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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Direktiv 2014/40/EU* syftar till att underlatta att den inre marknaden for tobaksvaror
och relaterade produkter fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog skyddsniva for
folkhélsan, sarskilt for ungdomar. Enligt artikel 7.12 i direktiv 2014/40/EU ér alla
andra tobaksvaror &n cigaretter och rulltobak undantagna fran férbudet mot
utslappande pa marknaden av tobaksvaror som har en karakteristisk smak eller
innehaller smaktillsatser i nagon av dess delar eller har vissa tekniska egenskaper. Pa
grundval av en betydande forédndring av omstandigheterna enligt definitionen i
artikel 2.28 i direktiv 2014/40/EU, namligen en betydande &kning av
forsaljningsvolymerna for upphettade tobaksvaror, avskaffas detta undantag for
upphettade tobaksvaror genom detta delegerade direktiv. Av samma skal upphaver
det delegerade direktivet medlemsstaternas mdjlighet att bevilja undantag for
upphettade tobaksvaror fran de markningskrav som avses i artiklarna 9.2 och 10 i
direktiv 2014/40/EU.

Genom detta delegerade direktiv uppfyller kommissionens sina skyldigheter enligt
artiklarna 7.12 och 11.6 i direktiv 2014/40/EU att utvidga férbudet mot utsldppande
pa marknaden av tobaksvaror som har en karakteristisk smak eller innehaller
smaktillsatser i ndgon av dess delar eller har vissa tekniska egenskaper (vilket redan
omfattar cigaretter och rulltobak) till att omfatta upphettade tobaksvaror och att
upphava medlemsstaternas mojlighet att bevilja undantag for dessa produkter fran
markningskraven i artiklarna 9.2 och 10 i direktiv 2014/40/EU.

SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Ett stort antal uppgiftskallor har anvants for att faststdlla att de troskelvérden som
avses i artikel 2.28 i direktiv 2014/40/EU har uppnatts. Dessa uppgiftskallor
sammanfattas i rapporten om faststillande av en betydande fordndring av
omstandigheterna for upphettade tobaksvaror?. | enlighet med artiklarna 7.12 och
11.6 i direktiv 2014/40/EU finns inget utrymme for en skonsmassig bedémning fran
kommissionens sida; kommissionen alaggs i stallet den tekniska uppgiften att
faststédlla om det har skett en betydande férdndring av omstandigheterna for en viss
produktkategori, vilket ska leda till att forbudet mot att pd marknaden slappa ut
tobaksvaror som har karakteristisk smak eller innehaller smaktillsatser i nagon av
dess delar eller har vissa tekniska egenskaper utokas till att &ven omfatta den
sérskilda produktkategorin, samt att medlemsstaternas mojlighet att bevilja undantag
fran vissa markningskrav for denna produktkategori upphavs. Det politiska valet att i
syfte att uppna en hog halsoskyddsniva, sarskilt for ungdomar, forbjuda utslappande
pa marknaden av tobaksvaror med karakteristisk smak, har redan gjorts av unionens
lagstiftare i direktiv 2014/40/EU (se &ven skalen 19 och 26 i det direktivet).
Expertgruppen for tobakspolitik har radfragats och yttrat sig om detta delegerade
direktiv.

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsédljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphdvande av direktiv 2001/37/EG (EUT L 127,
29.4.2014,s. 1).

Rapport fran kommissionen om faststillande av en betydande fordndring av omstandigheterna for
upphettade tobaksvaror i enlighet med direktiv 2014/40/EU (COM(2022) 279 final).
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DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Enligt artikel 7.1 och 7.7 i direktiv 2014/40/EU é&r det forbjudet att pa marknaden
slappa ut tobaksvaror som har karakteristisk smak eller innehaller smaktillsatser i
nagon av dess delar, sasom filter, papper, forpackningar, kapslar, eller eventuella
tekniska detaljer som mojliggdr andring av tobaksvarornas doft, smak eller
rokintensitet. Enligt artikel 7.12 i direktiv 2014/40/EU ska andra tobaksvaror an
cigaretter och rulltobak vara undantagna fran dessa forbud. Enligt denna punkt ska
kommissionen anta delegerade akter for att upphé&va detta undantag for en viss
produktkategori, om en betydande férandring av omstandigheterna har faststallts i en
rapport fran kommissionen.

