DET KONGELIGE
UTENRIKSDEPARTEMENT

—

Prop.68 S

(2021-2022)
Proposisjon til Stortinget (forslag til stortingsvedtak)

Samtykke til godkjenning av EOS-komiteens
beslutning nr. 6/2022 av 4. februar 2022
om innlemmelse 1 EJS-avtalen av direktiv
2014/40/EU om tilnaerming av
medlemsstatenes lover og forskrifter
om framstilling, presentasjon og salg

av tobakksvarer og relaterte produkter og
delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU






2.1
2.2

2.3

24

2.5
2.6
2.7
2.8

2.9
2.10

4.1
4.2

4.3

43.1
4.3.2
4.3.3

434

Innhold

Innledning .........ccccoeeveereciennenne. 5
Narmere om tobakks-
direktivet ..........cccoevevevievrenrenrennenn, 6
Bakgrunn og formal .............c......... 6
Utslipp, tilsetningsstoffer
og ingredienser ..........ceveevenenn. 6

Helseadvarsler, produkt-
presentasjon og paknings-

Utforming .....cceeeeevvevveeveeieeeeeeeee 7
Ulovlig handel med

tobakKSvarer .........coceeeeereeverievenenn. 8
Tobakk til bruk i munnen .............. 8
Grensekryssende fiernsalg ........... 8
Nye tobakksvarer ..........ccccvereueenen.. 9
Elektroniske sigaretter og
gjenoppfyllingsbeholdere .............. 9
Urtebaserte reykeprodukter ......... 10
@Ovrige bestemmelser .................... 10

Nzermere om det delegerte

kommisjonsdirektivet ................ 11
Konstitusjonelle forhold ............ 11
Innledning .....ccoeveeveeeeeieeeieeene, 11
Generelt om Grunnloven og
myndighetsoverforing ................... 11
Myndighetsoverfering ................... 11
Innledning ......ccoeveveeeeeeeeevevennene. 11
Overforing av myndighet

:\'/ 411 1<) R 11
Overforing av myndighet

— datalagring .......cceeeevveeeeeveeneenenns 13
KonKklusjon.......cceeeevveeveeveeveerecrennene 14
EOS-komiteens beslutning ....... 14
Forholdet til norsk rett .............. 15

7 Okonomiske og administrative
konsekvenser .............ccoeeueennne.
8 Konklusjon og tilrading ............

Forslag til vedtak om samtykke til
godkjenning av EQS-komiteens
beslutning nr. 6/2022 av 4. februar
2022 om innlemmelse i EAS-avtalen

av direktiv 2014/40/EU om tilnzerming
av medlemsstatenes lover og forskrifter
om framstilling, presentasjon og salg

av tobakksvarer og relaterte produkter
og delegert kommisjonsdirektiv
2014/109/EU ...

Vedlegg
1 EOS-komiteens beslutning
nr. 6/2022 av 4. februar 2022
om endring av EJS-avtalens
vedlegg II (Tekniske forskrifter,
standarder, proving og
Sertifisering) ....occecevvvevevvevveereeenenns
2 Europaparlaments- og
radsdirektiv 2014/40/EU
av 3. april 2014 om tilneerming
av medlemsstatenes lover
og forskrifter om framestilling,
presentasjon og salg av
tobakksvarer og relaterte
produkter og om oppheving
av direktiv 2001/37/EF .................
3 Delegert kommisjonsdirektiv
2014/109/EU av 10. oktober 2014
om endring av vedlegg II til
europaparlaments- og radsdirektiv
2014/40/EU ved & opprette
samlingen av advarselsbilder som
skal brukes pa tobakksvarer ..........

15

16

17

18

20






DET KONGELIGE
UTENRIKSDEPARTEMENT

—

Prop.68 S
(2021-2022)
Proposisjon til Stortinget (forslag til stortingsvedtak)

Samtykke til godkjenning av EJS-komiteens
beslutning nr. 6/2022 av 4. februar 2022 om
innlemmelse i EOS-avtalen av direktiv 2014/40/EU
om tilnseerming av medlemsstatenes lover og
forskrifter om framstilling, presentasjon og salg
av tobakksvarer og relaterte produkter og delegert
kommisjonsdirektiv 2014/109/EU

Tilrading fra Utenriksdepartementet 1. april 2022,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Store)

1 Innledning

E@S-komiteen vedtok ved beslutning nr. 6/2022

av 4. februar 2022 & endre vedlegg II (Tekniske

forskrifter, standarder, proving og sertifisering),
kapittel XXV (Tobakk), til EQS-avtalen slik at folg-
ende rettsakter innlemmes i E@S-avtalen:

— Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/
EU av 3. april 2014 om tilneerming av medlems-
statenes lover og forskrifter om framstilling,
presentasjon og salg av tobakksvarer og rela-
terte produkter og om oppheving av direktiv
2001/37/EF (heretter omtalt som tobakks-
direktivet).

— Delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU av
10. oktober 2014 om endring av vedlegg II til
europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/
EU ved & opprette samlingen av advarsels-
bilder som skal brukes pa tobakksvarer.

For & gjennomfere tobakksdirektivet i norsk rett
er det nedvendig med lovvedtak og budsjett-
vedtak, jf. Grunnloven § 26 annet ledd. Vedtaket i
EOS-komiteen ble derfor truffet med forbehold
om Stortingets samtykke. I denne proposisjonen
inviteres Stortinget til 4 gi sitt samtykke til &4 god-
kjenne E@JS-komiteens beslutning.

Lovendringer som er nedvendige for & inn-
arbeide direktivet i norsk rett, ble vedtatt av Stor-
tinget i 2016 og 2018, jf. Prop. 142 L (2015-2016)
Endringer i tobakksskadeloven (gjennomforing av
divektiv 2014/40/EU og standardiserte tobakks-
pakninger) og Prop. 75 L (2017-2018) Endringer i
tobakksskadeloven (ulovlig handel med tobakks-
varer mv.). lkrafttredelse av lovendringene
avventer imidlertid Stortingets samtykke til inn-
lemmelse av direktivet i EJS-avtalen. Se neermere
om dette i kapittel 6.
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Vedtaket fra EJSkomiteen og de to retts-
aktene i uoffisiell norsk oversettelse folger som
trykte vedlegg til proposisjonen.

I kapittel 2 i denne proposisjon gjennomgas
bakgrunn for, formalet med og hovedinnhold i
tobakksdirektivet. I kapittel 3 redegjores det for
det delegerte kommisjonsdirektivet.

I kapittel 4 gjennomgés konstitusjonelle for-
hold, da det foreslas at Stortinget skal samtykke
til en avgrenset myndighetsoverfering. I kapittel 5
redegjores det for EOS-komiteens beslutning,
herunder sarlige tilpasninger.

I kapittel 6 beskrives forholdet til norsk rett og
i kapittel 7 ekonomiske og administrative konse-
kvenser. Kapittel 8 inneholder konklusjon og til-
rading.

2 Naermere om tobakksdirektivet

2.1 Bakgrunn og formal

Direktiv 2014/40/EU gir regler om framstilling,
presentasjon og salg av tobakksvarer og relaterte
produkter i EQS-omradet. Direktivet ble vedtatt
3.april 2014 og erstatter direktiv 2001/37/EF.
Rettsakten inneholder bade en revisjon av det
gamle felleseuropeiske tobakksregelverket og
regulering av nye omrader.

Tobakksdirektivet ble vedtatt som en konse-
kvens av behovet for et nytt og oppdatert felles-
europeisk regelverk som gjenspeiler den viten-
skapelige, markedsmessige og internasjonale utvik-
lingen pa tobakksomradet. Siden forrige tobakks-
direktiv ble vedtatt i 2001, har flere nye produkter
kommet pa markedet, som e-sigaretter og produk-
ter med oppvarmet tobakk, og nye markeds-
strategier benyttes av produsenter og importerer.

Direktivets hovedformal er & fremme et vel-
fungerende indre marked i E@QS-omradet for
tobakk og relaterte produkter, beskytte men-
neskers — og sarlig unges — helse og a oppfylle
EUs forpliktelser i henhold til WHOs ramme-
konvensjon om forebygging av tobakksskader
(tobakkskonvensjonen).

Fristen for gjennomfering av direktivet i EUs
medlemsstater var 20. mai 2016, med unntak av
direktivets artikkel 15 og 16 om sporingssystem
og sikkerhetsmerking, som tradte i kraft i EU
20. mai 2019.

For 4 ivareta direktivets formal tas det sikte pa &
tilneerme medlemsstatenes tobakksregelverk. Dels
inneholder direktivet minimumsharmoniserings-
regler, som betyr at medlemsstatene kan beholde
eller innfere strengere nasjonale tiltak enn det

rettsakten krever. Pa visse omrader har imidlertid
direktivet som formal 4 gjennomfore en fullstendig
harmonisering av medlemsstatenes lovgivning, slik
at medlemsstatene ikke kan innfere regler som
avviker fra direktivkravene.

2.2 Utslipp, tilsetningsstoffer og
ingredienser

Utslippsgrensene for nikotin, tjeere og karbon-
monoksid i sigarettroyk er viderefort fra det tid-
ligere direktivet. Disse fremgar av tobakksdirek-
tivet artikkel 3 nr. 1. Kommisjonen er gitt myndig-
het til 4 vedta lavere utslippsgrenser dersom det
er nedvendig basert pé internasjonale standarder,
jf. artikkel 3 nr. 2, og til 4 fastsette utslippsgrenser
for andre stoffer eller andre tobakksvarer dersom
det utarbeides internasjonale standarder om
dette, jf. artikkel 3 nr. 4. Medlemslandene har
etter artikkel 3 nr. 3 plikt til & notifisere Kommi-
sjonen dersom de fastsetter utslippsgrenser for
andre stoffer enn nikotin, tjeere og karbonmonok-
sid eller for andre tobakksvarer enn sigaretter.

Ogsa malemetodene fra det tidligere direktivet
er viderefort. Artikkel 4 nr. 1 fastsetter at mal-
ingene av utslipp fra sigaretter skal gjennomfores i
henhold til ISO-standarder. Videre krever artikkel
4 nr. 2 at méalingene skal verifiseres av laboratorier
som er godkjent og overvikes av myndighetene.
Laboratoriene ma ikke vaere direkte eller indirekte
eid eller kontrollert av tobakksindustrien. Med-
lemsstatene skal informere Kommisjonen om god-
kjente laboratorier, slik at de kan offentliggjere en
liste over disse. Medlemsstatene kan iht. artikkel 4
nr. 6 ta forholdsmessige avgifter fra produsenter og
importerer for kontroll av utslippsmalingene.

Kommisjonen er i artikkel 4 nr. 3 gitt kompe-
tanse til 4 vedta rettsakter om malemetoder der-
som vitenskapelig og teknisk utvikling eller inter-
nasjonalt vedtatte standarder tilsier at metodene
ber endres, og dersom partene til tobakkskonven-
sjonen avtaler andre méalemetoder, jf. artikkel 4
nr. 5. Medlemsstatene skal underrette Kommisjo-
nen dersom de fastsetter malemetoder for andre
utslipp fra sigaretter eller for andre tobakksvarer,
jf. artikkel 4 nr. 4.

Artikkel 5 gir detaljerte regler om produ-
senters og importerers rapporteringsplikter om
utslipp fra og ingredienser i tobakksvarer,
markedsdata og salgsvolum. Kommisjonen har
utviklet en felles database for disse rapporterin-
gene. Medlemsstatene har etter artikkel 5 nr. 4
plikt til 4 offentliggjere opplysningene om ingredi-
enser og utslipp pa en nettside, med unntak for
forretningshemmeligheter. Medlemsstatene kan
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kreve forholdsmessige avgifter for mottak, lag-
ring, behandling, analysering og offentliggjoring
av opplysningene, jf. artikkel 5 nr. 8.

Direktivet utvider i artikkel 6 tobakksindustri-
ens rapporteringsplikter for enkelte tilsetnings-
stoffer i sigaretter og rulletobakk. Kommisjonen
fastsetter en prioritetsliste med minst 15 slike stof-
fer i en egen gjennomferingsrettsakt, jf. artikkel 6
nr. 1. Medlemsstatene skal palegge produsenter
og importerer & utfere omfattende studier av i
hvilken grad disse stoffene bidrar til giftigheten
og den avhengighetsskapende effekten av tobakks-
varen, om de gir karakteristisk aroma, letter inha-
lasjon eller nikotinopptak eller bidrar til kreft-
fremkallende, arvestoffskadelige og reproduk-
sjonstoksiske egenskaper. Krav til studiene og
etterfolgende rapport fremkommer av artikkel 6
nr. 3 og nr. 4. Rapportene skal sendes inn til
Kommisjonen med kopi til relevante medlems-
stater, senest 18 méneder etter at et stoff er inntatt
pa den prioriterte listen. Kommisjonen og med-
lemsstatene kan kreve at rapportene fagfelle-
vurderes av et uavhengig vitenskapelig organ og
ta forholdsmessige avgifter fra produsenten og
importeren for slike utgifter, jf. artikkel 6 nr. 4.
Smé og mellomstore virksomheter er unntatt fra
rapporteringsforpliktelsen, dersom en annen pro-
dusent eller importer utarbeider en rapport om
det aktuelle stoffet, jf. artikkel 6 nr. 5.

Tobakksdirektivet artikkel 7 innferer en ny
regulering av ingredienser. Artikkel 7 nr. 1 opp-
stiller et forbud mot karakteristisk aroma i
tobakksvarer. Karakteristisk aroma er i artikkel 2
nr. 25 definert som en framtredende lukt eller
smak av annet enn tobakk, f.eks. frukt, alkohol,
sukkertoy, mentol eller vanilje. I henhold til artik-
kel 7 nr. 12 er andre produkter enn sigaretter og
rulletobakk unntatt fra forbudet, men Kommi-
sjonen kan trekke tilbake unntaket for en seerskilt
produktkategori dersom det pavises vesentlig
endrede omstendigheter. Kommisjonen kan pa
foresporsel eller pa eget initiativ bestemme om et
produkt inneholder karakteristisk aroma, jf. artik-
kel 7 nr. 2. Artikkel 7 nr. 3 og nr. 4 fastsetter at
Kommisjonen skal vedta gjennomferingsrettsakter
om fremgangsmaéten for 4 fastsli om et produkt
har karakteristisk aroma og om etableringen av et
uavhengig radgivende panel som kan radsperres i
slike saker. Dersom minst tre medlemsstater har
nedlagt forbud etter artikkel 7 nr. 1 pa bakgrunn
av innholdet av visse innholdsstoffer, kan Kommi-
sjonen vedta rettsakter med grenseverdier for
disse tilsetningsstoffene, jf. artikkel 7 nr. 5.

I artikkel 7 nr. 6 er det nedlagt forbud mot
enkelte typer tilsetningsstoffer, herunder vita-

miner, energigivende stoffer, stoffer som letter
inhalasjon eller nikotinopptak mv. Videre er
aroma forbudt i tobakkskomponenter, som filter,
papir og kapsler, jf. artikkel 7 nr. 7. Ogsa dette for-
budet gjelder i utgangspunktet kun sigaretter og
rulletobakk, jf. artikkel 7 nr. 12.

Medlemsstatene skal videre forby tobakksvarer
med tilsetningsstoffer i en mengde som oker
varens giftighet, avhengighetsskapende virkning
eller kreftfremkallende, arvestoffskadelige og
reproduksjonstoksiske egenskaper, jf. artikkel 7
nr. 9. Kommisjonen kan etter artikkel 7 nr. 10, pa
foresporsel eller eget initiativ, fastsld om en
tobakksvare er omfattet av artikkel 7 nr. 9. Dersom
det har blitt fattet slike vedtak i minst tre medlems-
stater, kan Kommisjonen fastsette grenseverdier
for disse tilsetningsstoffene, jf. artikkel 7 nr. 11.

Medlemsstatene og Kommisjonen kan iht.
artikkel 7 nr. 13 ilegge produsenter og importerer
forholdsmessige avgifter for 4 vurdere om en
tobakksvare er i overensstemmelse med reglene i
artikkel 7.

Tobakk til bruk i munnen er unntatt fra artik-
kel 7, jf. artikkel 7 nr. 15.

Artikkel 6 nr. 4 og artikkel 7 nr. 13 med EQS-
tilpasning &pner begge for at EFTAs overvakings-
organ skal kunne kreve inn avgifter fra produ-
senter og importerer. Dette innebzerer en myndig-
hetsoverfering til et internasjonalt organ. Temaet
behandles nzermere i kapittel 4.

2.3 Helseadvarsler, produktpresentasjon
og pakningsutforming

Direktivets kapittel II inneholder regler om opp-
daterte helseadvarsler, med nye og flere tekster
og sterre bilder.

Artikkel 8 fastsetter generelle bestemmelser
som gjelder alle helseadvarslene, herunder sprak,
at de ikke skal kunne fijernes, at de skal veere fullt
synlige mv.

Det er videre gitt detaljerte regler om plasse-
ring, sterrelse og utforming av advarslene.
Tobakksvarer for reyking skal paferes en generell
advarsel og en informasjonstekst i tillegg til kom-
binasjonsadvarsler med bilder og tekst som skal
utgjere 65 pst. av forside og bakside pa pak-
ningen, jf. artikkel 9 og 10. Medlemsstatene kan
iht. artikkel 11 velge 4 unnta andre reyketobakks-
varer enn sigaretter, rulletobakk og vannpipe-
tobakk fra kravet om informasjonstekst og kombi-
nasjonsadvarsler.

For roykfrie tobakksvarer er det krav om en
tekstadvarsel som utgjer 30 pst. av de to sterste
pakningsflatene, jf. artikkel 12.
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Videre oppstiller direktivet et nytt forbud mot
pakningselementer som kan virke villedende, jf.
artikkel 13. Dette gjelder blant annet henvisning
til smak og elementer som gir inntrykk av at en
bestemt tobakksvare har vitaliserende, naturlige,
okologiske egenskaper eller andre helse- eller
livsstilsmessige fordeler. Forbudet gjelder ogsa
utforming av varemerke mv.

Artikkel 14 regulerer hvordan pakninger for
sigaretter og rulletobakk skal utformes nér det
gjelder form, minstestorrelse og materiale.

24 Ulovlig handel med tobakksvarer

Tobakksdirektivet inneholder i artikkel 15 og 16
nye regler som har til formél & hindre ulovlig han-
del med tobakksvarer. Disse bestemmelsene gjen-
nomforer deler av tobakkskonvensjonens proto-
koll om ulovlig handel med tobakksvarer. I direk-
tivets fortalepunkter 29 og 31 fremkommer:

«29) Betydelige mengder ulovlige produkter
som ikke oppfyller kravene fastsatt i direktiv
2001/37/EF, er brakt i omsetning, og mye
tyder pa at disse mengdene kan komme til &
oke. 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 paferes unik identifikasjons-
og sikkerhetsmerking, og at bevegelsene skal
registreres, slik at disse produktene kan spores
i hele Unionen, og det blir mulig 4 overvike og
bedre sikre at de er i samsvar med dette direk-
tivet. I tillegg bor det fastsettes bestemmelser
om innfering av sikkerhetsmerking som vil
gjore det lettere & kontrollere om tobakks-
varene er ekte. (...)

31) For & sikre uavhengighet for og innsyn
i sporingssystemet ber tobakksvareprodusen-
tene inngéa avtaler om datalagring med uavhen-
gige tredjeparter. Kommisjonen ber godkjenne
disse uavhengige tredjepartenes egnethet, og
en uavhengig ekstern revisor ber overvake
virksomheten deres. Data som gjelder spor-
ingssystemet, ber holdes atskilt fra andre data
som gjelder selskapet, og ber til enhver tid
veere under kontroll av og tilgjengelige for ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene og
for Kommisjonen.»

Artikkel 15, som gir regler om et felles sporings-
system, krever at tobakkspakningenes bevegelser
skal registreres slik at de kan spores gjennom
hele forsyningskjeden. Sporingssystemet skal
sikre bedre kontroll med omsetningskjeden og
forhindre at lovlig fremstilte tobakksvarer tar
veien inn i ulovlige kanaler. Det er gitt detaljerte
bestemmelser om sporingssystemet, jf. beskriv-
else i Prop. 75 L (2017-2018).

Artikkel 15 nr. 8 med E@S-ilpasning inne-
holder krav om at EFTAs overvéikingsorgan skal
godkjenne bade tobakksindustriens avtaler om
datalagring med uavhengige tredjeparter og
avtaler med eksterne revisorer satt til 4 overvike
tredjepartens virksomhet. I likhet med hva som
gjelder for artikkel 6 nr. 4 og artikkel 7 nr. 13,
innebarer dette en myndighetsoverforing til et
internasjonalt organ. Temaet behandles naermere
i kapittel 4.

Artikkel 16 fastslar at tobakkspakninger skal
paferes et sikkerhetsmerke som er sikret mot
manipulering, og som bestir av synlige og usyn-
lige elementer. Merket skal forhindre omsetning
av forfalskede tobakksvarer. Kommisjonen skal
fastsette tekniske standarder for merkingen i
gjennomferingsrettsakter, jf. artikkel 16 nr. 2.

Kravet om sikkerhetsmerking gjelder i dag i
EU for sigaretter og rulletobakk, mens kravet
forst blir gjeldende for andre tobakksvarer 20. mai
2024, jf. artikkel 16 nr. 3.

2.5 Tobakk til bruk i munnen

Direktivets artikkel 17 palegger medlemsstatene
& forby omsetning av tobakk til bruk i munnen,
dvs. snus. Sverige har unntak fra bestemmelsen.
Dette forbudet er viderefort fra forrige tobakks-
direktiv. I fortalepunkt 32 fremkommer:

«Forbudet mot salg av tobakk til bruk i mun-
nen ber opprettholdes for 4 hindre at et pro-
dukt som er avhengighetsskapende og har
helseskadelige virkninger, innferes i Unionen
(unntatt Sverige). For andre roykfrie
tobakksvarer som ikke masseproduseres,
anses strenge bestemmelser om merking og
visse bestemmelser om ingredienser som til-
strekkelig til 4 hindre en utvidelse av markedet
utover tradisjonell bruk.»

2.6 Grensekryssende fjernsalg

Tobakksdirektivet artikkel 18 innferer ny regule-
ring av grensekryssende fjernsalg. Dette er i
artikkel 2 nr. 34 definert som fjernsalg til for-
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brukere der forbrukeren péa tidspunktet for bestil-
ling av produktet befinner seg i en annen med-
lemsstat enn der detaljsalgsstedet er etablert. Det
overordnede formalet med reguleringen er &
hindre omsetning av ulovlige varer og salg til
mindreérige, jf. direktivets fortalepunkt 33:

«Grensekryssende fijernsalg av tobakksvarer
kan lette tilgangen til tobakksvarer som ikke er
i samsvar med dette direktivet. Det gir ogsa okt
risiko for at unge vil f4 tilgang til tobakksvarer.
Det er derfor en risiko for at lovgivningen om
tobakksforebygging undergraves. Medlems-
statene ber derfor kunne forby grensekrys-
sende fjernsalg. Dersom grensekryssende
fiernsalg ikke forbys, er det hensiktsmessig
med felles bestemmelser om registrering av
detaljsalgssteder som foretar slike salg, for &
sikre at dette direktivet skal virke pa en effektiv
mate.»

