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INDLEDNING

[ henhold til artikel 11 i1 direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, prasentation og salg af tobaksvarer' (i det folgende benavnt
"direktivet") skal Kommissionen lebende rapportere til Europa-Parlamentet, Radet
og Det Europ@iske Okonomiske og Sociale Udvalg om direktivets anvendelse. Den
forste rapport blev vedtaget den 27. juli 2005.

Med n@rvarende rapport evalueres anvendelsen af direktivet for anden gang.
Rapporten er forst og fremmest baseret pA medlemsstaternes arbejde og oplysninger i
Forskriftsudvalget for Tobaksvarer, som er nedsat i henhold til direktivets artikel 10,
1 de seneste to ar. I rapporten redegeres der for synspunkterne blandt aktererne pa
tobakskontrolomradet samt Europa-Parlamentets og medlemsstaternes holdninger.
For at sikre en ordentlig debat med medlemsstaterne og Europa-Parlamentet, inden
Kommissionen eventuelt fremsatter et formelt forslag til @ndring af direktivet,
angives det ogsa, hvilke punkter direktivet kunne andres pa .

DEFINITIONER (ARTIKEL 2)

Den nuverende definition af en ingrediens i artikel 2, nr. 5), dekker alle stoffer eller
bestanddele, der anvendes ved fremstilling eller tilberedning af tobaksvarer, og som
genfindes i1 det endelige produkt i uendret eller @ndret form, herunder papir, filter,
blek og klebemiddel. Definitionen omfatter ikke selve tobaksbladet eller andre
naturlige eller uforarbejdede tobaksplantedele.

I WHO's definition af tobaksvarers indhold samt i lovgivningen i visse lande uden
for EU (f.eks. Canada) er tobaksbladet derimod omfattet. Kommissionen har i de
senere ar faet adskillige forespergsler vedrerende radioaktive og andre stoffer i
tobaksvarer - radon (Rn), polonium (Po-210), cadmium (Cd) osv. - og deres
indvirkning pé helbredet. Disse forespergsler relaterer alle til tobaksbladet. Dette har
udlest en debat om, hvorvidt tobaksbladet og dets forbindelser (naturlige og/eller
kunstige) burde vare omfattet af definitionen og dermed af direktivets bestemmelser.

Det videre arbejde

Kommissionen vil se nermere pd, om definitionen af ingredienser bor omfatte tobaksbladet
og andre naturlige eller uforarbejdede tobaksplantedele.

1

EFT L 194 af 18.7.2001, s. 26.
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4.1.

GRANSEVARDIER FOR INDHOLDET AF TJARE, NIKOTIN OG KULILTE I CIGARETTER
(ARTIKEL 3)

Direktivets artikel 3, stk. 1, indeholder grensevardier for maksimalt indhold af tjere,
nikotin og kulilte i cigaretter, der overgir til fri omsatning i EU. Disse
greensevaerdier anvendes nu i samtlige 27 medlemsstater”.

I henhold til direktivets artikel 3, stk. 2, skal de samme granseverdier senest fra den
1. januar 2007 ogsd galde for cigaretter, der fremstilles 1, men eksporteres til lande
uden for Det Europziske Fallesskab. Kommissionen er ikke blevet kontaktet af
nogen medlemsstater med henblik pd en udvidelse af overgangsperioden, og
Kommissionen har ikke til hensigt at &endre direktivet pd dette punkt.

MALEMETODER (ARTIKEL 4) OG ANGIVELSE AF INDHOLD

Droftelserne om den ferste rapport om direktivets anvendelse afslorede, at
medlemsstaterne ensker mere klarhed, f.eks. om spergsmal om fortolkningen af de
terskelverdier, der i direktivet er fastsat for testning af indholdet af tjere, nikotin og
kulilte, og om godkendelsen af laboratorier med henblik pa at styrke
laboratoriesamarbejdet yderligere’.