Enligt artikel 11.1 i direktiv 2014/40/EU far medlemsstaterna, i friga om andra
tobaksvaror for rokning an cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa, medge
undantag fran skyldigheten att forse varorna med informationstexten i artikel 9.2 och
de kombinerade hélsovarningar som anges i artikel 10. Enligt artikel 11.6 i direktiv
2014/40/EU ska kommissionen anta delegerade akter for att upphéva mojligheten att
bevilja undantag for en viss kategori av de produkter som avses i artikel 11.1, om en
betydande forandring av omstandigheterna gallande den berdrda produktkategorin
har faststéllts i en rapport fran kommissionen.

I artikel 2.28 1 direktiv 2014/40/EU definieras “betydande fordndring av
omstindigheterna” som en okning av forséljningsvolymen per produktkategori med
minst 10% i minst fem medlemsstater, konstaterad pa grundval av
forsaljningsuppgifter som overforts i enlighet med artikel 5.6, eller en 6kning av
forekomsten av anvandning bland konsumenter under 25 ar med minst fem
procentenheter i minst fem medlemsstater for respektive produktkategori,
konstaterad pa grundval av vad som anges i den sarskilda Eurobarometerrapporten
385 fran maj 2012 eller likvardiga studier. Enligt denna bestammelse anses en
betydande forandring av omstandigheterna dock inte ha férekommit om inte
forsaljningsvolymen for produktkategorin pa aterforsaljningsniva éverstiger 2,5 % av
den totala forsaljningen av tobaksvaror pa unionsniva.

| rapporten om faststallande av en betydande forandring av omstandigheterna for
upphettade tobaksvaror faststalls att dessa troskelvarden har uppnatts for upphettade
tobaksvaror och att det darfor har skett en betydande fordndring av omstandigheterna
nar det galler den sarskilda produktkategorin. Enligt artiklarna 7.12 och 11.6 i
direktiv 2014/40/EU ska kommissionen darfor anta en delegerad akt dar undantaget
fran forbuden i artikel 7.1 och 7.7 i direktiv 2014/40/EU avseende upphettade
tobaksvaror upphdvs, liksom medlemsstaternas mojlighet att bevilja undantag for
upphettade tobaksvaror fran markningskraven i artiklarna 9.2 och 10 i direktiv
2014/40/EU.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) .../ ...

av den 29.6.2022

om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU vad galler

upphévande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror

(Text av betydelse fér EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tilindrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation
och forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv
2001/37/EG!, sarskilt artiklarna 7.12 och 11.6, och

av foljande skal:

1)

()
3)

(4)

()

Enligt artikel 7.1 och 7.7 i direktiv 2014/40/EU é&r det forbjudet att pad marknaden
slappa ut tobaksvaror som har karakteristisk smak och tobaksvaror som innehaller
smaktillsatser i nadgon av dess delar, sasom filter, papper, forpackningar, kapslar, eller
eventuella tekniska detaljer som mdojliggor andring av de berdrda tobaksvarornas doft,
smak eller rokintensitet.

Enligt artikel 7.12 i direktiv 2014/40/EU dr andra tobaksvaror &n cigaretter och
rulltobak undantagna fran forbuden i punkterna 1 och 7.

Enligt artikel 11.1 i direktiv 2014/40/EU far medlemsstaterna, i fraga om andra
tobaksvaror for rokning an cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa, medge
undantag fran skyldigheten att forse varorna med informationstexten i artikel 9.2 och
de kombinerade halsovarningar som anges i artikel 10.

En upphettad tobaksvara &r en ny tobaksvara som hettas upp for att producera ett
utslapp som innehaller nikotin och andra kemikalier, som sedan inandas av
anvandarna och som, beroende pa dess egenskaper, ar en rokfri tobaksvara eller en
tobaksvara for rokning.