Direktivet apner pa denne bakgrunn i artikkel 18
nr. 1 for at medlemsstatene kan forby grense-
kryssende fijernsalg av tobakksvarer. Dersom
slikt fijernsalg ikke forbys, krever direktivet at det
innferes en nasjonal registreringsordning. Med-
lemsstater som tillater grensekryssende fjernsalg
skal publisere en liste over registrerte salgsste-
der, jf. artikkel 18 nr. 2. Medlemsstatene kan ogsa
stille krav om at selgeren skal utpeke en fysisk
person som skal kontrollere at varene er i trad
med det nasjonale regelverket for de utleveres til
forbrukeren, jf. artikkel 18 nr. 3. Videre er det i
artikkel 18 nr. 4 fastsatt krav om at selgeren mé ha
et elektronisk alderskontrollsystem som pa kjops-
tidspunktet bekrefter at Kkjoperen oppfyller den
nasjonale aldersgrensen. Fjernsalgsordningen
gjelder ogsé tilsvarende for e-sigaretter og gjen-
oppfyllingsbeholdere, jf. artikkel 20 nr. 6.

2.7 Nye tobakksvarer

Direktivets artikkel 19 omhandler nye typer
tobakksvarer. Disse er definert som tobakksvarer
som kom pa markedet etter 19. mai 2014 og som
ikke er sigaretter, rulletobakk, pipetobakk, vann-
pipetobakk, sigarer, sigarilloer, tyggetobakk,
nesetobakk eller snus, jf. artikkel 2 nr. 14. Dette er
en helt ny regulering sammenlignet med forrige
tobakksdirektiv. 1 direktivets fortale punkt 34
fremkommer begrunnelsen for reguleringen slik:

«Alle tobakksvarer kan potensielt veere arsak
til ded, sykdom og funksjonshemning. Fram-
stilling, distribusjon og bruk av tobakksvarer

bor derfor reguleres. Det er derfor viktig &
overvake utviklingen av nye tobakksvarer. Pro-
dusenter og importerer ber vaere forpliktet til &
inngi melding om nye tobakksvarer uten at det
berorer medlemsstatenes myndighet til & forby
eller godkjenne slike nye tobakksvarer.»

Direktivet gir anvisning pé to alternative former for
regulering av disse varene: Medlemsstatene kan
velge om nye produkter skal underlegges en regi-
streringsordning eller en godkjenningsordning. I
begge tilfeller ma produsent og importer sende
melding eller seknad om produktet til relevant
myndighet seks maéaneder for varen er ment a
bringes i omsetning pi det nasjonale markedet,
sammen med diverse dokumentasjon pa under-
sekelser og andre opplysninger, jf. artikkel 19 nr. 1.
Medlemsstatene kan iht. artikkel 19 nr. 2
kreve at produsent eller importer skal foreta ytter-
ligere undersekelser eller fremlegge tilleggsopp-
lysninger. Alle opplysninger medlemsstatene mot-
tar i forbindelse med slike registreringer eller sok-
nader skal gjores tilgjengelige for Kommisjonen.

2.8 Elektroniske sigaretter og
gjenoppfyllingsbeholdere

Tobakksdirektivet artikkel 20 regulerer e-siga-
retter og gjenoppfyllingsbeholdere med nikotin.
Ogsi dette er helt nytt ssmmenlignet med forrige
tobakksdirektiv, da e-sigaretter den gang ikke
fantes pa markedet.

Direktivet oppstiller krav om en egen registre-
ringsordning, hvor produsent og importer mé
sende melding seks méneder for varen er ment
bringes i omsetning og ved hver vesentlig endring
av produktet, jf. artikkel 20 nr. 2. Disse opplysnin-
gene, med unntak av forretningshemmeligheter,
skal myndighetene offentliggjere pd en nettside,
jf. artikkel 20 nr. 8.

I artikkel 20 nr. 3 er det fastsatt en rekke detal-
jerte krav til produktenes storrelse, funksjon, inn-
holdsstoffer og barne- og lekkasjesikring. For-
budet mot tilsetningsstoffer i artikkel 7 nr. 6 gjel-
der tilsvarende for e-sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere. Pakninger for e-sigaretter og gjen-
oppfyllingsbeholdere skal iht. artikkel 20 nr. 4
inneholde en bruksanvisning, overholde deler av
forbudet mot villedende merking i art. 13 og
paferes ingrediensliste og helseadvarsel. Kommi-
sjonen har myndighet til & endre ordlyden i helse-
advarselen, jf. artikkel 20 nr. 12.

Artikkel 20 nr. 5 fastsetter et forbud mot
reklame og sponsing som direkte eller indirekte
kan fremme salget av e-sigaretter.
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Produsenter og importerer er palagt en arlig
rapporteringsplikt om salgs- og markedsopplys-
ninger, jf. artikkel 20 nr. 7. Alle opplysninger mot-
tatt iht. artikkel 20 skal pa foresporsel deles med
Kommisjonen og andre medlemsstater, jf. artikkel
20 nr. 8.

Videre krever direktivet i artikkel 20 nr. 9 at
produsenter, importerer og distributerer opp-
retter et meldesystem for mistenkte skadevirk-
ninger fra produktene, og iverksetter korrige-
rende tiltak. Dersom en myndighet avdekker en
alvorlig risiko knyttet til bruk av et produkt, kan
den treffe midlertidige tiltak. Kommisjonen og de
andre medlemsstatene skal underrettes om til-
takene, jf. artikkel 20 nr. 11. Kommisjonen skal
deretter fastslad om tiltaket er berettiget. Dersom
minst tre medlemsstater forbyr omsetning av
bestemte produkter eller produkttyper, kan
Kommisjonen vedta at forbudet skal gjelde alle
medlemsstatene.

Kommisjonen har myndighet til 4 gi gjennom-
foringsrettsakter om et felles format for produkt-
registreringene iht. artikkel 20 nr. 2 og om tek-
niske standarder for barne- og lekkasjesikring, jf.
artikkel 20 nr. 13.

29 Urtebaserte rgykeprodukter

Til forskjell fra det tidligere direktivet, inneholder
tobakksdirektivet bestemmelser om urtebaserte
roykeprodukter. Dette er ifelge definisjonen i art.
2 nr. 15 et produkt basert pa planter, urter eller
frukt som ikke inneholder tobakk, og som kan
brukes via forbrenning. Eksempler pa slike pro-
dukter er urtesigaretter og tobakksfrie vannpipe-
blandinger. Begrunnelsen for reguleringen frem-
kommer i direktivets fortalepunkt 49:

«Reguleringen av urtebaserte reykeprodukter
varierer fra medlemsstat til medlemsstat, og
disse produktene oppfattes ofte som uskade-
lige eller mindre skadelige til tross for den
helserisikoen som bruk av slike produkter
utgjer. I mange tilfeller kjenner forbrukerne
ikke til innholdet i disse produktene. For a
sikre at det indre marked virker pé en tilfreds-
stillende mate og forbedre forbrukeropplys-
ningen, ber det innferes felles bestemmelser
om merking og rapportering av ingredienser
for disse produktene pa unionsplan.»

Direktivets artikkel 21 fastsetter at pakninger til
urtebaserte reykeprodukter skal veere péafert en

helseadvarsel pa 30 pst. av for- og baksiden. I til-
legg er deler av forbudet mot villedende merking i
artikkel 13 gjort gjeldende ogsa for urtebaserte
roykeprodukter, jf. artikkel 21 nr. 4.

Artikkel 22 oppstiller en rapporteringsplikt for
produsenter og importerer om ingredienser i
urtebaserte reykeprodukter. Medlemsstatene
skal offentliggjere opplysningene, med unntak for
forretningshemmeligheter, pa et nettsted.

2.10 @vrige bestemmelser

Direktivets artikkel 23 gjelder samarbeid og hand-
heving, herunder at medlemsstatene ma serge for
at rapporteringsforpliktelsene overholdes, at pro-
dukter som ikke er i trdd med direktivet ikke ma
bringes i omsetning og at brudd pa direktivet
sanksjoneres. Det fastsettes ogsd at medlems-
statene har plikt til & samarbeide med hverandre
og med Kommisjonen for 4 sikre riktig anven-
delse og handheving av direktivet.

Det fremkommer av artikkel 24 nr. 1 at alle
produkter som oppfyller direktivets krav, i
utgangspunktet fritt kan omsettes i det indre
marked. Artikkel 24 nr. 2 apner likevel for at med-
lemsstatene kan innfere egne krav til produktenes
pakninger og artikkel 24 nr. 3 fastslar at en med-
lemsstat kan forby en viss produktkategori pa
grunn av sarlige forhold i den bererte medlems-
staten. Et slikt forbud ma meldes inn til Kommi-
sjonen, som innen seks méaneder ma godkjenne
eller forkaste forbudet.

Direktivets artikkel 25 gir anvisning pa en
komitéprosedyre ved gjennomferingsrettsakter, og
artikkel 26 palegger medlemsstatene a utpeke
hvilke nasjonale myndigheter som skal vare
ansvarlige for a4 gjennomfere og hindheve direk-
tivet.

Kommisjonen er i artikkel 27 gitt myndighet
til & vedta delegerte rettsakter tilknyttet en rekke
av direktivets bestemmelser. Hittil har Kommi-
sjonen utarbeidet ti gjennomferingsrettsakter og
to delegerte rettsakter.

Kommisjonen skal iht. artikkel 28 innen fem ar
etter ikrafttredelsen av direktivet i EU, og deretter
ved behov, utarbeide en rapport om anvendelsen
av direktivet, som grunnlag for ev. revisjoner av
rettsakten.

Artikkel 29 inneholder en bestemmelse om
innarbeiding av direktivet i nasjonal rett, og artik-
kel 30 inneholder en overgangsbestemmelse.
Artikkel 31 opphever det tidligere tobakksdirek-
tivet 2001/37/EF.
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3 Naermere om det delegerte
kommisjonsdirektivet

Tobakksdirektivet artikkel 10 krever at enkelt-
pakninger og eventuell ytre emballasje for royke-
tobakksvarer skal vaere pafert kombinerte helse-
advarsler. Artikkel 10 nr. 3 bokstav b fastslar at
Kommisjonen gis myndighet til 4 vedta delegerte
rettsakter i samsvar med direktivets artikkel 27
for & opprette og tilpasse den nevnte bildesam-
lingen. I samsvar med dette har Kommisjonen
fastsatt delegert kommisjonsdirektiv 2014,/109/
EU av 10. oktober 2014 om endring av vedlegg II
til europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/
EU ved & opprette samlingen av advarselsbilder
som skal brukes pa tobakksvarer. Det delegerte
kommisjonsdirektivet inneholder en bildesam-
ling med tekstadvarsler som erstatter bildesam-
lingen angitt i vedlegg II til tobakksdirektivet.

4 Konstitusjonelle forhold

4.1 Innledning

Tobakksdirektivet inneholder elementer av myn-
dighetsoverforing. Nar departementet na foreslar
at Stortinget skal gi sitt samtykke til godkjenning
av EJS-komiteens beslutning om innlemmelse av
direktivet, foreslds Grunnloven §26 annet ledd
benyttet. Dette fordi bestemmelsene i tobakks-
direktivet med tilpasninger nedfelt i EOS-komité-
beslutningen innebzrer en myndighetsoverforing
til EFTAs overvakingsorgan (heretter ESA), og i
forlengelsen av dette til EFTA-domstolen, som
vurderes som lite inngripende.

4.2 Generelt om Grunnloven og myndig-
hetsoverforing

Kongen har etter Grunnloven §26 forste ledd
kompetansen til 4 inngd traktater. Grunnlovens
forutsetning om at lovgivende, utevende og dem-
mende myndighet i Norge i utgangspunktet skal
uteves av norske statsorganer, gjelder imidlertid
ogséd nar det blir spersmal om staten ved traktat
kan binde seg til & overfore myndighet til & uteve
lovgivende, forvaltningsmessig eller demmende
myndighet med direkte internrettslig virkning
overfor private i Norge.

Samtykke til «lite inngripende» myndighets-
overforing kan gis med alminnelig flertall etter
Grunnloven § 26 annet ledd.

Grunnloven gir selv ingen veiledning om nér
myndighetsoverforing er 4 anse som «lite inn-

gripende». Vurderingen maé prinsipielt ta utgangs-
punkt i den enkelte kompetansebestemmelsen i
Grunnloven som det er tale om & gripe inn i, for
eksempel Grunnloven § 3 om at «[d]en utevende
makt er hos kongen».

Praksis, i forste rekke slik den er kommet til
uttrykk i forbindelse med Stortingets behandling
av tidligere saker, bygger pa at det skal skje en
skjennsmessig helhetsvurdering, jf. St.prp. nr. 100
(1991-92) side 342. En rekke momenter er rele-
vante i vurderingen. Disse er oppsummert slik i
en uttalelse fra Justisdepartementets lovavdeling
30. mai 2017, gjentatt i brev 25. august 2020 til
Samferdselsdepartementet om fijerde jernbane-
pakke, og gjengitt i Hoyesteretts betenkning HR-
2021-655-P punkt 4:

«Etter praksis er relevante momenter bl.a. den
naermere arten av myndigheten som overfores,
omfanget av myndighetsoverforingen og i den
forbindelse om overferingen gjelder et bestemt
og avgrenset saksomrade. Det har videre
betydning om overforingen er basert pa gjen-
sidighet og likeverdig deltakelse. I praksis er
det ogsa lagt vekt pa i hvilken grad norske
myndigheter har mulighet til 4 avbete uheldige
virkninger av myndighetsoverforingen. Det
maé ogsa legges vekt pa arten av de samfunns-
messige og politiske interesser som berores
gjennom myndighetsoverferingen. I grensetil-
feller kan Stortingets standpunkt i det enkelte
tilfellet bli avgjerende for spersmaélet om
Grunnloven § 26 kan brukes.»

4.3 Myndighetsoverforing
4.3.1

Tobakksdirektivet med E@S-tilpasninger inne-
holder tre bestemmelser som reiser spersmal om
myndighetsoverforing. Dette gjelder artikkel 6
nr. 4 og artikkel 7 nr. 13, som begge apner for at
ESA skal kunne kreve inn avgifter pélagt av
Kommisjonen, og artikkel 15 nr. 8, som inne-
holder krav om godkjenning fra ESA for avtaler
om datalagring med tredjeparter og avtaler med
eksterne revisorer.

Innledning

4.3.2

Tobakksdirektivet artikkel 6, som gir regler om
utvidede rapporteringsforpliktelser for tilsetnings-
stoffer pa en prioritert liste, krever i nr. 2 at produ-
senter og importerer av sigaretter og rulletobakk
som inneholder slike tilsetningsstoffer, skal foreta

Overfgring av myndighet — avgifter
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omfattende undersekelser av disse. Videre bestem-
mer artikkel 6 nr. 4 at produsenter eller importerer
av tobakksvarer skal utarbeide en rapport om
resultatene av disse undersekelsene. Det folger av
nr. 4 tredje ledd at Kommisjonen og de berorte
medlemsstatene kan kreve at et uavhengig viten-
skapelig organ foretar en fagfellevurdering av disse
rapportene. Videre apner nr. 4 tredje ledd for at
medlemsstatene og Kommisjonen kan palegge pro-
dusenter og importerer av tobakksvarer forholds-
messige avgifter for disse fagfellevurderingene.

Det folger av tilpasningsteksten til artikkel 6
nr. 4 at «[i] saker som gjelder produsenter og
importerer i EFTA-statene, skal EFTAs overvak-
ingsorgan kreve inn alle avgifter palagt av Kommi-
sjonen.» ESA skal altsd kreve inn avgifter palagt av
Kommisjonen og deretter overfore disse til
Kommisjonen. I praksis fatter bdde Kommisjonen
og ESA et vedtak hver. Ettersom det er ESAs ved-
tak som rettes mot private i Norge, dreier det seg
om en myndighetsoverforing til ESA. Det kan
imidlertid tenkes at det ogsa ligger et element av
myndighetsoverforing til Kommisjonen i dette —
som det organet som forst fatter vedtak om
ileggelse av avgiftene. Det er likevel bare ESAs
vedtak som fér rettsvirkninger overfor private i
Norge. I alle tilfelle er det klart at spersmaélet om
overfering av myndighet skjer til ESA alene eller
til bade ESA og Kommisjonen, ikke er av seerlig
betydning her, fordi det etter departementets vur-
dering uansett er tale om en «lite inngripende»
myndighetsoverforing, som Stortinget kan sam-
tykke til etter Grunnloven § 26 annet ledd.

Artikkel 7, som inneholder krav til regulering
av ingredienser, fastsetter i nr. 13 at medlems-
statene og Kommisjonen kan palegge produsenter
og importerer av tobakksvarer forholdsmessige
avgifter for 4 vurdere om en tobakksvare har en
karakteristisk aroma, om det er brukt forbudte til-
setningsstoffer eller aromaer og om en tobakks-
vare inneholder tilsetningsstoffer i en mengde
som egker den aktuelle tobakksvarens giftighet
eller avhengighetsskapende virkning, eller dens
kreftfremkallende, arvestoffskadelige og repro-
duksjonstoksiske egenskaper i betydelig eller
malbar grad.

Det folger av tilpasningsteksten til artikkel 7
nr. 13 at «[i] saker som gjelder produsenter og
importerer i EFTA-statene, skal EFTAs overvak-
ingsorgan kreve inn alle avgifter palagt av Kommi-
sjonen.» Dette er samme formulering som i til-
pasningen til artikkel 6 nr. 4, og pa tilsvarende vis
krever ESA inn avgifter palagt av Kommisjonen
og overforer deretter disse til Kommisjonen. Ogséa
her fatter Kommisjonen og ESA et vedtak hver, og

ESAs vedtak er det vedtaket som er rettet mot pri-
vate i Norge. At produsenter og importerer av
tobakksvarer i disse tilfellene kan palegges for-
holdsmessige avgifter for & vurdere om en
tobakksvare har de ovennevnte karakteristikaene,
innebaerer en myndighetsoverforing fra norske
statsorganer til ESA. Ogsa her kan det i likhet
med hva som gjelder for art. 6 nr. 4, tenkes at det
foreligger et element av myndighetsoverforing til
Kommisjonen. Departementet viser til hva som
star over om betydningen av dette.

Departementet viser til det som stir skrevet
over i kapittel 4.2 om myndighetsoverforing og
samtykke etter Grunnloven § 26 annet ledd. Den
aktuelle kompetanseoverforingen dreier seg om
myndighetsoverforing pa et svaert begrenset sak-
lig omrade — utelukkende kompetanse til 4 kunne
palegge produsenter og importerer av tobakks-
varer forholdsmessige avgifter for fagfelle-
vurdering av nevnte rapporter og for arbeid knyt-
tet til vurderinger av om en tobakksvare inne-
holder bestemte aromaer eller innholdsstoffer.
Avgiftens storrelse vil siledes veere relativt
begrenset og maten den fastsettes pd, er lite
skjennsmessig. Videre vil avgiften kun péalepe fra
ESA i de tilfellene det er Kommisjonen som ini-
tierer fagfellevurdering eller vurdering av aroma
eller tilsetningsstoff i et produkt. Det mé antas at i
de fleste tilfeller vil slike prosedyrer derimot inn-
ledes av medlemsstatene og tilherende avgifter
palegges av dem. I enkelte tilfeller kan det likevel
vaere en stor fordel at prosessene gjores samlet
for flere land, ogsa for tobakksindustrien. Dette
taler etter departementets syn for at kompetanse-
overferingen er «lite inngripende».

Videre tilsier ogsd arten av de samfunns-
messige og politiske interessene som bereres gjen-
nom myndighetsoverferingen, at myndighetsover-
foringen er «lite inngripende». Det dreier seg om et
lite politisk omstridt omrdde - nemlig fag-
fellevurdering av rapporter utarbeidet av tobakks-
industrien, som et ledd i & underseke potensielt
skadelige tilsetningsstoffer i tobakksvarer, og
vurderinger av forbudte aromaer og tilsetnings-
stoffer.

P4 denne bakgrunn anser departementet at
overforingen av myndighet til & palegge produ-
senter og importerer av tobakksvarer forholds-
messige avgifter i medhold av tobakksdirektivet
artikkel 6 nr. 4 og artikkel 7 nr. 13, er «lite inn-
gripende». Samtykke til innlemmelse i EQS-
avtalen av tobakksdirektivet med de tilpasningene
som fremgar av EOS-komitébeslutningen, kan
etter departementets syn derfor skje i medhold av
Grunnloven § 26 annet ledd.
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4.3.3  Overfering av myndighet - datalagring

Artikkel 15 nr. 8 med E@S-tilpasning inneholder
krav om at ESA skal godkjenne bade tobakks-
industriens avtaler om datalagring med uavhen-
gige tredjeparter og avtaler med eksterne revi-
sorer satt til & overvake tredjepartens virksomhet.
I Klartekst betyr dette at ESA skal uteve forvalt-
ningsmyndighet ved & treffe avgjerelser om god-
kjenning av bade datalagringsansvarlig og revisor,
noe som innebarer at overvikingsorganet vil
treffe vedtak med direkte virkning overfor private
rettssubjekter i Norge.

I Prop. 75 L (2017-2018) Endringer i tobakks-
skadeloven (ulovlig handel med tobakksvarer mv.)
kapittel 5.5 redegjorde Helse- og omsorgs-
departementet for de konstitusjonelle sidene ved
overferingen av forvaltningsmyndighet til ESA til
a treffe avgjerelser om godkjenning av data-
lagringsansvarlig og revisor. Helse- og omsorgs-
departementet la i vurderingen til grunn at myn-
dighetsoverforingen griper inn i forvaltningens
kompetanse etter Grunnloven §3 og - som en
folge av dette — indirekte i domstolenes kompe-
tanse etter Grunnloven §§ 88 og 90.

Videre uttalte Helse- og omsorgsdeparte-
mentet at overferingen av myndighet til ESA
angitt i artikkel 15 nr. 8 med tilpasninger, inne-
barer en myndighetsoverforing som vurderes
som «lite inngripende», og at Grunnloven § 26
annet ledd derfor kan benyttes. Helse- og
omsorgsdepartementet la i Prop. 75 L (2017-
2018) til grunn at:

«[d]en  forvaltningsmyndigheten departe-
mentet i denne proposisjonen forslir overfort
til ESA, skal sikre at akterer i sporingssystemet
ikke har bindinger til tobakksindustrien, og at
den tekniske kapasiteten blir ivaretatt. Dette
innebeerer at alle avtalene som produsenter og
importerer inngar med dataleveranderer og
eksterne revisorer skal godkjennes av ESA. Det
fremgar av gjennomferingsrettsaktene hvilke
krav som stilles til uavhengighet og teknisk
kapasitet. Det vil sdledes veere mulig for produ-
senter og importerer av tobakksvarer 4 innrette
seg etter disse kravene og inngd en avtale som
ESA kan godkjenne. Kravene er tekniske og lite
skjennspregede. En godkjenningsmyndighet
av en slik art kan i utgangspunktet anses som
mindre inngripende enn péalegg om tvangs-
mulkt og overtredelsesgebyr.»

Helse- og omsorgsdepartementet erkjente likevel
at godkjenningsmyndigheten knytter seg til avtaler

av stor gkonomisk verdi for dataleveranderene, og
at det er fastsatt i gjennomferingsrettsaktene at
Kommisjonen skal ha mulighet til 4 tilbakekalle
godkjenninger dersom en revurdering viser at
kravene til uavhengighet og teknisk kapasitet ikke
lenger er oppfylt. Dette innebeerer tilsvarende at
ESA vil ha myndighet til & avslutte kontrakter av
stor gkonomisk verdi for nasjonale rettssubjekter.

