstilles i medlemsstaterne, ma ikke overstige 1,0 mg pr. cigaret fra den 31.
december 2003.
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3. Kulilteindholdet i cigaretter, der overgar til fri omsaetning, markedsfares eller
fremstilles i medlemsstaterne, ma ikke overstige 10 mg pr. cigaret fra den 31.
december 2003.

4. For s vidt angar andre cigaretter end cigaretter, der er frigivet til fri
omseetning eller markedsfgring i Feellesskabet, kan medlemsstaterne anvende
bestemmelserne i denne artikel fra december 2004, men _skal senest anvende
dem fra december 2006.

Artikel 4 - Undtagelse

For Greekenland geelder som en midlertidig undtagelse foglgende greenseveerdi for
tjsereindholdet og dato for iveerkseettelse: 10 mg tjeere pr. cigaret fra den 31. december 2006.

Denne undtagelse kan ikke berettige kontrol ved Feellesskabets indre graenser.

Artikel 5 — Malemetoder

1. Indholdet af tjeere, nikotin og kulilte, jf. artikel -3;—sem—skal—anfares pa
cigaretpakkernemales efter ISO-metoderne 4387 (tjsere), 10315 (nikotin) og 8454
(kulilte).

Ngjagtigheden heraf-de-angivelser,—der-star-anfert-pa-paknindaynerolleres ved
hjeelp af ISO 8243-standarden.

2. Medlemsstaterne-kakraeve, at de prgver, der er omhandlet i stk. 1, udfeeder
kontrolleres af et prgvningslaboratorium, som medlemsstatens myndigheder har
godkendt hertil.

3. Medlemsstaterne kan endvidere kreeve, at tobaksfabrikanter eller -importgrer udfgrer
enhver anden prgve, som de nationale myndigheder fastseetter, med henblik pa at
vurdere meengden af andre stoffer, der afgives af deres tobaksvarer opdelt pr.
handelsnavn. Medlemsstaterne kan desuden kreeve, at sadanne praver udfares i
godkendte prgvningslaboratorier, jf. stk. 2.

4, Resultaterne af alle praver, der udfares i henhold til stk. 3, meddeles tartigt
nationale myndigheder hver gang der sker endringer i tobaksvarers
sammensaetning

5. Medlemsstatern%mﬁe#de#e#m&%&n%ﬁmngeﬁe%&kbeg%e#eﬁetmngs-

............ Nnde mMedde H medfgr af
denne-artikebg Komm|SS|onen sgrger med passende midler for udbredelsen af
resultaterne af prgverne i medfgr af denne artikel, sdledes at forbrugerne
informeres, dog med forbehold af foranstaltninger til beskyttelse af
forretningshemmeligheder i forbindelse _med oplysninger om fremstillings-
metoder.

6. Medlemsstaterne sender senest den 31. maj hvert ar Kommissionen oplysninger, der
er meddelt i medfer af denne artikel.
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Artikel 6 - Maerkning

Cigarettergnaksimalt tilladte indhold af tjeere, nikotin og kuliltgjf. artikel 3, stk.

1, skal vaere patrykt den ene side af cigaretpakkerne pa det eller de officielle sprog i
den medlemsstat, hvor varen markedsfgres, saledes at mindst3D0%0af den
pageeldende flade er daekket.

Denne procentsats forhgjes-t#-123% % i lande med to officielle sprog og ti+15-%
40 % i lande med tre officielle sprog.

Alle tobaksvarepakninger - undtagen pakninger til ragfri tobak og tobak, der indtages
oralt - skal veere forsynet med en af fglgende generelle advarsler:

— "Rygning draeber"
— "Rygning kan draebe"

Alle tobaksvarepakninger - undtagen pakninger til ragfri tobak og tobak, der indtages
oralt - skal veere forsynet med en supplerende advarsel fra listen i bilag I.

