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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2001/37/EG
av den 5 juni 2001

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation
och forsiljning av tobaksvaror

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 och 133 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs

yttrande (%),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (*), mot
bakgrund av den gemensamma text som godkints av forlik-
ningskommittén den 5 april 2001, och

av foljande skal:

(1)  Radets direktiv 89/622/EEG av den 13 november 1989
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om mirkning av tobaksvaror samt férbud
for utsldppande pd marknaden av vissa tobakstyper for
anvindning i munnen (°) dndrades avsevirt genom
radets direktiv  92/41/EEG (°). Eftersom ytterligare
dndringar skall goras av det direktivet och av radets
direktiv 90/239/EEG av den 17 maj 1990 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om hogsta tilldtna tjdrhalt i cigaretter (), bor direktiven
for tydlighetens skull omarbetas.

(2)  Medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om till-
verkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror ar
fortfarande mycket olika, vilket hdmmar den inre mark-
nadens sdtt att fungera.

(3)  Dessa hinder bor undanrojas och darfor bor de bestdim-
melser som giller tillverkning, presentation och forsilj-
ning av tobaksvaror tillndrmas, samtidigt som medlems-
staternas mojlighet kvarstdr att under vissa villkor infora
krav som de anser vara nodvindiga for att garantera
skyddet av minniskors hilsa.

(') EGt C 150 E, 30.5.2000, s. 43 och EGT C 337 E, 28.11.2000,
s. 177.

() EGT C 140, 18.5.2000, s. 24.

() EGT C 226, 8.8.2000, s. 5.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 14 juni 2000 (EGT C 67,
1.3.2000, s. 150), radets gemensamma standpunkt av den 31 juli
2000 (EGT C 300, 20.10.2000, s. 49) och Europaparlamentets
beslut av den 13 december 2000 (innu ej offentliggjort i EGT).
Europaparlamentets beslut av den 15 maj 2001 och régets beslut av
den 14 maj 2001.

() EGT L 359, 8.12.1989, s. 1.

(9 EGT L 158, 11.6.1992, s. 30.

() EGT L 137, 30.5.1990, s. 36.

(4)

I enlighet med artikel 95.3 i fordraget bor utgdngs-
punkten vara en hog skyddsnivd nir det giller hilsa,
sikerhet samt milj6- och konsumentskydd med hinsyn
sarskilt till ny utveckling som grundar sig pa vetenskap-
liga fakta. Med beaktande av tobakens sirskilt skadliga
verkningar bor hilsoskyddet prioriteras i detta samman-
hang.

[ direktiv 90/239/EEG faststilldes de hogsta tilldtna tjar-
halterna for cigaretter som salufors i medlemsstaterna
fran och med den 31 december 1992. Eftersom tjdra dr
cancerframkallande mdste tjdrhalterna i cigaretter sinkas
ytterligare.

I direktiv 89/622[EEG foreskrevs att alla styckforpack-
ningar med tobaksvaror skall bira en allmidn varnings-
text och att det skall finnas ytterligare varningstexter
som uteslutande giller cigaretter samt att kravet pa ytter-
ligare varningstexter skulle utvidgas till att frin 1992
gilla dven andra tobaksvaror dn cigaretter.

Flera medlemsstater har meddelat att om &tgdrder for att
faststilla de hogsta tillitna kolmonoxidhalterna inte
antas pd gemenskapsnivd kommer de att anta sidana
atgdrder pa nationell nivd. Skillnaderna i bestimmelserna
om kolmonoxid leder sannolikt till handelshinder och
till att den inre marknaden inte fungerar vil. Hartill
kommer att det har visats att cigaretter ger upphov till
kolmonoxidmangder som dr skadliga f6r méanniskors
hilsa och som kan bidra till hjirt- och kérlsjukdomar
och andra sjukdomar.

En oversyn av lagstiftningsramen madste omfatta en
bedémning av faktabelagda péstdenden betriffande
tobaksvaror som dr avsedda att och/eller marknadsforas
i syfte att "minska risken” eller betriffande vilka tillver-
karen pastdr att de minskar risken.

Medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
hogsta tillitna nikotinhalt i cigaretter dr olika. Dessa
olikheter kan leda till handelshinder och till att den inre
marknaden inte fungerar vil. Medlemsstaterna och de
vetenskapliga myndigheterna har patalat sdrskilda
problem for folkhilsan pé ett omrdde dir harmoniser-
ingsdtgirder redan har vidtagits och kommissionen har
granskat dessa.
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(10)  Dessa hinder bor f6ljaktligen undanrdjas, och dirfor bor tommas. Anvidndning av etiketter som inte kan

(11)

(13)

(14)

(16)

17)

(18)

overgdngen till fri omsittning, saluféring och tillverk-
ning av cigaretter underkastas gemensamma bestim-
melser inte bara vad avser tjarhalten utan 4ven avseende
hogsta tillitna nikotin- och kolmonoxidhalter.