Miling af tjeere-, nikotin- og kulilteindhold

Forskriftsudvalget for Tobaksvarer, som er nedsat i henhold til direktivet, etablerede
en arbejdsgruppe bestaende af eksperter fra en reekke medlemsstater, Kommissionens
Felles Forskningscenter og formanden for European Network of Government
Laboratories for Tobacco and Tobacco Products (GoToLab). I den ikke-bindende
praktiske vejledning "Cigarette yield measurement and some basic steps for
laboratory approval"!, som Kommissionens Generaldirektorat for Sundhed og
Forbrugerbeskyttelse (GD SANCO) har offentliggjort, foresldr arbejdsgruppen, at
grensevardierne - beregnet efter ISO 8243 - betragtes som maksimumsverdier, for
hvilke konfidensintervallet kan variere.

Direktivet 4bner mulighed for at tilpasse de anvendte metoder til den videnskabelige
og tekniske udvikling via Forskriftsudvalget for Tobaksvarer. Kommissionen
radferte sig 1 april 2007 med forskriftsudvalget om fordele og ulemper ved de
forskellige eksisterende rygesimuleringsmetoder (ISO, Massachusetts, Canadian
intense og erstatningsmetoden (compensatory method)). Der blev ikke draget nogen
endelig konklusion, om end der var et udbredt enske blandt medlemsstaterne om at

Gransevardierne for tjere, nikotin og kulilte tradte i kraft i 14 af medlemsstaterne (EU-15 minus
Grekenland) pr. 1. januar 2004. I de 10 nye medlemsstater er graensevardierne blevet anvendt siden
landenes tiltraedelse den 1. maj 2004, og i Rumanien og Bulgarien siden disses tiltraedelse den 1. januar
2007. Ogsa 1 Grekenland har grenseverdierne varet geldende siden den 1. januar 2007, hvor den
midlertidige undtagelse opherte.

Listen over godkendte laboratorier findes pé folgende adresse:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/label labo_en.htm

Dokumentet er offentliggjort pé felgende adresse:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf
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fortseette med at anvende den nuvarende ISO-simuleringsmetode som obligatorisk
metode, indtil der foreligger solide beviser for, at de kan erstattes af bedre metoder”.

4.2. Laboratorier

Pa grundlag af de oplysninger og eksempler pa bedste praksis, man indsamlede fra
medlemsstaterne, opstillede fornevnte arbejdsgruppe en raekke kriterier, som ifolge
arbejdsgruppen ber galde for prevnings- og kontrollaboratorier. Kriterierne er ogsa
beskrevet 1 den praktiske vejledning "Cigarette yield measurement and some basic
steps for laboratory approval"*.

4.3. GoToLab-netvaerket

GoToLab blev etableret i januar 2002 som et netverk af europaiske statslige
laboratorier for tobak og tobaksvarer med det formdl at fremme
erfaringsudvekslingen mellem tobakslaboratorier i EU®. 1 2006 radferte
Kommissionen sig med forskriftsudvalget om mulighederne for at knytte
forskriftsudvalget og GoToLab-netverket tettere sammen. Bdde medlemsstaterne og
reprasentanterne for GoToLab-netvarket gav udtryk for deres store opbakning til et
styrket samarbejde.

Det videre arbejde

Et velfungerende laboratorienetveerk med de fornodne ressourcer til rddighed danner
udgangspunkt for et mere indgdende samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen
om tobaksvareingredienser og tobaksrag. Kommissionen har det derfor som et erkleret mdl
at fremme samarbejdet mellem uafhengige tobakslaboratorier’ i EU for at skabe det
nodvendige operationelle grundlag for en feelles analyse og undersogelse af ingredienserne i
tobaksvarer og/eller tobaksrog. Det ville desuden sikre en mere optimal anvendelse af
direktivet, hvis Kommissionens lovgivningsbefojelser i forbindelse med nceste cendring af
direktivet blev udvidet til ogsd at omfatte fastleeggelse af kriterierne for godkendelse af
laboratorier og andre foranstaltninger, der har til formal at styrke laboratoriernes
samarbejde og gensidig anerkendelse.