Kommissionen faststéllde i rapporten om faststallande av en betydande fordndring av
omstandigheterna for upphettade tobaksvaror? en betydande forandring av
omstandigheterna nar det galler uppvarmda tobaksvaror. Rapporten innehaller
information  och  statistik om  marknadsutvecklingen  som  visar  att
forsaljningsvolymerna for upphettade tobaksvaror har 6kat med minst 10 % i minst
fem medlemsstater och att forséljningsvolymen for upphettade tobaksvaror pa
aterforsaljningsniva Gverstiger 2,5 % av den totala forséaljningen av tobaksvaror pa
unionsniva.

EUT L 127, 29.4.2014, s. 1.
Rapport fran kommissionen om faststallande av en betydande férandring av omstindigheterna for
upphettade tobaksvaror i enlighet med direktiv 2014/40/EU (COM(2022) 279 final).
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(6)

(7)

(8)

Mot bakgrund av denna betydande forandring av omstandigheterna nér det galler
upphettade tobaksvaror bor artikel 7.12 i direktiv 2014/40/EU &ndras for att utvidga
forbudet mot utslappande pa marknaden av tobaksvaror som har karakteristisk smak
eller innehaller smaktillsatser i nagon av dess delar, sasom filter, papper,
forpackningar, kapslar, eller eventuella tekniska detaljer som mojliggor andring av de
berdrda tobaksvarornas doft, smak eller rokintensitet, vilket redan omfattar cigaretter
och rulltobak, till att omfatta upphettade tobaksvaror.

Av samma skal bor artikel 11.1 i direktiv 2014/40/EU d&ndras for att upphéva
medlemsstaternas méjlighet att bevilja undantag for upphettade tobaksvaror, i den man
de &r tobaksvaror for rokning, fran skyldigheten att bara det informationsmeddelande
som faststélls i artikel 9.2 och de kombinerade halsovarningar som faststalls i
artikel 10.

Direktiv 2014/40/EU bor darfor andras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2014/40/EU

Direktiv 2014/40/EU ska andras pa foljande satt:

1.

Artikel 7.12 ska ersattas med foljande:

”Andra tobaksvaror dn cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror ska vara
undantagna fran de forbud som faststalls i punkterna 1 och 7. Kommissionen ska
anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphdva detta undantag for en
viss produktkategori, om en betydande forandring av omstandigheterna har faststallts
i en rapport fran kommissionen.

Vid tillimpning av det forsta stycket avses med upphettad tobaksvara” en ny
tobaksvara som hettas upp for att producera ett utsldpp som innehaller nikotin och
andra kemikalier, som sedan inandas av anvandarna och som, beroende pa dess
egenskaper, dr en rokfri tobaksvara eller en tobaksvara for rokning.”

Artikel 11 ska andras pa foljande sétt:
a)  Rubriken ska ersattas med foljande:

”Mirkning av andra tobaksvaror for rokning én cigaretter, rulltobak, tobak for
vattenpipa och upphettade tobaksvaror”.

b) I punkt 1 ska forsta stycket ersattas med féljande:

“Medlemsstaterna far betriffande andra tobaksvaror for rokning dn cigaretter,
rulltobak, tobak for vattenpipa och upphettade tobaksvaror enligt definitionen i
artikel 7.12 andra stycket medge undantag fran skyldigheten att forse dem med
informationstexten i artikel 9.2 och de kombinerade hélsovarningar som anges
i artikel 10. | detta fall ska varje styckférpackning och eventuell
ytterforpackning av dessa varor utdver den allménna varning som anges i
artikel 9.1 vara férsedd med en av de varningstexter som anges i bilaga I. | den
allmanna varning som anges i artikel 9.1 ska en hanvisning till den
rokavvénjningsinformation som avses i artikel 10.1 b inga.”
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Artikel 2
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den ... [8 manader efter ikrafttradandet] anta och
offentliggtra de lagar och andra forfattningar som ar nédvandiga for att folja detta
direktiv. De ska genast 6verlamna texten till dessa bestammelser till kommissionen.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den ... [11 manader efter
ikrafttradandet].

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hénvisning till
detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Narmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala
bestammelser i nationell ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3
Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 29.6.2022

Pa kommissionens vagnar
Ordftrande
Ursula VON DER LEYEN
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