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1. INLEDNING

Enligt artikel 11 i direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001' om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forséljning av tobaksvaror (nedan kallat “direktivet”) ska kommissionen regelbundet
lagga fram en rapport om tillimpningen av detta direktiv for Europaparlamentet,
rddet och Ekonomiska och sociala kommittén. Den forsta rapporten om
tillimpningen av direktivet antogs den 27 juli 2005.

Den hér rapporten dr den andra bedomningen av direktivets tillimpning. Den bygger
till stor del pa medlemsstaternas arbete och den information som de under de senaste
tva dren ldmnat inom ramen for den foreskrivande kommitté for tobaksvaror som
avses 1 artikel 10 i direktivet. I rapporten beaktas synpunkter som inkommit frén
berdrda aktorer inom omrddet for tobakskontroll samt frdn Europaparlamentet och
medlemsstaterna. Vidare anges pa vilka omrdden direktivet skulle kunna &ndras.
Syftet &r att &stadkomma en ingdende diskussion med medlemsstaterna och
Europaparlamentet innan kommissionen fattar beslut om att 6verldmna ett formellt
forslag om &ndring av direktivet.

2. DEFINITIONER (ARTIKEL 2)

Den nuvarande definitionen av begreppet ingrediens i artikel 2.5 ticker varje &mne
eller bestandsdel som anvinds vid tillverkning eller beredning av en tobaksvara och
som finns kvar i den slutliga produkten, om &@n i annan form, inbegripet papper, filter,
trycksvérta och klister. Definitionen ticker inte tobaksplantans blad i sig eller andra
naturliga eller icke beredda delar av tobaksplantan.

Virldshélsoorganisationens (WHO) definition av innehallet i tobaksvaror samt
lagstiftningen 1 en del linder utanfér EU (t.ex. Kanada) omfattar emellertid dven
sjdlva tobaksbladet. Under de senaste dren har kommissionen fétt flera frdgor om
radioaktiva &mnen och andra d&mnen i tobaksvaror och deras hédlsoeffekter — radon
(Rn), polonium (Po-210), kadmium (Cd) etc. Alla dessa fragor har géllt tobaksblad.
Detta har foranlett diskussioner om huruvida tobaksbladet och @mnen i det (naturliga
och/eller artificiella) bor tickas av definitionen och séledes regleras av direktivet.

Ytterligare atgiarder

Kommissionen kommer att undersoka huruvida definitionen av begreppet ingrediens bor
tdcka tobaksplantans blad och andra naturliga eller icke beredda delar av tobaksplantan.

EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.
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4.1.

HOGSTA TILLATNA HALTER AV TJARA, NIKOTIN OCH KOLMONOXID I CIGARETTER
(ARTIKEL 3)

I artikel 3.1 i direktivet faststdlls hogsta tilldtna halter av tjdra, nikotin och
kolmonoxid 1 cigaretter som Overgar till fri omsdttning i EU. Dessa griansvirden
tillimpas nu i alla de 27 medlemsstaterna.’

Senast den 1 januari 2007 ska, enligt artikel 3.2 i direktivet, samma hogsta tilldtna
halter dven tillimpas pé cigaretter som tillverkas inom Europeiska gemenskapen men
exporteras dérifrdn. Ingen av medlemsstaterna har hos kommissionen ansokt om en
forlaingning av Overgangsperioden och kommissionen har inte heller for avsikt att
dndra direktivet pa denna punkt.

MATMETODER (ARTIKEL 4) OCH ANGIVELSE AV HALTER

Vid diskussionerna om den fOrsta rapporten om tillimpningen av direktivet framkom
att medlemsstaterna, for att frimja samarbetet mellan laboratorierna, dnskar storre
klarhet nér det géller t.ex. tolkningen av de troskelvdrden som faststélls i direktivet
for provning av tjéra, nikotin och kolmonoxid och godkéinnandet av laboratorier.’