Selv om ISO-standarderne kritiseres, findes der endnu ingen alternativ international aftale.
Kommissionen vil derfor ikke pd nuverende tidspunkt foresla at cendre de eksisterende
standarder. Kommissionen folger noje den videnskabelige og teknologiske udvikling pd dette
omrdde og vil tage emnet op igen, ndr der er opndet storre overensstemmelse og bredere
enighed om metoderne pd internationalt plan. Efter Kommissionens opfattelse er det vigtigt,
at de standarder, der anvendes i EU, er i overensstemmelse med udviklingen pa internationalt
plan.

De malemetoder, der anvendes i dag, er alle baseret pa maskinel testning, som ikke egner sig til
undersegelse af menneskers eksponering for reg. En mulig metode til undersogelse af menneskers
eksponering ville vaere anvendelse af biomarkerer, men der er stadig behov for mere forskning pa dette
omrade.

I det forste mede deltog laboratorier fra fem medlemsstater, nemlig Tyskland, Frankrig, Nederlandene,
Sverige og Det Forenede Kongerige. Vedtagterne samt en liste over GoToLab's medlemmer findes pa
GoToLab's websted: http://www.jrc.ec.europa.eu/project/gotolab/index.html

Uafthangighedskriterierne er omhandlet i den praktiske vejledning "Cigarette yield measurement and
some basic steps for laboratory approval", s. 5:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf
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5.1.

5.2.

MAERKNING (ARTIKEL 5)
Advarsler i form af tekst

Gennemforelsen af ordningen med advarsler 1 form af tekst er generelt forlobet
tilfredsstillende, om end medlemsstaterne har rapporteret om visse vanskeligheder
for sa vidt angar andre varer end cigaretter (sdsom rulletobak og nye tobaksvarer).
Kommissionen har desuden modtaget nogle fa klager vedrerende gennemforelsen af
artikel 5, stk. 6, litra e), som foreskriver, at advarslerne skal vere trykt pa alle de
officielle sprog i den medlemsstat, hvor varen markedsferes. Det er vigtigt at holde
sig for gje, at dette er et formelt krav for alle medlemsstater med mere end ét officielt
sprog, og at der ikke kan dispenseres fra kravet, heller ikke med territoriale forhold
som begrundelse (f.eks. for lufthavne). Kommissionen ser i1 gjeblikket nermere pd
disse spergsmaél i kraft af sin rolle som traktatens vogter.

Farvebilleder

I henhold til direktivets artikel 5, stk. 3, kan Kommissionen indfere supplerende
advarsler i1 form af farvefotografier eller andre billedillustrationer. Beslutningen om
indferelse af billedillustrationer overlades til medlemsstaterne.

Kommissionen vedtog en samling af 42 udvalgte kildedokumenter® og tekniske
specifikationer vedrerende trykning af kombinerede billed- og tekstbaserede
advarsler pa pakninger af forskellig storrelse’. GD SANCO informerede ogsd
medlemsstaterne om, at kravene om advarsler 1 form af billedillustrationer efter GD
SANCO's vurdering aftha@nger af markedsforingsstedet (bestemmelsesstedet) og ikke
produktionsstedet. GD SANCO har tillige ved gentagne lejligheder opfordret
medlemsstaterne til snarest muligt at indfere billedadvarsler pa alle tobaksvarer og
fremhavet, at medlemsstaterne allerede nu - som supplement til de kombinerede
advarsler - kunne anfore rygestoptelefonnumre, internetadresser eller pd anden made
visuelt gore opmarksom pd de muligheder, personer, der ensker at holde op med at
ryge, har for at fa stette til dette. Sddanne henvisninger skal anbringes inden for det
omrade, der er afsat til kombinerede advarsler'’.

