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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Directiva 2001/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in materie de
fabricare, prezentare si vanzare a produselor din tutun (Directiva privind produsele
din tutun, DPT) a fost adoptati la data de 5 iunie 2001".

Au trecut mai mult de zece ani de la adoptarea DPT. Ca urmare a evolutiilor pietei, a
progreselor stiintei si a evolutiilor internationale a devenit necesar ca DPT sa fie
actualizatd si completatd. In actuala DPT, la articolul 11, este previzuti in mod
explicit o revizuire, care a fost solicitata in mod repetat de catre Consiliu si de cétre
Parlament’. Initiativa de a revizui DPT este inclusi in planul de lucru al Comisiei
pentru anul 2012°.

Obiectivul general al revizuirii este de a Tmbunatati functionarea pietei interne. In
detaliu, propunerea vizeaza:

. actualizarea domeniilor deja armonizate pentru a depasi obstacolele cu care
se confrunta statele membre in adaptarea propriilor legislatii la noile evolutii
ale pietei, stiintei si ale contextului international”.

. abordarea masurilor legate de produs care nu sunt inca cuprinse in DPT in
masura in care dezvoltarea eterogena a statelor membre a determinat sau este
probabil cd va determina fragmentarea pietei interne”.

. asigurarea faptului ca dispozitiile directivei nu sunt eludate prin introducerea
pe piatd a unor produse care nu sunt conforme cu DPT®.

De asemenea, este important sd se asigure o punere in aplicare armonizatd a
obligatiilor internationale care decurg din Conventia cadru pentru controlul tutunului

JOL 194, 18.7.2001, p. 26 — 35.

Recomandarea Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind mediile fard fum de tutun; Concluziile
Consiliului din 1 — 2 decembrie 2011 privind prevenirea, diagnosticarea timpurie si tratarea bolilor
respiratorii cronice la copii; Rezolutia PE din 15 septembrie 2011 referitoare la pozitia si angajamentul
Uniunii Europene inainte de reuniunea ONU la nivel inalt privind prevenirea si controlul bolilor
netransmisibile; Rezolutia PE din 24 octombrie 2007 privind cartea verde ,,Catre o Europa fard fum de
tutun: optiuni privind politicile comunitare”; Rezolutia PE din 26 noiembrie 2009 privind mediile fara
fum de tutun.

Anexa 1 la programul de lucru al Comisiei pentru anul 2012 — initiative viitoare 2012. COM(2011)777
final

http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index_en.htm (consultat la data de 17 decembrie 2012)

Fara o actualizare, statele membre nu pot, de exemplu, creste dimensiunea avertismentelor de sanatate,
nu pot modifica amplasarea acestora pe ambalaj sau nu pot inlocui mentiunile referitoare la nivelurile
de gudron, de nicotina si de monoxid de carbon.

De exemplu, in acest stadiu, opt state membre au adoptat avertismente de sandtate ilustrate, iar
reglementarile referitoare la ingrediente diferd intre statele membre.

De exemplu, masurile privind vanzarile si trasabilitatea transfrontaliera la distanta vor facilita operarea
in conditii legale si, prin urmare, vor impiedica vanzarea produselor din tutun care nu sunt conforme cu
DPT (de exemplu, in ceea ce priveste avertismentele de sanatate si ingredientele).
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(CCCT) a OMS, care este obligatorie pentru UE si pentru toate statele membre,
precum si o abordare coerenta a angajamentelor neobligatorii care decurg din CCCT,
in cazul 1n care existd un risc de transpunere nationald neuniforma.

In conformitate cu articolul 114 din TFUE, un nivel inalt de protectie a siniititii a
fost luat ca baza in momentul in care s-a ales intre diferite optiuni de politica
identificate in procesul de revizuire a DPT. In acest context, propunerea urmareste si
reglementeze produsele din tutun astfel incat sd reflecte caracteristicile lor specifice
(nicotina determind dependentd) si consecintele negative ale consumului lor (cancer
al gurii, gatului si pldmanilor, afectiuni cardiovasculare, incluzand atacuri de inima,
accidente vasculare cerebrale, artere blocate, risc crescut de orbire, impotenta,
fertilitate redusa, impact asupra fatului nenascut, etc.).

Tutunul este cea mai importantd cauza de moarte prematura in UE, fiind responsabil
de aproape 700 000 de decese in fiecare an. Propunerea se concentreaza asupra
inceperii consumadrii produselor din tutun, in special de cétre tineri, ludnd in
considerare faptul ca 70% dintre fumatori incep sa fumeze inaintea varstei de 18 ani,
iar 94% inaintea varstei de 25 de ani’. Acest fapt se reflecta si in selectarea si tinta
domeniilor de politica propuse, precum si in produsele vizate in principal (tigarete,
tutun de rulat si produse din tutun nefumigene). In plus, revizuirea ar trebui si creeze
conditii care sa permitd tuturor cetatenilor din intreaga UE sa ia decizii in cunostinta
de cauzd cu privire la produse, pe baza unor informatii precise cu privire la
consecintele asupra sanatitii ale consumului de produse din tutun. In sfarsit, toti
fumatorii ar trebui sd beneficieze de pe urma masurilor cuprinse in DPT (de
exemplu, avertismentele de sdnatate si reglementarea ingredientelor).