Mitning av halterna av tjira, nikotin och kolmonoxid

Den foreskrivande kommitté for tobaksvaror som inréttats enligt direktivet har
inrdttat en arbetsgrupp som bestdr av experter frdn flera medlemsstater,
kommissionens gemensamma forskningscentrum och ordforanden for det europeiska
nétverket for statliga laboratorier for tobak och tobaksvaror (GoToLab, European
Network of Government Laboratories for Tobacco and Tobacco Products). 1 den
icke-bindande praktiska végledningen om métning av halter i cigaretter och vissa
grundldggande é&tgirder for godkdnnande av laboratorier (Cigarette yield
measurement and some basic steps for laboratory approval),' som offentliggjorts av
kommissionens generaldirektorat for hélsa och konsumentskydd (GD SANCO),
foreslar arbetsgruppen att de maximala griansvirdena berdknade enligt ISO 8243 bor
betraktas som maximala gransvdrden kring vilka konfidensintervallet kan fluktuera.

Enligt direktivet kan metoderna anpassas efter de vetenskapliga och tekniska
framstegen via forfarandet i den foreskrivande kommittén for tobaksvaror. I april
2007 samrddde kommissionen med den foreskrivande kommittén om fordelarna och
nackdelarna med olika befintliga mitmetoder (ISO, Massachusetts, Canadian
Intense, kompensationsmetoden). Ingen definitiv slutsats ndddes, men huvuddelen av
medlemsstaterna ville att det ska vara obligatoriskt att fortsétta att anvénda de

I fjorton medlemsstater (EU-15, utom Grekland) ar de hogsta tilldtna griansvéardena for tjara, nikotin och
kolmonoxid tillimpliga frén och med den 1 januari 2004. I de tio nya medlemsstaterna &r de tillimpliga
fran och med anslutningen den 1 maj 2004 och i Ruménien och Bulgarien frdn och med anslutningen
den 1 januari 2007. Aven i Grekland #r grinsvirdena tillimpliga frin och med den 1 januari 2007, nir
det tillfalliga undantaget upphorde att gilla.

Forteckningen 6ver godkénda laboratorier finns pa Internetadressen
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/label labo_en.htm

Dokumentet finns pa Internetadressen
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf
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nuvarande ISO-metoderna tills man har solida beldgg for att det finns béttre metoder
som kan ersitta dem.’

4.2. Laboratorier

Pa& grundval av den information och de exempel pd god praxis som samlats in i
medlemsstaterna har den ovanndmnda arbetsgruppen foreslagit ett antal kriterier for
provnings- och kontrollaboratorier. Dessa kriterier finns ocksa med i den praktiska
viagledningen om maétning av halter i cigaretter och vissa grundlidggande atgérder for
godkédnnande av laboratorier.*

4.3. GoToLab-nitverket

GoToLab inrdttades i januari 2002 som ett ndtverk mellan europeiska statliga
laboratorier for tobak och tobaksvaror i syfte att underlétta erfarenhetsutbytet mellan
tobakslaboratorier i EU. Kommissionen samrddde under 2006 med den
foreskrivande kommittén om hur samarbetet kan 6kas mellan den fGreskrivande
kommittén och GoToLab-ndtverket. Badde medlemsstaterna och foretrddarna for
GoToLab-nétverket uttryckte starkt stod for ett 6kat samarbete.

Ytterligare atgirder

Ett fungerande laboratorienditverk med limpliga resurser utgor grunden for ett ndrmare
samarbete mellan medlemsstaterna och kommissionen kring ingredienser i tobaksvaror och
tobaksrok. Kommissionen dtar sig ddrfor att frimja samarbetet mellan oberoende
tobakslaboratorier” i EU i syfte att skapa en operativ bas for delad analys och bedomning av
tobaksingredienser och/eller tobaksrok. For att forbdttra direktivets funktion vore det ocksd
lampligt att i samband med ndsta dndring av direktivet utvidga kommissionens foreskrivande
befogenheter till att omfatta utarbetandet av kriterier for godkdnnande av laboratorier och
andra dtgdrder for att forbdttra samarbetet mellan laboratorier och oka det omsesidiga
erkdnnandet.

