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Hoslagt felger et forslag til R&dets direktiv om @ndring af direktiv 89/622/EQF

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser

om merkning af tobaksvarer.

Dette forslag skal ses p& baggrund af programmet "Eurcpa mod kraft". Det er

udarbejdet i forlangelse af den forpligtelse, Kommissionen pltog sig i forbin-

delse med vedtagelsen af direktiv 89/622/E@F den 13. november 1989 til at frem-

lzgge et nyt forslag med yderligere bestemmelser om navnlig merkning af andre

tobaksvarer end cigaretter med passende advarsler.
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Da forslaget er baseret p& artikel 100 A i Traktaten om Oprettelse af Det Euro-

pziske Qkonomiske Fzllesskab, skal samarbejdsproceduren med Europa-Parlamentet

finde anvendelse, og Det @konomiske og Sociale Udvalg skal heres.

Ridet vil skulle vedtage sin fzlles holdning inden juni 1991. Europa-Parlamentet
og Det Qkonomiske og Sociaie Udvalg opfordres derfor til at afgive deres udta-

lelser i marts 1991.
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BEGRUNDELSE

1 dlrektuv 89/622/E@F om indbyrdes tilnzrmelse af mediemsstaternes love
og administrative bestemmeiser om merkning af tobaksvarer, der blev
vedtaget den 13. november 1989 (1), er fastsat en harmonisering af
bestemmelserne om merkning af tobaksvarer; udgangspunktet for dette
direktiv var et hgjt niveau for sundhedsbeskyttelse i befolkningen.

Formalet med dette forslag til direktiv er at @ndre det eksisterends
direktiv for derved i videre udstrzkning at harmonisere de nat!onale
bestemmelser om markning af tobaksvarer.

Dette forslag til direktiv skal i lighed med direktiv B9/622/EQF ses |

sammenheng med bestrzbeiserns for at etabiera et indre marked efter
1992, o

1. Opsummering af situationen

{ henhold til direktiv 89/622/EQF skal der pa alle tobaksvarepakninger
anféres en generel advarsel: "Er yderst sundhedsskadelig".

Ud over den generelle advarsel skal der pad cigaretpakninger anfdres
specifikke advarsler. Med henblik herpa skal mediemsstaternse pa
grundiag af advarslierne | bilaget til direktivet udarbe)de advarsler,
der skiftevis skal anfdres pad cigareipakningerne. Direktivets bilag
bestar af to dele: del A, som Iindeholder de to advarsler ("Rygning
giver krzft", "“Rygning giver hjerte-karsygdomme"), som skal std anfdért
pa alle nationale lister, og del B, som indeholder 14 advarsler, som
medlemsstaterne kan vzlge imellem, nar de udarbejder deres egen liste.

"t henhold til direktiv 89/622/EQF skal indholdet af tjzre og nikotin

ligeledes anfdres pa cigaretpaknihgerrie, og i samme direktiv fastsazites
de 1S0-standarder, der skal anvendes til maling og kontrol af t)zre- og
nikotinindholdet.

Med andre ord medfdrer den harmonisering, der er fastsat i dette direk-
tiv, en fuldstzndig markning af cigaretpakningerne; cigaretter udgdér i
hele Fzllesskabet mere end 90% af det samlede marked for tobaksvarer. |
de fleste medlemsstater bestar merkningen af de andre tobaksvarer end
cigaretter, som er omfattet af direktivet, udeliukkends af den generelle
advarsel . '

Desuden er indholdet af tjezre og nikotin hidtii endnu ikke blevet
anfért pa alle andre tobaksvarer som fdlge af, at der ikke eksisterer
en anerkendt metode til maling heraf.

Situationen med hensyn til de forskeliige nationale bestemmeiser om
merkning af tobaksvarer er blevet radlkalt gndret som félge af direktiv
89/622/E9F

(1) L 359 af 8. december 1988




~ Mediemsstaterns er i ¢Jeblikket ved at vedtage bestemmeiser for at

Inkorporere dette direktiv i de nationale lovgivninger. Indtil videre
.er inkorporeringen af direktivet i de nationale lovgivninger blevet
forsinket | forhold til de frister, der er fastsat | artikel 9, stk. 1,
i direktivet, i henhold til hvilket medlemsstaterne skal underrette
Kommissionen om de foranstaltninger, der er iverksat for at efterkomme
direktivet (der er officielt kun indkommet tre meddelelser herom). Der
er imidlertid. ingen medlemsstater, der har stillet spsrgtsma!stegn ved
den | artikel 9, stk. 2, fastsatte frist (31. december 198901) for
direktivets ikrafttraden. S

tndtil direktivet trader i kraft, er situationen som féliger.

| de fleste medlemsstater, hvor der eksisterer bestemme Iser pa omradet,
gelder en eller flere advarslesr. i det mindste delvis for andre tobaks-

- varer end cigaretter.