Detta direktiv kommer ocksd att ha konsekvenser for
tobaksvaror som exporteras frin Europeiska gemen-
skapen. Exportordningen ir en del av den gemensamma
handelspolitiken. Hilsokrav skall, enligt artikel 152.1 i
fordraget och enligt rittspraxis frin Europeiska gemen-
skapernas domstol, utgéra en integrerad del av gemen-
skapens 6vriga politik. Det bor antas regler for att siker-
stilla att bestimmelserna for den inre marknaden inte
asidositts.

Bestimmelserna i detta direktiv pdverkar inte tillimp-
ningen av gemenskapslagstiftning om anvindning och
mirkning av genetiskt modifierade organismer.

Faststillande av internationella normer for tobaksvaror
ir en av punkterna i forhandlingarna for att inom
Virldshilsoorganisationen utarbeta en ramkonvention
om kampen mot tobak.

For mdtning av halterna av tjdra, nikotin och kolmon-
oxid i cigaretter bor det hdnvisas till ISO-standarderna
4387, 10315 och 8454, som ir de enda internationellt
erkinda standarderna, men den framtida forskning och
de tekniska framsteg som skall frimjas bor gora det
mojligt att utveckla och anvinda exaktare och mer till-
forlitliga matmetoder for halterna i cigaretter och att
utveckla mitmetoder for andra tobaksvaror.

Det finns inga internationellt dverenskomna standarder
eller test for att kvantifiera och bedéma halterna i ciga-
rettrok av andra bestdndsdelar 4n tjira, nikotin och
kolmonoxid. Det behovs dirfor ett forfarande for att
utarbeta sddana standarder i samrdd med Internationella
standardiseringsorganisationen.

Med beaktande av sirskilda socioekonomiska svarigheter
beviljades Grekland i direktiv 90/239/EEG undantag fran
tidsfristen for genomforandet av bestimmelserna om
hogsta tillitna tjdrhalt. Detta undantag bor fortsdtta att
gilla under faststilld tid.

Overgdngsbestimmelser bor gilla for tillimpningen av
hogsta virden for tjdra, nikotin och kolmonoxid for
exporterade cigaretter for att mer tid skall medges for att
dndra produktspecifikationer och for att internationellt
overenskomna standarder skall kunna faststillas.

Det bor ocksd faststillas Gvergdngsperioder avseende
ovriga bestimmelser i detta direktiv for att nodvindiga
dndringar i produktionen skall kunna géras och for att
lager, sarskilt for andra varor dn cigaretter, skall kunna

(19)

(21)

(22)

(24)

(25)

avldgsnas bor tillitas for att underlitta inforandet av
mirkningskraven i detta direktiv.

Varningstexterna och uppgifter om halter anges fortfa-
rande pd olika sitt i de olika medlemsstaterna. Darfor
kan det hinda att konsumenterna i en medlemsstat
kinner till riskerna med tobaksvaror bittre dn i en
annan. Sidana olikheter r inte godtagbara och kan
sannolikt leda till handelshinder och till att den inre
marknaden for tobaksvaror inte fungerar vil, och de bor
dirfér undanréjas. Det dr dirfor nodvandigt att forstirka
och fortydliga den befintliga lagstiftningen, varvid en
hog hilsoskyddsnivd madste sikerstillas.

Partier av tobaksvaror bor mirkas for att sikerstilla att
varorna kan spdras i syfte att kontrollera efterlevnaden
av bestimmelserna i detta direktiv.

De direkta och indirekta sociockonomiska kostnader
som fororsakas av aktivt eller passivt tobaksbruk bor
utvirderas regelbundet och goras tillgingliga for allman-
heten inom ramen for limpliga gemenskapsprogram.

Situationen i medlemsstaterna ar olika nir det giller
vilka ingredienser och tillsatsimnen som anvinds vid
framstillningen av tobaksvaror. I flera medlemsstater
finns det varken gillande lagstiftning eller frivilliga avtal
rorande dessa substanser. I flera av de medlemsstater dar
det finns lagstiftning eller frivilliga avtal ldimnar tobaks-
tillverkarna inga uppgifter om i vilken mingd sidana
ingredienser och tillsatsimnen forekommer i olika
tobaksvaror och i olika marken. En tillndrmning av
atgdrderna pd detta omrdde bor genomféras och oppen-
heten bor okas.

Bristen pd information och toxikologiska uppgifter
hindrar de berorda myndigheterna i medlemsstaterna
fran att pad ett meningsfullt sitt bedoma hur giftiga
tobaksvaror dr och vilka risker de utgor f6r konsumen-
ternas halsa. Detta dr inte forenligt med gemenskapens
skyldighet att sikerstdlla en hog hilsoskyddsnivd for
manniskor.