Helse- og omsorgsdepartementet viste deretter
til grunnlovsvurderingen av regelverket som gir
EU-byraet for flysikkerhet (EASA) mulighet til &
trekke visse sertifikater tilbake, jf. St.prp. nr. 44
(2004-2005). Der ble det konkludert med at det
var tale om overfering av myndighet pa et saklig
avgrenset omrade, som i sum méitte anses som
«lite inngripende».

Videre begrunnet Helse- og omsorgsdeparte-
mentet sin vurdering med at:

«[s]elv om et vedtak om omgjering av tidligere
godkjenning kan fi stor betydning for private
akterer i enkelttilfeller, vurderer departe-
mentet at myndighetsoverforingen i liten grad
griper inn i forvaltningsmyndigheten etter
Grunnloven §3. Godkjenningsmyndigheten
gjelder dessuten pa et sveert begrenset saks-
omrade. Myndigheten vil ogsa gjelde et fatall
akterer innenfor dette saksomradet. Det er
ingen tobakksprodusenter og fa tobakksimpor-
torer til Norge. Det er neerliggende & forutsette
at samme dataleverander og leverander av revi-
sortjenester vil betjene flere av akterene i det
norske og internasjonale markedet, og at ESAs
godkjenningsmyndighet i hoyden vil gjelde et
fatall dataleveranderer og revisorer.
Demokratihensyn kan tilsi at overfering av
myndighet til & fatte politisk omstridte vedtak
bor skje etter en grundig saksbehandling og
bred politisk deltakelse, med hjemmel i
Grunnloven § 93. I dette aktuelle tilfellet kan
ikke departementet se at en myndighets-
overforing til ESA vil vaere politisk omstridt.
Kompetansen som overfares er en del av et
system skal ivareta et allment anerkjent folke-
helseformédl og bekjempe grenseoverskrid-
ende organisert kriminalitet og avgiftsunndra-
gelser. Som nevnt innledningsvis vil imidler-
tid Stortingets syn pa grunnlovsvurderingen
ha betydning i tvilstilfeller. P4 bakgrunn av
dreftelsen ovenfor, mener departementet at
det ber veaere uproblematisk & overfore den
aktuelle myndighet til ESA i dette tilfelle, og
forslaget til § 16 e forste ledd annet punktum
og tredje ledd annet punktum opprettholdes.
Det understrekes at lovbestemmelsen ikke vil
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settes i kraft for Stortinget har samtykket til
innlemmelse av tobakksdirektiv 2014/40/EU
i EQS-avtalen.»

Pi denne bakgrunn anser departementet ni at
overferingen av myndighet til ESA til & godkjenne
tobakksindustriens avtaler om datalagring med
uavhengige tredjeparter og avtaler med eksterne
revisorer satt til & overvake tredjepartens virksom-
het i medhold av tobakksdirektivet artikkel 15 nr.
8, er «lite inngripende». Samtykke til innlemmelse
i EdS-avtalen av tobakksdirektivet med de tilpas-
ningene som fremgar av EJS-komitébeslutningen,
vil derfor etter departementets syn kunne skje i
medhold av Grunnloven § 26 annet ledd.

4.3.4

Pa denne bakgrunn mener departementet at myn-

dighetsoverforingen

— til & palegge produsenter og importerer av
tobakksvarer forholdsmessige avgifter for fag-
fellevurderinger i medhold av artikkel 6 nr. 4,

— til & palegge produsenter og importerer av
tobakksvarer forholdsmessige avgifter for a
vurdere om en tobakksvare har forbudte til-
setningsstoffer eller egenskaper i medhold av
artikkel 7 nr. 13, og

— til 4 godkjenne tobakksindustriens avtaler om
datalagring med uavhengige tredjeparter og
avtaler med eksterne revisorer satt til & over-
vake tredjepartens virksomhet i medhold av
artikkel 15 nr. 8

Konklusjon

hver for seg og samlet mi anses som «lite inn-
gripende». Etter departementets syn kan Stortinget
derfor samtykke til innlemmelse i ES-avtalen av
tobakksdirektivet med de tilpasningene som frem-
gar av EJS-komitébeslutningen, etter Grunnloven
§ 26 annet ledd.

5 E@S-komiteens beslutning

Ved E@QSkomiteens beslutning nr. 6/2022 av 4.
februar 2022 ble vedlegg II (Tekniske forskrifter,
standarder, preving og sertifisering), kapittel XXV
(Tobakk), til ES-avtalen endret.

Beslutningen inneholder en fortale og fire
artikler. I fortalen vises det til E@JS-avtalen, og
seerlig artikkel 98, som gjor det mulig 4 endre
vedleggene til avtalen ved beslutning i EQS-
komiteen. Videre viser fortalen til szerlige til-
pasninger for Norge knyttet til tobakk til bruk i
munnen (snus).

Beslutningens artikkel 1 fastsetter at EQS-
avtalens vedlegg II kapittel XXV nr. 3 (europa-
parlaments- og radsdirektiv 2001/37/EF) skal
erstattes av europaparlaments- og radsdirektiv
2014/40/EU av 3. april 2014 om tilneerming av
medlemsstatenes lover og forskrifter om fram-
stilling, presentasjon og salg av tobakksvarer og
relaterte produkter og om oppheving av direktiv
2001/37/EF, endret ved delegert kommisjons-
direktiv 2014/109/EU av 10. oktober 2014.

Videre fastsetter artikkel 1 at direktivets
bestemmelser for denne avtales formal skal gjelde
med folgende tilpasninger:

a. lartikkel 5 nr. 1, om rapportering av ingredien-
ser og utslipp, skal ordene «innen 20. novem-
ber 2016», nar det gjelder EFTA-statene, for-
stds som senest seks maneder etter ikraft-
tredelsesdatoen for E@Skomiteens beslut-
ning.

b. Artikkel 6 nr. 4 og artikkel 7 nr. 13 skal fi et nytt
ledd som sier: «I saker som gjelder produ-
senter og importerer i EFTA-statene, skal
EFTAs overvakingsorgan kreve inn alle avgifter
palagt av Kommisjonen.»

c. Artikkel 12 nr. 1, nar det gjelder Norge, far et
nytt ledd som skal lyde: «Pa bakgrunn av seer-
lige nasjonale forhold stettet av statistikk om
helserisikoer knyttet til bruk av og bruks-
menstre for tobakk til bruk i munnen, kan
tobakk til bruk i munnen som bringes i omset-
ning i Norge, vaere pafert folgende alternative
helseadvarsel: ‘Denne tobakksvaren eker risi-
koen for fosterskader og dedfedsel’.»

Tilpasningen er inntatt pa bakgrunn av den
serskilte situasjonen i Norge med sveert
mange unge kvinner som bruker snus.

d. I artikkel 15, som omhandler et felles spor-
ingssystem, skal ordene «20. mai 2019» i
nr. 13, nar det gjelder EFTA-statene, forstas
som 16 méaneder etter ikrafttredelsesdatoen
for EQS-komiteens beslutning.

e. I artikkel 16, som omhandler sikkerhets-
merking, skal ordene i nr. 3 «20. mai 2019», nar
det gjelder EFTA-statene, forstis som 16 mane-
der etter ikrafttredelsesdatoen for EQJS-komi-
teens beslutning.

f. Forbudet i artikkel 17 far ikke anvendelse pa
omsetning av produktet definert i artikkel 2
nr. 8, tobakk til bruk i munnen, i Norge. Norge
skal forby eksport av tobakk til bruk i munnen
til alle gvrige parter i denne avtale, med unntak
av Sverige.

Norge er altsd, pd samme méite som

Sverige, gitt et unntak fra forbudet mot inn-

forsel og salg av snus. Unntaket er viderefert
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fra EOS-komitébeslutningen til forrige direktiv
med den begrunnelse at tobakk til bruk i
munnen anses som et tradisjonelt tobakks-
produkt i Norge.

g. I artikkel 30, som omhandler overgangs-
bestemmelser for varer som ikke er i samsvar
med direktivet, er det gitt folgende overgangs-
perioder:

Ordene «20. mai 2017», skal, nar det gjelder
EFTA-statene, forstds som ett ar etter ikraft-
tredelsesdatoen for EOS-komiteens beslut-
ning.

I artikkel 30 bokstav a) og c) skal ordene
«20. mai 2016», nar det gjelder EFTA-statene,
forstds som ikrafttredelsesdatoen for EOS-
komiteens beslutning.

I artikkel 30 bokstav b) skal ordene
«20. november 2016», nar det gjelder EFTA-
statene, forstds som seks méaneder etter ikraft-
tredelsesdatoen for E@S-komiteens beslut-
ning.

Artikkel 2 fastsetter at teksten til direktiv 2014/
40/EU og delegert direktiv 2014/109/EU pa
islandsk og norsk, som vil bli kunngjort i EQS-til-
legget til Den europeiske unions tidende, skal gis
gyldighet.

Artikkel 3 fastsetter at beslutningen trer i kraft
dagen etter at alle meddelelser etter EQS-avtalens
artikkel 103 nr. 1 er inngitt.

Artikkel 4 fastsetter at beslutningen skal kunn-
gjeres i E@QS-avdelingen av og EQS-illegget til
Den europeiske unions tidende.

6 Forholdet til norsk rett

I Norge er det lov 9. mars 1973 nr. 14 om vern mot
tobakksskader (tobakksskadeloven), med til-
herende forskrifter, som i hovedsak regulerer
import, salg og utforming av tobakksvarer.

Av hensyn til at direktivets bestemmelser
skulle tre i kraft i Norge s& nzert i tid som mulig
som i EUs medlemsstater, ble nedvendige lov-
endringer for gjennomfering av tobakksdirektivet,
med unntak av direktivets art. 15 og 16 om spor-
ingssystem og sikkerhetsmerke, foreslatt og ved-
tatt i 2016, jf. Prop. 142 L (2015-2016) Endringer i
tobakksskadeloven  (giennomforing av direktiv
2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)
og lovvedtak 26 (2016-2017). Nedvendige lov-
endringer knyttet til sporingssystemet og sikker-
hetsmerking ble foreslatt og vedtatt i 2018, jf.
Prop. 75 L (2017-2018) Endringer i tobakks-
skadeloven (ulovlig handel med tobakksvarer mv.)

og lovvedtak 73 (2017-2018). Bakgrunnen for at
disse elementene ble behandlet separat, var at det
var nedvendig 4 se dem i sammenheng med
tobakkskonvensjonens protokoll mot ulovlig
handel med tobakksvarer, som Norge ratifiserte i
2018. Lovvedtakene ble fattet under forutsetning
av at ikrafttredelse skulle avvente til Stortinget
har gitt sitt samtykke til godkjenning av inn-
lemmelse av tobakksdirektivet i EJS-avtalen. Der-
som Stortinget samtykker til innlemmelse av
direktivet i ES-avtalen, vil de tidligere vedtatte
lovendringene bli satt i kraft.

Prosessen fram mot beslutning i EGS-komi-
teen har imidlertid tatt lenger tid enn forventet.
Det har veert ulike arsaker til forsinkelsene
underveis i forhandlingene mellom EU og
EFTA-landene. Norge fikk tidlig geher for at det
var behov for sarskilte tilpasninger for snus,
bade fortsatt unntak fra EUs forbud mot import
og salg av snus og en helseadvarsel om risikoen
for fosterskader ved snusing under graviditet.
Bakgrunnen for sistnevnte tilpasning er at
Norge, som eneste E@Sland sammen med
Sverige, tillater salg av snus, og vi har de siste
arene sett en sterk ekning i bruk av snus blant
unge kvinner. Forsinkelsene i forhandlingene
har imidlertid primeert omhandlet andre spors-
mal, bl.a. knyttet til behov for overgangsperioder
mv.

Pa bakgrunn av anmodningsvedtak nr. 164 av
3. desember 2020 ble tobakksskadeloven § 34 d
om godkjenningsordning for nye tobakks- og
nikotinprodukter satt i kraft 1. juli 2021 pa nasjo-
nalt grunnlag. Ordningen er basert pa tobakks-
direktivet artikkel 19, med enkelte nasjonale til-
pasninger.

Det delegerte kommisjonsdirektivet om nye
helseadvarsler medferer ikke behov for lov-
endringer, kun forskriftsendring.

7 @konomiske og administrative
konsekvenser

Statens legemiddelverk vil bli ansvarlig myndig-
het for den nye registreringsordningen for e-siga-
retter. Stortinget har vedtatt at Legemiddelverkets
kostnader skal finansieres ved registreringsgebyr
og en arlig sektoravgift som palegges produsent
eller importer, jf. lov 10. februar 2017 nr. 5 om
endringer i tobakksskadeloven § 34 a.
Helsedirektoratet vil fi nye myndighets-
oppgaver knyttet til rapporterings- og produktkrav
for tobakksvarer, registreringssystem for grense-
kryssende fjernsalg av tobakksvarer og e-siga-
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retter, godkjenningsordning for nye tobakksvarer,
sporingssystemet og sikkerhetsmerking samt
markedsovervaking. Folkehelseinstituttet vil fa
nye oppgaver knyttet til analyser av ingrediens- og
utslippsrapportering samt nye produkter. Ogsa
direktoratets og instituttets kostnader vil finan-
sieres ved gebyr og sektoravgift, jf. tobakksskade-
loven §§ 15, 32 og 34 d samt lov 10. februar 2017
nr. 5 om endringer i tobakksskadeloven § 21 a.

8 Konklusjon og tilrading

Tobakksdirektivets hovedformaél er & fremme et
velfungerende indre marked i EJS-omradet for
tobakksvarer og relaterte produkter, beskytte
menneskers — og serlig unges — helse og a opp-
fylle EUs forpliktelser i henhold til tobakks-
konvensjonen. Direktivet ble vedtatt som felge av
behovet for et nytt og oppdatert felleseuropeisk
tobakksregelverk som gjenspeiler den vitenskape-
lige, internasjonale og markedsmessige utvik-
lingen pa tobakksomradet. Rettsakten vil skape en
oppdatert og helhetlig regulering av tobakksvarer
og relaterte produkter i EJS-omradet, samtidig
som folkehelsen beskyttes.

Direktivet videreforer og forsterker flere
virkemidler brukt i det tidligere direktivet. Samti-
dig inneholder rettsakten bestemmelser som
regulerer nye omrader. Dette gjelder blant annet
registreringsordningen for e-sigaretter, som er
innfert som en folge av markedsutviklingen som
har funnet sted siden vedtagelsen av forrige direk-
tiv. Selv om direktivet videreferer forbudet mot

snus i EQS-omradet, har Norge fatt aksept for a
beholde unntaket fra dette forbudet. I tillegg har
Norge fatt aksept for a innfere en ny helseadvarsel
pa snusbokser om risikoen for fosterskader ved
snusbruk i svangerskapet, som en felge av den
seerskilte situasjonen i Norge med svert hey
andel unge kvinner som bruker snus.

Helse- og omsorgsdepartementet tilrar at
Norge godkjenner beslutningen i EJS-komiteen
om 4 endre vedlegg II (Tekniske forskrifter,
standarder, preving og sertifisering), kapittel XXV
(Tobakk), i E@S-avtalen om innlemmelse av euro-
paparlaments- og radsdirektiv 2014/40/EU av
3. april 2014 om tilneerming av medlemsstatenes
lover og forskrifter om framstilling, presentasjon
og salg av tobakksvarer og relaterte produkter
og om oppheving av direktiv 2001/37/EF og
delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU inn-
lemmes i E@S-avtalen. Utenriksdepartementet
slutter seg til dette.

Utenriksdepartementet
tilréar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
samtykke til godkjenning av E@S-komiteens
beslutning nr. 6/2022 av 4. februar 2022 om inn-
lemmelse i E@S-avtalen av direktiv 2014/40/EU
om tilnzerming av medlemsstatenes lover og
forskrifter om framstilling, presentasjon og salg av
tobakksvarer og relaterte produkter og delegert
kommisjonsdirektiv 2014/109/EU.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak om samtykke til godkjenning av EJS-komiteens beslutning
nr. 6/2022 av 4. februar 2022 om innlemmelse i EJS-avtalen av direktiv 2014/40/EU om tilneerming av
medlemsstatenes lover og forskrifter om framstilling, presentasjon og salg av tobakksvarer og relaterte
produkter og delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU, i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til vedtak om samtykke til godkjenning av E®S-komiteens
beslutning nr. 6/2022 av 4. februar 2022 om innlemmelse
i E@S-avtalen av direktiv 2014/40/EU om tilneerming
av medlemsstatenes lover og forskrifter om framstilling,
presentasjon og salg av tobakksvarer og relaterte produkter
og delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU

I

Stortinget samtykker i godkjenning av EQS-komiteens beslutning nr. 6/2022 av 4. februar 2022 om inn-
lemmelse i EJS-avtalen av direktiv 2014/40/EU om tilneerming av medlemsstatenes lover og forskrifter

om framstilling, presentasjon og salg av tobakksvarer og relaterte produkter og delegert kommisjons-
direktiv 2014/109/EU.
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Vedlegg 1

E@S-komiteens beslutning nr. 6/2022 av 4. februar 2022
om endring av E@S-avtalens vedlegg Il
(Tekniske forskrifter, standarder, pregving og sertifisering)

EJS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske skonomiske samarbeidsomrade, heretter
kalt EQJS-avtalen, saerlig artikkel 98,

1)

2)

3

4)

5)

6)

og ut fra felgende betraktninger:
Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/
EU av 3. april 2014 om tilneerming av med-
lemsstatenes lover og forskrifter om fram-
stilling, presentasjon og salg av tobakksvarer
og relaterte produkter og om oppheving av
direktiv 2001/37/EF!, rettet ved EUT L 150 av
17.6.2015, s. 24, skal innlemmes i EQS-avtalen.
Delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU av
10. oktober 2014 om endring av vedlegg II til
europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/
EU ved & opprette samlingen av advarsels-
bilder som skal brukes pa tobakksvarer? skal
innlemmes i E@S-avtalen.

Direktiv 2014/40/EU opphever europaparla-
ments- og radsdirektiv 2001/37/ EFS, som er
innlemmet 1 E@QS-avtalen, og som folgelig skal
oppheves i EJS-avtalen.

Norge skal beholde sin tilpasning til direktiv
2001/37/EF med hensyn til tobakk til bruk i
munnen som definert i artikkel 2 nr. 8 i direk-
tiv 2014/40/EU («tobakk til bruk i munnen»).
Sett i lys av tilpasningen med hensyn til tobakk
til bruk i munnen og pa bakgrunn av seerlige
nasjonale forhold stettet av statistikk om helse-
risiko knyttet til bruk av og forbruksmenstre
for tobakk til bruk i munnen ber Norge sta fritt
til & tillate alternative helseadvarsler mot
tobakk til bruk i munnen som angitt i denne
beslutning.

E@S-avtalens vedlegg II ber derfor endres —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

1
2
3

EUT L 127 av 29.4.2014, s. 1.
EUT L 360 av 17.12.2014, s. 22.
EUT L 194 av 18.7.2001, s. 26.

Artikkel 1

I EOS-avtalens vedlegg II kapittel XXV skal
teksten i nr. 3 (europaparlaments- og radsdirektiv
2001/37/EF) lyde:

«32014 L 0040: Europaparlaments- og rads-

direktiv 2014/40/EU av 3. april 2014 om tilnaer-

ming av medlemsstatenes lover og forskrifter
om framstilling, presentasjon og salg av
tobakksvarer og relaterte produkter og om

oppheving av direktiv 2001/37/EF (EUT L 127

av 29.4.2014, s. 1), rettet ved EUT L 150 av

17.6.2015, s. 24, endret ved:

- 32014 L 0109: Delegert kommisjons-
direktiv 2014/109/EU av 10. oktober 2014
(EUT L 360 av 17.12.2014, s. 22).

Direktivets bestemmelser skal for
denne avtales formal gjelde med folgende
tilpasninger:

a) lartikkel 5 nr. 1 andre ledd, nar det gjel-
der EFTA-statene, skal ordene ‘innen
20. november 2016’ forstds som ‘senest
seks maneder etter ikrafttredelses-
datoen for E@S-komiteens beslutning
nr. 6/2022 av 4. februar 2022’.

b) Iartikkel 6 nr. 4 og artikkel 7 nr. 13 skal
nytt ledd lyde:

‘I saker som gjelder produsenter og
importerer i EFTA-statene, skal EFTAs
overvakingsorgan kreve inn alle avgif-
ter palagt av Kommisjonen.’

¢) lartikkel 12 nr. 1, nér det gjelder Norge,
skal nytt ledd lyde:

‘Pa bakgrunn av sarlige nasjonale
forhold stettet av statistikk om helse-
risikoer knyttet til bruk av og bruks-
menstre for tobakk til bruk i munnen
kan tobakk til bruk i munnen som
bringes i omsetning i Norge, veere pa-
fort folgende alternative helseadvarsel:

«Denne tobakksvaren gker risikoen
for fosterskader og dedfadsel»‘.
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I artikkel 15 nr. 13, nar det gjelder EFTA-
statene, skal ordene ‘20. mai 2019’ forstas
som ‘16 maneder etter ikrafttredelses-
datoen for E@Skomiteens beslutning
nr. 6/2022 av 4. februar 2022’.

I artikkel 16 nr. 3, nar det gjelder EFTA-
statene, skal ordene 20. mai 2019’
forstds som ‘16 maneder etter ikraft-
tredelsesdatoen for E@S-komiteens
beslutning nr. 6/2022 av 4. februar
2022’.

Forbudet i artikkel 17 far ikke anven-
delse pa omsetning i Norge av produk-
tet definert i artikkel 2 nr. 8. Norge skal
forby eksport av produktet definert i
artikkel 2 nr. 8 til alle evrige parter i
denne avtale, med unntak av Sverige.

I artikkel 30, nar det gjelder EFTA-sta-
tene, skal ordene ‘20. mai 2017 forstés
som ‘ett ar etter ikrafttredelsesdatoen
for E@S-komiteens beslutning nr. 6/
2022 av 4. februar 2022’.

I artikkel 30 bokstav a) og ¢), nar det
gjelder EFTA-statene, skal ordene ‘20.
mai 2016” forstds som ‘ikrafttredelses-
datoen for EQS-komiteens beslutning
nr. 6/2022 av 4. februar 2022’.

I artikkel 30 bokstav b), ndr det
gjelder EFTA-statene, skal ordene
‘20. november 2016 forstds som ‘seks
maneder etter ikrafttredelsesdatoen for

EOQSkomiteens beslutning nr. 6/2022
av 4. februar 2022’.»

Artikkel 2

Teksten til direktiv 2014/40/EU, rettet ved EUT L
150 av 17.6.2015, s. 24, og delegert direktiv 2014/
109/EU pa islandsk og norsk, som vil bli kunn-
gjort i EOQSillegget til Den europeiske unions
tidende, skal gis gyldighet.

Artikkel 3

Denne beslutning trer i kraft dagen etter at alle
meddelelser etter E@QS-avtalens artikkel 103 nr. 1
er inngitt4.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i EOS-
avdelingen av og EQS-tillegget til Den europeiske
unions tidende.