I Frankrig ("Misbrug er fariigt"), Portugal (“"Tobak er sundhedsfarlig
og kan navnlig give kreft"), Belgien ("Tobak er sundhedsfarlig") og fra
for nylig ogsa i Grazkenland ("Tobak er yderst sundhedsfar(ig") skal der
s4dledes -anfgres en generel advarsel om tobakkens sundhedsskadelige
virkninger pa alle tobaksvarer. | Spanien kan man velge mellem advars-
ter ("Rygning er yderst sundhedsfariig”, "Rygning giver kraft",
"Rygning giver hjerts—karsygdomme", "Rygning under svangerskab er
skadeligt for fosteret"), som kan anvendes pi alle tobaksvarer. | Tysk-
land galder en generel advarsel ("Tobak er sundhedsfarlig") for
samtlige former for rggtobak. | Nederlandene gelder en genere! advarsel
("Rygning er sundhedfariig og kan give lungekrzft og hjertesygdomme”)
for cigaretter og tobak til hjemmeruining. | Det Forenede Kongerige
veksles der mellem forskellige  advarsler pa cigaretpakkerns og
pakningerns til tobak til hjemmerulning ("Rygning giver alvortige
sygdomme® , YRygning kan give hjertesygdomme", "Rygning under
svangerskab kan skade barnet og forarsage en for tidlig fddsel“,
"Rygning kan give lungekreft, bronkitis og andre luftve]ssygdomme”,
"Over '30.000 personer | Det Forenede Kongerige d#r hvert ar af
fungekraft"). | Irtand er der med hensyn til cigaretter og tobak til
hjemmerulning fastsat bade en generei advarsel ("Rygning er
sundhedsfariig“) og advarsler, som man kan valige imellem (“Rygning
giver Kraft", "Rygere dér yngre“, "Rygning drazber", "Rygning giver
hjertesygdomme"); inden skratobak biev forbudt, gjaldt advarsten "Kan
give  mundhuiekraft®, | Danmark er den  generelle advarsel
("Tobaksrygning er sundhedsskadelig") forbeholdt cigaretpakker. |
Italien og Luxembourg er der endnu ikke vedtaget bestemmeiser pa dette
oinr ade, ' ' : :

2., Grundiaget for fazlilesskabsaktionen

Mediemsstaterne havde under diskussionen og vedtagelsen af direktiv
89/622/EQF bedt Kommissionen om, s snart dette var teknisk muligt, at
fremlzgge et nyt forslag med yderligere bestemmeiser om navnliig merk-
ning af andre tobaksvarer end cigaretter med passende advarsler. Efter
udtalelse fra Krzftspecialistudvalget under programmet "Europa mod
Krgft™ har Kommissionen saledes besluttet at fremsztte de @ndringer,
der er nddvendige, for at der kan fastsettes szrlige advarsier for

andre tobaksvarer end cigaretter. '
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| henhold til aftalen med Radet om en javniig ajourféring . f visten

over fakultative advarsler, der er indeholdt 1 bilaget til direktivet,
og som indtil videre kun har veret geldende for cigaretter, banyttér
Kommissionen sig af denne le)lighed til at supplere omtalte liste.

Endelig vedrgrer dette forsiag til direktiv ogsa harmoniseringen af

mediemsstaternes nationale bestemmelser om vad Shus. Da de

med |emsstater, der er mest bergrt af problemet med de nye tobakgvarer,

har forbudt al handel hermed, er den foranstaltning, der treffes 1|
nenhold til dette forslag til direktiv, ligeledes baserst pa et
fuldstendigt forbud. '

Som for referencedirektivet er det Juridiske grundlag for dette forsiag

til direktiv artikel 100A i E@F-Traktaten. Forslaget bygger | henhold
til artikel 100A, stk. 3, p& et hdjt beskyttelsesniveau.

3. De foresliaede zndringer

Der boér skelnes mellem tre forskellige afsnit:

a. Serlige advarsler pa andre tobaksvarer end cigaretter

som anfért ovenfor havde Kommissionen over for Radet forpligtet sig til

at foresla en metode til udarbejdeise af s#rlige advarsler for andre

tobaksvarer end cigaretter.

Detie forsiag til direktiv er baseret pa videnskabelige eKksperters
udtalelser og i sardeleshed pa udtalelsen fra Krzftspecialistudvaiget
tnder programmet "Europa mod Kreft" samt udtalelsen fra Internations!
Agency for Research on Cancer (1ARC).

Det er ud fra et teknisk og videnskabeligt synspunkt og i forbindelse
med den sezrlige merkning af andre tobaksvarer end cigaretter nédvendigt
at opdele disse andre varer i tre forskellige grupper. '

De tekniske krav til udformningen af specifikke advarsier pa ambal lagen
til disse tre varegrupper er baseret pa den fleksible fremgangsmade,

der er fastsat | artikel 4, stk. 5, i direktiv 89/622/EGF, for andre .

tobaksvarer end cigaretter.
De tre grupper er:

- Tobak til hjemmeruining. Brugen af denne tobak svarer tit at ryge
cigaretter og medfgrer de samme helbredsrisici. Derfor bdr der pa hver
enkel!t pakning med denne type tobak vere anfgrt de advarsier, der |
bilaget til direktiv 89/622/EQF er anfgrt for cigaretter.