Aven om ISO-standarderna kritiseras finns det inte dnnu ndgra internationellt éverenskomna
alternativ. Kommissionen dmnar ddrfor i detta ldge inte se over de nuvarande standarderna.
Kommissionen foljer aktivt den vetenskapliga och tekniska utvecklingen pd omrddet och
kommer att dterkomma till denna fraga ndr storre internationellt samforstand och enighet
uppndtts om metoderna. Kommissionen anser att det dr viktigt att de standarder som anvdnds
i EU dr i linje med den internationella utvecklingen.

Alla de méitmetoder som for ndrvarande anvinds grundar sig pa provning med maskiner, vilket inte dr
lampligt for att beddma ménniskors exponering for tobaksrok. En mdjlighet att beddma ménniskors
exponering kunde vara att anvinda biomarkdrer, men det behdvs fortfarande mer forskning i denna
fraga.

Vid det forsta motet deltog laboratorier fran fem medlemsstater, ndmligen Frankrike, Tyskland,
Forenade kungariket, Nederlinderna och Sverige. Arbetsordningen och en forteckning &ver
ledaméterna finns pa webbplatsen for GoToLab pa Internetadressen
http://www.jrc.ec.europa.eu/project/gotolab/index.html

Nér det géller kriterierna for oberoende, se den praktiska vigledningen om métning av halter i cigaretter
och vissa grundlaggande atgirder for godkidnnande av laboratorier, s. 5, pa Internetadressen
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf
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5.1.

5.2.

MARKNING (ARTIKEL 5)
Varningstexter

Genomforandet av varningstexter har i1 allmidnhet varit tillfredsstidllande, d&ven om
medlemsstaterna har rapporterat om en del svarigheter nér det géller hur man ska ga
tillvdga med andra tobaksvaror &n cigaretter (t.ex. rulltobak och nya tobaksvaror).
Kommissionen har dessutom mottagit ett par klagomal pa genomforandet av artikel
5.6 e, 1 vilken det krdvs att varningstexten ska tryckas pé alla de officiella spraken i
den medlemsstat dér varan slépps ut pd marknaden. Det ar viktigt att papeka att detta
ar ett formellt krav 1 alla de medlemsstater som har mer én ett officiellt sprék, och att
inga avvikelser eller territoriella undantag (t.ex. for flygplatser) ar tillatna.
Kommissionen undersoker for nidrvarande dessa fragor 1 egenskap av véktare av
fordraget.

Fiargbilder

Enligt artikel 5.3 1 direktivet har kommissionen befogenhet att anta ytterligare
varningar 1 form av fargfotografier eller andra illustrationer (bilder). Beslutet om
huruvida bilder ska inforas overldts pa medlemsstaterna.

Kommissionen har antagit ett arkiv med 42 utvalda killdokument® och tekniska
specifikationer for tryckning av kombinerade varningsbilder och skriftliga varningar
pad forpackningar av olika storlekar.” GD SANCO har ocksd informerat
medlemsstaterna om sin  asikt att det & den ort didr varorna salufors
(bestammelselandet) som avgor vilka krav pa varningsbilder som ska uppfyllas, inte
tillverkningsorten. GD SANCO har vid flera tillfillen uppmanat medlemsstaterna att
snarast infora varningsbilder pa alla tobaksvaror, och har betonat att medlemsstaterna
redan far komplettera de kombinerade varningarna med telefonnummer till sluta-
roka-linjer, Internetadresser eller andra visuella element med information om det stod
man kan fA om man vill sluta roka. Sddana hénvisningar bor placeras i det omrade
som 4r reserverat for kombinerade varningar.