Utferdiget i Brussel 4. februar 2022.
For E@S-komiteen

Nicolas von Lingen
Formann

4 Forfatningsrettslige krav angitt.
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Vedlegg 2

Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/EU
av 3. april 2014 om tilneerming 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 euro-
peiske unions virkemaéte, seerlig artikkel 53 nr. 1,
artikkel 62 og artikkel 114,
under henvisning til forslag fra Europakommi-
sjonen,
etter oversending av utkast til regelverksakt til
de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den euro-
peiske skonomiske og sosiale komitél,

under henvisning til uttalelse fra Regionkomi-
teenz,

etter den ordinare regelverksprosedyren® og

ut fra felgende betraktninger:

1) Ved europaparlaments- og radsdirektiv 2001/
37/EF* er det fastsatt bestemmelser om
tobakksvarer pa unionsplan. For 4 gjenspeile
den vitenskapelige, markedsmessige og inter-
nasjonale utviklingen ville det veert nedvendig
& foreta vesentlige endringer av nevnte direk-
tiv, og det ber 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 ytter-
ligere tiltak ble vurdert som nyttige for at det
indre marked skal virke pa en tilfredsstillende
maéte. I 2008 og 2010 ga Vitenskapskomiteen
for nye og nylig paviste helserisikoer viten-
skapelig radgivning til Kommisjonen om reyk-

L EUT C 327 av 12.11.2013, s. 65.
2 EUT C 280 av 27.9.2013, s. 57.

Europaparlamentets holdning av 26. februar 2014 (enna
ikke offentliggjort i EUT) og radsbeslutning av 14. mars
2014.

Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/37/EF av 5. juni
2001 om tilnaerming av medlemsstatenes lover og forskrif-
ter om framstilling, presentasjon og salg av tobakksvarer
(EFT L 194 av 18.7.2001, s. 26).

3)

4

o)

frie tobakksvarer og tilsetningsstoffer i
tobakk. I 2010 ble det gjennomfert en omfat-
tende hering med berorte parter som ble
etterfulgt av malrettede samrad med berorte
parter og undersgkelser foretatt av eksterne
konsulenter. Medlemsstatene ble radspurt
under hele prosessen. Europaparlamentet og
Radet har gjentatte ganger oppfordret Kommi-
sjonen til 4 gjennomga og oppdatere direktiv
2001/37/EF.

Pa visse omrader som er omfattet av direktiv
2001/37/EF, er medlemsstatene rettslig og i
praksis forhindret fra 4 tilpasse sin lovgivning
til ny utvikling. Dette gjelder seerlig bestem-
melsene om merking, der medlemsstatene
ikke har hatt lov til 4 eke storrelsen pa helse-
advarsler, endre plasseringen pa en individuell
pakning («enkeltpakning») eller erstatte vil-
ledende advarsler om utslippsnivaene av tjere,
nikotin og karbonmonoksid.

P4 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 pad en tilfredsstillende méte. Pa
grunnlag av den vitenskapelige, markeds-
messige og internasjonale utviklingen forventes
disse avvikene a gke. Dette gjelder ogsa elek-
troniske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere
til elektroniske sigaretter («gjenoppfyllings-
beholdere»), urtebaserte reykeprodukter,
ingredienser i og utslipp fra tobakksvarer, visse
aspekter ved merking og emballering og
grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer.
Disse hindringene ber fiernes, og derfor ber
det foretas en ytterligere tilnserming av
bestemmelsene om framstilling, presentasjon
og salg av tobakksvarer og relaterte produk-
ter.
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6)

7)

)

9)

Sterrelsen pa det indre marked for tobakks-
varer og relaterte produkter, den ekende ten-
densen 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 styr-
kes pa unionsplan framfor pa nasjonalt plan for
at det indre marked skal virke pé en tilfreds-
stillende maéte.

Tiltak for & styrke regelverket pa unionsplan
er ogsa nedvendig for & gjennomfere Verdens
helseorganisasjons rammekonvensjon om
forebygging av tobakksskader (tobakks-
konvensjonen) fra mai 2003 hvis bestemmel-
ser er bindende for Unionen og medlems-
statene. Tobakkskonvensjonens bestemmel-
ser om regulering av innholdet i tobakksvarer,
regulering av informasjon om tobakksvarer,
emballering og merking av tobakksvarer,
reklame og ulovlig handel med tobakksvarer
er sarlig relevante. Partene til tobakkskonven-
sjonen, herunder Unionen og medlems-
statene, vedtok retningslinjer for gjennom-
foringen av tobakkskonvensjonens bestem-
melser ved enighet pa ulike partsmeoter.

I samsvar med artikkel 114 nr. 3 i traktaten om
Den europeiske wunions virkeméate ber
utgangspunktet for forslag til regelverk vare
et hoyt helsevernniva, og det ber serlig tas
hensyn til ny utvikling basert pa vitenskape-
lige fakta. Tobakksvarer er ikke vanlige varer,
og pa grunn av tobakkens sarlig skadelige
virkninger pd menneskers helse ber helsevern
tillegges hey viktighet, sarlig for &4 redusere
utbredelsen av reyking blant unge.

Det er nodvendig 4 fastsette en rekke nye defi-
nisjoner for a sikre at medlemsstatene anven-
der dette direktivet pa en ensartet mate. Nar
det i dette direktivet palegges forskjellige for-
pliktelser for forskjellige produktkategorier og
det relevante produktet herer inn under flere
enn én kategori, (for eksempel pipe, rulle-
tobakk), ber de strengeste forpliktelsene fa
anvendelse.

10) Ved direktiv 2001/37/EF er det fastsatt

grenseverdier for innholdet av tjeere, nikotin
og karbonmonoksid i sigaretter som ogsé ber
fa anvendelse pa sigaretter som eksporteres
fra Unionen. Disse grenseverdiene og denne
tilneermingen gjelder fortsatt.

11) Ved maling av innholdet av tjeere, nikotin og

karbonmonoksid i sigaretter (heretter kalt
«utslippsnivier») ber det vises til relevante,

internasjonalt anerkjente ISO-standarder. Veri-
fiseringsprosessen ber vernes mot pavirkning
fra tobakksindustrien ved at det brukes uav-
hengige laboratorier, herunder statlige labora-
torier. Medlemsstatene ber kunne bruke labo-
ratorier i andre medlemsstater i Unionen. For
andre utslipp fra tobakksvarer finnes det ingen
internasjonalt anerkjente standarder eller
prever for 4 tallfeste grenseverdier. Det pagéa-
ende arbeidet pa internasjonalt plan for 4 utar-
beide slike standarder eller previnger ber
fremmes.

12) Nar det gjelder fastsettelse av grenseverdier

for utslipp, kan det pa et senere tidspunkt vaere
nodvendig og hensiktsmessig 4 redusere
utslippsnivaene for tjeere, nikotin og karbon-
monoksid eller fastsette grenseverdier for
andre utslipp fra tobakksvarer, idet det tas
hensyn til deres giftighet og avhengighets-
skapende virkning.

13) For 4 kunne utfere sine reguleringsoppgaver

trenger medlemsstatene og Kommisjonen
omfattende opplysninger om ingredienser i og
utslipp fra tobakksvarer for 4 kunne vurdere
tobakksvarenes tiltrekningskraft, avhengig-
hetsskapende virkning og giftighet samt helse-
risikoene ved bruk av slike produkter. For
dette formalet bor de gjeldende forpliktelsene
til & rapportere om ingredienser og utslipp
styrkes. Det ber fastsettes ytterligere, utvid-
ede forpliktelser til & rapportere om til-
setningsstoffer som star pd en prioritetsliste,
for blant annet 4 vurdere giftighet, avhengig-
hetsskapende virkning og kreftframkallende,
arvestoffskadelige og reproduksjonstoksiske
egenskaper («<CMR-egenskaper»), ogsd under
forbrenning. Byrden for smé og mellomstore
bedrifter ved slike utvidede rapporterings-
forpliktelser ber begrenses mest mulig. Slike
rapporteringsforpliktelser er i samsvar med
Unionens forpliktelse til 4 sikre et hoyt verne-
niva for menneskers helse.

14) For eyeblikket brukes det flere forskjellige

rapporteringsformater. Det gjor det vanskelig
for produsenter og importerer & oppfylle sine
rapporteringsforpliktelser og medferer en
byrde for medlemsstatene og Kommisjonen
nar de skal sammenligne, analysere og trekke
konklusjoner pa grunnlag av opplysningene de
mottar. Derfor ber det vaere et felles obligato-
risk format for rapportering av ingredienser
og utslipp. Det bor sikres storst mulig dpenhet
for offentligheten om disse produktopplys-
ningene, samtidig som det tas beherig hensyn
til tobakksprodusentenes forretningshemme-
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ligheter. Det ber tas hensyn til gjeldende
systemer for rapportering av ingredienser.

15) Mangelen pa en harmonisert tilnserming til
reguleringen av ingrediensene i tobakksvarer
pavirker hvorvidt det indre marked virker pa
en tilfredsstillende mate og har negativ inn-
virkning pé det frie varebyttet i Unionen. Noen
medlemsstater har vedtatt lovgivning eller inn-
gétt bindende avtaler med industrien som til-
later eller forbyr visse ingredienser. Som et
resultat av dette er noen ingredienser regulert
i visse medlemsstater, men ikke i andre. Med-
lemsstatene har ogsé forskjellige tilnaermings-
mater til tilsetningsstoffer i sigarettfiltre samt
tilsetningsstoffer som farger tobakksreyken.
Uten harmonisering forventes hindringene for
at det indre marked kan virke pa en tilfreds-
stillende maéte, 4 oke i d&rene som kommer,
med tanke pd gjennomferingen av tobakks-
konvensjonen 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 dpenhet om tobakksvarer opp-
fordres det serlig til 4 fierne ingredienser som
oker smaksverdien, skaper inntrykk av at
tobakksvarer har helsefordeler, assosieres
med energi og vitalitet og har fargeegen-
skaper.

16) Sannsynligheten for ulik regulering ekes ytter-
ligere av bekymringer for tobakksvarer med
en annen karakteristisk aroma enn tobakk,
som vil kunne gjore det lettere & begynne &
bruke tobakk eller & péavirke forbruks-
menstrene. Tiltak som ferer til uberettiget for-
skjellsbehandling mellom ulike typer siga-
retter med aromatilsetting, ber unngés. Pro-
dukter med en karakteristisk aroma med et
sterre salgsvolum ber imidlertid utfases i lopet
av et lengre tidsrom for 4 gi forbrukerne til-
strekkelig tid til & bytte til andre produkter.

17) Forbudet mot tobakksvarer med karakteris-
tisk aroma utelukker ikke bruk av enkelte til-
setningsstoffer, men det tvinger produsentene
til & redusere mengden av tilsetningsstoffer
eller kombinasjonen av tilsetningsstoffer i en
slik grad at tilsetningsstoffene ikke lenger gir
en karakteristisk aroma. Det bor veere tillatt &
bruke tilsetningsstoffer som er nedvendige for
a kunne framstille tobakksvarer, for eksempel
sukker som erstatning for sukker som er for-
svunnet under terkingsprosessen, forutsatt at
de ikke gir produktet en karakteristisk aroma
eller oker varens avhengighetsskapende virk-

ning, giftighet eller CMR-egenskaper. Et uav-
hengig europeisk radgivende panel ber bistid
ved slike beslutninger. Anvendelsen av dette
direktivet bor ikke fore til forskjellsbehandling
mellom ulike tobakksorter og ber heller ikke
hindre produktdifferensiering.

18) Visse tilsetningsstoffer brukes til & skape inn-

trykk av at tobakksvarer har helsefordeler,
utgjer en begrenset helserisiko eller skjerper
arvikenhet og fysiske prestasjoner. Disse til-
setningsstoffene samt tilsetningsstoffer som
har CMR-egenskaper for forbrenning, ber
forbys for & sikre et ensartet regelverk i hele
Unionen og et hoyt verneniva for menneskers
helse. Tilsetningsstoffer som eker den avhen-
gighetsskapende virkningen og giftigheten,
ber ogséa forbys.

19) P4 bakgrunn av dette direktivs fokus pa unge

bor andre tobakksvarer enn sigaretter og
rulletobakk veere unntatt fra visse krav til
ingredienser, forutsatt at det ikke skjer noen
vesentlig endring i forholdene nar det gjelder
salgsvolum eller forbruksmenstre blant unge.

20) 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 narhets-
prinsippet fortsatt ligge hos Sverige, der det er
tillatt 4 selge dette produktet i henhold til
artikkel 151 i tiltredelsesakten for Osterrike,
Finland og Sverige.

21) I samsvar med dette direktivs formal, som er &

tilrettelegge for at det indre marked for
tobakksvarer og relaterte produkter virker pa
en tilfredsstillende méte med utgangspunkt i
et heyt helsevernniva, serlig for unge, og i
samsvar med radsrekommandasjon 2003/54/
EF°, ber medlemsstatene oppfordres til &
hindre salg av slike produkter til barn og unge
ved 4 vedta egnede tiltak for & fastsette alders-
grenser og hindheve disse.

22)Det er fortsatt ulikheter mellom nasjonale

bestemmelser om merking av tobakksvarer,
seerlig nar det gjelder bruk av kombinerte
helseadvarsler som bestir av et bilde og en
tekst, opplysninger om hjelp til reykeslutt og
salgsfremmende elementer i og pa enkelt-
pakningene.

Ridsrekommandasjon 2003/54/EF av 2. desember 2002
om forebygging av reyking og om tiltak for bedre tobakks-
bekjempelse (EFT L 22 av 25.1.2003, s. 31).
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23) Slike ulikheter kan skape handelshindringer av en tekstadvarsel og et tilherende fargefoto-

og fore til at det indre marked for tobakks-
varer ikke virker pé en tilfredsstillende mate,
og de bor derfor fijernes. Det er ogsd 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 eke i drene som kommer.
24) Det er ogsa nedvendig & justere bestemmel-
sene om merking for & tilpasse regelverket
som gjelder pa unionsplan, til den internasjo-
nale utviklingen. For eksempel oppfordres det
i tobakkskonvensjonens retningslinjer om
emballering og merking av tobakksvarer til &
anvende store advarselsbilder pa pakningens
to synlige hovedflater, obligatoriske opplysnin-
ger om hjelp til roykeslutt og strenge regler
for villedende opplysninger. Bestemmelsene
om villedende opplysninger vil utfylle det all-
menne forbudet mot foretaks villedende
handelspraksis overfor forbrukere fastsatt i
europaparlaments- og radsdirektiv 2005/29/
EFS

Medlemsstater som bruker avgiftsmerker
eller nasjonale identifikasjonsmerker for
skatte- og avgiftsformal pa tobakksvarenes em-
ballasje, kan i visse tilfeller bli nedt til a fast-
sette at disse avgiftsmerkene eller identifika-
sjonsmerkene skal plasseres et annet sted, slik
at de kombinerte helseadvarslene kan sti
overst pa pakningens synlige hovedflater, i
samsvar med dette direktivet og retningslin-
jene til tobakkskonvensjonen. Det ber innferes
overgangsordninger, slik at medlemsstatene
kan beholde avgiftsmerker eller nasjonale
identifikasjonsmerker for skatte- og avgiftsfor-
mal everst pa enkeltpakningene i et visst tids-
rom etter at dette direktivet er innarbeidet.
25) Bestemmelsene om merking ber ogsé tilpas-
ses til ny vitenskapelig dokumentasjon. Det
har for eksempel vist seg & veere villedende &
angi utslippsniviene for tjeere, nikotin og
karbonmonoksid pa enkeltpakninger for siga-
retter ettersom det forer til at forbrukerne tror
at visse sigaretter er mindre skadelige enn
andre. Dokumentasjonen tyder ogsid pa at
store kombinerte helseadvarsler som bestar

6 Europaparlaments- og radsdirektiv 2005/29/EF av 11. mai
2005 om foretaks urimelige handelspraksis overfor for-
brukere pé det indre marked og om endring av radsdirek-
tiv 84/450/EQF, europaparlaments- og radsdirektiv 97/7/
EF, 98/27/EF og 2002/65/EF og europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 2006/2004 («direktivet om urime-
lig handelspraksis») (EUT L 149 av 11.6.2005, s. 22).

grafi, er mer effektive enn advarsler som
bestar av ren tekst. Derfor ber det veere obli-
gatorisk 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
a sikre at de er synlige og effektive.

26) Nar det gjelder andre reyketobakksvarer enn

sigaretter og rulletobakk, som hovedsakelig
brukes av eldre forbrukere og mindre grupper
av befolkningen, ber det fortsatt veere mulig a
unnta disse fra visse krav til merking, forutsatt
at det ikke skjer noen vesentlig endring i for-
holdene nar det gjelder salgsvolum eller for-
bruksmenstre blant unge. Merkingen av disse
andre tobakksvarene bor folge sarlige regler.
Det ber sikres at helseadvarslene pa roykfrie
tobakksvarer er synlige. Helseadvarslene ber
derfor plasseres pa de to hovedflatene pa
pakningen for reykfrie tobakksvarer. Nar det
gjelder vannpipetobakk, som ofte oppfattes
som mindre skadelig enn tradisjonelle royke-
tobakksvarer, ber hele merkeordningen fa
anvendelse for 4 unngd at forbrukerne vil-
ledes.

27) Tobakksvarer eller deres emballasje kan vil-

lede forbrukere, serlig unge, dersom de
skaper et inntrykk av at disse produktene er
mindre skadelige. Dette er for eksempel til-
fellet dersom visse ord eller elementer brukes,
for eksempel <lavt tjeereinnhold», «light»,
«ultralight», «mild», «naturlig», «ekologisk»,
«uten tilsetningsstoffer», «uten aromatil-
setting» eller «slim», eller visse betegnelser,
bilder, figurer eller andre tegn. Andre vil-
ledende elementer kan omfatte, men er ikke
begrenset til, materiale som legges i pak-
ningen, eller annet tilleggsmateriale som selv-
klebende etiketter, klistremerker, annet mate-
riale som er festet pad pakningen, skrapefelter
og lommer eller noe som har tilknytning til
selve tobakksvarens form. Visse former for
emballasje og tobakksvarer kan ogsa villede
forbrukere ved & skape forestillinger om for-
deler i form av vekttap, seksuell tiltreknings-
kraft, sosial status, sosialt liv eller egenskaper
som femininitet, maskulinitet eller eleganse.
Pa samme maéate kan de enkelte sigarettenes
sterrelse og utseende villede forbrukerne ved
4 skape et inntrykk av at de er mindre skade-
lige. Verken enkeltpakningene for tobakks-
varer eller den ytre emballasjen ber inneholde
trykte kuponger, rabattilbud, henvisninger til
gratisutdeling, «to-for-én»-tilbud eller andre
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lignende tilbud som kan gi forbrukerne inn-
trykk av ekonomiske fordeler og dermed fa
dem til &4 kjepe disse tobakksvarene.

28) For a sikre helseadvarslenes integritet og syn-
lighet og fa best mulig effekt av dem bor det
fastsettes bestemmelser om helseadvarslenes
sterrelse samt om visse aspekter ved utseen-
det pa enkeltpakningene for tobakksvarer, her-
under form og apningsmekanisme. Nar en
kubeformet enkeltpakning foreskrives, ber
runde eller avskradde kanter anses a veere til-
latt, forutsatt at helseadvarselen dekker en
overflate som tilsvarer overflaten pa en enkelt-
pakning uten slike kanter. Medlemsstatene
anvender forskjellige regler for minste antall
sigaretter per enkeltpakning. Disse reglene
ber tilneermes hverandre for & sikre fritt vare-
bytte for de aktuelle produktene.

29) Betydelige mengder ulovlige produkter som
ikke oppfyller kravene fastsatt i direktiv 2001/
37/EF, er brakt i omsetning, og mye tyder pa
at disse mengdene kan komme til 4 oke. 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 paferes unik identifikasjons-
og sikkerhetsmerking, og at bevegelsene skal
registreres, slik at disse produktene kan spores
i hele Unionen, og det blir mulig 4 overvike og
bedre sikre at de er i samsvar med dette direk-
tivet. I tillegg bor det fastsettes bestemmelser
om innfering av sikkerhetsmerking som vil
gjore det lettere & kontrollere om tobakks-
varene er ekte.

30) Et samvirkende sporingssystem og sikkerhet-
smerking ber utvikles pa unionsplan. I et inn-
ledende tidsrom ber bare sigaretter og rulle-
tobakk veere omfattet av sporingssystemet og
sikkerhetsmerkingen. Dette vil gi produsenter
av andre tobakksvarer mulighet til 4 dra nytte
av de erfaringene som hestes for sporings-
systemet og sikkerhetsmerkingen far anvend-
else pé de andre produktene.

31) For a sikre uavhengighet for og innsyn i spor-
ingssystemet ber tobakksvareprodusentene
inngé avtaler om datalagring med uavhengige
tredjeparter. Kommisjonen ber godkjenne
disse uavhengige tredjepartenes egnethet, og
en uavhengig ekstern revisor ber overvike

virksomheten deres. Data som gjelder spor-
ingssystemet, ber holdes atskilt fra andre data
som gjelder selskapet, og ber til enhver tid
veere under kontroll av og tilgjengelige for ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene og
for Kommisjonen.

32) Ved radsdirektiv 89/622/EQF forbys salg av

visse typer tobakk til bruk i munnen i med-
lemsstatene. Dette forbudet ble bekreftet ved
direktiv 2001/37/EF. Ved artikkel 151 i til-
tredelsesakten for Osterrike, Finland og
Sverige gis Sverige unntak fra forbudet. For-
budet mot salg av tobakk til bruk i munnen
bor opprettholdes for & hindre at et produkt
som er avhengighetsskapende og har helse-
skadelige virkninger, innferes i Unionen (unn-
tatt Sverige). For andre reykfrie tobakksvarer
som ikke masseproduseres, anses strenge
bestemmelser om merking og visse bestem-
melser om ingredienser som tilstrekkelig til &
hindre en utvidelse av markedet utover tradi-
sjonell bruk.

33) Grensekryssende fijernsalg av tobakksvarer

kan lette tilgangen til tobakksvarer som ikke
er i samsvar med dette direktivet. Det gir ogsa
okt risiko for at unge vil fa tilgang til
tobakksvarer. Det er derfor en risiko for at lov-
givningen om tobakksforebygging under-
graves. 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 a sikre at dette direktivet skal
virke pa en effektiv mate. Medlemsstatene bor
i samsvar med artikkel 4 nr. 3 i traktaten om
Den europeiske union (TEU) samarbeide med
hverandre med sikte pad a lette gjennom-
foringen av dette direktivet, saerlig nar det
gjelder tiltak som treffes i forbindelse med
grensekryssende fjernsalg av tobakksvarer.

34) Alle tobakksvarer kan potensielt vaere arsak til

7

ded, sykdom og funksjonshemning. Fram-
stilling, distribusjon og bruk av tobakksvarer
bor derfor reguleres. Det er derfor viktig &
overvake utviklingen av nye tobakksvarer.
Produsenter og importerer ber veere forpliktet
til 4 inngi melding om nye tobakksvarer uten
at det berorer medlemsstatenes myndighet til
a forby eller godkjenne slike nye tobakksvarer.

Radsdirektiv 89/622/EQF av 13. november 1989 om til-
nzerming 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).
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35)For & sikre like konkurransevilkir ber nye de havner i hendene pa barn. Derfor er det

tobakksvarer, som er tobakksvarer som defi-
nert i dette direktivet, oppfylle kravene i dette
direktivet.

36) Elektroniske sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere ber reguleres ved dette direktivet,
med mindre de pa grunn av sin presentasjon
eller funksjon er omfattet av europaparla-
ments- og radsdirektiv 2001/83/EF8 eller
radsdirektiv 93/42/EQFY. Det er ulikheter
mellom medlemsstatenes lovgivning og prak-
sis nar det gjelder disse produktene, herunder
sikkerhetskrav, og det kreves derfor tiltak pa
unionsplan for at det indre marked skal virke
pa en tilfredsstillende mate. Ved reguleringen
av disse produktene ber det tas hensyn til et
hoyt helsevernnivd. For 4 gi medlemsstatene
mulighet til & utfere overvikings- og kontroll-
oppgavene sine ber det kreves at produsenter
og importerer av elektroniske sigaretter og
gjenoppfyllingsbeholdere inngir en melding
om de aktuelle produktene for de bringes i
omsetning.