-  Anden régtobak (pibetobak, cigarer, cigarillos etc.). Visse seriige
forhold gér sig geldende ved brugen af disse tobaksvarer. Da der ikke
findes tilstraekkelige videnskabelige oplysninger om disse tobaksvarers
virkninger, synes det ikke ngdvendigt at anvende advarsler om gisse
varers rolle i forbindeise med hjérte-karsygdomme. Alle évrige advars-




ler, der gelder for cigaretter og tobak til hjemmerulning, kan anvendes
ved merkningen af disse tobaksvarer.

-  Reggfri tobak (f.eks. skratobak og snustobak). Brugen af disse
tobaksvarer er meget beskeden i Europa. Indtagelsen af disse gennem
mund elfer nese har helt andre virkninger end virkningerne af rggtobak.

" Der er i Europa en lang tradition for fremstifiing og brug af skréatobak

og snustobak. _

Siden 1920‘erne er brugen af disse tobaksvarer imidlertid konstant
faldet, og | dag anvendes de praktisk talt kun af visse samfunds-— og
erhvervsgrupper (sgmend, minearbejdere, personer | visse dele af h&ren)
0og i visse omrader. Der er desuden i de epidemiologiske undersdége | ser,

der pa nuvarende tidspunkt foreligger, bevis for, at disse tobaksvarer
kan give kreft. Som fdlge heraf har man ved udarbejdelsen af forsiaget

Ctil direktiv valgt at lade en sarlig advarsel om disse tobaksvarers

potentieiie kreftfremkaidende virkninger galde.

! den forbindeise bér der skeines mellem gruppen af reégfri tobak,
f.eks. skriatobak og snustobak, og visse nye tobaksvarer - vad snus -,
som behandles i afsnit c¢.

b. Advarsler om afhengighed som fdlige af brug af tobaksvarer.

Kommissionen finder, at dette forslag om =ndring af direktiv udgsr en
passende le]lighed til at foresla .en advarsel om afhangighed som fﬁlge
af brug af tobaksvarer.

Et sarligt kendetegn ved tobaksvarer er den afhangighed, som de pa
grund af nikotinindholdet skaber. Nikotin har, som det bl.a. i 1988 er
blevet fastsldet | en rapport fra den amerikanske sunchedsstyrelse
(Surgeon General), "The Health Consequences of smoking: Nicotine
Addlctlon", alle de egenskaber, der forbindes med narkotika: neurofysi-
ologisk stimulerends virkninger, tolerans, fysisk og - psykclogisk
afhangighed, vedvarende risiko for, at en person, der er ophgrt med at
indtage det pagzldende stof, begynder igen etc.

Det er af betydning, at denne oplysnlng medtages pa listen over
advarsler, der kan anfgres pa tobaksvarer, fordi forbrugeren herved
sikres objektiv information om varens egenskaber. Desuden er det af
batydning, at en sadan. oplysning har en afskrekkende’ virkning pa dem,
som endnu ikke er begyndt at bruge disse tobaksvarer regelmmssigt og -
sgrdefeshed de helt unge.

. Vad sSnusg

Formalet med dette forslag til direktiv er ogsa at harmonisere medlems-
staternes nationale bestemmelser om vad snus.

I den fé¢rste handlingsplan i forbindelse med programmet "Europa mod
kreft" (1987-1989) blev der allerede gjort opmarksom pa visse nye
tobaksvarer som netop var blevet markedsfort.




‘De vigtigste producenter pa verdensplan af denne nye tobaksvare er dan
amer ikanske koncern USTC - United States Tobacco Company - og den
svenske virksomhed Svenska Tobaks A.B.

| 1985 startede den amerikanske koncern en fabrik med 19 ansatte |
nerheden af Glasgow | Det Forenede Kongerige.

som fdige af, at de britiske myndigheder [ december 1989 vedtog et
forbud mod fremstilling og markedsféring af denne tobaksvare, et
forbud, som tradte i kraft pr, 13. marts 1990, biev fabrikken lukket pa
‘samme dato.

Med hensyn til markedsfdringen af denne tobaksvare | de dvrige mediems-—
stater er situationsn som félger:

. Iriand forbgd denne tobaksvare i 1988;

i panmark, Neder landeng og Tyskland er denne tobaksvare ikke bisvet
markesdfért, selv om de unge | disse lande er begyndt at fa Kkend-
skab til den; ‘

. Belgien "har meddelt os, at der meget snart vil biive indfgrt et
forbud mod denne tobaksvare;

. i de andre medlemsstater kendes tobaksvaren ikke.

Medlemsstaternes sundhedsmyndigheder og Kommissionens afdslingsr er ved
adskiliige lejligheder af en jang rzkke internationalt kendte organer
og Videnskabsmznd blevet advaret om de he Ibredsskadeilige virkninger af
denne nye type régfri tobak, der indtages oralt, '

De undersdgelser, der blev offentliggjort af international Agency. for
Recearch on Cancer [ Lyon i 1985 vevaluation des risques des substances
cancérigénes sur les humains® (vurdering af risiciene ved kraefi-~
fremkaldende stoffer for mennesker - Bind 37) og rapporten fra den
amer ikanske sundhedsstyrelse (Surgeon General) fra 1986 viser, at der i
vad snus findes store mengder kraftfremkaidende stoffer, som f.eks.
polonium-210 (hvis straling er kreftfremkaldends) og to kategorier af
sterkt kraftfremkaldends agenser: polycykliske aromatiske carbonhydr i—
der og nitrosaminer. Der er i vad snus stérre koncentrationer af
nitrosaminer end i skratobak.