Belgien var forst bland EU:s medlemsstater ndr man, pa basen av detta forberedande
arbete, inforde kombinerade varningar i november 2006, och frdn och med den 10
juni 2007 finns kombinerade varningar pd alla cigarettpaket som siljs 1 Belgien.
Genomforandet har hittills gatt ganska smidigt. Ndsta land att gora likadant kommer
att vara Ruminien, dir varningsbilder kommer att bli obligatoriska i juli 2008. I
Forenade kungariket planerar man att infora varningsbilder pa cigarettpaket under
hosten 2008 och pa andra tobaksvaror under aret déarpd. Enligt de uppgifter som
kommissionen innehar har dven Finland och Lettland fattat beslut om att kriava att
varningsbilder ska anvidndas, medan en del andra medlemsstater overvéger att infora
varningsbilder inom en nédra framtid. Kommissionen har dven ingatt

Kommissionens beslut 2003/641/EG av den 5 september 2003 om anvéndning av fargfotografier eller
andra illustrationer for att varna for hilsorisker pa tobaksforpackningar, EUT L 226, 10.9.2003, s. 24.
Dessa ytterligare specifikationer infordes genom bilaga III till kommissionens beslut K(2006) 1502
slutlig av den 12 april 2006 om é&ndring av kommissionens beslut frén maj 2005. De nya reglerna
illustreras i en informell vigledning som innehéller exempel pa hur varningarna kan anpassas for lander
med ett sprak respektive lander med tre sprak.

Artikel 4.5 1 kommissionens beslut 2003/641/EG.
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upphovsrittsavtal med Nya Zeeland och Schweiz for att ge dem tilldtelse att anvinda
EU:s arkiv med varningsbilder.

Den nederldndska regeringen har bestéllt en undersokning med en sammanstéillning
av det material som publicerats i Kanada, Brasilien, Australien och Nya Zeeland nér
det giller hur effektiva varningsbilder &r. Av undersokningen framgar att
varningsbilder dr mer effektiva dn enbart varningstext nir det giller att Oka
kunskapen om rokningens hilsoeffekter och & manniskor att vilja sluta roka."!

Det finns starka roster i medlemsstaterna och Europaparlamentet som hdvdar att
uppgifterna om halterna av tjéra, nikotin och kolmonoxid ar vilseledande for
konsumenterna och bor tas bort fran forpackningarna. Ett antal medlemsstater har
ocksa begirt att kombinerade varningar ska vara obligatoriska pa alla tobakspaket,
vilket skulle underlétta deras inforsel till alla EU-ldnder. Starka rdster har ockséd hojts
1 medlemsstaterna och Europaparlamentet for att informationen om att sluta roka ska
goras obligatorisk samt for att storleken pad varningarna ska dkas och varningsbilder
ska finnas pa béda sidorna av forpackningen.

Ytterligare atgirder

Kommissionen anser att alla dessa forslag dr lovande och kommer att undersoka dem
ndrmare infor framtida dndringar av direktivet. De kommande riktlinjerna om
forpackningar och mdrkning inom ramen for WHO:s ramkonvention om tobakskontroll
kommer ocksd att anvindas som informationskdlla.

Kommissionen undersoker for ndrvarande mojligheterna att 6ka storleken pd varningarna,
infora obligatoriska varningsbilder pd bdda sidorna av forpackningen och ersdtta de
maximala grinsvirdena for tidra, nikotin och kolmonoxid med information om hjdlplinjer
och/eller om andra dmnen i tobaksvaror (t.ex. mdrkning om anvdndningen av
genmodifierade organismer).

6.

6.1.

INGREDIENSER (ARTIKEL 6)
Rapportering om ingredienser i tobaksvaror

Den foreskrivande kommittén har inrdttat en arbetsgrupp bestaende av flera experter
frdn medlemsstaterna och med en foretrddare for kommissionen som ordforande som
ska utveckla harmoniserade rapporteringsformat for ingredienser i tobaksvaror, vilket
kommer att underldtta analyser och jdmfOrelser av uppgifterna fran
tobakstillverkarna. Tva olika format har utvecklats: ett for alla de uppgifter om
ingredienser som tillverkarna ska gora tillgéngliga for nationella tillsynsmyndigheter
och ett for uppgifter som ska limnas till allmidnheten.'” Aven om formaten inte ir
obligatoriska enligt den nuvarande réttsliga ramen forvintas medlemsstaterna,
tillverkarna och importorerna anvinda dem. Det dr dnskvért att uppgifterna sdnds in