Belgien var det forste EU-land, der pad grundlag af dette forberedende arbejde
indforte kombinerede advarsler (i november 2006), og fra den 10. juni 2007 har disse
veeret at finde pa alle cigaretpakker, der salges i Belgien. Gennemforelsen af
systemet er hidtil forlabet ganske problemfrit. Det naste land i reekken er Rumanien,
hvor billedillustrationerne bliver obligatoriske i juli 2008. I Det Forenede Kongerige
vil advarslerne efter planen vaere at finde pa cigaretpakker fra efteraret 2008, og éret
efter ogsa pd andre tobaksvarer. Ifolge Kommissionens oplysninger har ogsé Finland
og Letland besluttet at indfere krav om anvendelse af billedadvarsler, mens atter
andre medlemsstater overvejer at indfere advarslerne inden for den naermeste

Kommissionens beslutning 2003/641/EF af 5. september 2003 om anvendelse af farvefotografier eller
andre illustrationer som sundhedsadvarsler pa tobakspakninger (EUT L 226 af 10.9.2003, s. 24).

Disse supplerende specifikationer blev fastsat ved bilag III til Kommissionens beslutning K(2006) 1502
endelig af 12. april 2006 vedrerende @ndring af Kommissionens beslutning fra maj 2005. De nye regler
er belyst i en uformel vejledning, som via eksempler beskriver, hvordan advarslerne tilpasses for lande
med henholdsvis ét og tre sprog.

Jf. artikel 4, stk. 5, i Kommissionens beslutning 2003/641/EF.
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fremtid. Kommissionen har desuden indgaet aftaler om ophavsret med New Zealand
og Schweiz, sé disse lande kan anvende Fellesskabets samling af billedadvarsler.

Den nederlandske regering fik gennemfort en undersegelse af den dokumentation fra
Canada, Brasilien, Australien og New Zealand, der er offentliggjort vedrerende
effekten af billedadvarsler. Det konkluderes 1 undersogelsen, at billedadvarsler har
storre effekt end tekstadvarsler alene, nar det drejer sig om at oge kendskabet til de
sundhedsmaessige konsekvenser af rygning og motivere folk til at holde op med at

rygell‘

Der er 1 medlemsstaterne og i Europa-Parlamentet mange, der slar til lyd for, at
mearkningen af indholdet af tjere, nikotin og kulilte er vildledende for forbrugerne
og ber fjernes fra pakningerne. Flere medlemsstater har desuden indtrengende
opfordret til, at kombinerede advarsler geres obligatoriske pé alle tobakspakninger,
hvilket ville lette deres indferelse 1 samtlige EU-lande. I medlemsstaterne og i
Europa-Parlamentet er der ogsd mange, der har argumenteret for, at
rygestopoplysningerne skal geores obligatoriske, samt at advarslerne skal veare storre,
og at der skal vare billedadvarsler pa begge sider af pakningen.

Det videre arbejde

Kommissionen betragter alle disse forslag som lovende og vil behandle dem mere
tilbundsgdaende med henblik pa kommende cendringer af direktivet. De kommende
retningslinjer for emballering og mcerkning i henhold til WHO's rammekonvention om
tobakskontrol vil veere en supplerende informationskilde.

Kommissionen undersoger i ojeblikket mulighederne for at gore advarslerne storre, gore
det obligatorisk med billedadvarsler pa begge sider af pakningen og udskifte angivelsen af
greenseveerdierne for tjcere, nikotin og kulilte med oplysninger om hjeelpelinjer og/eller
andpre stoffer i tobaksvarerne (f.eks. meerkning om brug af GMO'er).

6.1.

INGREDIENSER (ARTIKEL 6)
Indberetning af oplysninger om ingredienser i tobaksvarer

Forskriftsudvalget nedsatte en arbejdsgruppe bestdende af en rekke eksperter fra
medlemsstaterne og med Kommissionen som formand, som fik til opgave at
udarbejde harmoniserede indberetningsformater for ingredienser i tobaksvarer, som
skulle sikre bedre analyser og sammenligning af de oplysninger, der fremlaegges af
tobaksproducenterne. Der blev udarbejdet to sat formater: Et for alle de pdkravede
oplysninger om ingredienser, som producenterne skal fremlegge for de nationale
myndigheder, og et for de oplysninger, der skal gives til offentligheden'?.
Formaterne er ikke juridisk bindende i henhold til de nuvarende regler, men
medlemsstaterne, producenterne og importererne forventes at bruge dem. Den
optimale lgsning ville vaere fremlaeggelse af de relevante data i elektronisk form. En

Research voor Beleid. Kleurenfoto's op tabaksverpakkingen - Ervaringen in andere landen. Een
onderzoek in opdracht van het ministerie van VWS, Leiden, 22. januar 2007.
http://www.research.nl/index.cfmn/28,4072,c.html/VGP-2745670B.pdf

Den praktiske vejledning "Reporting on tobacco ingredients" findes pé folgende adresse:

http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/practical _guidance en.pdf
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6.2.