Medlemsstaterna bor kunna anta sddana stringare regler
for tobaksvaror som de anser nodvindiga for att skydda
folkhalsan, sdvitt reglerna i detta direktiv inte asidositts
och med beaktande av bestimmelserna i fordraget.

[ avvaktan pd att den gemensamma forteckning 6ver
ingredienser som anges i artikel 12 wupprattas, far
medlemsstaterna forbjuda anvidndning av ingredienser
som har som effekt att tobaksvarornas beroendeframkal-
lande egenskaper okar, eftersom anvdndning av sddana
ingredienser kan undergriva de grinser for nikotinhalter
som faststdlls i detta direktiv.
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(26)  Det har visat sig att tobaksvaror innehéller och avger normerna i denna fraga bor utarbetas for andra varor dn

(27)

(28)

(30)

mdnga skadliga dmnen och kidnda cancerframkallande
dmnen, som 4r skadliga for minniskors hilsa nir de
forbranns. Under de senaste dren har det ocksa visat sig
att passiv rokning ar farlig, sirskilt for foster och spad-
barn, samt att passiv r6kning kan framkalla eller forvirra
andningssvérigheter hos ménniskor som andas in roken.
Dessutom dr 80 procent av dem som borjar roka i
gemenskapen under 18 dr. Det bor sikerstillas att infor-
mationen om dessa produkter sker med storsta mojliga
oppenhet, samtidigt som tobakstillverkarnas kommersi-
ella och immateriella rattigheter beaktas pé lampligt sitt.

Anvindning av viss text pd forpackningar med tobak-
svaror, sdsom "ldg tjdrhalt” (low tar), "mycket litt” (ultra
light), "ldtt” (light), "mild” (mild), namn, bilder och figu-
rativa eller andra tecken kan vilseleda konsumenten till
att tro att sidana produkter ir mindre skadliga, och ger
upphov till dndringar i konsumtionen. Det dr rokva-
norna och beroendet och inte bara innehdllet av vissa
amnen i produkten fore konsumtion som avgér hur
hoga nivder av dmnena som inhaleras. Detta faktum
avspeglas inte i anvindningen av sddana uttryck och kan
dirfér undergriava mérkningskraven i detta direktiv. For
att sikerstilla en vil fungerande inre marknad och med
hansyn till utvecklingen av foreslagna internationella
regler bor sddan anvindning forbjudas pd gemenskaps-
niva, varvid tillrdcklig tid for att infora denna regel méste
ges.

Genom direktiv 89/622/EEG forbjods forsiljning i
medlemsstaterna av vissa tobakstyper for anvindning i
munnen. Genom artikel 151 i Anslutningsakten for
Osterrike, Finland och Sverige beviljas Sverige undantag
fran direktivets bestimmelser ddrom.

De tekniska och vetenskapliga framstegen pd tobaksva-
rornas omrdde kriver en regelbunden omprévning av
detta direktivs bestimmelser och av tillimpningen i
medlemsstaterna av direktivet. Det bor darfor foreskrivas
ett forfarande for att kommissionen skall kunna utarbeta
regelbundna rapporter med stod i vetenskapliga och
tekniska data. Viss information bor undersokas sarskilt
noga i detta sammanhang.

I samband med faststillandet av hogsta tillitna halter
bor Gvervigas dels huruvida det dr lampligt att senare
minska de faststillda halterna och sirskilt huruvida det
alls finns ndgot samband mellan dem, dels huruvida

cigaretter, sirskilt rulltobak.

(31)  Det dr nodvandigt att pad gemenskapsniva utveckla stan-
darder och mitmetodik f6r andra tobaksvaror dn ciga-
retter, och dirfér bor kommissionen uppmanas att ligga
fram limpliga forslag.

(32) I frdga om andra ingredienser, dven tillsatsimnen, bor
upprittandet av en gemensam forteckning Overvigas
infor en senare harmonisering.

(33)  Storleken pa den inre marknaden for tobaksvaror och
det faktum att tobakstillverkarna alltmer tenderar att
koncentrera tillverkningen f6r hela gemenskapen till ett
fatal anldggningar i medlemsstaterna gor att lagstift-
ningsdtgirder for att den inre marknaden for tobak-
svaror skall fungera vil bor genomforas pd gemenskaps-
nivd snarare in pd nationell niva.

(34) Kommissionen skall under 2002 6verlimna en rapport
till Europaparlamentet och rddet om hur den gemen-
samma organisationen av marknaden for rdtobak
fungerar (). Kommissionen har meddelat att fragan om
hur folkhilsoaspekter, inklusive de standarder som fast-
stills i detta direktiv, integreras med 6vrig gemenskaps-
politik, i enlighet med artikel 152 i fordraget kommer
att behandlas i denna rapport.