vad tobak indeholder fra 1,6 til 135 mg NNN pr. kg og fra 0,1 til 14 mg
NNK pr. kg, de fo stoffer i samme kategori af kreftfremkaldends
nytrosaminer, der forefindes | de stérste koncenirationer. | USA ma
levnedsmidler og drikkevarer til sammenligning hermed ikke indsholde
mere end 0,01 mg nitrosaminer pr. kg. indholdet af de vigtigste
kreftfremkaldende stoffer i vad snus er saledes 10.000 gange hdjere
end, hvad der er tiltadt | levnedsmidier, og 100 gange héjere end
indholdet heraf | cigaretter.

Med hensyn til nikotin, der er et stof, som medfdérer afhengighed, viser
de undersﬁgelsef, thvortil der refereres, at koncentrationen heraf | vad
snus er | stdrrelsesordenen 4,6-15 mg pr. g. De fleste nye undarsdgel-
ser viser, at man ved disse produkter i héjere grad, end dot er tilfel-
det for cigaretter, eksponeres for nikotin, hvorved hjsrterytmen og
blodtrykket i hdjere grad pavirkes. Koncentrationen af nikotin |
blodet op-




retholdes saledes lengere hos brugere af vad snus. Endellig skabes der
en stdrre nikotinafhengighed hos brugere af vad snhus, fordi nikotinen
via mundhulen indfdres direkte i blodet.

-1 henhold til de konhkluslioner, der 6r henvist til ovenfor, giver disse

nye tobaksvarer mundkreft og dger risikoen for krzft 1 n2sehulen,
svaiget, strubehovedet og endda i andre organer som f.eks. bugspytkirt-
ten g urinvejene. Hos gravide kvinder kan vad snus, fordi den passerer
gennom moderkagen, vere skadelig for fosterat

Pa den fdrste Europziske Konference om "Tobak eller Sundhed”, der blev
organiseret af WHO og Fzllesskabet | Madrid den 7.-11. november 1988,

" blev der udarbe)det en strategi bestaende af 10 punkter for et "Europa

uden tobak"; |. punkt 8 anbefales det at forbyde alie nye tobaksvarer,
der indeholder nikotin. .

Endelig gentog Det Europaziske Kreftspecialistudvalg i 1989 og 1990 pa
grundlag af de epidemiologiske undersdgelser pa omradet sine henstil-
| inger herom.

Den ovenfor beskrevne situation med hensyn til markedsfgring af disse
tobaksvarer | mediemsstaterne viser, at de fande, der er mest bergrt af
problemet, allerede har taget det né#dvendige skridt til at forbyde
denne tobaksvare. De gvrige lands, hvor denne tobaksvare endnu kuh er
tidt kendt, Ja endda ukendt, har endnu intet gjort.

Denne nye tobaksvare, som er begyndt at brede sig til markederne |
visse medlemsstater, markedsfdres siledes, at unge tiltrekkes heraf.

- Kommissionen har pa grund af de eksisterende videnskabelige oplysninger

og pd anmmodning af Kraftspecialistudvalget fundet det nddvendigt at
iverksette foranstaltninger med henblik pa at forebygge brugen af disse
tobaksvarer. Den har efter at have underségt problemet konstateret, at
don eneste effektive forebyggende foranstaltning mod brugen af disse
tobaksvarer er et forbud, inden disse bliver for udbredte | Fellesska-
bet. C

En yderligere merkning af vad snus, f.eks. en advarsel, der specislt er
rettet mod de unge, synes ikke pa baggrund af den tiltrzkning, som
denne tobaksvare | henhold til adskillige statistikker ‘udgver pa de
unge, at vere tlistrekkellg til at beskytte d:sse

Fi lesskabets system med informering og vedtagelse af forbud mod visse

fariige stoffer i levnedsmidler synes ikke at kunne anvendes i forbin-
deise med disse nye tobaksvarer. | dette systqm gar man ud fra de. stof-
fer, der findes i levnedsmidler, og ikke selve varen, og derfor kan

systemet ikke danne grundlag for en indsats i denne sag, som vedrgrer
et nyt non-food produkt med et stort indhold af en lang rakke
kreftfremkaldende stoffer.

Desuden har hgjesteret | USA | 1986 erkleret, at hvis brugen af denne
tobaksvare ikke allerede var sa udbredt i USA, ville den eneste mulige
made at bremse udbrede!sen heraf vare et forbud.
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s eksisterer der pa nuvarende tldspunkt Ingen :nternational
Kendte malingsstandarder, som, nar de overholdes under fremstilli
ville kunne sikre, at indholdet af farllge stoffer i varen blev
kraftigt reduceret. Da disse nye tobaksvare desuden tiltrzkker férst og
fremmest de unge, og derefter gdr dem afhangige af nikotin, vil sadanne
tekniske standarder under alle omstendigheder ikke yde en affektiv
beskyttelse af de unge.