6.3.

gruppe medlemsstater arbejder 1 gjeblikket pa at udvikle en elektronisk database over
ingredienser i tobaksvarer. Dette projekt blev anbefalet til samfinansiering under
Fallesskabets folkesundhedsprogram for 2007.

Administrativ aftale med Det Falles Forskningscenter

GD SANCO underskrev 1 2006 en administrativ aftale med Kommissionens Falles
Forskningscenter, om at sidstnavnte skulle bistd Kommissionen og medlemsstaterne
1 arbejdet med ingredienser i1 tobaksvarer. Denne aftale, som har et budget pa
558 502 EUR, lober i et ar'>. Efter planen vil aftalen blive forleenget til i alt tre ar
med afs@tning af tilsvarende arlige belab.

Det Falles Forskningscenter har nedsat en arbejdsgruppe med ansvar for at udvikle
vejledende sporgsmdl til dataanalyser af ingredienser i tobaksvarer og for - i1
overensstemmelse med udviklingen pa dette omréade 1 international sammenheng - at
opstille en forste prioriteret liste over ingredienser, der skal underkastes yderligere
analyser. Gruppen vil ogsa drofte aspekter vedrerende afthengighed og tillokkelse.

REACH-forordningen

Arbejdet med ingredienser inden for direktivets rammer er nert forbundet med
tiltagene under REACH-forordningen'®, som omfatter de kemiske ingredienser i
tobaksvarer pa linje med ethvert andet kemisk stof. Det vil vaere nedvendigt at
sammenfatte og tage hensyn til de oplysninger om ingredienser i tobaksvarer, der
formidles inden for rammerne af REACH, for at undgad overlapninger med det
igangveerende arbejde i henhold til direktivet'.

Det Felles Forskningscenter vil iser fokusere pd en analyse af datasattene vedrerende ingredienser i
tobaksvarer, ligesom centret vil koordinere arbejdet i GoToLab-netvaerket, yde videnskabelig bistand i
lovgivningsprocessen og bistd GD SANCO 1 generaldirektoratets funktion som hovedstette til den
arbejdsgruppe, der beskeftiger sig med lovgivningen om tobaksvarer under rammekonventionen om
tobakskontrol, kontrollere og sammenfatte oplysninger om ingredienser i tobaksvarer, der er omfattet af
REACH, og vurdere de videnskabelige data om afhengighed.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europzisk kemikalieagentur og om a@ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.20006, s. 1).

Hvad angér de oplysninger, der skal fremlagges, henvises isar til REACH-forordningens artikel 10-13.
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Det videre arbejde

Det er en prioriteret opgave for Kommissionen at gennemfore alle de aktiviteter, der
beskrives i Kommissionens erkleering vedrorende REACH'.

Flere medlemsstater og ogsd industrien ensker at gore det obligatorisk at anvende
indberetningsformaterne for ingredienser. Det bor i denne forbindelse overvejes at udvide
Kommissionens lovgivningsbefajelser ved at cendre direktivets artikel 9.

Der kunne eventuelt indfores boder i medlemsstaterne til virksomheder, der forsommer at
fremlegge de relevante oplysninger, ligesom indberetningskravene kunne udvides, f.eks. ved
at inkludere Hoffmann-listen over analytter.