(35 Vid tillimpningen av detta direktiv bor tidsfrister fast-
stillas som & ena sidan ger mojlighet att sd effektivt som
mojligt fullborda den omliggning som inleddes i och
med direktiv 90/239/EEG och & andra sidan ger konsu-
menter och tillverkare mojlighet att anpassa sig till varor
med ldgre halter av tjdra, nikotin och kolmonoxid.

(36)  De atgirder som krivs for att genomfora detta direktiv
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utévandet av kommissionens genomférandebefogen-
heter (%).

(37) Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyl-
digheter ndr det giller tidsfristerna for inforlivande och
tillimpning av de direktiv som anges i bilaga IL

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Syftet med detta direktiv dr att tillnirma medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om den hogsta tillitna halten av
tjdra, nikotin och kolmonoxid i cigaretter, de varningstexter
och andra uppgifter som skall finnas pd styckforpackningar
med tobaksvaror samt vissa dtgirder avseende ingredienser i
och beskrivning av tobaksvaror, med utgdngspunkt i en hog
halsoskyddsniva.

(') Artikel 26 i radets forordning (EEG) nr 2075/92 av den 30 juni
1992 om den gemensamma organisationen av marknaden for
ratobak (EGT L 215, 30.7.1992, s. 70). Férordningen senast dndrad
genom forordning (EG) 1636/98 av den 20 juli 1998 (EGT L 210,
38.7.1998, 5. 23).

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Definitioner

[ detta direktiv avses med

1. tobaksvaror: produkter avsedda att rokas, snusas, sugas pa
eller tuggas s vitt de ar tillverkade, dven delvis, av tobak,
genetiskt modifierad eller ej,

2. tjara: det rda, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet,
3. nikotin: nikotinhaltiga alkaloider,

4. tobak for anvindning i munnen: alla produkter for anvind-
ning i munnen, utom sddana som 4r avsedda att rokas eller
tuggas, och som helt eller delvis dr framstillda av tobak i
pulver- eller partikelform eller i nigon kombination av
dessa former — sdrskilt i portionspdsar eller porosa pasar —
eller i en form som pdminner om ett livsmedel,

5. ingrediens: varje dmne eller bestdndsdel med undantag av
tobaksplantans blad och andra naturliga eller icke beredda
delar av tobaksplantan som anvinds vid tillverkning eller
beredning av en tobaksvara och som finns kvar i den slut-
liga produkten, om 4n i annan form inbegripet papper,
filter, trycksvirta och klister.

Artikel 3

Cigaretter: hogsta tillitna halter av tjira, nikotin och
kolmonoxid

1. Frén och med den 1 januari 2004 fir de cigaretter som
overgdr till fri omsittning, salufors eller tillverkas i medlemssta-
terna inte ha halter som overstiger

— 10 mg tjara per cigarett,
— 1 mg nikotin per cigarett,

— 10 mg kolmonoxid per cigarett.

2. Med avseende pd cigaretter som tillverkas inom Euro-
peiska gemenskapen men som exporteras ddrifrdn fir
medlemsstaterna, som ett undantag frdn det datum som anges i
punkt 1, tillimpa de grinsvirden som faststills i denna artikel
fran och med den 1 januari 2005, men de skall under alla
omstandigheter tillimpa dessa senast den 1 januari 2007.

3. For Republiken Grekland skall, som ett tillfalligt
undantag, datumet for tillimpningen av den hogsta tillitna
halten av tjdra enligt punkt 1 i cigaretter som tillverkas och
salufors pd landets territorium vara den 1 januari 2007.

Artikel 4

Mitmetoder

1. Halterna av tjdra, nikotin och kolmonoxid i cigaretterna,
skall méitas med hjilp av ISO-standard 4387 nir det giller
tjdra, ISO 10315 nir det giller nikotin och ISO 8454 nir det
giller kolmonoxid.

Exaktheten av informationen om tjira och nikotin pa paketen
skall verifieras i enlighet med ISO-standard 8243.

2. De tester som avses i punkt 1 skall utforas eller verifieras
av provningslaboratorier som ar godkdnda och 6vervakas av de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna.

Medlemsstaterna skall senast den 30 september 2002 och vid
varje dndring till kommissionen 6verlimna en forteckning over
godkinda laboratorier, med uppgift om vilka kriterier som
anvints for godkdnnandet och vilka metoder for dvervakning
som tillimpats.

3. Medlemsstaterna far ocksd foreskriva att tillverkare eller
importorer av tobaksvaror skall utféra andra tester som far
faststillas av de behoriga nationella myndigheterna for att for
enskilda tobaksvarumirken och typer av tobaksvaror bedéma
halten av andra dmnen som dessa tobaksvaror ger upphov till
samt dessa dmnens effekter pd hilsan, med beaktande av bland
annat faran for beroende av dem. Medlemsstaterna far ocksd
foreskriva att sddana tester skall utforas eller verifieras vid
godkdnda provningslaboratorier i enlighet med bestimmelserna
i punkt 2.