Research voor Beleid. Kleurenfoto's op tabaksverpakkingen — Ervaringen in andere landen. Een
onderzoek in opdracht van het ministerie van VWS, Leiden, den 22 januari 2007.
http://www.research.nl/index.cfm/28.4072.c,html/VGP-2745670B.pdf

Den praktiska vigledningen om rapportering om tobaksingredienser (Reporting on tobacco ingredients)
finns pa Internetadressen
http://ec.europa.cu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/practical guidance en.pdf
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6.2.

6.3.

pa elektronisk vdg. En grupp medlemsstater héller for ndrvarande pé att utveckla en
elektronisk databank om ingredienser 1 tobaksvaror. Detta projekt har
rekommenderats for samfinansiering fran gemenskapens folkhédlsoprogram for 2007.

Administrativ overenskommelse med Gemensamma forskningscentret

For att bistd kommissionen och medlemsstaterna i1 arbetet om ingredienser i1
tobaksvaror undertecknade GD SANCO ar 2006 en administrativ dverenskommelse
med kommissionens gemensamma forskningscentrum (GFC). Overenskommelsen,
som motsvarar ett virde av 558 502 euro, kommer att gilla i ett &r."* En forlingning
med motsvarande belopp planeras for sammanlagt tre ar.

GFC har inrdttat en expertgrupp som ska utarbeta vigledande fragor for analyser av
uppgifter om ingredienser i tobaksvaror och som 1 linje med den internationella
utvecklingen pd omrédet ska uppritta en preliminir forteckning dver prioriterade
ingredienser som kridver ytterligare analyser. Expertgruppen kommer ocksd att
diskutera fragor som ror beroendeframkallande effekter och attraktionskraft.

Reach-forordningen

Arbetet ndr det giller ingredienser inom ramen for direktivet dr ndra kopplat till
utvecklingen inom ramen for Reach-forordningen,'* som ticker kemiska
ingredienserna i tobaksvaror precis som vilka andra kemiska dmnen som helst. Det
kommer att vara nodviandigt att sammanfatta och beakta den information om
tobaksingredienser som blir tillginglig inom ramen for Reach for att undvika
overlappningar med det arbete som pagér inom ramen for direktivet."

GD GFC kommer framst att fokusera pd att analysera datauppsittningarna om tobaksingredienser,
samordna arbetet i GoToLab-ndtverket, tillhandahalla vetenskapligt stod for regleringsprocessen, bista
GD SANCO i dess arbete for att stodja den arbetsgrupp om reglering av tobaksvaror som inréttats inom
ramen fOr ramkonventionen om tobakskontroll, kontrollera och sammanfatta informationen om
ingredienser 1 tobaksvaror som ticks av Reach-forordningen och granska vetenskapliga data om
beroendeframkallande effekter.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkidnnande och begridnsning av kemikalier (Reach), inrittande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av rédets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG. EUT L 396,
30.12.20006, s. 1.

Nir det géller den information som ska lamnas, se sirskilt artiklarna 10—13 i Reach-férordningen.

SV



Ytterligare atgirder

Kommissionen har dtagit sig att genomfora alla de atgdarder som den angett i sitt uttalande
om Reach.’

Ett antal medlemsstater och tobaksindustrin vill att rapporteringsformaten for ingredienser
ska géras obligatoriska. En utvidgning av kommissionens foreskrivande befogenheter genom
dandring av artikel 9 i direktivet borde 6vervigas i detta sammanhang.

En mdjlighet for medlemsstaterna att infora boter ndr tobaksindustrin underlater att ldmna
information skulle kunna overvigas, liksom en eventuell utvidgning av kraven pd
rapportering, t.ex. genom att infoga Hoffmannférteckningen over analyter.