37) Medlemsstatene ber sikre at elektroniske
sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere opp-
fyller kravene i dette direktivet. Dersom pro-
dusenten av det aktuelle produktet ikke er eta-
blert i Unionen, ber importeren av produktet
ha ansvar for at disse produktene er i samsvar
med dette direktivet.

38) Nikotinholdig vaeske ber kunne bringes i
omsetning i henhold til dette direktivet bare
dersom nikotinkonsentrasjonen ikke over-
stiger 20 mg/ml. Denne konsentrasjonen gir
et nikotinopptak som kan sammenlignes med
den tillatte nikotindosen fra en standardsiga-
rett i det tidsrommet det tar & reyke en slik
sigarett. For & begrense risikoen ved nikotin
bor det fastsettes en maksimumssterrelse for
gjenoppfyllingsbeholdere, tanker og patroner.
39) Bare elektroniske sigaretter som avgir niko-
tindoser pa et jevnt niva, ber kunne bringes i
omsetning i henhold til dette direktivet. Det er
nedvendig at det avgis nikotindoser pi et jevnt
niva ved normal bruk av hensyn til helsevern,
sikkerhet og kvalitet, herunder for & unngé
risikoen for utilsiktet inntak av heye doser.

40) Elektroniske sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere kan utgjere en helserisiko dersom

8  Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF av
6. november 2001 om innfering av et fellesskapsregelverk
for legemidler for mennesker (EFT L 311 av 28.11.2001,
s. 67).

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

nedvendig 4 serge for at slike produkter er
barne- og manipulasjonssikre, herunder ved
hjelp av barnesikker merking, lukking og
apningsmekanisme.

41) Ettersom nikotin er et giftig stoff og med

tanke pid den mulige helse- og sikkerhets-
risikoen, herunder for personer som pro-
duktet ikke er beregnet pa, ber nikotinholdig
veeske kunne bringes i omsetning bare i elek-
troniske sigaretter eller i gjenoppfyllings-
beholdere som oppfyller visse krav til sikker-
het og kvalitet. Det er viktig a sikre at elektro-
niske sigaretter ikke skades eller lekker ved
bruk og gjenoppfylling.

42)For at menneskers helse og sikkerhet skal

vernes ber disse produktenes merking og
emballasje inneholde tilstrekkelige og pas-
sende opplysninger om sikker bruk av produk-
tene, de ber ha passende helseadvarsler og
ikke inneholde villedende elementer eller inn-
slag.

43) Ulikheter i nasjonal rett og praksis nar det gjel-

der reklame for og sponsing av elektroniske
sigaretter, utgjor en hindring for det frie vare-
byttet og adgangen til 4 yte tjenester og skaper
merkbar risiko for konkurransevridning. Uten
ytterligere tiltak pa unionsplan er det sannsyn-
lig at disse ulikhetene eker i drene som kom-
mer, ogsa med tanke pa det voksende marke-
det for elektroniske sigaretter og gjenopp-
fyllingsbeholdere. Det er derfor nedvendig
med en tilneerming av de nasjonale bestem-
melsene om reklame for og sponsing av disse
produktene som har grenseoverskridendevirk-
ninger, med utgangspunkt i et hoyt verneniva
for menneskers helse. Elektroniske sigaretter
kan veere 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 siga-
retter og gjenoppfyllingsbeholdere.

44) For a kunne utfere sine reguleringsoppgaver

trenger Kommisjonen og medlemsstatene
omfattende opplysninger om markedsutvik-
lingen for elektroniske sigaretter og gjenopp-
fyllingsbeholdere. Produsenter og importerer
av disse produktene ber derfor ha plikt til a
rapportere om salgsvolumer, preferanser i
ulike forbrukergrupper og salgsmetoder. Det
bor sikres at disse opplysningene gjores til-
gjengelige for offentligheten samtidig som det
tas beherig hensyn til behovet for 4 verne for-
retningshemmeligheter.
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45)For & sikre hensiktsmessig markedsover-
vaking fra medlemsstatenes side er det ned-
vendig at produsentene, importerene og distri-
buterene 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 & fastsette en beskyt-
telsesklausul som gir medlemsstatene mulig-
het til 4 treffe tiltak for & bekjempe alvorlig
risiko for folkehelsen.

46)1 forbindelse med et voksende marked for
elektroniske sigaretter er det mulig at
bestemte elektroniske sigaretter eller gjenopp-
fyllingsbeholdere eller en type elektroniske
sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere som
bringes i omsetning, vil kunne utgjere en ufor-
utsett risiko for menneskers helse, selv om de
er i samsvar med dette direktivet. Det anbefa-
les derfor at det fastsettes en framgangsmaéte
for 4 handtere denne risikoen, som ber gi en
medlemsstat mulighet til &4 vedta egnede mid-
lertidige tiltak. Slike egnede midlertidige tiltak
kan innebare et forbud mot at bestemte elek-
troniske sigaretter eller gjenoppfyllingsbe-
holdere eller en type elektroniske sigaretter
eller gjenoppfyllingsbeholdere bringes i
omsetning. I den forbindelse ber Kommi-
sjonen gis myndighet til 4 vedta delegerte
rettsakter med sikte pd & forby at bestemte
elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllings-
beholdere eller en type elektroniske sigaretter
eller gjenoppfyllingsbeholdere bringes i
omsetning. Kommisjonen ber gis myndighet
til dette nar minst tre medlemsstater av beret-
tigede arsaker har forbudt de aktuelle produk-
tene, og det er nedvendig 4 utvide dette for-
budet til 4 gjelde i alle medlemsstater for &
sikre at det indre marked virker pa en tilfreds-
stillende maéte for produkter som er i samsvar
med dette direktivet, men som ikke innebeerer
samme helserisiko. Kommisjonen ber innen
20. mai 2016 rapportere om mulig risiko knyttet
til elektroniske sigaretter som kan etterfylles.
47) Dette direktivet harmoniserer ikke alle aspek-
ter av elektroniske sigaretter eller gjenopp-
fyllingsbeholdere. For eksempel har medlems-
statene fortsatt ansvar for 4 fastsette bestem-
melser om aromaer. Det kan veere nyttig for
medlemsstatene & vurdere om de vil tillate at
produkter med aromatilsetting bringes i
omsetning. De ber i den forbindelse vaere opp-
merksomme péa den tiltrekningskraften slike
produkter kan ha pa unge og ikke-reykere. Et
forbud mot slike produkter med aromatil-

setting vil matte begrunnes, og melding om
det inngis i samsvar med europaparlaments-
og radsdirektiv 98/34/EF1°,

48) Dessuten harmoniserer dette direktivet ikke

bestemmelsene om reykfrie miljoer, nasjonale
salgsordninger, nasjonal reklame eller vare-
merkestrekk («brand stretching»), og det inn-
forer heller ikke aldersgrense for elektroniske
sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere. Pre-
sentasjonen av og reklamen for disse produk-
tene ber ikke under noen omstendigheter
fremme bruken av tobakk eller fore til forveks-
ling med tobakksvarer. Medlemsstatene kan
fritt regulere slike spersmal innenfor rammen
av sin egen jurisdiksjon og oppfordres til a
gjore dette.

49) Reguleringen av urtebaserte reykeprodukter

varierer fra medlemsstat til medlemsstat, og
disse produktene oppfattes ofte som uskade-
lige eller mindre skadelige til tross for den
helserisikoen som bruk av slike produkter
utgjer. I mange tilfeller kjenner forbrukerne
ikke til innholdet i disse produktene. For a
sikre at det indre marked virker pé en tilfreds-
stillende mate og forbedre forbrukeropplys-
ningen, ber det innferes felles bestemmelser
om merking og rapportering av ingredienser
for disse produktene pa unionsplan.

50)For & sikre ensartede vilkar for gjennom-

foringen 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 hvor-
vidt en tobakksvare har en karakteristisk
aroma eller en hoyere grad av giftighet, avhen-
gighetsskapende virkninger eller CMR-egen-
skaper, metoden for 4 fastsli om en
tobakksvare har en Kkarakteristisk aroma,
framgangsmaéter for nedsettelse av og arbeid i
et uavhengig radgivende panel for 4 avgjere
om tobakksvarer har en karakteristisk aroma,
den neyaktige plasseringen av helseadvarsler
pa rulletobakk i punger, tekniske spesifika-
sjoner for kombinerte helseadvarslers opp-
stilling, utforming og form, tekniske standar-
der for opprettelse og drift av sporings-
systemet for & sikre at systemene som brukes

10" Europaparlaments- og radsdirektiv 98/34/EF av 22. juni

1998 om en informasjonsprosedyre for standarder og tek-
niske forskrifter samt regler for informasjonssamfunns-
tjenester (EFT L 204 av 21.7.1998, s. 37).



2021-2022 Prop.68S 27
Samtykke til godkjenning av EOS-komiteens beslutning nr. 6/2022 av 4. februar 2022 om innlemmelse i EQS-avtalen av direktiv
2014/40/EU om tilneerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om framstilling, presentasjon og salg av tobakksvarer og
relaterte produkter og delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU

til den unike identifikasjons- og sikkerhets-
merkingen, er forenlige med hverandre, samt
fastsettelse av et felles format for & inngi
melding om elektroniske sigaretter og gjen-
oppfyllingsbeholdere og tekniske standarder
for gjenoppfyllingsmekanismer for slike pro-
dukter. Denne gjennomferingsmyndigheten
bor uteves i samsvar med europaparlaments-
og radsforordning (EU) nr. 182/20111.

51) For & sikre at dette direktivet virker pa riktig
maéate og for & 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 & male disse utslippene, fastsette
grenseverdier for tilsetningsstoffer som gir en
karakteristisk aroma eller eker giftigheten
eller den avhengighetsskapende virkningen,
trekke tilbake visse unntak som er gitt for
andre tobakksvarer enn sigaretter og rulle-
tobakk, tilpasse helseadvarslene, opprette og
tilpasse bildesamlingen, definere sentrale ele-
menter i avtalene om datalagring som skal inn-
gés av hensyn til sporingssystemet, og utvide
til hele Unionen tiltak vedtatt av medlems-
statene som gjelder bestemte elektroniske
sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere eller
en type elektroniske sigaretter eller gjenopp-
fyllingsbeholdere. Det er searlig viktig at
Kommisjonen holder hensiktsmessige samrad
under sitt forberedende arbeid, herunder pa
ekspertnivi. Kommisjonen ber ved forbe-
redelse og utarbeiding av delegerte rettsakter
sikre at relevante dokumenter oversendes
Europaparlamentet og Ridet samtidig, til rett
tid og pa en egnet mate.

52) Kommisjonen ber felge utviklingen nar det
gjelder gjennomferingen og virkningen av
dette direktivet og framlegge en rapport innen
21. mai 2021, og deretter ved behov for a
vurdere om det er nedvendig & foreta
endringer i dette direktivet. Rapporten ber
inneholde opplysninger om flatene pa enkelt-
pakninger for tobakksvarer som ikke er
omfattet av dette direktivet, markedsutvik-
lingen for nye tobakksvarer, markedsutvikling
som utgjer en vesentlig endring av forholdene,

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

markedsutviklingen for og forbrukernes opp-
fatning av tynne sigaretter, vannpipetobakk
samt elektroniske sigaretter og gjenopp-
fyllingsbeholdere.

Kommisjonen ber utarbeide en rapport om
gjennomferbarheten av, fordelene ved og virk-
ningen av et europeisk system for regulering
av ingredienser i tobakksvarer, herunder gjen-
nomferbarheten av og fordelene ved & utar-
beide en liste over ingredienser pa unionsplan
som kan brukes i, eller finnes i eller tilsettes
tobakksvarer (sdkalt «positivliste»). Ved utar-
beiding av denne rapporten ber Kommisjonen
blant annet vurdere tilgjengelig vitenskapelig
dokumentasjon for ingrediensenes giftige og
avhengighetsskapende virkninger.

53) 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 oppnas ved
dette direktivet, ber medlemsstatene imidler-
tid pa visse vilkar beholde myndigheten til &
palegge ytterligere krav i visse tilfeller for a
verne folkehelsen. Dette gjelder i forbindelse
med presentasjonen og emballeringen av
tobakksvarer, herunder farger, utover helse-
advarsler, som dette direktivet inneholder de
forste felles grunnleggende bestemmelsene
om. Derfor kan medlemsstatene for eksempel
innfore bestemmelser om ytterligere standar-
disering av tobakksvarers emballasje, forutsatt
at disse bestemmelsene er forenlige med
TEUV og WTO-forpliktelsene og ikke berorer
anvendelsen av dette direktivet.

54)For & ta hensyn til en mulig framtidig

markedsutvikling ber medlemsstatene dessu-
ten ogsd kunne forby en viss kategori av
tobakksvarer eller relaterte produkter péa
grunn av sarlige forhold i den bererte med-
lemsstaten og forutsatt at bestemmelsene er
begrunnet ut fra behovet for 4 verne folke-
helsen, idet det tas hensyn til det heye verne-
nivaet som oppnas gjennom dette direktivet.
Medlemsstatene bor underrette Kommisjonen
om slike strengere nasjonale bestemmelser.

55) En medlemsstat ber fritt kunne opprettholde

eller innfere 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. Pa disse vilkarene kan derfor
en medlemsstat blant annet regulere eller
forby tilbeheor til tobakksvarer (herunder
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vannpiper) og til urtebaserte reykeprodukter
samt regulere eller forby produkter som av
utseende ligner en type tobakksvare eller rela-
tert produkt. Det kreves forhdndsmelding for
nasjonale tekniske forskrifter i henhold til
direktiv 98/34/EF.

56) Medlemsstatene ber sikre at personopplys-
ninger behandles bare i samsvar med reglene
og garantiene som er fastsatt i europaparla-
ments- og radsdirektiv 95/46/EF12.

57) Dette direktivet bererer ikke Unionens regel-
verk om bruk og merking av genmodifiserte
organismer.

58) I samsvar med den felles politiske erklaeringen
fra medlemsstatene og Kommisjonen av 28.
september 2011 om forklarende dokumenter!®
har medlemsstatene forpliktet seg til at under-
retningen om innarbeidingstiltakene i beret-
tigede tilfeller skal folges av ett eller flere
dokumenter som forklarer sammenhengen
mellom de ulike delene av et direktiv og de til-
svarende delene i de nasjonale innarbeidings-
dokumentene. Med hensyn til dette direktivet
anser regelgiveren at oversendingen av slike
dokumenter er berettiget.

59) Forpliktelsen til & overholde grunnleggende
rettigheter og rettsprinsipper som er nedfelt i
Den europeiske unions pakt om grunn-
leggende rettigheter, endres ikke ved dette
direktivet. Flere grunnleggende rettigheter
pavirkes av dette direktivet. Det er derfor ned-
vendig & sikre at forpliktelsene som pélegges
produsenter, importerer og distributerer av
tobakksvarer og relaterte produkter, ikke bare
garanterer et heoyt niva av helse- og forbruker-
vern, men ogsé verner om alle grunnleggende
rettigheter og er forholdsmessig med hensyn
til at det indre marked skal virke pa en tilfreds-
stillende mate. Ved anvendelsen av dette direk-
tivet ber unionsretten og relevante internasjo-
nale forpliktelser overholdes.

60) Ettersom malene for dette direktivet, som er &
tilneerme medlemsstatenes lover og forskrifter
om framstilling, presentasjon og salg av
tobakksvarer og relaterte produkter, ikke kan
nas i tilstrekkelig grad av medlemsstatene og
derfor pa grunn av deres omfang og virkninger
bedre kan nds pa unionsplan, kan Unionen
treffe tiltak i samsvar med nzerhetsprinsippet

12 Europaparlaments- og radsdirektiv 95/46/EF av 24. okto-
ber 1995 om beskyttelse av fysiske personer i forbindelse
med behandling av personopplysninger og om fri utveks-
ling av slike opplysninger (EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31).

13 EUT C 369 av 17.12.2011, s. 14.

som fastsatt i artikkel 51 TEU. I samsvar med
forholdsmessighetsprinsippet fastsatt i nevnte
artikkel gér dette direktivet ikke lenger enn
det som er nedvendig for 4 na disse malene.

VEDTATT DETTE DIREKTIVET:

Avdeling |

Felles bestemmelser
Artikkel 1

Formal

Formaélet med dette direktivet er & tilneerme med-

lemsstatenes lover og forskrifter om

a) ingredienser i og utslipp fra tobakksvarer og
tilherende rapporteringsforpliktelser, her-
under grenseverdiene for utslipp av tjeere,
nikotin og karbonmonoksid for sigaretter,

b) 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 4 sikre at de er i samsvar med
dette direktivet,

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

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 elektro-
niske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere,
samt urtebaserte roykeprodukter,

for & tilrettelegge for at det indre marked for
tobakksvarer og relaterte produkter virker pa en
tilfredsstillende méte, med utgangspunkt i et hoyt
verneniva for menneskers helse, sarlig for unge,
og for & oppfylle Unionens forpliktelser i henhold
til Verdens helseorganisasjons rammekonvensjon
om forebygging av tobakksskader («tobakks-
konvensjonen»).

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,
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2) «pipetobakk» tobakk som kan brukes via for-
brenning, og som utelukkende er beregnet pa
& brukes i pipe,
3) «rulletobakk» tobakk som forbrukere eller
detaljsalgssteder kan bruke til & lage siga-
retter,
4) «tobakksvarer» produkter som kan brukes, og
som helt eller delvis bestar av tobakk, uavhen-
gig av om den er genmodifisert eller ikke,
5) «reykfri tobakksvare» en tobakksvare som
ikke brukes via forbrenning, herunder skréa-
tobakk, nesetobakk og tobakk til bruk i
munnen,
6) «skratobakk» en reykfri tobakksvare som ute-
lukkende er beregnet pé 4 tygges,
7) «nesetobakk» en reykfri tobakksvare som kan
brukes via nesen,
8) «tobakk til bruk i munnen» alle tobakksvarer
beregnet pd bruk i munnen, med unntak av
dem som er beregnet pa 4 inhaleres eller tyg-
ges, og som helt eller delvis er framstilt av
tobakk, i form av pulver eller fine partikler
eller i enhver kombinasjon av disse formene,
seerlig i porsjonsposer eller i porgse poser,
9) «reoyketobakksvarer» tobakksvarer som ikke
er roykfrie tobakksvarer,
10) «sigarett» sammenrullet tobakk som kan
brukes via forbrenning, og er narmere defi-
nert i artikkel 3 nr. 1 i radsdirektiv 2011/64/
EU14,
11) «sigar» sammenrullet tobakk som kan brukes
via forbrenning, og er narmere definert i
artikkel 4 nr. 11 direktiv 2011/64/EU,
12) «sigarillo» en liten type sigar som er naermere
definert i artikkel 8 nr. 1 i rddsdirektiv 2007/
74/EF1,
13) «vannpipetobakk» en tobakksvare som kan
brukes via vannpipe. I dette direktivet anses
vannpipetobakk som en reyketobakksvare.
Dersom et produkt kan brukes bade via vann-
pipe og som rulletobakk, skal det anses som
rulletobakk,
14) «<ny tobakksvare» en tobakksvare som
a) ikke inngér i noen av folgende kategorier:
sigaretter, rulletobakk, pipetobakk, vann-
pipetobakk, sigarer, sigarilloer, skratobakk,
nesetobakk eller tobakk til bruk i munnen,
0og

b) bringes i omsetning etter 19. mai 2014,

14 Radsdirektiv 2011/64/EU av 21. juni 2011 om strukturen
og satsene for seeravgifter pd bearbeidet tobakk (EUT L
176 av 5.7.2011, s. 24).

15 Radsdirektiv 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).

15) «urtebasert reykeprodukt» et produkt basert
pa planter, urter eller frukt som ikke inne-
holder tobakk, og som kan brukes via for-
brenning,

16) «elektronisk sigarett» et produkt som kan
brukes for & innta nikotinholdig damp gjen-
nom et munnstykke, eller en del av et slikt pro-
dukt, herunder en patron, en tank og innret-
ningen uten patron eller tank. Elektroniske
sigaretter kan vere til engangsbruk eller kan
etterfylles ved hjelp av en gjenoppfyllings-
beholder og en tank eller lades opp med
engangspatroner,

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

18) «ingrediens» tobakk, et tilsetningsstoff samt
ethvert stoff eller element som finnes i en fer-
dig tobakksvare eller et relatert produkt, her-
under papir, filter, blekk, kapsler og klebe-
middel,

19) «nikotin» nikotinalkaloider,

20) «tjeere» nikotinfritt anhydridkondensat av ufil-
trert royk,

21) «utslipp» stoffer som frigis nar en tobakksvare
eller et relatert produkt brukes etter hensik-
ten, for eksempel stoffer i royk, eller stoffer
som frigis ved bruk av reykfrie tobakksvarer,

22) «grenseverdi» eller «grenseverdi for utslipp»
heyeste innhold eller storste utslipp, herunder
null, av et stoff i en tobakksvare malt i milli-
gram,

23) «tilsetningsstoff> et annet stoff enn tobakk
som tilsettes en tobakksvare, en enkelt-
pakning eller en eventuell ytre emballasje,

24) «<aroma» et tilsetningsstoff som gir lukt og/
eller smak,

25) «karakteristisk aroma» en framtredende lukt
eller smak av annet enn tobakk, som felge av
et tilsetningsstoff eller en kombinasjon av til-
setningsstoffer, herunder f.eks. frukt, kryd-
der, urter, alkohol, sukkertey, mentol eller
vanilje, og som er merkbar for eller mens
tobakksvaren brukes,

26) «avhengighetsskapende virkning» et stoffs far-
makologiske evne til & skape avhengighet, en
tilstand som pavirker en persons evne til &
styre sin atferd, vanligvis ved 4 utlese en
folelse av belenning og/eller befrielse fra
abstinens,

27) «giftighet» i hvilken grad et stoff kan forarsake
skadelige virkninger pa den menneskelige
organismen, herunder virkninger som fore-
kommer over tid, vanligvis etter gjentatt eller
vedvarende bruk eller eksponering,
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28) «vesentlig endring i forholdene» en ekning i
salgsvolum etter produktkategori p4 minst 10 %
i minst fem medlemsstater basert pa salgsopp-
lysninger som er framlagt i samsvar med artik-
kel 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 sarlige Eurobarometer-rapport 385 fra mai
2012 eller tilsvarende underseokelser av utbred-
else. En vesentlig endring i forholdene anses i
alle tilfeller ikke & ha forekommet dersom salgs-
volumet 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 pak-
ningen med en tobakksvare eller et relatert
produkt som bringes i omsetning,

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

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

33) «kombinert helseadvarsel» en helseadvarsel
som bestir av en kombinasjon av en tekst-
advarsel og et tilherende fotografi eller en til-
herende illustrasjon, som fastsatt i dette direk-
tivet,

34) «grensekryssende fjernsalg» fjernsalg til for-
brukere der forbrukeren pa tidspunktet for
bestilling av produktet fra et detaljsalgssted,
befinner seg i en annen medlemsstat enn den
medlemsstaten eller tredjestaten der detalj-
salgsstedet er etablert. Et detaljsalgssted
anses a vaere 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 hovedadministra-
sjon eller sitt forretningssted, herunder en
filial, et agentur eller enhver annen virk-
somhet, i nevnte medlemsstat,

35) «forbruker» en fysisk person som opptrer med
et formal som faller utenfor vedkommendes

nerings-, forretnings-, héandverks- eller
yrkesvirksombhet,

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

37) «produsent» enhver fysisk eller juridisk per-
son som framstiller et produkt eller far et pro-
dukt utformet eller framstilt, og som markeds-
forer nevnte produkt under eget navn eller
varemerke,

38) «import av tobakksvarer eller relaterte pro-
dukter» innfersel pd Unionens territorium av
slike produkter, med mindre produktene gjen-
nomgar en tollsuspensjonsprosedyre eller -
ordning ved innfersel til Unionen samt fri-
givelse av produktene etter en tollsuspensjons-
prosedyre eller -ordning,

39) «iimporter av tobakksvarer eller relaterte pro-
dukter» eieren av eller en person som har rade-
rett over tobakksvarer eller relaterte produkter
som er innfert pad Unionens territorium,

40) «bringe i omsetning» & gjore produkter, uav-
hengig av framstillingssted, tilgjengelige for
forbrukere i Unionen, mot betaling eller ikke,
herunder ved hjelp av fjernsalg. Nar det gjel-
der grensekryssende fjernsalg, anses produk-
tet 4 vaere brakt i omsetning i medlemsstaten
der forbrukeren befinner seg,

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

Avdeling Il
Tobakksvarer

Kapittel |

Ingredienser og utslipp
Artikkel 3

Grenseverdier for utslipp av tjaere, nikotin,
karbonmonoksid og andre stoffer

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

b) 1 mg nikotin per sigarett,
¢) 10 mg karbonmonoksid per sigarett.