Tobak, der indtages oralt, for sa vidt som det ma markedsfares i henhold til artikel 9
10, og ragfri tobak skal veere forsynet med-digigende advarsel—der—eranfert i
bitag-H. "Dette tobaksprodukt kan veere sundhedsskadeligt og vanedannende”.
Advarslen skal anbringes pa den mest synlige af pakningens sider og pa eventuel
ydre emballage, der anvendes ved detailsalg af varen. Medlemsstaterne kan fastseette,
hvor advarslen skal anbringes pa denne flade, for at sproglige krav kan
imgdekommes.

Den generelle advarsel, der er omhandlet i stk. 2, fgrste afsnit, anbringes pa den mest
synlige af pakningens sider og pa eventuel ydre emballage, der anvendes ved
detailsalg af varen. Medlemsstaterne kan fastsaette, hvor advarslen skal anbringes pa
denne flade, for at sproglige krav kan imgdekommes.

Den advarsel, der er omhandlet i stk. 2, andet afsnit, anbringes pa pakningens anden
lige s& synlige side og pa eventuel ydre emballage, der anvendes ved detailsalg af
varen. Medlemsstaterne kan fastseette, hvor advarslen skal anbringes pa disse flader,
for at sproglige krav kan imgdekommes.

De advarsler og indholdsoplysninger om detksimale indhold, der skal angives
ifalge denne artikel, anfgres saledes:

— Trykt med sort, fed skrift i skrifttypen Helveticemed fuld farveteethed eller
100 % intensitet) pa hvid baggrund. For at sproglige krav kan imgdekommes,
kan medlemsstaterne selv fastseette skrifttypens punktstgrrelse, under
forudseetning af at den skriftstarrelse, der fastsaettes i deres lovgivning, sikrer, at
den stgrst mulige andel af det omrade, der er forbeholdt den pageeldende tekst,
bliver udfyldt

— Sma bogstaver, undtagen tekstens begyndelsesbogstav

— Centreret pa det omrade, hvor den pagaeldende tekst skal trykkes, parallelt med
pakningens overkant
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— Omkranset af en sort kant, der er mindst 3 mm og hgjst 4 mm bred, og som pa
ingen made forstyrrer den pageeldende advarsel eller information

— Padet eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor varen markedsfares.

Det er forbudt at trykke tekster, der kreeves i henhold til denne artikel, pa
pakningernes-underside-ellbanderole. De tekster, der kraeves i henhold til denne
artikel skal trykkes saledes, at de ikke kanma-ikke-kunnefijernes eller slettes og

ma under ingen omstaendigheder tildeekkes eller opdeles ved andre paskrifter eller
billeder eller ved abningen af pakningevied andre tobaksvarer end cigaretter

kan teksterne anbringes ved hjeelp af selvkleebende maerkater, forudsat at disse

ikke kan fiernes

Den generelle advarsel, jf. stk. 2, fgrste afsnit, og advarslen vedrgrende rggfri tobak
og tobak, der indtages oralt, jf. stk. 2, tredje afsnit, skal deekke mindst 26 % af
ydersiden af den pageeldende flade af tobakspakningen, som den er patrykt. Denne
procentsats forhgjes ti-27 B2 % i lande med to officielle sprog og t#H36-85 % i

lande med tre officielle sprog.

Den supplerende advarsel, jf. stk. 2, andet afsnit, skal deekke mindst4B5%0af
ydersiden af den pageeldende flade af tobakspakningen, som den er patrykt. Denne
procentsats forhgjes ti-27 % % i lande med to officielle sprog og t#H36-%0 % i

lande med tre officielle sprog.

De supplerende advarsler skal alternere, saledes at det sikres, at hver advarsel

optreeder_regelmaessigt.successivt—fremstarpa—samme—maengde—paknirger
tillades-entolerancemargen-pa-ca-5 %.

P& pakninger beregnet til andre tobaksvarer end cigaretter, og hvis mest synlige

flade er p& mere end 100 ¢y skal de advarsler, der er omhandlet i artikel 6,
stk. 2. daekke mindst 25 cm pa hver overflade. Starrelsen af denne flade gqges til
27 cnt i lande med to officielle sprog, og til 30 cM i lande med tre officielle

sprodg.