4. Resultaten av de tester som utfors i enlighet med punkt 3
skall drligen rapporteras till de behoriga nationella myndighe-
terna. Medlemsstaterna far foreskriva att testresultaten offentlig-
gors mer sillan dd produktspecifikationen inte har dndrats. De
skall dock informeras om &dndringar i sddana produktspecifika-
tioner.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att den i enlighet med denna
artikel inlimnade informationen pé lampligt sitt sprids for att
informera konsumenterna, i forekommande fall med beaktande
av sddan information som utgor foretagshemlighet.

5. Medlemsstaterna skall arligen meddela kommissionen alla
uppgifter och all information som limnats i enlighet med
denna artikel, och kommissionen skall beakta uppgifterna och
informationen nir den upprittar den rapport som avses i
artikel 11.

Artikel 5
Mirkning

1. Uppgifter om halterna av tjira, nikotin och kolmonoxid i
cigaretter som mitts i enlighet med artikel 4, skall tryckas pd
en av cigarettpaketets sidor pa det/de officiella spraket/sprdken
i den medlemsstat dir varan slipps ut pd marknaden, sé att
minst 10 procent av ytan skall tickas.

Denna procentandel skall okas till 12 procent for medlems-
stater med tva officiella sprak och till 15 procent for medlems-
stater med tre officiella sprak.

2. Varje styckforpackning med tobaksvaror, utom tobaks-
varor for anvidndning i munnen och andra tobaksvaror som
inte dr avsedda att rokas, méste forses med foljande varnings-
texter:
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a) En allmidn varningstext:
1. "Rokning dodar/Rokning kan doda.” eller

2. "Rokning skadar allvarligt dig sjilv och personer i din
omgivning.”

Dessa allminna varningstexter skall alternera pa ett sddant
satt att det garanteras att var och en av dem forekommer
regelbundet. Denna varningstext skall tryckas pa styckfor-
packningens mest synliga yta och pd alla yttre omslag som
forekommer vid detaljf6rsdljning av varan, med undantag av
genomskinliga ytteromslag; samt

b) En kompletterande varningstext fran forteckningen i bilaga
L

De ovannimnda kompletterande varningstexterna skall
alterneras pd ett sddant sitt att var och en av dem fore-
kommer regelbundet.

Denna varningstext skall tryckas pd styckforpackningens
andra mest synliga yta och pd alla yttre omslag som fore-
kommer vid detaljforsiljning av varan, med undantag av
genomskinliga ytteromslag.

Medlemsstaterna far bestimma var pé dessa ytor varningstexten
skall placeras med tanke pd de krav som spriken stiller.

3. Kommissionen skall s& snart som mojligt och i vilket fall
som helst senast den 31 december 2002, i enlighet med forfa-
randet i artikel 10.2, anta regler for anvindning av fargfotogra-
fier eller andra illustrationer for att skildra eller forklara
rokningens foljder for hilsan for att sikerstilla att bestimmel-
serna for den inre marknaden inte dsidositts.

Om medlemsstaterna kraver ytterligare varningar i form av
fargfotografier eller andra illustrationer, skall dessa folja ovan-
ndmnda regler.

4. Tobak for anvindning i munnen, i fall dé sddana varor fir
saluforas i enlighet med bestimmelserna i artikel 8, och tobaks-
varor som inte dr avsedda att rokas skall forses med foljande
varningstext:

"Denna tobaksvara kan skada din hilsa och ir beroende-
framkallande.”

Denna varningstext skall tryckas pd styckforpackningens mest
synliga yta och pd alla yttre omslag som forekommer vid
detaljforsiljning av varan, med undantag av genomskinliga
ytteromslag.

Medlemsstaterna fir bestimma var péd dessa ytor varningstexten
skall placeras med tanke pd de krav som spriken stiller.

5. Den allminna varningstext som avses i punkt 2 a och den
varningstext for tobaksvaror som inte dr avsedda att rokas och
tobak for anvdndning i munnen som avses i punkt 3 skall
ticka minst 30 procent av utsidan av den yta pa tobaksvarans
styckforpackning pd vilken den trycks. Denna procentandel
skall okas till 32 procent for medlemsstater med tvé officiella
sprak och till 35 procent f6r medlemsstater med tre officiella
sprak. Den kompletterande varningstext som avses i punkt 2 b
skall ticka minst 40 procent av utsidan av den yta pa tobaksva-
rans styckforpackning pé vilken den trycks. Denna procen-
tandel skall okas till 45 procent for medlemsstater med tva

officiella sprak och till 50 procent for medlemsstater med tre
officiella sprak.

Nar det emellertid géller styckforpackningar avsedda for andra
varor 4n cigaretter, dir den mest synliga ytan ar storre dn
75 cm?, skall ytan for de varningstexter som avses i punkt 2
vara minst 22,5 cm? pd varje sida. Denna yta skall okas till
24 cm? for medlemsstater med tvd officiella sprdk och till
26,25 cm? for medlemsstater med tre officiella sprik.