Europa-Parlamentet anmodede i sin beslutning af 24. oktober 2007 om gronbogen "Mod et
Europa uden tobaksrog: politiske valgmuligheder pa EU-plan" Kommissionen om yderligere
cendringer i direktivet, som blandt andet skulle indebcere, at der udarbejdes en fuldstendig
liste over tilscetningsstoffer i tobaksvarer og stoffer i tobaksrag, og at samtlige foreliggende
toksikologiske oplysninger om tilscetningsstoffer og stoffer i tobaksrog skal offentliggares.
Disse forslag vil blive studeret indgdende og i et positivt lys. En endnu strengere
fremgangsmdde ville veere helt at forbyde tilscetningsstoffer, hvis sikkerhed ikke kan
dokumenteres af producenten, i tobaksvarer.

7. VAREBETEGNELSER (ARTIKEL 7)

Kommissionen har endnu ikke modtaget nogen formelle klager vedrerende
gennemforelsen af denne artikel. Kommissionen vil fortsat felge udviklingen for sa
vidt angar denne bestemmelse og fremseatte de forslag, der maétte vise sig
nedvendige.

8. TOBAK, DER INDTAGES ORALT (ARTIKEL 8)

I henhold til direktivets artikel 8 er markedsforing af tobak, der indtages oralt,
forbudt, jf. dog artikel 151 i akten vedrerende Ostrigs, Finlands og Sveriges
tiltraedelse.

8.1. Ekspertudtalelse

For at opna sterre indsigt i de sundhedsmassige virkninger af diverse rogfti
tobaksvarer og deres betydning henholdsvis for rygestopindsatsen og som
medvirkende faktor til at fa folk til at begynde at ryge anmodede GD SANCO Den

o Jt. Kommissionens erklering om tobaksingredienser pa Rédets websted:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/06/st16/st16908-ad01.en06.pdf (REACH er punkt 30, og
erkleringen om tobak starter pa side 16). Erkleringen er sammen med de ovrige erklaringer
vedrerende REACH-forordningen gengivet i referatet af samlingen i Radet (miljo) den 18. december
2006, hvor REACH blev vedtaget (dok. nr. 16908, og ADD 1).
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8.2.

Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici (VKNNIS)
om en udtalelse'’.

VKNNIS fremlagde den 21. juni 2007 en forelabig rapport til offentlig hering om de
sundhedsmassige virkninger af regfri tobaksvarer'®. Akterer pd omradet og andre
interesserede parter blev opfordret til at kommentere rapporten online. Den endelige
rapport forventes at foreligge i starten af 2008.

Gennemforelse af forbuddet mod tobak, der indtages oralt

Forbuddet i artikel 8 mod tobak, der indtages oralt, er generelt blevet gennemfort i
medlemsstaterne. Det er imidlertid vanskeligt at kontrollere smugling og illegalt salg,
navnlig via internettet'”.

Det videre arbejde

Den endelige videnskabelige udtalelse om de sundhedsmeessige virkninger af rogfri
tobaksvarer vil danne videnskabeligt grundlag for alle fremtidige beslutninger fra
Kommissionens hand vedrorende risikohdndtering pa dette omrdde.

9.

TILPASNINGSFORANSTALTNINGER (ARTIKEL 9 OG 10)

Direktivet giver Kommissionen lovgivningsbefojelser til at tilpasse metoderne til
maling af indholdet af tjeere, nikotin og kulilte, tilpasse sundhedsadvarslerne og
indfore maerkning med henblik pa identificering og sporing. Direktivet giver derimod
ikke Kommissionen hjemmel til at gere indberetningsformaterne obligatoriske,
fastlegge en liste over kriterier for godkendelse af laboratorier, vedtage
foranstaltninger til forbedring af laboratoriernes samarbejde eller @ndre den fzlles
ingrediensliste, som er omhandlet i direktivets artikel 12, efter at denne er fastlagt.
Det ville vare lettere at sikre en optimal gennemforelse af direktivet, hvis
Kommissionen kunne vedtage sddanne foranstaltninger.