I den resolution om gronboken Mot ett rokfritt Europa: policyalternativ pa EU-niva som
Europaparlamentet antog den 24 oktober anmodade parlamentet kommissionen att géra
ytterligare dndringar till direktivet, sasom att utarbeta ett fullstindigt kompendium om
tillsatsdmnen i tobak och dmnen i tobaksrok och géra alla befintliga toxikologiska uppgifter
om tillsatsdmnen och dmnen i tobaksrok offentliga. Dessa forslag kommer att undersoka
ytterst noggrant. En dnnu striktare strategi vore att inte tillaita ndgra tillsatsdmnen i
tobaksvaror om inte tillverkarna har visat att de dr sdkra.

7. PRODUKTBESKRIVNINGAR (ARTIKEL 7)

Kommissionen har hittills inte mottagit ndgra formella klagomal om genomforandet
av denna artikel. Kommissionen kommer att fortsétta att overvaka utvecklingen inom
ramen for denna bestimmelse och kommer vid behov att 1dgga fram ldmpliga forslag
om &andringar.

8. TOBAK FOR ANVANDNING I MUNNEN (ARTIKEL 8)

Enligt artikel 8 1 direktivet ska utslippande pa marknaden av tobak for anvéndning 1
munnen vara forbjudet, utan att det pdverkar tillimpningen av bestimmelserna i
artikel 151 i Anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige.

8.1. Vetenskapligt yttrande

For att 14 battre kunskap om hilsoeffekterna av olika rokfria tobaksvaror, deras roll
ndr ménniskor vill sluta réka och hur de inverkar pd att man borjar roka har
GD SANCO begirt ett yttrande fran den vetenskapliga kommittén for nya och
nyligen identifierade hilsorisker (SCENIHR)."

16 Se kommissionens uttalande om tobaksingredienser pa radets webbplats:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/su/06/st16/st16908-ad01.sv06.pdf (Reach 4r punkt 30 pa
dagordningen, uttalandet om tobak borjar pa s. 16.) Tillsammans med 6vriga uttalanden om Reach-
forordningen aterfinns uttalandet i protokollet frdn métet i rddet (miljo) den 18 december 2006, vid
vilket Reach antogs (referens 16908/06 Add 1).

Mandatet finns pa Internetadressen
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_g_004.pdf
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Den 21 juni 2007 antog SCENIHR en prelimindr rapport for offentligt samrad om
hilsoeffekterna av rokfria tobaksvaror.'® Berdrda parter och aktérer uppmanades att
komma med synpunkter via online-samrad. Den slutliga rapporten véntas i borjan av
2008.

8.2 Genomforandet av forbudet mot tobak for anvindning i munnen

Forbudet i artikel 8 mot tobak for anvédndning i munnen har i allménhet inforlivats 1
medlemsstaterna. Det dr emellertid svart att kontrollera smuggling och olaglig
forsiljning, sarskilt via Internet."”

Ytterligare atgirder

Det slutliga vetenskapliga yttrandet om hdlsoeffekterna av rokfria tobaksvaror kommer att
utgéra den vetenskapliga grunden for kommissionens eventuella framtida beslut om
riskhantering pd detta omrdde.

9. ANPASSNINGSATGARDER (ARTIKLARNA 9 OCH 10)

Direktivet ger kommissionen foreskrivande befogenheter att anpassa metoderna for
att médta halterna av tjéra, nikotin och kolmonoxid, anpassa varningstexter och inféra
mérkning for identifiering och sparning. Direktivet ger inte kommissionen mdjlighet
att gora rapporteringsformaten obligatoriska, anta en forteckning over kriterier for
godkdnnande av laboratorier, vidta atgdrder for att forbdttra samarbetet mellan
laboratorier eller dndra den gemensamma fOrteckning Over ingredienser som
foreskrivs 1 artikel 12 i direktivet nir den vél har faststillts. Direktivet skulle kunna
genomforas effektivare om kommissionen kunde vidta sddana atgérder.