Kommisslonen har ligeledes undersdgt mul igheden for at forbyde salget
af disse varer til unge under 18 ar. Denne foranstal!tning ville imid-

lertid ikke veere tilstrakkelig til at forhindre de helt unge I at bruge

varen, har den én gang var kommet i handelen. En sadan foranstaltning
kunne endda fa den modsatte virkning ved at tilskynde de unge til at
bruge tobaksvaren.

Kommissionen har derfor tilsluttet sig det standpunkt, som to medlems-
stater (meget snart tre) har taget og foresldst et forbud mod markeds-
feéring af denne tobaksvare i Fellesskabet.

Kommissionen finder, at formalet med en forebyggende indsats i forbin-
delse med de tobaksvarer, der har eksisteret meget lange, 0§ som er
indgaet i de europziske forbrugeres vaner, er gennem en sarie foran-
staltninger i de pa hinanden félgende handtingsplaner i forbindelse med
"Curopa mod Kraft" i betydelig grad at mindske brugen af disse
tobaksvarer. Denne indsats er férst og fremmest rettet mod régtobakken,
oftersom brugen af traditionslt fremstillet régfri tobak som anfdrt
under punkt a) er aftagende og denne tobak kun anvendes af visse
samfunds- og erhvervsgrupper aller | visse omrader i Fzllesskabst.

Med hensyn til de nye tobaksvarer, som af videnskaben anses for
skadelige, og som ikke er udbredte blandt de europziske forbrugere, vil
den mest affektive foranstaltning til forebyggelse af kraft til gengeld
besta | et forbud, inden forbrugernes okonomiske ellser personlige
interesser bergres heraf.

Det forhald, at denne tobaksvare i henhold til ait foreliggende stati-
stisk materiale iser tiltrzkker de unge, har bestyrket Kommisslonen |

dens opfattelse. | USA var der saledes i begyndeisen af 1970‘erne
mindre end 1% af de unge, der pa den ene eller anden made anvendte
disse former for régfri tobak. | USA er brugen af vad snus siden 1970

blevet 15 gange stérre hos unge mend i alderen 17-19 ar.
Mengden af anvendt vad snus er steget fra 30,7 mio. pund i 1681 til
42,6 mio. pund i 1989 og forventes at ligge pa 46 mio. pund i 1890.

| Sverige er brugen af rdgfri tobak faldet med ca. 75% | tidsrummet
1920-1986. Men mens der | .1976 var 10% af de unge i alderen 18-24 ar,
der anvendte vad snus, var dette ta! i 1986 steget til 37% af de unge |
alderen 16-24 ar.

Endelig har den af de britiske myndigheder anfdérte begrundelse i derses
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meddelelse (nr. 89/0192/UK) vedrérende et lovforslag om indfdrelise af

et forbud mod fremstilling og markedsfgring af vad snus | forbindelse
med direktiv 83/189/EQF den 30. oktober 1989 faet Kommissionen til ikke
at modsaztte sig den britiske lovgivning. Den har | samme forbindeise
henlagt den klage, som UsnTobaco International havde indglvet mod Det
Forenede Konger ige. '

Det forhold, at der eksisterer. et forbud mod denne tobaksvare l to med-
lemsstater, som har vzret bergrt af dette problem, har bestyrket Kom-
missionen | den opfattelse, at det er. ‘ngdvendigt at foresla en harmoni-
sering af de nationaie - lovgivninger, satedes at der indfdres et forbud
mod denne tobaksvare - som helt kiart er sundhedsfartig. :

De opiysninger, som danner grundlaget for udarbe]delsen af narverende
forslag, er hentet fra de undersdgelser og rapporter, der med fuld
kz!deanglvelse star anfﬁrt i biiaget




Sy SRRLD

R R o A e D B e, o 1o R o 0T T LT

10.
- absorption and cardiovascular effects with smoke!ess tobacco use.
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BEMERKNINGER TiL AHTIKLERNE
Artlkel 1

1. &ndrlng af artikel 2 i direktlvet

| dehne artikel defineres ‘tobaksvarer med henbllk pa merkning af disse;

for vad tobak indszttes der dog en serlig definition. Formalet med
denne endring er pracist at definere de nye produkter, som det i
henhol!d ti1| den nye artikel| 8a er forbudt at markedsfdre.

2. fndring af artikel 4 i direktivet.
Andringen af denne artiikel vedrgrer bestemmeiserne om de med dette

forsiag til direktiv indfﬁrte serlige advarsler for andre tobaksvarer
end cigaretter. '

Der skelnes i en ny stk. 2 mellem tre varegrupper, der markes
forskelligt:

- Tobak til hjemmeruining. For disse tobaksvarer gzlder de sarlige
advarsler, der allereds er fastsat for cigaretter i bilaget til
direktivet : :

- Cigarer, cigarillos, pibetobak og anden rggtobak end cigaretier og
tobak til hjemmerulning. For disse tobaksvarer gazider de samme

advarsler som for cigaretter, dog med undtageise af advarsel nr. 2 |
del A i bilaget til direktivet vedrgrende hj}erte-karsygdomme.

- Régfri tobak. Denne varegruppe omfatter navnlig snustobak og
skratobak. For disse foreslas en enkel advarsel: "Kan give kreft".