Mandatet findes pa folgende adresse:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr q 004.pdf

Den forelebige udtalelse findes pa felgende adresse:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/scenihr_cons 06_en.htm

I sin dom af 18. maj 2006, sag C-343/05, Kommissionen mod Finland, konkluderer Domstolen, at
Finland ikke har sikret, at Aland gennemforte forbuddet mod markedsfering af snus, eller at forbuddet
er blevet overholdt pa skibe, der er registreret i Finland. I oktober 2007 besluttede Kommissionen at
indbringe Finland for Domstolen for manglende efterlevelse af neevnte dom.
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Det videre arbejde

Med en mere optimal anvendelse af direktivet for oje ville det veere nyttigt at udvide
Kommissionens lovgivningsbefajelser til ogsd at omfatte fastleeggelse af kriterierne for
godkendelse af laboratorier”’, gensidig anerkendelse og foranstaltninger til fremme af
samarbejdet mellem tobaksprovnings- og kontrollaboratorierne, indforelse og cendring af
indberetningsformaterne for ingredienser samt - i fremtiden - fastleeggelse og ecendring af en
feelles ingrediensliste.

10. FALLES INGREDIENSLISTE (ARTIKEL 12)

Eftersom fremskridtene med gennemforelsen af artikel 6 stadig er begrensede, har
det ikke veret muligt for Kommissionen at udarbejde et forslag til en falles
ingrediensliste. Det giver ingen mening at forsege at fastlegge noget specifikt for
bestemte ingredienser, for de fornedne menneskelige og finansielle ressourcer er til
radighed, hvilket ikke er tilfeldet i dag.

Det videre arbejde

Resultaterne pd dette omrdde afheenger af resultaterne af det arbejde, der er skitseret under
artikel 6. I ovenncevnte beslutning anmodede Europa-Parlamentet Kommissionen om
vderligere cendringer af direktivet for sd vidt angar ingredienser, sasom et forbud mod alle
tilscetningsstoffer, som producenterne eller importorerne ikke kan fremleegge fuldsteendige
oplysninger om, et ogjeblikkeligt forbud mod alle afhcengighedsfremmende tilscetningsstoffer
og mod samtlige ifolge de foreliggende toksikologiske data kreefitfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske tilscetningsstoffer, der enten er toksiske i sig selv eller ved pyrolyse.

Kommissionen vil studere disse forslag. Den vil desuden overveje at medfinansiere forskning i
toksiciteten og forst og fremmest den afhcengighedsskabende virkning af ingredienserne i
tobaksvarer og/eller tobaksrog inden for rammerne af rammeprogrammet for forskning. Ogsd
andre initiativer kan komme pd tale.

11. IMPORT, SALG OG FORBRUG AF TOBAKSVARER (ARTIKEL 13)

Flere medlemsstater har gjort Kommissionen opmerksom pa stigningen i
markedsforingen af et stadig storre udvalg af cigaretter med sliksmag. Cigaretter med
sed smag appellerer specifikt til de unge og vil derfor kunne medvirke til at fa flere
til at begynde at ryge. Denne type produkter salges normalt 1 lekkert udseende
moderne pakninger under trendy navne, der virker tiltreekkende pa unge.

Medlemsstaterne kan i henhold til direktivets artikel 13 bibeholde eller fastsatte
strengere bestemmelser om produktion, import, salg og forbrug af tobaksvarer, som

20 I forbindelse med @ndringen af direktivet vil det vare nedvendigt at tage hensyn til enhver mulig

@ndring, der méitte komme pad bordet pa grundlag af resultatet af forhandlingerne om Europa-
Parlamentets og Radets forordning om akkrediterings- og markedstilsynskrav i forbindelse med
markedsfering af produkter.
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de finder nedvendige for at beskytte befolkningens sundhed. Bestemmelserne skal
dog vere i overensstemmelse med EF-traktaten.

Det videre arbejde

Kommissionen vil tilskynde medlemsstaterne til at folge udviklingen inden for import, salg og
forbrug af tobaksvarer og til at treeffe passende foranstaltninger til at beskytte deres borgere i
overensstemmelse med artikel 13. Kommissionen vil vurdere foranstaltningerne i henhold til
direktiv 98/34/EF, efterhanden som medlemsstaterne meddeler dem.

For at reducere antallet af personer, der begynder at ryge, og for at sikre EU-borgerne i alle
medlemsstaterne den samme beskyttelse, kunne det overvejes at indfore feelles (sort-hvide)
standardpakninger for alle tobaksvarer som et middel til at gore dem mindre tillokkende.