For at ggre varerne sporbare anfgres nummeret pa tobaksvarepartiet pa de

enkelte pakninger pa en sddan made, at det er muligt at identificere produktets
oprindelse.

Artikel 7 — Yderligere vareoplysninger

Medlemsstaterne fastseetter, at alle tobaksfabrikanter og -importgrer—senest den
31 -december2008kal sende dem en liste over alle de ingredienser - og maengden
heraf - som anvendes ved fremstillingen af deres tobaksvaeerskal seelges i den
pagzeldende medlemsstappdelt pr. handelsnavag type Listen skal ledsages af

en erkleering om, hvorfor de pageeldende ingredienser og bestanddele indgar i deres
tobaksvarer, og toksikologiske data om disse ingredienser fgr og efter
forbreending samt deres sundhedsmaessige virkninger _under_hensyntagen til

bl.a. i hvor hgj grad de er vanedannende.




......... obaksvarer.

Dlsse oplysnlnger |ndg|ves—sammerkmed—hstewe&eﬁkleeﬁngen—ﬁ—fﬂst&aismt en

gang-om-aretferste- gang-denl—januar2004rt ar at regne senest ét ar fra den
dato, der er omhandlet i artikel 13, stk. 1.

Medlemsstatern%mﬁe#de#e#m&%&n&ahmngeﬁe%&kbeg%e#eﬁetmngs-

, ,A sir. 1
Komm|SS|onen sgrger med passende mldler for udbredelsen af oplysninger og
data, jf. stk. 1, saledes at forbrugerne informeres, dog med forbehold af
foranstaltninger til beskyttelse af forretningshemmeligheder i forbindelse med
oplysninger om fremstillingsmetodet

Medlemsstaterne sender senest den 31.maj hvert ar Kommissionen alle
toksikologiske data og andre oplysninger, der meddeles i medfgr af denne;artikel
Kommissionen tager hensyn hertil ved udarbejdelsen af sine rapporter,

f. artikel 11.

Artikel 8 — VVarebeskrivelser

Det er forbudt at anvende betegnelser som "lavt tjgereindhold”, "light", "ultra light",
"mild”_herunder angivelse af indhold,eller andre lignende betegnelser, der har til
formal at give eller direkte eller indirekte giver indtryk af, at en given tobaksvare er
mindre skadelig end andre, medmindre de pagaeldende betegnelser udtrykkeligt er
blevet tilladt af de medlemsstater, hvor tobaksvaren er blevet markedsfart eller
fremstillet.

Medlemsstater, der tillader, at sadanne betegnelser anvendes, underretter
Kommissionen herom samt om, hvilke betingelser tilladelsen er underkastet.
Kommissionen offentligger disse oplysninger i de rapporter, der er omhandlet i
artikel 2011, ledsaget af eventuelle forslag til ngdvendige forholdsregler, der kan
afhjeelpe dokumenterede skeevheder i det indre marked

Artikel 9 - Udvalgsprocedure

De foranstaltninger, der skal treeffes til gennemfgrelse af dette direktiv og med henblik

pa dets tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling for sa vidt angar:

— definitioner (artikel 2)

— maéalemetoder (artikel 5)

— de advarsler, der skal patrykkes cigaretpakkerne, og den skiftende anvendelse af

disse (artikel 6)

vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i afqgrelse 1999/468/EF, |f. artikel 7 og

artikel 8 i samme afggrelse.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF fastsaettes til tre maneder.
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Artikel 910- Tobak, der indtages oralt

Medlemsstaterne forbyder markedsfaring af tobak, som indtages oralt, jf. dog artikel 151 i
akten vedrgrende @strigs, Finlands og Sveriges tiltraedelse.