Ytterligare atgirder

For att forbdttra direktivets funktion vore det ldmpligt att utéka kommissionens foreskrivande
befogenheter sd att de ticker utarbetandet av kriterier for godkinnande av laboratorier,”
omsesidigt erkdnnande och dtgdrder for att underldtta samarbetet mellan provnings- och
kontrollaboratorierna for tobak, inforandet av rapporteringsformaten for ingredienser och
dndring av dem samt det framtida faststillandet av en gemensam forteckning over
ingredienser och dndring av den.

Det preliminédra yttrandet finns for nidrvarande pé Internetadressen
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/scenihr_cons_06_en.htm

I sin dom av den 18 maj 2006 i mél C-343/05 (kommissionen mot Finland) fann EG-domstolen att
Finland nér det giller landskapet Aland har underlatit att inforliva forbudet mot saluféring av snus pa
fartyg registrerade i Finland. I oktober 2007 beslutade kommissionen att vicka talan vid domstolen mot
Finland eftersom den ovanndmnda domen inte har f6ljts.

Vid &versynen av direktivet maste hénsyn tas till de eventuella dndringar som foljer av resultatet av
forhandlingarna om Europaparlamentets och radets forordning om krav for ackreditering och
marknadsovervakning i samband med saluféring av produkter.
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10. GEMENSAM FORTECKNING OVER INGREDIENSER (ARTIKEL 12)

Mot bakgrund av att framstegen nér det giller artikel 6 fortfarande &r begransade har
kommissionen inte kunnat utarbeta ett forslag till en gemensam forteckning Over
ingredienser. For att kunna goéra ett meningsfullt arbete nédr det giller sérskilda
ingredienser behovs personal och ekonomiska resurser som inte dnnu ar tillgéngliga.

Ytterligare atgirder

Utvecklingen inom detta omrdde beror pd vilka framsteg som gérs i arbetet inom ramen for
artikel 6. I den ovanndmnda resolutionen anmodade Europaparlamentet kommissionen att
gora ytterligare dndringar i direktivet ndr det gdller ingredienser, sasom ett férbud mot alla
de tillsatsdmnen for vilka tillverkare och importorer inte ldmnar fullstindiga uppgifter, ett
omedelbart forbud mot alla beroendeforstirkande tillsatsimnen och mot alla de tillsatsdmnen
som man pada grundval av befintliga toxikologiska uppgifter har identifierat som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska som sadana eller vid pyrolys.

Kommissionen kommer att undersoka dessa forslag. Kommissionen kommer dven att, inom
ramen for ramprogrammet for forskning, Ooverviga samfinansiering av forskning om
tobaksingrediensernas  och/eller  tobaksrokens  toxicitet — och  sdrskilt  deras
beroendeframkallande effekter. Andra dtgdrder kommer eventuellt att folja.

11. IMPORT, FORSALJNING OCH KONSUMTION AV TOBAKSVAROR (ARTIKEL 13)

Flera medlemsstater har uppméarksammat kommissionen pa den dkande saluféringen
av cigaretter med godissmakdmnen. Cigaretter som smakar sott tilltalar sdrskilt
ungdomar, och kan saledes oka risken for att de borjar roka. Dessa typer av varor
sdljs vanligen i snygga, moderna forpackningar med trendiga mirkesnamn som &r
attraktiva for ungdomar.

Enligt artikel 13 i direktivet fir medlemsstaterna bibehdlla eller anta strangare
bestimmelser rorande tillverkning, import, forsdljning och konsumtion av
tobaksvaror, om de anser att detta &r nddvindigt for att skydda folkhilsan.
Bestdmmelserna maste emellertid vara forenliga med EG-fordraget.

Ytterligare atgirder

Kommissionen kommer att uppmuntra medlemsstaterna att overvaka all utveckling vad giller
import, forsdljning och konsumtion av tobaksvaror och att vidta limpliga dtgdrder for att
skydda sina medborgare i enlighet med artikel 13. Ndr en dtgdrd som vidtas enligt direktiv
98/34 anmdlts av en medlemsstat kommer kommissionen att gora en bedémning av den.