Desuden kommer bestemmelserne om, hvorledes medlemsstaterns pa grundlag
af bilaget skal udarbejde nationale |ister med advarsler for
cigaretter, samt bestemmelserne for, hvor hyppigt de forskeilige
advarsler skal anfdéres, til at omfatte samtlige former for rdgtobak.

Formalet med =ndringen af artiket 4, stk. 5, | direktivet er at lade
hestemme1serne vedrgrende de tekniske krav, der stilles, nar advarsler-
ne for andre tobaksvarer end cigaretter ska! trykkes ellsr anbringes pa
disses emballage, gzrde for de nye advarsler, der indfdres i henhold
til dette forslag til direktiv. Pa grund af disse iobaksvarers art og
deres emballage bdr der ogsd her valges en smidig Igsning, som det
allerede var tilfeldet i det tidligere stk. 5 vedrdrende den generelle
advarsel, der glaldt for andre tobaksvarer end cigaretiter. Der tages
saledes i denne bestemmelse hensyn til de mange forskeilige former for
emballage ti! andre tobaksvarer end cigaretter og den szrilige made,
hvorpa disse prasenteres pa markedet.




3. Teknlske'andringer af artike| 5.

4. Indszttelse af en ny artikel 8a | henhold til hvilken det forbydes
at markedsfdre vad snus. | definitionen pa denne vare er omfattet alle
de former, hvorunder denne nys vare, som i de pagzldende liande
hovedsagelig er kendt som "moist snuff", ‘markedsfgdres. Tradltionelle
tobaksvarer som skratobak eller "snustobak er (kke omfattet af
definitionen. ' I : I S

5. Med dette afsnit ®ndres bilaget til direktivet.

Andringerne af artikel 4 medférer ogsa en gndring af bilagets titsel.
Bilaget skal herefter t)ene .som grund!ag for de advarsler, der galder
-for alle former for rﬁgtobak .

| del B i bilagst tilfdjes en ny faktultativ advarsel nr. 15: “Rygning
medfdrer afthazngighed"”.

' Denne advarsel Indgar i listen over advarsier, som medlemsstaterne kan
velge imellem, nar de skal udarbejde de advarsler, der skal anfgres pi
de forskelilge former for régtobak. '

Artikel 2, 3 0g 4

Disse indeholder standardbestemmelserne i direktivet.
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- Forsiag til
RADETS DIREKTIV
om ndring af direktiv B9/622/EGF
om indbyrdes tiinermelse af medlemsstaternss ilove og
administrative bestemmelser om merkning af tobaksvarer

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning tit Traktaten om Oprettelse af Det Europziske
gkonomiske Fzllesskab, szrlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen(1),
i samarbejde med Europa-Par lamentet(2),

under henvisning tii udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
udvaig(3), og -

ud fra félgende betragtninger:

Der bestar visse forskelle mellem mediemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser om merkning af tobaksvarer; disse forskelle kan med-
fére handelshindringer og dermed hazmme etableringen af det indre marked
og den made, hvorpa dette skal fungere;

disse eventuells hindringer bér flernss, og med henblik herpa bdr der
for markedsfgringen af og den frie bevagelighed for tobaksvarer gwlde
fz)les bestemmelser for merkning af disse; '

ved udformningen af disse bestemmelser bgr der tages tilbdrligt hensyn
til beskytteisen af befolkningens og i szrdeleshed de unges sundhed,
idet der | henhold ti! Traktatens artikel i00A, stk. 3, skal sikres et
héjt beskytteisesniveau; :

Radet og reprasentanterne for medlemsstaternes regeringer, forsamlet i
Radet, har i deres resolution af 7. Juli 1986 om et handl i ngsprogram
for De Europziske Fallesskaber ti! bekezmpeise af kraft(4) fastsat som
mal for dette program at bidrage til at forbedre Fezllesskabets borgeres
sundhed og livskvalitet og nedbringe antallet af krefttilfelds, og det
har med henblik herpa prioriteret bekempelsen af brugen af tobak;

med henblik pa at sikre objektiv information om risiciene ved brugen af
tobak er der | Radets direktiv 89/622/E8F(5) fastsat en generel
advarsei, der skal anféres pa alle tobaksvarepakninger, og desuden
yderiigere advarsier, der udelukkende skal anféres pa cigaretpakker;

Kommissionen har pa anmodning af Radet pataget sig at'mndre direktiv
80/622/EQF for saledes at fastsztte supplerende advarsler, der skal
anfgres pa pakningerne til andre tobaksvarer end cigareiter;

I henhold tit videnskabelige eksperter er alle tobaksvarer sundheds-
farlige; .