Artikel 2011 - Rapport

Senest den 31. december2040g derefter hvert andet ar skal Kommissionen forelaegge
Europa-Parlamentet, Radet og Det @konomiske og Sociale Udvalg en rapport om
gennemfarelsen af dette direktiv, idet den eventuelt fremsaetter yderligere forslag for at
tilpasse det til udviklingen vedrgrende tobaksvarer, i det omfang det er ngdvendigt for det
indre markeds gennemfgrelse og funktion, og under hensyntagen til enhver ny udvikling
baseret pa videnskabelige kendsgernimmpeudvikling vedrgrende varestandarder, der er

aftalt pa internationalt plan .

| forbindelse med den farste rapport skal Kommissionen med henblik pa en forbedring
af det indre markeds funktion leegge seerlig veegt pa:

a) metoderne til en mere realistisk bedgmmelse oqg requlering af udseaettelsen for toksiske
stoffer oq skadevirkningerne heraf

b) efterfglgende mindskelse af de greenseveerdier, der er fastsat i artikel 3, stk. 1, og
udviklingen af standarder for andre tobaksvarer end cigaretter

¢) vurdering af tobaksvarer, som maske har potentiale til at mindske skadevirkningerne

d) dokumenterede forbedringer af sundhedsrelaterede advarsler for sd vidt angar
stgrrelse, placering oq ordlyd

e) spgrgsmalet om kriterierne for godkendelse af de i artikel 5 omhandlede
prgvningslaboratorier

f) muligheden for at udarbejde en faelles liste over ingredienser, jf. artikel 7.

Ved udarbejdelsen af rapporten benytter Kommissionen sig af anerkendt videnskabelig
0g teknisk ekspertise.

Artikel 2112 - Import, salg og forbrug af tobaksvarer

1. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrgrer begraensning af tjeere-, nikotin-
eller kulilteindholdet i cigaretter, maerkning eller andre krav i dette direktiv, forbyde
eller begreense import, salg eller forbrug af tobaksvarer, der er i overensstemmelse
med dette direktiv.

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for, under overholdelse af
traktaten, at fastseette strengere bestemmelser om import, salg og forbrug af
tobaksvarer, som de finder ngdvendige for at beskytte befolkningens sundhed.
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Artikel 2213 - Gennemfgrelse

1. Med forbehold af artikel-134 for sa vidt angar fristerne for gennemfgrelse saetter
medlemsstaterne de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den 31. december 2001. De underretter straks
Kommissionen herom.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan
henvisning. De naermere regler for henvisningen fastseettes af medlemsstaterne.

2. Produkter, der forefindes pa direktivets ikrafttreedelsesdato, og som ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, kan markedsfegres i endnu to ar efter denne
dato.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale retsforskrifter, som de

udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel £314 - Opheevelse

Direktiv 89/622/E@F, 90/239/EQF og 92/41/E@F ophseves uden at dette bergrer
medlemsstaterne forpligtelser vedrgrende de frister for gennemfgrelse og anvendelse af
direktiverne, der er anfart i bilag-I1l .

Henvisninger til de opheevede direktiver skal forstds som henvisninger til naerveerende
direktiv og leeses efter sammenligningsskemaet i bifagllv

Artikel 24 15 - Ikrafttreeden

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i De Europaeiske
Feellesskabers Tidende.

Artikel 4516 - Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den .

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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BILAG |

1. Rygning nedseetter levealderen
2. Rygning giver hjertekarsygdomme
3. Rygning er kreeftfremkaldende

Supplerende-advarsler som-medlemsstaterne kan-veelge-imellem
+.4.  Hvis du er gravid, skader rygning dit barns sundhed

2.5, Beskyt barnene mod tobaksrag - de har ret til selv at veelge
Passiv rygning skader andre, navnlig bgrn

3.6. Dinlaege kan hjeelpe dig med at holde op med at ryge
Rygning er vanedannende

5.8. Hold op med at ryge, hvis du vil nedseette risikoen for alvorlige sygdomme.

9. Ryaning draeber hvert ar en halv million mennesker i EU.
10. Du dgr af at ryge.
11. Fa hjeelp til at holde op med at ryge: [tlf., postboks, internetadresse: spgrg din

lege eller apoteker]
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BILAG IH—1I
Frister for gennemfgrelse og for anvendelse af ophaevede direktiver