Fér att minska risken att mdnniskor bérjar roka och for att skydda konsumenterna i EU pad en
Jjdmlik grund i alla medlemsstater kan man utreda mojligheten att infora en generisk (svart
och vit), standardiserad férpackning for alla tobaksvaror for att minska attraktionskraften.

Kommissionen kommer att ta hdnsyn till de eventuella dndringar som foljer av resultatet av
forhandlingarna om Europaparlamentets och radets forordning om krav for ackreditering
och marknadsovervakning i samband med saluféring av produkter.
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12. NYA PROBLEM
12.1. Rulltobak

Flera medlemsstater har betonat att forsédljningen och foljaktligen konsumtionen av
rulltobak okar dramatiskt, sérskilt bland ungdomar. Det viktigaste skilet till denna
utveckling ar att skatten pad rulltobak ar ldgre &n pa cigaretter, vilket ger ligre
detaljhandelspriser.

En del medlemsstater tillimpar de maximala grinsvdrdena for halterna av tjéra,
nikotin och kolmonoxid for cigaretter (10:1:10) dven pa rulltobak. I andra
medlemsstater har inga sddana krav inforts, eftersom det hittills inte har funnits
ndgon internationellt erkind métmetod.

Nyligen validerades ISO-metod 15592 del 3 for rulltobak.
Ytterligare atgirder

Validerade och internationellt erkinda mdtmetoder for rulltobak skulle kunna antas genom
kommittéforfarandet.

Kommissionen dmnar se 6ver beskattningen av rulltobak vid ndsta éversyn av den ridttsliga
ramen for beskattning av tobak.

12.2.  Nya tobaks- och nikotinprodukter
12.2.1. En ny marknad

Nar direktivet antogs 2001 var det avsett att ticka de tobaksvaror som fanns péd
marknaden. Sedan dess har det skett en allt storre diversifiering pd marknaden for
tobaksvaror. Forutom att det har wutvecklats nya typer av tobaks- och
nikotinprodukter haller en del traditionella tobaksvaror och nyttjandemonster pé att
bli mer populéra.

12.2.2. Utmaningar pad regleringsnivan

Utvecklingen av nya typer av tobaks- och nikotinrelaterade produkter foranleder
frdgan om huruvida det med det nuvarande regelverket kring tobaksvaror och den
befintliga lagstiftningen om likemedel och livsmedel®' 4r méjligt att hantera alla
dessa olika slag av produkter pa ett effektivt sitt.

Ytterligare atgirder

Kommissionen kommer att underséka de utmaningar pd regleringsnivan som anges ovan for
att atminstone garantera att de nya tobaks- eller nikotinprodukter som saluférs dr ordentligt
reglerade pa EU-niva med hdnsyn till folkhdlsomalen och mdlen for den inre marknaden.
Kommissionen kommer ocksd att titta pa forhdllandet mellan regelverket kring tobaksvaror
och lagstiftningen om nya livsmedel och likemedel.

2 Direktiv 2001/83/EG, EGT L 311, 28.11.2001, s.67 respektive forordning (EG) nr 178/2002,
EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.
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13. PRODUKTANSVAR

Europaparlamentet har anmodat kommission att tillimpa principen om
produktansvar pa tillverkare och infora tillverkaransvar for finansiering av alla de
hélsovardskostnader som uppstdr pad grund av tobaksbruk. I artikel 19 om
produktansvar i ramkonventionen om tobakskontroll, som gemenskapen ar part till,
anges att alla parter ska Overviga att vidta lagstiftningsatgédrder eller stirka sin
befintliga lagstiftning i frdga om straffrittsligt och civilrittsligt ansvar, inbegripet 1
forekommande fall skadestand.

Ytterligare atgirder

Kommissionen kommer att bestdlla en undersokning om hur man bdst kan ga vidare for att
oka produktansvaret for tobakstillverkare och -importérer i EU samt deras ansvar for att
finansiera hdlsovardskostnader som orsakas av tobakskonsumtion. Undersokningen kommer
att anvdndas som grund for ytterligare atgdrder.
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