6. De varningstexter och uppgifter om halter som kravs
enligt denna artikel skall uppfylla féljande krav:

a) Texten skall tryckas med typsnittet Helvetica fet stil i svart
pa vit bakgrund. For att kunna beakta de krav som spriken
stiller skall medlemsstaterna ha ritt att bestimma storleken
pa typsnittet, forutsatt att den typsnittsstorlek som faststills
i deras lagstiftning innebir att den ticker storsta mojliga
andel av det omrdde som reserverats for den foreskrivna
texten.

b) Texten skall tryckas med gemener, med undantag av forsta
bokstaven i texten och av fall dd grammatiskt bruk kriver

det.

¢) Texten skall centreras pd den yta dir texten skall tryckas,
parallellt med paketets Gvre kant.

d) Texten skall, for andra varor dn de som avses i punkt 4,
omges av en svart ram som skall vara minst 3 mm och
hogst 4 mm bred och inte fir inkrikta pé varningstexten
eller den information som skall ges.

e) Texten skall tryckas pd det/de officiella spriket/spraker i den
medlemsstat dir varan slipps ut pd marknaden.

7. Det skall vara forbjudet att trycka de texter som kréivs i
denna artikel pd skattemirket pd styckforpackningarna. De
tryckta texterna skall inte kunna avligsnas eller utpldnas och
far inte pa ndgot sitt doljas, skymmas eller avbrytas av nigot
annat skriftligt eller bildmassigt inslag eller ndr paketet 6ppnas.
Nir det géller andra tobaksvaror 4n cigaretter fir texterna fastas
vid forpackningarna med hjilp av klistermarken, under forut-
sittning att dessa inte kan avldgsnas.

8. Medlemsstaterna fir foreskriva att de varningstexter som
avses i punkterna 2 och 4 skall tfoljas av en uppgift, utanfor
den ram som dr avsedd for varningstexterna, om vilken
myndighet som har utformat varningstexterna.

9.  For att sikerstdlla identifikation av produkter och dessas
sparbarhet skall tobaksvaran markas pa lampligt sitt genom
produktionsnummer eller liknande pé styckforpackningen pa
sddant sitt att platsen och tiden for tillverkning kan faststillas.

De tekniska dtgirderna for att tillimpa denna bestimmelse
skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 10.2.
Artikel 6
Tilliggsuppgifter om varan

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att tillverkare och
importorer av tobaksvaror skall limna dem en férteckning for
varje mirke och typ o6ver alla ingredienser och kvantiteter av
dessa som anvinds vid tillverkningen av dessa tobaksvaror.
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Forteckningen skall atfoljas av en forklaring med skalen till att
sddana ingredienser ingdr i dessa tobaksvaror. Deras funktion
och kategori skall anges i forteckningen. Forteckningen skall
dven atfoljas av de toxikologiska uppgifter som ir tillgangliga
for tillverkaren eller import6ren ndr det giller dessa ingredi-
enser i deras forbrinda eller oforbranda form, enligt vad som 4r
lampligt, sdrskilt betriffande deras effekter pa hilsan, och med
beaktande bland annat av de beroendeframkallande effekterna.
Varje ingrediens som ingdr i produkten skall anges i forteck-
ningen i fallande viktordning.

Den information som avses i det forsta stycket skall tillhanda-
héllas arligen med borjan senast den 31 december 2002.

2. Medlemsstaterna skall sikerstalla att den information som
ldmnas i enlighet med denna artikel pa alla limpliga sitt sprids
for att informera konsumenterna. Vederborlig hinsyn skall
emellertid tas till skydd for information om sirskilda produkt-
formler som utgor foretagshemligheter.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla att ingrediensforteck-
ningen for varje produkt, inklusive halterna av tjira, nikotin
och kolmonoxid, offentliggérs.

4. Medlemsstaterna skall arligen 6versinda all information
som ldmnas i enlighet med i denna artikel till kommissionen,
som skall beakta denna ndr den upprittar den rapport som
avses i artikel 11.

Artikel 7
Produktbeskrivningar

Med verkan ett ar frdn och med den 30 september 2003 och
utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5.1 far texter,
namn, varumdrken och figurativa eller andra mirken som ger
intrycket att en viss tobaksvara 4r mindre skadlig 4n andra inte
anvindas pd tobaksvarors forpackningar.

Artikel 8
Tobak for anvindning i munnen

Medlemsstaterna skall forbjuda utslippandet p&d marknaden av
tobak for anvandning i munnen utan att det paverkar tillimp-
ningen av bestimmelserna i artikel 151 i Anslutningsakten for
Osterrike, Finland och Sverige.