(if. artikel 13- 14)

Direktiv Frister for  Frister for anvendelse
gennemfgrelse

89/622/EQF (EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1). 1. juli 1990 Hcamber 1991
31. december 1992
31. december 1993

90/239/EQF (EFT L 137 af 30.5.1990, s. 36) 18. november 1991 &®ember 1992

31. december 1997
31. december 1992

31. december 1998

31. december 2000

31. december 2006
92/41/EQF (EFT L 158 af 11.6.1992, s. 30) 1. juli 1992 1. juli 1992

1. januar 1994

31. december 1994

For alle medlemsstater med undtagelse af Greekenland.
Do.

Undtagelse, der kun geelder for Graekenland.

Do.

Do.

Do.

o 0 b~ W N P
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BILAG IV II

SAMMENLIGNINGSSKEMA

Dette direktiv Direktiv Direktiv Andre
89/622/EQF som| 90/239/EQF retsakter
gndret ved
direktiv
92/41/EQF
Artikel 1 Artikel 1 Artikel 1 Delvis ny
Artikel 2 Artikel 2, stk. 1, 2| Artikel 2, stk. 1
og 3

Artikel 2, nr. 1-3

Artikel 2, nr. 4 Artikel 2, stk. 4

Artikel 2, nr. 5 Ny

Artikel 3, stk. 1 Artikel 2, stk. 2 Delvis ny

Artikel 3, stk. 2 Ny

Artikel 3, stk. 3 Ny

Artikel 4 Artikel 2, stk. 3 Delvis ny

Artikel 5, stk. 1 Artikel 3, stk. 1| Artikel 3 0og 4 Delvis ny

og 2

Artikel 5, stk. 2-6 Ny

Artikel 1, stk. 6 Artikel 3, stk. 3 Delvis ny

Artikel 6, stk. 2,| Artikel 4, stk. 1 Delvis ny

forste afsnit

Artikel 6, stk. 2,| Artikel 4, stk. 2a, Delvis ny

andet afsnit litra a)

Artikel 6, stk. 2,| Artikel 4, stk. 1 Delvis ny

tredje afsnit og stk. 2a, litra ¢)

Artikel 6, stk. 3 Artikel 4, stk. 1 Delvis ny

og stk. 2a, litra a)

Artikel 6, stk. 4 Artikel 4, stk. 4 Ny
(undtagen
sidste led)

Artikel 6, stk. 5 Artikel 4, stk. 4 Delvis ny

0g 5
Artikel 6, stk. 6 Artikel 4, stk. 4 Delvis ny
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Artikel 6, stk. 7,| Artikel 4, stk. 4 Delvis ny
forste afsnit
Artikel 6, stk. 7,| Artikel 4, stk. 2,
andet afsnit andet led
Artikel 7 Ny
Artikel 8 Ny
Artikel 9 Ny
Artikel 9 10. Artikel 8a Akten Delvis ny
vedrgrende
Sveriges
tiltreedelse
Artikel 2011 Ny
Artikel 33stk—112, | Artikel 8, stk. 1 Artikel 7, stk. 1 Delvis ny
stk. 1
Artikel 31—stk—=212, | Artikel 8, stk. 2 Artikel 7, stk. 2
stk. 2
Artikel 32stk—113, | Artikel 9, stk. 1 Artikel 8, stk. 1 Delvis ny
stk. 1
Artikel 12—stk—=213, | Artikel 9, stk. 2 Artikel 8, stk. 2
stk. 2
Artikel 12stk—313, | Artikel 9, stk. 1 Artikel 8, stk. 3
stk. 3
Artikel 13 14 Ny
Artikel 14 15
Artikel 35 16 Artikel 10 Artikel 9
Bilag | Bilag 1 Delvis ny
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