Kommissionen vil tage hensyn til enhver cendring, der mdtte komme pd bordet pd grundlag af
resultatet af forhandlingerne om Europa-Parlamentets og Rddets forordning om
akkrediterings- og markedstilsynskrav i forbindelse med markedsforing af produkter.

12. NYE PROBLEMSTILLINGER
12.1. Hjemmerullede cigaretter

Flere medlemsstater har understreget, at salget - og dermed ogsé forbruget - af tobak
til rul selv-cigaretter stiger voldsomt, is@r blandt unge. Som hovedarsag til denne
udvikling peges pa, at afgifterne pa rul selv-tobak er lavere end pa cigaretter, hvilket
resulterer 1 lavere detailpriser.

I nogle medlemsstater er rul selv-tobak omfattet af de samme graenseverdier for
maksimalt indhold af tjere, nikotin og kulilte som cigaretter (10:1:10). I andre
medlemsstater har man ikke indfert et sddant krav, fordi der hidtil ikke har eksisteret
en internationalt accepteret mélemetode.

For nylig blev ISO-metode 15592, del 3, valideret for rul selv-cigaretter.

Det videre arbejde

Der kunne vedtages validerede og internationalt anerkendte mdlemetoder for rul selv-
cigaretter efter komitologiproceduren.

Kommissionen agter at se ncermere pd beskatningen af rul selv-tobak i forbindelse med nceste
cendring af lovrammen for beskatning af tobak.

12.2.  Nye tobaksvarer og nikotinprodukter
12.2.1. Etnyt og voksende marked

Da direktivet blev vedtaget i 2001, skulle det daekke de tobaksvarer, der var pa
markedet pa det tidspunkt. Markedet for tobaksvarer har siden da oplevet en stadig
storre diversificering. Der udvikles nye typer tobaksvarer og nikotinprodukter, og
samtidig bliver visse traditionelle tobaksvarer og anvendelsesmonstre mere
populere.
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12.2.2. En lovgivningsmeessig udfordring

Fremkomsten af nye typer tobaksvarer og nikotinprodukter rejser spergsmélet om,
hvorvidt det er muligt at héndtere alle disse produkttyper effektivt med den
eksisterende lovramme for tobaksvarer og den nuverende leegemiddellovgivning og
generelle fadevarelovgivning®'.

Det videre arbejde

Kommissionen vil undersoge de lovgivningsmeessige udfordringer, der er skitseret ovenfor,
for i det mindste - i trdad med mdlscetningerne for folkesundheden og det indre marked - at
sikre en ordentlig regulering pd feellesskabsplan af nye tobaksvarer og/eller nikotinprodukter
pa markedet. Kommissionen vil desuden se nermere pd forholdet mellem de lovmeessige
rammer for tobaksvarer og bestemmelserne om nye fodevarer og leegemiddellovgivningen.

13.

PRODUKTANSVAR

Europa-Parlamentet anmodede Kommissionen om at anvende
produktansvarsbestemmelserne pd producenter og indfere producentansvar for
finansieringen af samtlige udgifter til sundhedsvasen, der er en konsekvens af
tobaksrygning. I artikel 19 vedrerende produktansvar i rammekonventionen om
tobakskontrol, som Fellesskabet er medunderskriver af, opfordres alle parter til at
overveje lovgivningstiltag eller udvidelser af deres eksisterende lovgivning, der
sikrer regulering af det straffe- og privatretlige ansvar, herunder erstatningsansvar, i
det omfang det er nedvendigt.

Det videre arbejde

Kommissionen vil fa gennemfort en undersogelse af, hvordan man bedst fremmer
produktansvar blandt tobaksproducenter og -importorer i EU samt deres ansvar for at
finansiere de udgifter til sundhedsveesen, der er en konsekvens af tobaksforbruget.
Undersoagelsen vil danne grundlag for det videre arbejde.

21

Direktiv 2001/83/EF (EFT L 311 af 28.11.2001) og forordning (EF) nr. 178/2002 (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1).

13

DA