Artikel 9
Anpassningsatgirder

Kommissionen skall i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 10.2 anpassa f6ljande till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen:

a) De mitmetoder som anges i artikel 4 samt de definitioner
som hanfor sig till dem.

b) De varningstexter som skall finnas pd styckforpackningar
med tobaksvaror enligt bilaga I och hur ofta halsovarnings-
texterna skall bytas.

¢) Mirkningen for identifiering och sparning av tobaksvaror.

Artikel 10
Foreskrivande forfarande
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjalv anta sin arbetsordning.

Artikel 11
Rapportering

Kommissionen skall senast den 31 december 2004 och darefter
vartannat ar ligga fram en rapport om tillimpningen av detta
direktiv for Europaparlamentet, rddet och Ekonomiska och
sociala kommittén.

Vid utarbetandet av den rapport som avses i forsta stycket skall
kommissionen bitrddas av vetenskapliga och tekniska experter
for att fa tillgdng till all nodvindig information.

Nir den forsta rapporten liggs fram skall kommissionen
sarskilt ange vilka faktorer som bor ses over eller vidare-
utvecklas med hinsyn till nya vetenskapliga och tekniska ron,
inbegripet utvecklingen av internationellt godkinda normer for
varorna, och den skall dirvid 4gna sirskild uppmiérksamhet at

— en senare minskning av de hogsta tillitna halter som fore-
skrivs i artikel 3.1,

— eventuella samband mellan dessa halter,

— forbittringar av varningstexterna nir det giller storlek,
placering och ordalydelse,

— nya vetenskapliga och tekniska uppgifter nir det giller att
mirka cigarettforpackningarna och férse dem med fotogra-
fier eller andra illustrationer som skildrar och forklarar
rokningens foljder for hilsan,

— metoder for en mer realistisk bedomning och reglering av
toxisk exposition och skada,

— bedomning av de beroendeframkallande effekterna av de
ingredienser som frimjar uppkomsten av ett beroende,

— bedoémning av tobaksvaror som eventuellt kan minska
skador,

— utveckling av standardiserade testmetoder for att mita
halterna i cigarettrok av andra bestindsdelar dn tjira,
nikotin och kolmonoxid,

— toxikologiska uppgifter som bor krivas av tillverkarna om
ingredienser och det sitt de bor testas pa for att mojliggora
for de offentliga hilsovidrdsmyndigheterna att bedoma deras
anvindning,

— utvecklandet av normer for andra varor dn cigaretter,
sarskilt rulltobak.
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I rapporten skall dven sambandet mellan mérkningskraven
enligt artikel 5 och konsumenternas beteende undersokas.
Rapporten skall atfoljas av alla de forslag till dndringar av detta
direktiv som kommissionen bedomer nédvindiga i syfte att
anpassa det till utvecklingen pd omradet for tobaksvaror, i den
omfattning som 4r nédvandig for den inre marknadens upprit-
tande och funktion, och for att beakta nya framsteg som
grundar sig pa vetenskapliga fakta och forandringar som géller
internationellt overenskomna produktstandarder.

Artikel 12
Gemensam forteckning over ingredienser

Inom ramen for den forsta rapport som avses i artikel 11, och
for att den inre marknaden skall fungera vil, uppmanas
kommissionen att pd grundval av den information som tillhan-
dahallits enligt artikel 6 senast den 31 december 2004 ligga
fram ett forslag om en gemensam forteckning Gver godkinda
ingredienser for tobaksvaror med beaktande av bland annat
deras beroendeframkallande egenskaper.

Artikel 13
Import, forsiljning och konsumtion av tobaksvaror

1. Medlemsstaterna fir inte av skdl som hinfor sig till
begrinsning av halterna av tjira, nikotin eller kolmonoxid i
cigaretter eller till hilsovarningstexter och andra uppgifter eller
andra krav i detta direktiv, forbjuda eller begrinsa import,
forsdljning eller konsumtion av tobaksvaror som ar forenliga
med detta direktiv, med undantag for tgdrder som vidtas for
att verifiera uppgifter som limnats enligt artikel 4.

2. Detta direktiv skall inte paverka medlemsstaternas ritt att
i enlighet med fordraget bibehélla eller anta stringare bestim-
melser rorande tillverkning, import, forsiljning och konsum-
tion av tobaksvaror, om de anser sidana bestimmelser vara
nodvindiga for att skydda folkhilsan, sd vitt bestimmelserna
inte strider mot bestimmelserna i detta direktiv.

3. Medlemsstaterna kan, sdrskilt i avvaktan pd upprattandet
av den gemensamma forteckning 6ver ingredienser som avses i
artikel 12, forbjuda anvindning av ingredienser som har den
verkan att de okar tobaksvarornas beroendeframkallande egen-
skaper.

Artikel 14

Genomférande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 15 forsta
stycket skall medlemsstaterna senast den 30 september 2002
stta i kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga

for att folja detta direktiv. De skall genast underritta kommis-
sionen om detta.