2. Kommisjonen skal gis myndighet til 4 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 standar-
der.
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Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen
om grenseverdier som de fastsetter for andre
utslipp fra sigaretter enn utslippene nevnt i
nr. 1, og for utslipp fra andre tobakksvarer enn
sigaretter.

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

Malemetoder

1.

Utslippet av tjeere, nikotin og karbonmonoksid
fra sigaretter skal maéles i henhold til ISO-
standard 4387 for tjeere, ISO-standard 10315
for nikotin og ISO-standard 8454 for karbon-
monoksid.

Noyaktigheten av tjere-, nikotin- og

karbonmonoksidmalingene skal bestemmes i
samsvar med ISO-standard 8243.
Malingene omhandlet i nr. 1 skal verifiseres av
laboratorier som er godkjent og overvikes av
vedkommende myndigheter i medlems-
statene.

Disse laboratoriene skal ikke vaere eid eller
direkte eller indirekte kontrollert av tobakks-
industrien.

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

Kommisjonen skal gis myndighet til & vedta
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27
for 4 tilpasse metodene for & maéle utslipp av
tjeere, nikotin og karbonmonoksid, dersom det
er nedvendig, pd grunnlag av den vitenskape-
lige og tekniske utviklingen eller internasjo-
nalt anerkjente standarder.

Medlemsstatene skal underrette Kommi-
sjonen om malemetoder som de bruker for
andre utslipp fra sigaretter enn utslippene
nevnt i nr. 3, og for utslipp fra andre tobakks-
varer enn sigaretter.

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 méalemetoder.

. Medlemsstatene kan pélegge produsenter og

importerer av tobakksvarer forholdsmessige
avgifter for verifisering av malingene som er
nevntinr. 1i denne artikkelen.

Artikkel 5
Rapportering av ingredienser og utslipp
1. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og

importerer av tobakksvarer framlegger for

vedkommende myndigheter folgende opplys-

ninger 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) Utslippsnivaene som er nevnt i artikkel 3
nr. 1 og 4.

¢) Opplysninger om andre utslipp og utslipps-
nivaer dersom de er tilgjengelige.

For produkter som allerede er brakt i omset-

ning, skal disse opplysningene framlegges

innen 20. november 2016.

Produsenter og importerer skal ogsa un-
derrette vedkommende myndigheter i de be-
rorte medlemsstatene dersom sammenset-
ningen av et produkt endres pa en mite som
pavirker opplysningene som framlegges i hen-
hold til denne artikkelen.

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

Listen over ingredienser som er nevnt i nr. 1

bokstav a), skal veere ledsaget av en erklering

om grunnene til at slike ingredienser inngar i

de aktuelle tobakksvarene. Den nevnte listen

skal ogsd angi ingrediensenes status, her-
under om de er registrert i henhold til europa-
parlaments- og radsforordning (EF)1907/

200616 samt klassifiseringen deres i henhold

til europaparlaments- og radsforordning (EF)

nr. 1272/200817.

16 Eyropaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006

av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og god-
kjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH),
om opprettelse av et europeisk kjemikaliebyra, om endring
av direktiv 1999/45/EF og om oppheving av radsfor-
ordning (EQF) nr. 793/93 og kommisjonsforordning (EF)
nr. 1488/94 samt radsdirektiv 76/769/EQF og kommisjons-
direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/
EF (EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1).
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3. Listen som er nevnt i nr. 1 bokstav a), skal eventuelle markedsanalyser som de gjennom-

ogsa ledsages av relevante toksikologiske data
om ingrediensene, bade for og etter forbren-
ning, alt etter hva som er relevant, med serlig
vekt pa virkningene pa forbrukernes helse og
med hensyn til, blant annet, eventuelle avhen-
gighetsskapende virkninger.

Videre skal produsenten eller importeren
av sigaretter og rulletobakk framlegge et tek-

ligheter nar de offentliggjor disse opplys-
ningene. Medlemsstatene skal kreve at produ-
senter og importerer angir hvilke opplys-

31.12.2008, s. 1).

forer ved lansering av nye produkter. Med-
lemsstatene skal ogsa kreve at produsenter og
importerer hvert ar fra og med 1. januar 2015
rapporterer om sine salgsvolumer per vare-
navn og type, angitt i antall eller kilo, og per
medlemsstat. Medlemsstatene skal framlegge
alle andre opplysninger om salgsvolum som
de har tilgang til.

nisk dokument med en allmenn beskrivelse av. 7. Alle data og opplysninger som skal framlegges
tilsetningsstoffene som er brukt, samt egen- for og av medlemsstatene i henhold til denne
skapene deres. artikkelen og artikkel 6, skal framlegges elek-
Produsenter og importerer skal angi hvilke tronisk. Medlemsstatene skal lagre opplys-
metoder som er brukt til & male utslipp, unntatt ningene elektronisk og skal sikre at Kommi-
for tjaere, nikotin og karbonmonoksid og for sjonen og andre medlemsstater har tilgang til
utslippene som er nevnt i artikkel 4 nr. 4. Med- disse opplysningene ved anvendelsen av dette
lemsstatene kan ogsi kreve at produsenter direktivet. Medlemsstatene og Kommisjonen
eller importerer foretar undersekelser som skal sikre at forretningshemmeligheter og
vedkommende myndigheter kan foreskrive for andre fortrolige opplysninger behandles for-
a vurdere ingrediensenes virkninger pa helsen, trolig.
blant annet med hensyn til avhengighets- 8. Medlemsstatene kan palegge produsenter og
skapende virkninger og giftighet. importerer forholdsmessige avgifter for a
. Medlemsstatene skal sikre at opplysningene motta, lagre, behandle, analysere og offentlig-
som framlegges i samsvar med nr. 1 i denne gjore opplysningene som framlegges for dem i
artikkelen og artikkel 6, offentliggjeres pa et henhold til denne artikkelen.
nettsted. Medlemsstatene skal ta beherig hen-
syn til behovet for & verne forretningshemme- 4 tikkel 6

Prioritetsliste overtilsetningsstoffer og utvidede
rapporteringsforpliktelser

ninger de anser som forretningshemmelig- 1. I tillegg til rapporteringsforpliktelsene som er
heter, nar de framlegger opplysningene i fastsatt i nr. 5, skal utvidede rapporteringsfor-
samsvar med nr. 1 i denne artikkelen og artik- pliktelser fa anvendelse pa visse tilsetnings-
kel 6. stoffer i sigaretter og rulletobakk som star pa
. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom- en prioritetsliste. Kommisjonen skal vedta
foringsrettsakter fastsette og om nedvendig gjennomferingsrettsakter som fastsetter og
oppdatere formatet for innsending og offent- senere oppdaterer denne prioritetslisten over
liggjoring av opplysningene som er nevnt i nr. tilsetningsstoffer. Denne listen skal inneholde
1 og 6 i denne artikkelen og artikkel 6. Disse tilsetningsstoffer
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam- a) som det foreligger forelopige opplysninger
svar med undersokelsesprosedyren nevnt i om, forskning pa eller bestemmelser om i
artikkel 25 nr. 2. andre jurisdiksjoner, som tyder pa at de har
. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og en av egenskapene som er angitt i nr. 2 bok-
importerer framlegger interne og eksterne stav a)—d) i denne artikkelen, og
undersokelser som de har tilgang til, i form av b) som er blant de mest brukte tilsetnings-
markedsanalyser og undersokelser av prefe- stoffene etter vekt eller antall i samsvar
ransene til ulike forbrukergrupper, herunder med rapporteringen av ingredienser i hen-
unge og naveerende reykere, nar det gjelder hold til artikkel 5 nr. 1 og 3.
ingredienser og utslipp, samt sammendrag av Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i
S samsvar med undersokelsesprosedyren nevnt i
17 Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 artikkel 25 nr. 2. En forste liste over tilsetnings-
av 16. desember 2008 Onﬁ]lsllas(siiﬁsering» mefl*(iiin_g og embal- stoffer skal vedtas innen 20. mai 2016 og skal
fering a0 stoflr og stoblandinger, o endog 08 992 neholde minst 16 tlsetningsstoffe.
ring av forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 av 2. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og

importerer av sigaretter og rulletobakk som
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inneholder et tilsetningsstoff som star pa prio-

ritetslisten fastsatt i nr. 1, skal foreta omfat-

tende undersekelser, der det for hvert tilset-

ningsstoff 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 avhengighets-
skapende virkning eker i betydelig eller
maélbar grad,

b) gir en karakteristisk aroma,

¢) letter inhalering eller nikotinopptak, eller

d) forer til at det dannes stoffer som har CMR-
egenskaper, mengdene av disse og om
dette vil fore til at noen av de aktuelle pro-
duktenes CMR-egenskaper oker i betydelig
eller méalbar grad.

. Disse undersokelsene skal ta hensyn til det
aktuelle produktets tiltenkte bruk og seerlig
undersoke utslippene som forarsakes av for-
brenningsprosessen der det aktuelle tilset-
ningsstoffet inngéar. Undersekelsene skal ogsa
underseoke nevnte tilsetningsstoffs interaksjon
med andre ingredienser i de aktuelle pro-
duktene. Produsenter eller importerer som
bruker det samme tilsetningsstoffet i sine
tobakksvarer, kan foreta en felles under-
sokelse dersom de bruker dette tilsetnings-
stoffet i en sammenlignbar produktsammen-
setning.

. Produsentene eller importerene skal utar-
beide en rapport om resultatene av disse
undersgkelsene. Denne rapporten skal inne-
holde et sammendrag og en omfattende over-
sikt som sammenstiller tilgjengelig viten-
skapelig litteratur om det bererte tilsetnings-
stoffet, og sammenfatter interne data om til-
setningsstoffets virkninger.

Produsentene eller importerene skal fram-
legge 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 aktu-
elle tilsetningsstoffet ble oppfort pa prioritets-
listen i henhold til nr. 1. Kommisjonen og de
berorte medlemsstatene kan ogsd be produ-
sentene eller importerene om tilleggsopplys-
ninger om det aktuelle tilsetningsstoffet. Disse
tilleggsopplysningene skal utgjere en del av
rapporten.

Kommisjonen og de berorte medlems-
statene kan kreve at et uavhengig vitenskapelig
organ foretar en fagfellevurdering av disse
rapportene, serlig nar det gjelder hvor uttem-

mende de er, den metodikken som er brukt, og
deres konklusjoner. De mottatte opplys-
ningene skal bistd Kommisjonen og medlems-
statene nar beslutninger skal treffes i henhold
til artikkel 7. Medlemsstatene og Kommi-
sjonen kan palegge produsenter og importerer
av tobakksvarer forholdsmessige avgifter for
disse fagfellevurderingene.

Sméa og mellomstore bedrifter som definert i
kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF18
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 omset-
ning tobakksvarer med en karakteristisk
aroma.

Medlemsstatene skal ikke forby bruk av til-
setningsstoffer som er avgjerende for fram-
stilling av tobakksvarer, for eksempel sukker
som erstatning for sukker som er forsvunnet
under torkingen, forutsatt at disse tilsetnings-
stoffene ikke gir produktet en karakteristisk
aroma eller gker tobakksvarens avhengighets-
skapende virkning, giftighet eller CMR-egen-
skaper i betydelig eller méalbar grad.

Medlemsstatene skal underrette Kommi-
sjonen om tiltakene som treffes i henhold til
dette nummer.

Kommisjonen skal pa anmodning fra en med-
lemsstat eller kan péa eget initiativ bestemme
ved hjelp av gjennomferingsrettsakter om en
tobakksvare er omfattet av nr. 1. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med underseokelsesprosedyren nevnt i
artikkel 25 nr. 2.

Kommisjonen skal vedta gjennomferingsretts-
akter som fastsetter ensartede regler for fram-
gangsmatene som brukes for & fastsld om en
tobakksvare er omfattet av nr. 1. Disse gjen-
nomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar
med undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel
251r. 2.

Et uavhengig radgivende panel skal nedsettes
pd unionsplan. Medlemsstatene og Kommi-
sjonen kan radsperre dette panelet for de ved-
tar et tiltak i henhold til nr. 1 og 2 i denne

Kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF av 6. mai 2003
om definisjonen av svaert smé, sma og mellomstore bedrif-
ter (EUT L 124 av 20.5.2003, s. 36).
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artikkelen. Kommisjonen skal vedta gjennom-

foringsrettsakter som fastsetter framgangs-

métene for nedsettelse av og arbeidet i panelet.
Disse gjennomferingsrettsaktene skal ved-
tas i samsvar med undersokelsesprosedyren

nevnt i artikkel 25 nr. 2.

. Dersom innholdsnivéet 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 4 vedta
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27
for & fastsette grenseverdier for innholdet av
disse tilsetningsstoffene eller kombinasjoner
av tilsetningsstoffer som gir den karakteris-
tiske aromaen.

. Medlemsstatene skal forby & bringe i omset-
ning tobakksvarer som inneholder folgende
tilsetningsstoffer:

a) Vitaminer eller andre tilsetningsstoffer
som gir inntrykk av at tobakksvaren har en
helsefordel eller utgjer en redusert helse-
risiko.

b) Koffein eller taurin eller andre tilsetnings-
stoffer og stimulerende forbindelser som
assosieres med energi og vitalitet.

¢) Tilsetningsstoffer med egenskaper som
farger utslipp.

d) Nar det gjelder reoyketobakksvarer, til-
setningsstoffer som letter inhalering og
nikotinopptak.

e) Tilsetningsstoffer som har CMR-egen-
skaper for forbrenning.

. Medlemsstatene skal forby & bringe i omset-
ning tobakksvarer som inneholder aroma i en
av bestanddelene, for eksempel filtre, papir,
emballasje, kapsler eller andre tekniske egen-
skaper som gjor det mulig 4 endre de aktuelle
tobakksvarenes lukt eller smak eller reykin-
tensitet. Filtre, papir og kapsler skal ikke inne-
holde tobakk eller nikotin.

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

. Medlemsstatene skal pa grunnlag av vitenska-
pelig dokumentasjon forby a bringe i omset-
ning tobakksvarer som inneholder tilsetnings-
stoffer i en mengde som oker en tobakksvares
giftighet eller avhengighetsskapende virkning
eller CMR-egenskaper i betydelig eller malbar
grad ved bruk.

Medlemsstatene skal underrette Kommi-
sjonen om tiltakene de har truffet i henhold til
dette nummer.

10. Kommisjonen skal pd anmodning fra en med-
lemsstat eller kan pa eget initiativ bestemme
ved hjelp av en gjennomferingsrettsakt om en
tobakksvare er omfattet av nr. 9. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersegkelsesprosedyren 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 4 oke giftig-
heten eller den avhengighetsskapende virk-
ningen av en tobakksvare, og dersom dette
har fert til forbud i henhold til nr. 9 i denne
artikkelen i minst tre medlemsstater, skal
Kommisjonen gis myndighet til & vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 27 for
4 fastsette grenseverdier for innholdet av disse
tilsetningsstoffene. I slike tilfeller skal grense-
verdien 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 rulle-
tobakk skal unntas fra forbudene som er fastsatt
inr. 1 og 7. Kommisjonen skal vedta delegerte
rettsakter i samsvar med artikkel 27 for & opp-
heve unntaket for en bestemt produktkategori
dersom det er fastslitt en vesentlig endring i
forholdene i en rapport fra Kommisjonen.

13. Medlemsstatene og Kommisjonen kan pélegge
produsenter og importerer av tobakksvarer for-
holdsmessige avgifter for & vurdere om en
tobakksvare har en karakteristisk aroma, om
det er brukt forbudte tilsetningsstoffer eller
aromaer og om en tobakksvare inneholder til-
setningsstoffer i en mengde som egker den aktu-
elle tobakksvarens giftighet eller avhengighets-
skapende virkning, eller dens CMR-egenskaper
i betydelig eller mélbar grad.

14. Nar det gjelder tobakksvarer med en karakte-
ristisk aroma som har et salgsvolum i Unionen
pa minst 3 % i en bestemt produktkategori, far
bestemmelsene i denne artikkelen anvendelse
fra 20. mai 2020.

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

Kapittel Il

Merking og emballering
Artikkel 8

Alminnelige bestemmelser

1. Hver enkeltpakning med en tobakksvare og
eventuell ytre emballasje skal vaere pafert
helseadvarslene som er fastsatt i dette kapittel
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pa det eller de offisielle sprakene i medlems-
staten der varen bringes i omsetning.

. Helseadvarslene skal dekke hele den over-
flaten pa enkeltpakningen eller den ytre
emballasjen som er forbeholdt dem, og de skal
ikke kommenteres, omformuleres eller vises
til i noen form.

. Medlemsstatene skal sikre at helseadvarslene
pa en enkeltpakning og eventuell ytre emballa-
sje trykkes pé en slik mate at de ikke kan fjer-
nes eller slettes og er fullt synlige, herunder at
de ikke helt eller delvis skjules eller forstyrres
av avgiftsmerker, prismerker, sikkerhetsmerk-
ing, ytre omslag, futteraler, esker eller andre
elementer nar tobakksvarene bringes i omset-
ning. P& enkeltpakninger med andre tobakks-
varer enn sigaretter og rulletobakk i punger
kan helseadvarslene paferes med selvklebende
etiketter, forutsatt at disse ikke kan fjernes.
Helseadvarslene skal vaere intakte néar enkelt-
pakningen apnes, unntatt pd pakninger med
brettbart lokk, der helseadvarslene kan brytes
nar pakningen &pnes, men bare pd en mate som
sikrer at teksten, fotografiene og opplysningene
om roykeslutt er grafisk helhetlige og synlige.

. Helseadvarslene skal ikke pa noen maéte skjule
eller forstyrre avgiftsmerker, prismerker, spor-
ingsmerker eller sikkerhetsmerking pa enkelt-
pakninger.

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

. Helseadvarslene skal veere 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.

. 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 faktu-
ell eller at medlemsstatene kan velge mellom
to advarsler, der den ene er faktuell.

. Bilder av enkeltpakninger og eventuell ytre
emballasje som henvender seg til forbrukere i
Unionen, skal veere i samsvar med bestemmel-
sene i dette kapittel.

Artikkel 9

Generelle advarsler og informasjonstekster pa
royketobakksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballa-
sje for royketobakksvarer skal vaere pafert en
av felgende generelle advarsler:

«Reyking dreper — slutt i dag»

eller

«Reyking dreper».

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

. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballa-

sje for reyketobakksvarer skal vaere péafort
folgende informasjonstekst:

«Tobakksreyk inneholder over 70 Kkreft-
framkallende stoffer».

. Néar det gjelder sigarettpakninger og rulle-

tobakk i kubeformede enkeltpakninger, skal
den generelle advarselen std pd den nedre
delen av en av sideflatene pa enkeltpak-
ningene, og informasjonsteksten skal sta pa
den nedre delen av den andre sideflaten. Disse
helseadvarslene skal veere minst 20 mm brede.

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

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

Nar det gjelder rulletobakk i punger, skal
den generelle advarselen og informasjons-
teksten std pd den overflaten som sikrer at
disse helseadvarslene er helt synlige. Nar det
gjelder rulletobakk i sylinderformede pak-
ninger, skal den generelle advarselen sti pa
yttersiden av lokket og informasjonsteksten pa
innsiden av lokket.

Béade den generelle advarselen og informa-
sjonsteksten skal dekke 50 % av den overflaten
de er trykket pa.

. Den generelle advarselen og informasjons-

teksten som er nevnt i nr. 1 og 2, skal veere

a) trykket med svart fet skrift med skrifttypen
Helvetica pa hvit bakgrunn. For at sprak-
lige krav kan imetekommes, kan medlems-
statene selv bestemme skriftstorrelsen, for-
utsatt at skriftsterrelsen som er fastsatt i
henhold til nasjonal rett, sikrer at den rele-
vante 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 sta paral-
lelt med sidekanten pd enkeltpakningen
eller den ytre emballasjen.
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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 viten-
skapen og pa markedet.

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

Disse gjennomferingsrettsaktene skal ved-
tas i samsvar med undersekelsesprosedyren
nevnt i artikkel 25 nr. 2.

Artikkel 10

Kombinerte helseadvarsler for reyke-
tobakksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballa-
sje for reyketobakksvarer skal vaere péafert
kombinerte helseadvarsler. De kombinerte
helseadvarslene skal
a) inneholde en av tekstadvarslene som er

oppfert i vedlegg I, og et tilherende fargefo-
tografi som er angitt i bildesamlingen i ved-
legg 11,

b) inneholde opplysninger om reykeslutt, for
eksempel telefonnumre, e-postadresser
eller nettsteder med det formal & informere
forbrukerne om tilgjengelige stottepro-
grammer 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 paknin-
ger skal vaere péfert to kombinerte helse-
advarsler, 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 enkelt-
pakningen og eventuell ytre emballasje,

e) sta pa den evre 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 unn-
tak fra forpliktelsen som gjelder plasse-
ringen av den kombinerte helseadvarselen,
kan anvendes i medlemsstater der
avgiftsmerker eller nasjonale identifika-
sjonsmerker for skatte- og avgiftsformal
fortsatt er obligatoriske:

i) ide tilfellene der avgiftsmerket eller det
nasjonale identifikasjonsmerket for

skatte- eller avgiftsformal er pafert pa
den evre kanten av en enkeltpakning
som er laget av kartong, kan den kombi-
nerte helseadvarselen som skal st pa
baksiden, plasseres rett under
avgiftsmerket eller det nasjonale identi-
fikasjonsmerket,

ii) dersom en enkeltpakning er laget av
mykt materiale, kan medlemsstatene til-
late at et rektangulert omrade for-
beholdes avgiftsmerket eller det nasjo-
nale identifikasjonsmerket for skatte- og
avgiftsformal dersom avstanden mellom
pakningens ovre kant og de kombinerte
helseadvarslenes ovre kant ikke er
heyere 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 plas-

seres over helseadvarslene,

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

g) nar det gjelder enkeltpakninger med siga-
retter, ha felgende mal:

i) Heyde: minst 44 mm.

ii) Bredde: minst 52 mm.

. 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 ar, vises i samme antall pd hvert
tobakksvarenavn i den grad det er mulig.