184 af 23.7.1986, s. 19.
59 af 8.12.1989, s. 1.
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der bér | lyset af régtobaks og reggfri tobaks virkninger pa helbredet
og med henbiik pa merkning af . disse skelnes mel lem disse to tobaks-
typer; '

tobak tlf hjemmerulning er lige sa sundhedsfartig som cigaretter, og
det er derfor hensigtsmessfgt._at de szrlige advarsler, der geider for

cigaretter, ligeledes gelder for tobak til hjemmerulning;

andre former for rggtobak medfgrer Iignénde risici for heibredet som
cigaretter; der eksisterer dog visse forbeho!d med hensyn til disses
rolle for hjerte-karsygdomme; de serlige advarsier, der er fastsat for

~cigaretter og tobak tIi] hjemmerulning, bdr derfor med. undtagelse af.
‘advarslen om hjerte-karsygdomme anvendes p& pakninger til. andre

régtobaksvarer;

det er bevist, at régfri tobak kan giva kreft; 0og der bér derfor for
denne tobak gmidé en specifik advarse!l om denne risiko;

videnskabelige eksperter meéner, at den afhengighed, der cpstar ved
brugen af tobak, udgsér en fare, der bgr anfdres Pa tobaksvarer i - form
af en sariig advarsel ;

desuden tiltrekker de hye tobaksvarer -~ vad snus -, der placeres i
munden, og som for nyiig er dukket Op pa markedet | visse medlemssta-
ter, isar de unge, og i de médlemsstater, hvor probiemet er stdrst, er
der aflerede indfért et totalt forbud mod disse nye tobaksvarer: '

der er forskelle | medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
vedrédrende vad snus, og det er derfor ngédvendigt at fastsztte fzlles
bestemmelser for vad snus; : :

der eksisterer en ree! -risiko for, at vad snus anvendes isaer af de
unge, som derved bliver afhzngige af nikotin, hvis der ikke traffes
restriktive foranstaltninger i tide; ’ '

-1 henhold til konklusionserne | de undersdgelser, som International

Agency for Research on Cancer har udfért, indeholder vad snus serlig
store mangder kraftfremka!dsnde stoffer; disse nye tobaksvarer kan iszr
give mundhulekraft; '

det forbud mod markedsfdring af vad shus, som to mediemsstater allerede
har indfért, har direkte indflydelse pa atableringen af det indre
marked og den made, hvorpa dette fungerer; det er derfor med
udgangspunkt i et hgjt niveau for sundhedsbeskyttelse i ‘befolkningen
nddvendigt med en indbyrdes tilnermelse af'medlemsstaterneS'Iovglvnlng
pa dette omrade; den -eneste hensigtsmzssigt foranstaltning er et
fuldstendigt forbud - ' : o : ' ' '

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:




Artikel 1
ages fdélgende @ndringer:
el 2 foréf&gééffdlgeﬁde andanger:

“a) oNr. 1) affattes saledes: .

© m1) tobaksvarer: varer, der er bestemt til at ryges, indspuses,
suttes eller tygges, dog med undtagelse af vad snus, safremt
de, ogsa selv om det kun er delvis, bestar af tobak ;"

b) Som nr. 4) indsattes: :

: “4) vad snus: alle varer, der helt eller delvis bestar af vad
tobak i form af pulver sller fine partikler eller enhver form
for kombination af disse, og som indtages oralt, men Ikke
ryges;" ' :

| artikel 4 foretages félgende endringer:

a) Stk. 2 affattes saledes:’
"s  UYd over den i stk. 1 omhandlede generelle advarss!l skal
tobaksvarepakninger vere forsynet med spscifikke advarsier som
angivet i nedenstaende bestemmelser:

a) Pa cigaretpakker og pakninger til tobak ti! hjemmerulning
skal den anden brede flade af pakningen veret forsynet med
specifikke advarsler. Til det ~formal udarbe der hver
mediemsstat en liste over advarsler udelukkende pa grundiag af
dem, der er anfgrt i bilaget. ' '

.b) P& pakninger til cigarer, cigarillos, pibetobak og anden
régtobak med undtagelse af cigaretter og tobak til

hjemmerulning anféres der ud over den | stk. 1 omhand lede
generelle advarsel en specifik advarsei. Til det formal
udarbejder hver medlemsstat en |iste over advarsler udelukkende
pa grundlag af dem, der er anfgrt i [ bilaget, dog med

undtagelse af advarsel nr. 2 i del A.

¢) Pa pakninger til régfri tobak anféres ud over den i stk. 1
omhandlede advarsel fdlgende specifikke advarsel: "Kan give
kraft", :

De trykkes eller anbringes - p& det eller de officielle sprog .
det land, hvor den endelige markedsfgring sker - pa pakningerne pa
en made, sa de ikke kan fjernes, siledes at der for de i litra a)
og b) nzvnte tobaksvarer er garanti for, at hver advarsel fremstar
pa samme mzngde pakninger med en tolerance pa 5%".

b) Stk. 5 affattes saledes:

"5, Uden at det berdrer bestemmelserne | sitk. 4, skal den
generelle advarsel samt den | stk. 2 omhandlede specifikke




advarse! vere trykt eller anbragt pa en made, s3a de ikke- kan
fletnes, p4 et idjnefaldende sted pa kontrasterende baggrund og
saledes at de er let synlige, let lesalige og uudslettelige. De ma .
under ingen omstzndigheder vere skjulte, tildazkkede eller opdelte
ved andre paskrifter eller billeder". '

Artike! 5 affattes siledes:
“Artikel 5

Kommissionen tilpasser de i artikel 3, stk. 1 og 2, omhandlede
mate- og kontrolmetoder til det tekniske fremskridt efter
procedurerne i artikel 6 og 7." L - '

Som artikel 8a indszttes:
"Artike!| 8a
Medlemsstaterne forbyder markedsfdéring af vad snus".