Néar medlemsstaterna antar sddana bestimmelser skall dessa
innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
sddan hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om
hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

2. De varor som inte ar forenliga med detta direktiv far
fortsitta att salufras under ett ar efter den dag som anges i
punkt 1.

3. Med avvikelse frén punkt 2 fir andra varor dn cigaretter
som inte dr forenliga med detta direktiv fortsitta att saluforas
under tvd dr efter den dag som anges i punkt 1.

4. Medlemsstaterna skall till kommissionen &verlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
Artikel 15
Upphivande

Direktiven 89/622[EEG och 90/239/EEG upphor hirmed att
gdlla utan att det pdverkar medlemsstaternas skyldigheter nir
det giller tidsfristerna for inférlivande och tillimpning av de
direktiv som anges i bilaga II

Hinvisningar till de upphidvda direktiven skall tolkas som
hanvisningar till detta direktiv och skall ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga IIL

Artikel 16

Ikrafttridande

Detta direktiv trdder i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 17

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 5 juni 2001.

Pd rddets vagnar
L. ENGQVIST
Ordftrande

Pd Europaparlamentets vignar
N. FONTAINE
Ordférande
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BILAGA I

Forteckning 6ver kompletterande varningstexter

(som avses i artikel 5.2 b)

1. Rokare dor i fortid.

2. Rokning ger fortringningar i blodkidrlen och orsakar hjartinfarkt och stroke.

3. Rokning orsakar dodlig lungcancer.

4. Rokning under graviditeten skadar ditt barn.

5. Skydda barnen, 1dt dem inte andas in din tobaksrok.

6. Din likare eller ditt apotek kan hjilpa dig att sluta roka.

7. Rokning dr mycket beroendeframkallande, borja inte roka.

8. Om du slutar roka loper du mindre risk att fd dodliga hjart- och lungsjukdomar.

9. Rokning kan leda till en lingsam och smirtsam dod.

10. Sok hjdlp for att sluta roka: (telefonnummer/postadress/Internetadress/friga din likare/pd apotek).

11. Rokning kan forsimra blodflodet och orsakar impotens.

12. Rokning far din hy att &ldras.

13. Rokning kan skada sperman och minskar fruktsamheten.

14. Rok innehdller bensen, nitrosaminer, formaldehyd och cyanvite.

BILAGA 11
Tidsfrister for inforlivande och genomférande av de upphivda direktiven
(som anges i artikel 15)
Direktiv Tidsfrist for inforlivande Tidsfrist for tillimpning

89/622[EEG (EGT L 359, 8.12.1989, s. 1) 1 juli 1990 31 december 1991
31 december 1992
31 december 1993

90/239/EEG (EGT L 137, 30.5.1990, s. 36) 18 november 1991 31 december 1992 (%)
31 december 1997 ()
31 december 1992 ()
31 december 1998 (3
31 december 2000 (3
31 december 2006 (3

92/41/EEG (EGT L 158, 11.6.1992, s. 30) 1 juli 1992 1 juli 1992
1 januari 1994
31 december 1994

(') Giller samtliga medlemsstater med undantag av Grekland.
(*) Undantag giller endast Grekland.
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BILAGA 1II

JAMFORELSETABELL

Detta direktiv

Direktiv 89/622/EEG dndrat genom direktiv

Direktiv 90/239/EEG

92/41[EEG
Artikel 1 Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2.1-2.3 Artikel 2.1, 2.3 Artikel 2.1
Artikel 2.4 Artikel 2.4
Artikel 2.5
Artikel 3.1 Artikel 2.2
Artikel 3.3 Artikel 2.3
Artikel 4.1 forsta stycket Artikel 3.1 Artikel 3 och 4
Artikel 4.1 andra stycket Artikel 3.2
Artikel 4.2-4.5
Artikel 5.1 Artikel 3.3
Artikel 5.2 forsta stycket Artikel 4.1
Artikel 5.2 forsta stycket a Bilaga 1
Artikel 5.2 forsta stycket b Artikel 4.2a a)
Artikel 5.2 andra stycket
Artikel 5.4
Artikel 5.5 forsta stycket Artikel 4.4
Artikel 5.5 andra stycket Artikel 4.4
Artikel 5.6
Artikel 5.7 Artikel 4.5
Artikel 5.8
Artikel 5.9
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8 Artikel 8 a
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13.1 Artikel 8.1 Artikel 7.1
Artikel 13.2 Artikel 8.2 Artikel 7.2
Artikel 14.1 Artikel 9.1 Artikel 8.1
Artikel 14.2 Artikel 9.2 Artikel 8.2
Artikel 14.3 Artikel 9.1 Artikel 8.3
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17 Artikel 10 Artikel 9
Bilaga 1 Bilaga 1
Bilaga 1I

Bilaga III