. Kommisjonen skal gis myndighet til 4 vedta

delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27

for &

a) tilpasse tekstadvarslene som er oppfert 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 vitenska-
pen og pa markedet.

. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter fastsette tekniske spesifika-
sjoner for de kombinerte helseadvarslenes
oppstilling, utforming og form, idet det tas
hensyn til forskjellige pakningsformer.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal ved-
tas i samsvar med undersekelsesprosedyren
nevnt i artikkel 25 nr. 2.
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Artikkel 11

Merking av andre royketobakksvarer enn
sigaretter, rulletobakk og vannpipetobakk

1. Medlemsstatene kan unnta andre royke-
tobakksvarer enn sigaretter, rulletobakk og
vannpipetobakk fra forpliktelsene til & pafere
dem informasjonsteksten fastsatt i artikkel 9
nr. 2, og de kombinerte helseadvarslene fast-
satt 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 1.
Den generelle advarselen som er angitt i artik-
kel 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 st pd den
mest ioynefallende overflaten pa enkeltpak-
ningen og eventuell ytre emballasje.

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

For enkeltpakninger med hengslet lokk er
den nest mest ioynefallende flaten den som blir
synlig nar pakningen er apen.

. Den generelle advarselen som er nevntinr. 1,
skal dekke 30 % av den relevante overflaten pa
enkeltpakningen og eventuell ytre emballasje.
Andelen skal okes til 32 % for medlemsstater
med to offisielle sprak og til 35 % for medlems-
stater med mer enn to offisielle sprak.

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

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

. Helseadvarslene som er nevnt i nr. 1, skal opp-
fylle kravene som er angitt i artikkel 9 nr. 4.
Teksten i helseadvarslene skal std parallelt
med hovedteksten pd overflaten som er for-
beholdt disse advarslene.

Helseadvarslene skal veere omgitt av en
svart ramme som er minst 3 mm og heyst 4

mm bred. Denne rammen skal sti utenfor over-
flaten som er forbeholdt helseadvarslene.
Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i
samsvar med artikkel 27 for a trekke tilbake
muligheten til & gi unntak for en av de
bestemte produktkategoriene som er nevnt i
nr. 1, dersom det for den aktuelle produkt-
kategorien er fastslatt en vesentlig endring i
forholdene i henhold til en rapport fra Kommi-
sjonen.

Artikkel 12
Merking av reykfrie tobakksvarer

1.

Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballa-
sje for roykfrie tobakksvarer skal veere péfort
folgende helseadvarsel:

«Denne tobakksvaren er helseskadelig og
avhengighetsskapende.»

Helseadvarselen som er fastsatt 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 for-

beholdt disse advarslene.
I tillegg skal den

a) std pa de to sterste overflatene pa enkelt-
pakningen og eventuell ytre emballasje,

b) dekke 309% av overflatene pd enkeltpak-
ningen og eventuell ytre emballasje. Ande-
len skal okes til 32% for medlemsstater
med to offisielle sprak og til 35 % for med-
lemsstater med mer enn to offisielle sprak.

Kommisjonen skal gis myndighet til 4 vedta

delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27

for 4 tilpasse ordlyden i helseadvarselen som

er fastsatt i nr. 1, til den vitenskapelige utvik-
lingen.

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 opp-
fordrer til bruk av den ved & skape et feil-
aktig inntrykk av tobakksvarens egen-
skaper, helsevirkning, risiko eller utslipp.
Merkingen skal ikke inneholde opplys-
ninger om tobakksvarens innhold av niko-
tin, tjaere eller karbonmonoksid,

b) gir inntrykk av at en bestemt tobakksvare
er mindre skadelig enn andre eller har som
formél & redusere virkningen av enkelte
skadelige ingredienser i reyken, eller har
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vitaliserende, energigivende, helbredende,
foryngende, naturlige, ekologiske egen-
skaper eller andre helse- eller livsstils-
messige fordeler,

¢) viser til smak, lukt, aromastoffer eller andre
tilsetningsstoffer eller opplyser at produk-
tet ikke inneholder slike,

d) ligner pa en matvare eller et kosmetisk pro-
dukt,

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

. Enkeltpakningene og eventuell ytre emballa-
sje skal ikke antyde ekonomiske fordeler ved &
inneholde trykte kuponger, rabattilbud, gratis-
utdeling, «to-for-én»-tilbud eller andre lig-
nende tilbud.

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

Artikkel 14

Enkeltpakningenes utseende og innhold

1. Enkeltpakninger for sigaretter skal veere kube-
formede. Enkeltpakninger for rulletobakk skal
vaere kube- eller sylinderformede eller vaere
formet som en pung. En enkeltpakning for
sigaretter skal inneholde minst 20 sigaretter.
En enkeltpakning for rulletobakk skal inne-
holde tobakk som veier minst 30 g.

. En enkeltpakning for sigaretter kan vere
framstilt av kartong eller et mykt materiale og
skal ikke ha en &pning som kan lukkes eller
forsegles pa nytt nir den forst er dpnet, bort-
sett fra brettbare lokk og Kklappesker med
hengslet lokk. P4 pakninger med brettbart
lokk og hengslet lokk skal lokket bare vaere
hengslet bak pé enkeltpakningen.

Artikkel 15

Sporbarhet

1. Medlemsstatene skal sikre at alle enkelt-

pakninger med tobakksvarer har en unik iden-
tifikator. For & sikre den unike identifikatorens
integritet skal den trykkes eller festes pd en
slik mate at det ikke kan fjernes eller slettes og
ikke skjules eller brytes pd noen mate, her-
under av avgiftsmerker eller prismerker eller
nar enkeltpakningen apnes. Nar det gjelder
tobakksvarer som framstilles utenfor Unionen,
far forpliktelsene som er fastsatt i denne artik-
kelen, anvendelse bare pa de tobakksvarene

som er beregnet pa eller bringes i omsetning
pa unionsmarkedet.

. Den unike identifikatoren skal gjore det mulig

a fastsla felgende:

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

i) Den faktiske forsendelsesruten fra fram-
stilling til det forste detaljsalgsstedet, her-
under alle lagre som er brukt, samt for-
sendelsesdato, bestemmelsessted, avsender-
sted og mottaker.

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

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

. Opplysningene som er nevnt i nr. 2 bokstav a),

b), ¢), d), e), ), g og nar det er relevant, bok-
stav h), skal inngé i den unike identifikatoren.

. Medlemsstatene skal sikre at opplysningene

som er nevntinr. 2 bokstavi), j) og k), er elek-
tronisk tilgjengelige gjennom en kopling til
den unike identifikatoren.

. Medlemsstatene skal sikre at alle markedsdel-

takere som deltar i handelen med tobakks-
varer, fra produsenten til den siste markeds-
deltakeren 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 karton-
ger, kartongesker eller paller, merkes og
registreres, forutsatt at det fortsatt er mulig a
spore alle enkeltpakningene.

. Medlemsstatene skal sikre at alle fysiske og

juridiske personer som deltar i forsynings-
kjeden for tobakksvarer, forer fullstendige og
noyaktige registre over alle relevante transak-
sjoner.

. Medlemsstatene skal sikre at tobakksvarepro-

dusentene stiller det utstyret som er nedven-
dig for & registrere tobakksvarer som Kjopes,
selges, lagres, transporteres eller behandles
pa andre mater, til radighet for alle markeds-
deltakere som deltar i handelen med
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10.

11.

tobakksvarer, fra produsenten til den siste
markedsdeltakeren for det forste detaljsalgs-
stedet, herunder importerer, lageranlegg og
transportselskaper. Utstyret skal kunne lese
og overfore de registrerte dataene elektronisk
til et datalagringsanlegg i henhold til nr. 8.
Medlemsstatene skal sikre at produsenter og
importerer av tobakksvarer inngar avtaler om
datalagring med en uavhengig tredjepart med
det formal & administrere datalagrings-
anlegget for alle relevante data. Datalagrings-
anlegget skal fysisk vaere plassert pa Unionens
territorium. Tredjepartens egnethet, sarlig
nar det gjelder uavhengighet og teknisk kapa-
sitet, samt avtalen om datalagring, skal god-
kjennes av Kommisjonen.

Tredjepartens virksomhet skal overvakes
av en ekstern revisor som foreslas og betales
av tobakksprodusenten og godkjennes av
Kommisjonen. Den eksterne revisoren skal
framlegge en arsrapport for vedkommende
myndigheter og for Kommisjonen med en
vurdering seerlig av eventuelle uregelmessig-
heter i forbindelse med tilgang.

Medlemsstatene skal sikre at Kommi-
sjonen, vedkommende myndigheter i med-
lemsstatene og den eksterne revisoren har full
tilgang til datalagringsanlegget. I behorig
begrunnede tilfeller kan Kommisjonen eller
medlemsstatene gi produsenter eller impor-
torer tilgang til de lagrede dataene, forutsatt at
forretningsmessig felsomme opplysninger
fortsatt er tilstrekkelig vernet i samsvar med
relevant unionsrett og nasjonal rett.
Registrerte data skal ikke endres eller slettes
av en markedsdeltaker som deltar i handelen
med tobakksvarer.

Medlemsstatene skal sikre at personopplys-

ninger behandles bare i samsvar med reglene

og garantiene som er fastsatt i europaparla-
ments- og radsdirektiv 95/46/EF.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter

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

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

12.

13.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal ved-
tas i samsvar med undersekelsesprosedyren
nevnt i artikkel 25 nr. 2.

Kommisjonen skal gis myndighet til & vedta
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 27
for & fastsette sentrale elementer i data-
lagringsavtalene som er nevnt i nr. 8 i denne
artikkelen, for eksempel varighet, fornybar-
het, nedvendig sakkunnskap eller konfidensia-
litet, herunder regelmessig overvaking og
vurdering av disse avtalene.

Nr. 1-10 far anvendelse pé sigaretter og rulle-
tobakk fra 20. mai 2019 og pé andre tobakks-
varer 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, péferes et sikkerhets-
merke 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 méte, her-
under av avgiftsmerker eller prismerker eller
andre elementer som er palagt gjennom lov-
givning.

Medlemsstatene som krever avgiftsmerker

eller nasjonale identifikasjonsmerker for
skatte- og avgiftsformal, kan tillate at de brukes
til sikkerhetsmerkingen, forutsatt at av-
giftsmerkene eller de nasjonale identifikasjons-
merkene oppfyller alle tekniske standarder og
funksjoner som kreves i henhold til denne
artikkelen.
Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter fastsette tekniske standar-
der for sikkerhetsmerkingen og en eventuell
regelmessig utskifting og tilpasse dem til den
vitenskapelige, markedsmessige og tekniske
utviklingen.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal ved-

tas i samsvar med undersegkelsesprosedyren
nevnt i artikkel 25 nr. 2.
Nr. 1 far anvendelse pa sigaretter og rulle-
tobakk fra 20. mai 2019 og pa andre tobakks-
varer enn sigaretter og rulletobakk fra 20. mai
2024.
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Kapittel lll

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

. Bestemmelsesmedlemsstaten for

tiene som er fastsatt i direktiv 95/46/EF, over-
holdes. Detaljsalgssteder kan ferst bringe
tobakksvarer i omsetning ved grensekrys-
sende fijernsalg nar de har mottatt bekreftelse
pa at de er registrert hos den relevante ved-
kommende myndighet.

tobakks-
varer som selges ved grensekryssende fjern-
salg, kan kreve at detaljsalgsstedet som star
for leveringen, utpeker en fysisk person som
skal ha ansvar for a kontrollere, for tobakks-
varene nar forbrukeren, at de er i samsvar
med nasjonale bestemmelser som er vedtatt i
henhold til dette direktivet i bestemmelses-
medlemsstaten, dersom en slik kontroll er

1. Medlemsstatene kan forby grensekryssende nedvendig for 4 sikre samsvar med og lette
fiernsalg av tobakksvarer til forbrukere. Med- hindhevingen av bestemmelsene.
lemsstatene skal samarbeide for 4 forebygge . Detaljsalgssteder som driver grensekryssende
slikt salg. Detaljsalgssteder som driver fiernsalg, skal bruke et alderskontrollsystem
grensekryssende fijernsalg av tobakksvarer, som pé salgstidspunktet kontrollerer at kjope-
kan ikke levere slike varer til forbrukere i ren oppfyller kravene til minstealder som er
medlemsstater der slikt salg er forbudt. Med- fastsatt i henhold til bestemmelsesmedlems-
lemsstater som ikke forbyr slikt salg, skal statens nasjonale rett. Detaljsalgsstedet eller
kreve at detaljsalgssteder som har til hensikt den fysiske personen som er utpekt i henhold
4 drive grensekryssende fjernsalg til for- til nr. 3, skal gi vedkommende myndigheter i
brukere i Unionen, mé registrere seg hos ved- nevinte medlemsstat narmere opplysninger
kommende myndigheter i medlemsstaten der om alderskontrollsystemet og en beskrivelse
detaljsalgsstedet er etablert, og i medlems- av hvordan det virker.
staten der de faktiske eller mulige for- . Detaljsalgsstedene skal bare behandle person-
brukerne befinner seg. Detaljsalgssteder som opplysninger om forbrukeren i samsvar med
er etablert utenfor Unionen, skal registrere direktiv 95/46/EF, og disse opplysningene
seg hos vedkommende myndigheter i med- skal ikke videreformidles til tobakksvarepro-
lemsstaten der de faktiske eller mulige for- dusenten eller selskaper som inngar i samme
brukerne befinner seg. Alle detaljsalgssteder konsern, eller til andre tredjeparter. Person-
som har til hensikt & drive grensekryssende opplysninger skal ikke brukes eller overfores
fiernsalg, skal ved registreringen framlegge for andre formal enn det aktuelle kjopet. Dette
minst felgende opplysninger for vedkom- gjelder ogsa dersom detaljsalgsstedet er en del
mende myndigheter: av en tobakksvareprodusent.
a) navn eller firmanavn og fast adresse for
forretningsstedet som tobakksvarene skal 4 4ikkof 19
leveres fra, .
b) startdato for virksomheten som innebarer Melding om nye tobakksvarer
tilbud om grensekryssende fijernsalg av. 1. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og
tobakksvarer til forbrukere ved hjelp av importerer av nye tobakksvarer inngir mel-
informasjonssamfunnstjenester, som fast- ding til vedkommende myndigheter i med-
satt 1 artikkel 1 nr. 2 i direktiv 98/34/EF, lemsstatene om et slikt produkt som de har til
¢) adressen til nettstedet eller nettstedene hensikt 4 bringe i omsetning pa det aktuelle
som brukes for dette formdl, og alle rele- nasjonale markedet. Meldingen skal inngis
vante opplysninger som er nedvendige for & elektronisk seks méneder for varen er ment &
kunne identifisere nettstedet. bringes i omsetning. Den skal vaere ledsaget
2. Vedkommende myndigheter i medlems- av en detaljert beskrivelse av den aktuelle nye

statene 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 garan-

tobakksvaren samt bruksanvisning og opplys-
ninger om ingredienser og utslipp i samsvar
med artikkel 5. Produsenter og importerer
som inngir melding om en ny tobakksvare,
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skal ogsd framlegge for vedkommende

myndigheter

a) tilgjengelige vitenskapelige underseokelser
av den nye tobakksvarens giftighet, avhen-
gighetsskapende virkning og tiltreknings-
kraft, seerlig nar det gjelder ingredienser og
utslipp,

b) tilgjengelige undersekelser, sammendrag
av disse og markedsanalyser av preferan-
sene til ulike forbrukergrupper, herunder
unge og navarende roykere,

¢) andre tilgjengelige og relevante opplys-
ninger, herunder en analyse av varens
risiko og nytte, dens forventede virkninger
pa tobakksavvenning, dens forventede virk-
ninger nar det gjelder oppstart av tobakks-
bruk, 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 under-
sokelsene, forskning og de andre opplys-
ningene som er nevnt i nr. 1 bokstav a)—c).
Medlemsstatene kan kreve at produsenter eller
importerer av nye tobakksvarer skal foreta
ytterligere provinger eller framlegge tilleggs-
opplysninger. 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. Medlems-
statene kan palegge produsenter og impor-
torer forholdsmessige avgifter for denne god-
kjenningen.

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 royke-
tobakksvare.

Avdeling Ill

Elektroniske sigaretter og urtebaserte royke-
produkter

Artikkel 20
Elektroniske sigaretter

1. Medlemsstatene skal sikre at elektroniske siga-
retter og gjenoppfyllingsbeholdere bringes i
omsetning bare dersom de er i samsvar med
dette direktivet og resten av Unionens rele-
vante regelverk.

Dette direktivet fiar ikke anvendelse pa
elektroniske sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere som er omfattet av et krav om god-
kjenning i henhold til direktiv 2001/83/EF,
eller kravene angitt i direktiv 93/42/EQF.

. Produsenter og importerer av elektroniske

sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere skal
inngi melding til vedkommende myndig-
heter i medlemsstatene om slike produkter
som de har til hensikt 4 bringe i omsetning.
Meldingen skal inngis elektronisk seks
maéaneder for varen er ment a bringes i omset-
ning. For elektroniske sigaretter og gjenopp-
fyllingsbeholdere 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 end-
ring av produktet.

Avhengig av om produktet er en elektro-
nisk sigarett eller en gjenoppfyllingsbeholder,
skal meldingen inneholde folgende opplys-
ninger:

a) Produsentens navn og kontaktopplys-
ninger, en ansvarlig fysisk eller juridisk
person i Unionen, og dersom det er rele-
vant, importeren som har importert pro-
duktet til Unionen.

b) En liste over alle ingredienser som inngér i
produktet, og utslipp som oppstér ved bruk
av produktet, etter varenavn og type, her-
under opplysninger om mengdene.

¢) Toksikologiske data om produktets ingre-
dienser og utslipp, herunder ved opp-
varming, sarlig nar det gjelder virkningene
pa forbrukernes helse ved inhalering, og
med hensyn til, blant annet, eventuelle
avhengighetsskapende virkninger.

d) Opplysninger om nikotindoser og nikotin-
opptak ved bruk under normale eller rime-
lig forutsigbare forhold.

e) En beskrivelse av produktets bestanddeler,
herunder, nar det er relevant, den elektro-
niske sigarettens eller gjenoppfyllings-
beholderens apnings- og gjenoppfyllings-
mekanisme.

f) En beskrivelse av produksjonsprosessen,
herunder om den innebarer serieproduk-
sjon, og en erklaering om at produksjons-
prosessen sikrer at kravene i denne artik-
kelen er oppfylt.

g) En erklaering om at produsenten og impor-
toren har det fulle ansvar for produktets
kvalitet og sikkerhet néir det bringes i
omsetning og brukes under normale og
rimelig forutsigbare forhold.
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Dersom medlemsstatene mener at de fram-

lagte opplysningene er ufullstendige, skal de
ha rett til 4 be om at de aktuelle opplysningene
utfylles.

Medlemsstatene kan palegge produsenter

og importerer forholdsmessige avgifter for a
motta, lagre, behandle og analysere opplys-
ningene som framlegges for dem.

3. Medlemsstatene skal sikre at

a)

b)

c)

d)

e)

2)

nikotinholdig vaeske bringes i omsetning
bare i egne gjenoppfyllingsbeholdere med
et volum pé heyst 10 ml, i elektroniske siga-
retter til engangsbruk eller i engangs-
patroner, og at patronene eller tankene har
et volum pé heyst 2 ml,

den nikotinholdige veesken har et nikotin-
innhold pa heyst 20 mg/ml,

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

bare ingredienser med hey 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 nikotin-
holdig veeske bare dersom det er teknisk
umulig & unngd slike spor i framstil-
lingen,

det, unntatt nikotin, bare brukes ingredien-
ser i den nikotinholdige vaesken som ikke
utgjer en risiko for menneskers helse i opp-
varmet eller uoppvarmet form,
elektroniske sigaretter avgir nikotindoser
pa et jevnt niva ved normal bruk,
elektroniske sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere er barne- og manipulasjonssikre,
er beskyttet mot skader og lekkasje og har
en mekanisme som sikrer péafylling uten
lekkasje.

4. Medlemsstatene skal sikre at

a)

enkeltpakninger for elektroniske sigaretter

og gjenoppfyllingsbeholdere inneholder en

brosjyre med opplysninger om

i) bruks- og lagringsanvisning, herunder
en merknad om at produktet ikke anbe-
fales til bruk for unge og ikke-reykere,

ii) kontraindikasjoner,

iii) advarsler for seerlige risikogrupper,

iv) mulige skadevirkninger,

v) avhengighetsskapende virkninger og
giftighet, og

vi) produsentens eller importerens
kontaktopplysninger og en fysisk eller
juridisk kontaktperson i Unionen,

b)

c)

2021-2022

enkeltpakninger og eventuell ytre emballa-

sje for elektroniske sigaretter og gjenopp-

fyllingsbeholdere:

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

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

iii) er pafert en av folgende helseadvarsler:
«Dette produktet inneholder nikotin
som er et sveert avhengighetsskapende
stoff. Det anbefales ikke til bruk for
ikke-roykere.»

eller
«Dette produktet inneholder nikotin
som er et sveert avhengighetsskapende
stoff.»
Medlemsstatene skal bestemme hvil-
ken av disse helseadvarslene som skal
brukes,

helseadvarsler som oppfyller kravene

angitt i artikkel 12 nr. 2.

5. Medlemsstatene skal sikre at

a)

b)

c)

kommersiell kommunikasjon i informa-
sjonssamfunnstjenester, pressen og andre
trykte publikasjoner, hvis formal eller
direkte eller indirekte virkning er 4 fremme
salget av elektroniske sigaretter og gjen-
oppfyllingsbeholdere, er forbudt, unntatt i
publikasjoner som utelukkende er bereg-
net 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 pd unions-
markedet,

kommersiell kommunikasjon péa radioen,
hvis formaél eller direkte eller indirekte virk-
ning 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 & fremme
salget av elektroniske sigaretter og gjen-
oppfyllingsbeholdere, er forbudlt,
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d) enhver form for offentlig eller privat bidrag 9.

til arrangementer, aktiviteter eller enkeltper-
soner, hvis formél eller direkte eller indi-
rekte virkning er 4 fremme salget av elektro-
niske sigaretter og gjenoppfyllingsbehol-
dere, og som omfatter og finner sted i flere
medlemsstater, eller pd andre mater har
virkninger over landegrensene, er forbudt,

e) audiovisuell kommersiell kommunikasjon
som europaparlaments- og radsdirektiv
2010/13/EUY far anvendelse pa, er forbudt
for elektroniske sigaretter og gjenopp-
fyllingsbeholdere.

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

. Medlemsstatene skal kreve at produsenter og
importerer av elektroniske sigaretter og gjen-
oppfyllingsbeholdere hvert ar 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 naverende
brukere,

iii) salgsform for produktene, og

iv) sammendrag av eventuelle markedsanaly-
ser som er gjennomfert nar det gjelder
ovennevnte, med en engelsk oversettelse.
Medlemsstatene skal overvike markeds-

utviklingen for elektroniske sigaretter og gjen-
oppfyllingsbeholdere, herunder eventuell
dokumentasjon om at bruken av disse fungerer
som inngangsport til nikotinavhengighet, og
resulterer i tradisjonell tobakksbruk blant
unge og ikke-reykere.

. Medlemsstatene skal sikre at opplysningene
som de mottar i henhold til nr. 2, offentlig-
gjores pa et nettsted. Medlemsstatene skal ta
beherig hensyn til behovet for & verne forret-
ningshemmeligheter nar de offentliggjor disse
opplysningene.