Bilaget #ndres som angivet | bilaget til nervzrende direktiv.

Artikel 2
Forbuddet mod va&d snus trzder | kraft inden den 1. juli 1992,

For s& vidt angir de andre endringer af direktiv 89/622/EQF, der
foretages ved nerverende direktiv, traffer medlemsstaterne de
ngdvendige foranstaltninger for at efterkomme dem inden den 1. juli
1992. De underretter straks Kommissionen herom og meddeler den de
nationale retsforskrifter, som de vedtager. S

Nar medlemsstaterne vedtager disse bestemme|lser, henvises der deri
t]1 dette direktiv, sllsr de ledsages ved offentliggdrelisen af en
sadan henvisning. De hermere regier for denne henvisning fastszttes
af mediemsstaterne. '

Mediemsstaterne saztter de i stk. 2 omhandlede bestemme!ser | kraft
inden den 31. december 1992. De. varer, der eksisterer pd dette
tidspunkt, og som ikke er i overensstemmelse med forskrifterne i
artiket 1, nr. 2, litra a), kan dog stadig markedsfdres indtil den
31. december 1992, B ' : o ' S
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Artikel 3

Kommissionen offentliggsr i De Europziske Fzllesskabers Tidende de
nationale |ister over de i artikel 4, stk. 2, litra a), og b}, i
direktiv 89/822/EQF omhiandlede advarsler for henholdsvis tobak til.
hjemmerulning og rdégtobak.

De mediemsstater, som efter den 31. december 1992 @ndrer de |
artikel 4, stk. 2, litra a) og b), [ direktiv B89/622/EQF omhandlede
lister over advarsier, meddeler Kommissionen denne zndring atten
maneder inden den dato, fra hvilken andringen finder anvendslse;
Kommissionen offentliggdr zndringen i De Europziske Fellesskabars

Tidende.’

Artiksl 4

Dastte direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den

P4 Radets vegne

Formand




BILAG

| bilaget foretages fdlgende #ndr inger :

a.

Titlen affattes saledes:

"Liste over sundhedsmmsslge advarsler, if. artiket 4, stk.

fgrste led, litra a) og b)"
Efter advarsel nr. 14 i del B indsattes som advarsel nr. 15:

“15. Rygnlng mgdfﬁrer,afhangighed.“
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FICHE D'IMPACT SUR LA COMPETITIVITE ET L'EMPLOI
:1le est la justification principale de la mesure ?

Ltachevement du marché unique, en prenant pour base un niveau
élévé de protection de la sante.
2. Caractéristiques dés entreprises concernées. En particulier :
a. Y a-t-il un grand nombre de PME 7 Le nombre de PME de
fabrication de cigarettes est plutét restreint. En revanche, on
note la présence d'un nombre plus élevé des PME de fabrication
d'autres prodults du tabac, notamment en R.F.A., ainsi gu'au

niveau de la distribution. Les tabacs humidifiés a sucer sont
fabrigués par de grandes entreprises de pays tiers.

b. Note-t-on des concentrations dans ces régions : HNon

- éligibles aux aides régionales des Etats membres ? Non

- éligibles au Feder ? Non

3. Quelles sont les obligations imposées directement aux
entreprises ?

Cette proposition wvise a développer les dlspDBltlonS de la
directive 89/622/CEE pour établir des avertissements
spécifiques pour les produits du tabac autres dque les
cigarettes afin d'informer sur 1les risgques que Ileur
consommation entraine pour la santé :

Les unités de conditionnement de ces produits porteront, en
plus d'un avertissement genéral déja prévu par la dlrectlve
89/622/CEE, un autre avertissement spécifique dont les régles
de sélection sont établies par la présente proposition.

Elle prévoit aussi l'interdiction de la commercialisation des
tabacs humidifiés a sucer.

4. Quelles sont les obligations susceptibles d'étre imposées
indirectement aux entreprises via les autorités locales ?

Aucune.

5. Y a-t-il des mesures spéciales pour les PME ?
Non. |

6. Quel est l'effet prévisible :

a. sur la compétivité des entreprises ?

la proposition établit un régime uniforme pour la
commercialisation de tous les produits visés dans le
territoire communautaire.

Il est trés difficile de prévoir la incidence de la directive
sur la demande de ces produits. L'amélioration de
-l_1nformat10n et de l'éducation & la santé des fumeurs, ne
devrait pas avoir globalement d'impact sur les PME
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européennes. - A 1l'évidence, toutefois, ' 1'objectif de . .c
mellleur—étiquetage— est—bien de réduire la consommation des
produits-du-tabaci— - - e SR

b. sur l'emploi ? Aucun impact direct significatif.

7- Les partenaires sociaux ont-ils €té consultés ? Quels sont
leurs avis ? ' ' ' :

La proposition donne suite a un engagement pris par la Commission
avec le. Conseil 1lors: des travaux d'adoption de 1la directive
89/622/CEE. Elle a été élaborée apreés consultation des experts
cancérologues et des'responsahles'des:autorités,nationales de 1la
santé. . - ' : C S _
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