Medlemsstatene skal pad anmodning gjore
alle opplysninger som de mottar i henhold til
denne artikkelen, tilgjengelige for Kommi-
sjonen og andre medlemsstater. Medlems-
statene og Kommisjonen skal sikre at forret-
ningshemmeligheter og andre fortrolige opp-
lysninger behandles fortrolig.

19 Buropaparlaments- og radsdirektiv 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).

Medlemsstatene skal kreve at produsenter,
importerer og distributerer av elektroniske
sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere opp-
retter og opprettholder et system for inn-
samling av opplysninger om alle mistenkte
skadevirkninger av disse produktene pd men-
neskers helse.

Dersom en av disse markedsdeltakerne
anser eller har grunn til 4 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 p4 andre
mater ikke er i samsvar med dette direktivet,
skal nevnte markedsdeltaker umiddelbart
treffe nedvendige korrigerende tiltak for &
bringe det aktuelle produktet i samsvar med
dette direktivet, trekke det tilbake eller tilbake-
kalle det, avhengig av hva som er relevant. I
slike tilfeller skal markedsdeltakeren ogséa
umiddelbart underrette markedstilsynsmyn-
dighetene i medlemsstatene der produktet er
gjort tilgjengelig eller skal gjores tilgjengelig,
og gi naermere opplysninger, sarlig om risi-
koen for menneskers helse og sikkerhet og om
eventuelle korrigerende tiltak som er truffet,
og om resultatene av disse korrigerende til-
takene.

Medlemsstatene kan ogsa be om ytterli-
gere opplysninger fra markedsdeltakerne, for
eksempel om sikkerhets- og kvalitetsmessige
forhold eller eventuelle skadevirkninger av
elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllings-
beholdere.

10. Kommisjonen skal innen 20. mai 2016 og der-

11.

etter nér 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.

Dersom elektroniske sigaretter og gjenopp-
fyllingsbeholdere oppfyller kravene i denne
artikkelen og en vedkommende myndighet
fastslar eller har rimelig grunn til & tro at
bestemte elektroniske sigaretter eller gjenopp-
fyllingsbeholdere eller en type elektroniske
sigaretter eller gjenoppfyllingsbeholdere kan
utgjere en alvorlig risiko for menneskers
helse, kan den treffe egnede midlertidige til-
tak. Den skal umiddelbart underrette Kommi-
sjonen og vedkommende myndigheter i de
andre medlemsstatene om de tiltakene som er
truffet, samt om eventuelle opplysninger som
stotter beslutningen. Kommisjonen skal sa
snart som mulig etter at den har mottatt opp-
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lysningene, fastsld om det midlertidige tiltaket
er berettiget. Kommisjonen skal underrette
den berorte medlemsstaten om sine konklu-
sjoner slik at medlemsstaten kan treffe egnede
oppfelgingstiltak.

Dersom minst tre medlemsstater ved
anvendelsen av forste ledd i dette nummer av
behorig begrunnede éarsaker har forbudt &
bringe i omsetning bestemte elektroniske siga-
retter eller gjenoppfyllingsbeholdere eller en
type elektroniske sigaretter eller gjenopp-
fyllingsbeholdere, skal Kommisjonen gis myn-
dighet til &4 vedta delegerte rettsakter i samsvar
med artikkel 27 for & utvide dette forbudet til &
gjelde alle medlemsstatene, dersom en slik
utvidelse er berettiget og stiar i forhold til
malet.

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

13. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter 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 undersokelsesprosedyren nevnt i
artikkel 25 nr. 2.

Artikkel 21
Urtebaserte reykeprodukter

1. Hver enkeltpakning og eventuell ytre emballa-
sje for urtebaserte roykeprodukter skal veere
péafort folgende helseadvarsel:

«Reyking av dette produktet er helseskade-
lig.»

2. Helseadvarselen skal veere trykket pa for- og
baksidens ytre overflate pid 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 enkelt-
pakningen og eventuell ytre emballasje. Ande-
len skal okes 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 roykeprodukter skal ikke inne-
holde 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 ogsa under-
rette vedkommende myndigheter i de berorte
medlemsstatene dersom sammensetningen av
et produkt endres pd en méate 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 reykepro-
dukt bringes i omsetning.

2. Medlemsstatene skal sikre at opplysningene
som framlegges i henhold til nr. 1, offentlig-
gjores pa et nettsted. Medlemsstatene skal ta
behorig hensyn til behovet for & verne forret-
ningshemmeligheter nar de offentliggjor disse
opplysningene. Markedsdeltakerne skal angi
neyaktig hvilke opplysninger de anser som for-
retningshemmeligheter.

Avdeling IV
Sluttbestemmelser
Artikkel 23

Samarbeid og handheving

1. Medlemsstatene skal sikre at produsenter og
importerer av tobakksvarer og relaterte pro-
dukter gir Kommisjonen og vedkommende
myndigheter i medlemsstatene fullstendige og
riktige opplysninger i henhold til dette direk-
tivet og innenfor fristene som er angitt her.
Forpliktelsen til & framlegge de pékrevde opp-
lysningene skal hovedsakelig pahvile produ-
senten dersom produsenten er etablert i
Unionen. Forpliktelsen til & framlegge de
pakrevde opplysningene skal hovedsakelig
pahvile importeren dersom produsenten er
etablert utenfor Unionen og importeren er eta-
blert i Unionen. Forpliktelsen til & framlegge
de péakrevde opplysningene skal pahvile pro-
dusenten og importeren i fellesskap dersom
begge er etablert utenfor Unionen.
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2. Medlemsstatene skal sikre at tobakksvarer og
relaterte produkter som ikke er i samsvar med
dette direktivet, herunder gjennomferings-
rettsakter og delegerte rettsakter som er fast-
satt 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 sank-
sjoner som fir anvendelse ved overtredelse av
de nasjonale bestemmelsene som er vedtatt i
henhold til dette direktivet, og skal treffe alle
nedvendige tiltak for 4 sikre at sanksjonene
gjennomfores. De fastsatte sanksjonene skal
veere virkningsfulle, std i forhold til overtredel-
sen og virke avskrekkende. @konomiske admi-
nistrative sanksjoner som kan pélegges som
folge av en forsettlig overtredelse, kan vare
slik at de utligner den ekonomiske fordelen
som sekes oppnadd gjennom overtredelsen.

4. Vedkommende myndigheter i medlems-
statene skal samarbeide med hverandre og
med Kommisjonen for & sikre riktig anven-
delse og beherig handheving av dette direk-
tivet, og skal sende hverandre alle andre ned-
vendige opplysninger med sikte pa en ensartet
anvendelse av dette direktivet.

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 rela-
terte produkter som er i samsvar med dette
direktivet, bringes i omsetning.

2. Dette direktivet skal ikke péavirke en medlems-
stats rett til & opprettholde eller innfore ytter-
ligere krav, som far anvendelse pa alle pro-
dukter som bringes i omsetning i medlems-
staten, i forbindelse med standardiseringen av
tobakksvarenes emballasje, dersom det er
begrunnet med hensynet til folkehelsen, idet
det tas hensyn til det heye vernenivéet for
menneskers helse som oppnds gjennom dette
direktivet. Slike tiltak skal std i forhold til
malet og mé ikke kunne brukes til vilkarlig for-
skjellsbehandling eller vaere en skjult hindring
for handelen mellom medlemsstatene. Kommi-
sjonen skal underrettes om disse tiltakene
samt om begrunnelsen for & opprettholde eller
innfere dem.

3. En medlemsstat kan ogsa forby en viss kate-
gori av tobakksvarer eller relaterte produkter
pa grunn av serlige forhold i nevnte medlems-
stat og forutsatt at bestemmelsene er begrun-
net ut fra behovet for & verne folkehelsen, idet
det tas hensyn til det heye vernenivaet for men-
neskers helse som oppnds gjennom dette
direktivet. Kommisjonen skal underrettes om
slike nasjonale bestemmelser samt om begrun-
nelsen for & innfere dem. Kommisjonen skal
innen seks maneder etter at den er blitt under-
rettet som fastsatt i dette nummer, godkjenne
eller forkaste de nasjonale bestemmelsene
etter & ha kontrollert, idet det tas hensyn til det
heoye verneniviet for menneskers helse som
oppnas gjennom dette direktivet, om de er
berettigede, nedvendige og star i forhold til
maélet, og om de kan brukes til vilkarlig for-
skjellsbehandling eller vaere en skjult hindring
for handelen mellom medlemsstatene. Dersom
Kommisjonen ikke har tatt en beslutning i
lopet av tidsrommet pa 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 for-
ordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér 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 avslut-
tes uten resultat dersom komitélederen beslut-
ter det eller et simpelt flertall av komité-
medlemmene anmoder om det innen fristen
for 4 avgi uttalelse.

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

Artikkel 26
Vedkommende myndigheter

Medlemsstatene skal innen tre maneder fra
20. mai 2016 utpeke vedkommende myndigheter
som skal vaere ansvarlige for at forpliktelsene som
er fastsatt i dette direktivet, gjennomferes og
hidndheves. Medlemsstatene skal omgéende
underrette Kommisjonen om de utpekte myndig-
hetenes identitet. Kommisjonen skal offentlig-
gjore disse opplysningene i Den europeiske unions
tidende.
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Artikkel 27
Utavelse av delegert myndighet

1.

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

Myndigheten til 4 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 periode pa
fem ar fra 19. mai 2014. Kommisjonen skal
utarbeide en rapport om den delegerte myn-
digheten senest ni méneder for utgangen av
femarsperioden. Den delegerte myndigheten
skal stilltiende forlenges med perioder av
samme varighet, med mindre Europaparla-
mentet eller Radet motsetter seg en slik for-
lengelse senest tre méneder for utlopet av
hver periode.

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
innebaerer 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 beslut-
ningen. Den berorer ikke gyldigheten av
delegerte rettsakter som allerede er tradt i
kraft.

Sa snart Kommisjonen vedtar en delegert
rettsakt, skal den underrette Europaparla-
mentet og Radet samtidig om dette.

En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artik-
kel 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
Rédet har gjort innsigelse innen en frist pa to
maneder fra det ble gitt underretning om retts-
akten til Europaparlamentet og Réadet, eller
dersom béade Europaparlamentet og Radet
innen utlepet av nevnte frist har underrettet
Kommisjonen om at de ikke har til hensikt &
gjore innsigelse. P4 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, fram-
legge en rapport for Europaparlamentet,
Radet, Den europeiske skonomiske og sosiale
komité og Regionkomiteen om anvendelsen av
dette direktivet.

Ved utarbeidingen av rapporten skal Kom-
misjonen bistds av vitenskapelig og teknisk
sakkyndige for & sikre at den rader over alle
nedvendige opplysninger som er tilgjengelige.

. I rapporten skal Kommisjonen serlig angi

hvilke deler av direktivet som ber gjennomgéas
eller tilpasses pa bakgrunn av den vitenskape-
lige og tekniske utviklingen, herunder utvik-
lingen av internasjonalt anerkjente regler og
standarder for tobakksvarer og relaterte pro-
dukter. Kommisjonen skal legge serlig vekt
pa

a) erfaringer nar det gjelder utforming av pak-
ningens overflate som ikke er omfattet av
dette direktivet, idet det tas hensyn til den
nasjonale, internasjonale, rettslige, ekono-
miske 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) gjennomferbarheten av, fordelene ved og
de mulige virkningene av et europeisk sys-
tem for regulering av ingredienser i
tobakksvarer, herunder fastsettelse pa
unionsplan av en liste over ingredienser
som kan brukes i, eller finnes i eller til-
settes 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) gjennomferbarheten 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 siga-
retter og gjenoppfyllingsbeholdere blant
annet nar det gjelder opplysninger som er
samlet inn i samsvar med artikkel 20, her-
under oppstart av bruk blant unge og ikke-
roykere og virkningen av slike produkter
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pa roykesluttforsek samt medlemsstatenes
tiltak nér det gjelder aromaer,

h) markedsutviklingen og forbrukerpreferan-
ser nar det gjelder vannpipetobakk, saerlig
med fokus pa produktets aromaer.

Medlemsstatene skal gi Kommisjonen bistand

og alle tilgjengelige opplysninger som er ned-

vendige for a utfere vurderingen og utarbeide
rapporten.

3. Rapporten skal folges opp av forslag til
endringer av dette direktivet som Kommi-
sjonen anser som nedvendige for & tilpasse
direktivet, i den grad det er nedvendig for at
det indre marked skal virke pa en tilfreds-
stillende maéte, til utviklingen innenfor
tobakksvarer og relaterte produkter, og ta
hensyn til ny utvikling basert pa vitenskape-
lige fakta og utviklingen nar det gjelder inter-
nasjonalt anerkjente standarder for tobakks-
varer 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 nedven-
dige for a etterkomme dette direktivet. De skal
umiddelbart oversende Kommisjonen teksten
til disse bestemmelsene.

Medlemsstatene skal anvende disse be-
stemmelsene fra 20. mai 2016, uten at det bereo-
rer 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 med-
lemsstatene, 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 for-
stds som henvisninger til dette direktivet.
Naermere regler for henvisningen og ord-
lyden i erkleringen fastsettes av medlems-
statene.

3. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen
teksten til de viktigste internrettslige bestem-
melsene som de vedtar pad det omradet dette
direktivet omhandler.

Artikkel 30
Overgangsbestemmelse

Medlemsstatene kan tillate at folgende 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 for 20. mai 2016,

b) elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllings-
beholdere som er framstilt eller frigitt for fri
omsetning for 20. november 2016,

¢) urtebaserte roykeprodukter 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 inn-
arbeiding av nevnte direktiv i nasjonal rett.

Henvisninger til det opphevede direktivet skal
forstds som henvisninger til dette direktivet og
leses som angitt i sammenligningstabellen i ved-
legg 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 Radet

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
President Formann

Vedlegg |

Liste over tekstadvarsler
(Nevnt i artikkel 10 og artikkel 11 nr. 1)

1) Reyking forarsaker 9 av 10 tilfeller av lunge-
kreft

2) Reyking ferer til kreft i munn og svelg

3) Reyking skader lungene dine

4) Reyking forer til hjerteinfarkt

5) Reyking forer til hjerneslag og funksjons-
hemning

6) Reyking ferer til areforkalkning

7) Reyking eker risikoen for & bli blind

8) Reyking skader tenner og tannkjett
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9) Reyking kan drepe ditt ufedte barn

10) Reyken din skader dine neermeste

11) Barn av reykere begynner oftere a royke
12) Slutt i dag — lev lenge for dine naermeste
13) Royking reduserer fruktbarheten

14) Royking eker risikoen for impotens

Vedlegg Ill

Sammenligningstabell

Vedlegg Il
Bildesamling
(Nevnt i artikkel 10 nr. 1)

[skal opprettes av Kommisjonen i henhold til

artikkel 10 nr. 3 bokstav b)]

Direktiv 2001/37/EF Dette direktiv
Artikkel 1 Artikkel 1
Artikkel 2 Artikkel 2
Artikkel 3 nr. 1 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 5 nr. 6 bokstav c¢)
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 4 nr. 1
Artikkel 4 nr. 2

Artikkel 9nr. 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)

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 15nr. 1 0og 2

Artikkel 15 nr. 11

Artikkel 5 nr. 1 forste ledd

Artikkel 5 nr. 2 og 3

2021-2022
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Direktiv 2001/37/EF Dette direktiv

Artikkel 6 nr. 2 Artikkel 5 nr. 4

Artikkel 6 nr. 3 og 4 -

Artikkel 7 Artikkel 13 nr. 1 bokstav b)
Artikkel 8 Artikkel 17

Artikkel 9 nr. 1 Artikkel 4 nr. 3

Artikkel 9 nr. 2

Artikkel 9 nr. 3

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

Vedlegg I (Liste over tilleggsadvarsler)

Vedlegg II (Frister for innarbeiding og
gjennomfering av opphevede direktiver)

Vedlegg III (Sammenligningstabell)

Artikkel 10 nr. 2 og 3 bokstav a)
Artikkel 16 nr. 2

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

Vedlegg I (Liste over tekstadvarsler)

Vedlegg III (Sammenligningstabell)
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Vedlegg 3

Delegert kommisjonsdirektiv 2014/109/EU
av 10. oktober 2014 om endring av vedlegg Il
til europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/EU
ved a opprette samlingen av advarselsbilder som
skal brukes pa tobakksvarer

EUROPAKOMMISJONEN HAR
under henvisning til traktaten om Den euro-

peiske unions virkemate,
under henvisning til europaparlaments- og

radsdirektiv 2014/40/EU av 3. april 2014 om til-
naerming av medlemsstatenes lover og forskrifter
om framstilling, presentasjon og salg av
tobakksvarer og relaterte produkter og om opp-
heving av direktiv 2001/37/EF!, sarlig artikkel

10 nr. 3 bokstav b), og
ut fra felgende betraktninger:

1) I artikkel 10 i direktiv 2014/40/EU er det fast-
satt at hver enkeltpakning og eventuell ytre
emballasje for reyketobakksvarer skal veere
pafert kombinerte helseadvarsler, med mindre
det er gitt unntak i samsvar med artikkel 11.
De kombinerte helseadvarslene skal blant
annet inneholde en av tekstadvarslene som er
oppfert i vedlegg I, og et tilherende fargefoto-
grafi som er angitt i bildesamlingen i vedlegg
II til nevnte direktiv.

2) Ved direktiv 2014/40/EU gis Kommisjonen
ogsd myndighet til & vedta delegerte rettsakter
for & opprette og tilpasse bildesamlingen i ved-
legg II med hensyn til den vitenskapelige og
markedsmessige utviklingen.

3) Vedlegg II til direktiv 2014/40/EU ber derfor
endres.

VEDTATT DETTE DIREKTIVET:

1 EUTL127 av29.4.2014,s. 1.

Artikkel 1

Vedlegg II til direktiv 2014/40/EU erstattes med
vedlegget til dette direktivet.

Artikkel 2

1. Medlemsstatene skal innen 20. mai 2016 sette
i kraft de lovene og forskriftene som er ned-
vendige for & etterkomme dette direktivet. De
skal umiddelbart oversende Kommisjonen
teksten til disse bestemmelsene.

De skal anvende disse bestemmelsene fra
20. mai 2016.

2. Medlemsstatene skal serge for at teksten til de
viktigste internrettslige bestemmelsene som
de vedtar pd det omradet dette direktivet
omhandler, blir oversendt til Kommisjonen.

Artikkel 3

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

Artikkel 4

Dette direktivet er rettet til medlemsstatene.
Utferdiget i Brussel 10. oktober 2014.
For Kommisjonen

José Manuel BARROSO
President
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Vedlegg

«Vedlegg Il

Bildesamling (av kombinerte helseadvarsler)
(nevnt i artikkel 10 nr. 1)

Sett 1:

’ LUNGEOPERASJON
| 7

Reyking forarsaker Reyking forer Reyking skader Royking forer til
9 av 10 tilfeller av til kreft i | . hi infark
lungekreft munn og svelg ungene dine jerteinfarkt
Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no
Royking forarsaker 9 av 10 Royking forer til kreft i munn Royking skader lungene dine Reyking forer til hjerteinfarkt
tilfeller av lungekreft og svelg

Reyking forer til Reyking ferer til

Royking skader

; Royking eker risikoen
hjerneslag og ° : A DT .
funksjonshemning areforkalkning for & bli blind tenner og tannkjett
Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no
Reyking forer til hjerneslag Royking forer til areforkalkning Royking eker risikoen for & bli Royking skader tenner og
og funksjonshemning blind tannkjott

Barn av roykere Sluttidag - lev

Reyking kan drepe i . :
d't¥ £ %t b P g?nyekﬁ;?meilégder begynner oftere a lenge for dine
Itt urgdte barn royke narmeste
Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no
Reyking kan drepe ditt ufedte Reyken din skader dine Barn av rgykere begynner Slutt i dag - lev lenge for dine
barn narmeste oftere a royke narmeste

Reyking reduserer Reyking eker risikoen

fruktbarheten for impotens

Slutte? Se Slutta.no Slutte? Se Slutta.no
Royking reduserer Royking eker risikoen for
fruktbarheten impotens

Figur 3.1
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Royking forarsaker
9 av 10 tilfeller av
lungekreft

Slutte? Se Slutta.no

Royking forer
til kreft i
munn og svelg

Slutte? Se Slutta.no

Royking skader
lungene dine

Slutte? Se Slutta.no

Royking farer til
hjerteinfarkt

Slutte? Se Slutta.no

Reoyking forarsaker 9 av 10
tilfeller av lungekreft

Royking forer til kreft i munn
og svelg

ngyking forer til
hjerneslag og
funksjonshemning

Slutte? Se Slutta.no

Reyking forer til
areforkalkning

Slutte? Se Slutta.no

Royking skader lungene dine

Royking eker risikoen
for a bli blind

Slutte? Se Slutta.no

Royking forer til hjerteinfarkt

Royking skader
tenner og tannkjett

Slutte? Se Slutta.no

Reyking forer til hjerneslag
og funksjonshemning

A

Royking kan drepe
ditt ufedte barn

Slutte? Se Slutta.no

Royking forer til areforkalkning

Royking eker risikoen for & bli
blind

Royken din skader
dine naermeste

Slutte? Se Slutta.no

Barn av roykere
begynner oftere a
royke

Slutte? Se Slutta.no

Royking skader tenner og
tannkjott

P 4!/

4

Slutti dag - lev
lenge for dine
naermeste

Slutte? Se Slutta.no

Reyking kan drepe ditt ufedte
barn

Royking reduserer
fruktbarheten

Slutte? Se Slutta.no

Royken din skader dine
neermeste

Royking eker risikoen
for impotens

Slutte? Se Slutta.no

Royking reduserer
fruktbarheten

Reyking eker risikoen for
impotens

Barn av raykere begynner
oftere a royke

Slutti dag - lev lenge for dine
naermeste

Figur 3.2
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oo
Royking forarsaker
9 av 10 tilfeller av
lungekreft

Slutte? Se Slutta.no

\
Royking forer
til kreft i
munn og svelg

Slutte? Se Slutta.no

Royking skader
lungene dine

Slutte? Se Slutta.no

e " -
Roeyking forer til
hjerteinfarkt

Slutte? Se Slutta.no

Reoyking forarsaker 9 av 10
tilfeller av lungekreft

HE

Royking forer til
hjerneslag og
funksjonshemning
Slutte? Se Slutta.no

Royking forer til kreft i munn
og svelg

Reyking forer til
areforkalkning

Slutte? Se Slutta.no

Royking skader lungene dine

Royking eker risikoen
for a bli blind

Slutte? Se Slutta.no

Royking forer til hjerteinfarkt

Royking skader
tenner og tannkjett

Slutte? Se Slutta.no

Reyking forer til hjerneslag
og funksjonshemning

Royking kan drepe
ditt ufodte barn

Slutte? Se Slutta.no

Royking forer til areforkalkning

dine naermeste

Slutte? Se Slutta.no

Royking eker risikoen for & bli
blind

Barn av roykere
begynner oftere a
royke

Slutte? Se Slutta.no

Royking skader tenner og
tannkjott

=
é

Slutti dag - lev
lenge for dine
naermeste

Slutte? Se Slutta.no

Reyking kan drepe ditt ufedte
barn

Royken din skader dine
neermeste

Royking reduserer
fruktbarheten

Slutte? Se Slutta.no

Royking eker risikoen
for impotens

Slutte? Se Slutta.no

Royking reduserer
fruktbarheten

Reyking eker risikoen for
impotens

Barn av raykere begynner
oftere a royke

Slutti dag - lev lenge for dine
naermeste

Figur 3.3
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