Dintr-o perspectivd mai larga, revizuirea va contribui la indeplinirea obiectivului
general al UE de promovare a bunastarii populatiei sale (TUE articolul 3) si al
Strategiei Europa 2020, intrucit mentinerea unei populatii sdnatoase si active un timp
mai indelungat, precum si ajutarea ei sd prevind bolile evitabile si decesele
premature, va avea un impact pozitiv asupra productivitdtii si competitivitatii. Un
efect secundar neintentionat, dar binevenit al masurilor impotriva comertului cu
produse neconforme cu cerintele directivei poate fi acela ca veniturile fiscale ale
statelor membre sunt mai bine protejate, deoarece comerciantii acestor produse
eludeaza adesea legislatia fiscala nationala.

Revizuirea DPT se axeaza pe cinci domenii de politica: (1) produsele din tutun
nefumigene si extinderea gamei de produse (de exemplu, produse care contin
nicotind si produse din plante pentru fumat), (2) ambalarea si etichetarea, (3)
ingredientele/aditivii, (4) vanzarile transfrontaliere la distanta si (5) trasabilitatea si
caracteristicile de securitate.

In timp ce o serie elemente ale directivei existente pot fi pastrate (de exemplu,
cantitdtile de gudron, de nicotind si de monoxid de carbon, raportarea cu privire la
ingrediente si interzicerea introducerii pe piatd a tutunului pentru uz oral), in multe
domenii sunt propuse modificari foarte substantiale, iar unele domenii sunt adaugate
la directiva.

Special Eurobarometer 385, 2012:
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REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARtILE INTERESATE sI EVALUAREA
IMPACTULUI

In faza pregatitoare a prezentei propuneri a fost organizati o consultare publici in
perioada 24 septembrie — 17 decembrie 2010. Comisia a primit peste 85 000 de
contributii de la o gama largd de parti interesate. Contributiile cetdtenilor au
reprezentat 96% din raspunsuri, 57% dintre acestea fiind raspunsuri
,.duplicat”/repetate®, care par a fi rezultatul mai multor campanii de mobilizare a
cetatenilor care au avut loc in unele state membre’. Actiunile si eforturilor intreprinse
in aceste campanii au influentat datele cantitative globale ale consultarii publice, care
indica faptul ca majoritatea cetatenilor care au raspuns la consultare au fost impotriva
modificarii DPT. Acest rezultat se abate in mod semnificativ de la ultimul sondaj
Eurobarometru, publicat in mai 2012. Sondajul Eurobarometru arata ca cetdtenii UE,
inclusiv fumatorii, sunt in mare masura in favoarea masurilor de control al tutunului,
incluzandu-le pe cele din prezenta propunere, cum ar fi amplasarea de avertismente
ilustrate pe toate ambalajele produselor din tutun si introducerea de caracteristici de
securitate'’. Spre deosebire de consultirile publice, este important de remarcat ci
respondentii la sondajele Eurobarometru sunt selectati aleator. Reprezentantii statelor
membre si — mai ales — cei ai ONG-urilor care activeaza in domeniul sanatitii sunt in
favoarea introducerii unor masuri stricte de control al tutunului, in timp ce industria
tutunului si vanzatorii cu amanuntul sunt Impotriva anumitor masuri mai stricte. Un
raport care prezintd rezultatul consultarii a fost publicat la data de 27 iulie 2011, iar
contributiile au fost publicate pe internet'".

De-a lungul procesului de revizuire, au avut loc discutii tintite cu partile interesate.
Un prim schimb de opinii cu ONG-urile care activeaza in domeniul sanatatii, cu
industria tutunului si cu cea farmaceutica a avut loc in 3 si 4 decembrie 2009 si in 19
si 20 octombrie 2010, iar discutii tintite cu ONG-uri, cultivatori, producatori de
tigarete, alti producdtori de tutun, distribuitori de produse din tutun si furnizori din
amonte de produse din tutun au continuat pe parcursul anului 2011 si 20122, Au fost
primite si o serie de contributii scrise, care au fost luate in considerare cu grija in
evaluarea impacturilor diferitor optiuni de politicd. Comisarul pentru sandtate si
protectia consumatorilor s-a intalnit cu ONG-urile care activeazd in domeniul
sandtatii si cu partile implicate din sectorul economic in perioada februarie — martie
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Un raspuns considerat ,,duplicat” in cadrul consultarii publice a fost un raspuns care indeplinea
urmatoarele criterii: 1. Cel putin sase raspunsuri continand acelasi text. 2. Spatiu pentru text continand
mai mult de trei cuvinte. 3. Spatiu pentru text necontinand text direct copiat din documentul de
consultare.

De exemplu, a fost organizatd o campanie de cétre un grup reprezentand peste 75% dintre tutungiii
italieni (European Voice, 10 februarie 2011). Aceasta actiune a fost urmatd de peste 30 000 de
transmiteri, incluzand 99% raspunsuri duplicat din Italia.

Special Eurobarometer 385, 2012: http://ec.europa.cu/health/eurobarometers/index_en.htm

Comisia Europeand, Directia Generald Sanatate si Consumatori, iulie 2011, Raport privind consultarea
publica cu privire la posibila revizuire a directivei privind produsele din tutun, 2001/37/CE. Raportul si
contributiile sunt publicate la adresa:

http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco_cons 01_en.htm

in plus fati de contributiile primite prin intermediul internetului, contributiile primite si prin alte
mijloace de la 20 de state membre la nivel de guverne sau ministere, precum si de la doud tari
SEE/AELS au fost, de asemenea, publicate pe acelasi site de internet.

Minutele reuniunilor cu partile interesate sunt disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor4
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3.1.

2012". Revizuirea DPT a fost, de asemenea, discutatd in mod regulat in cadrul
comitetului de reglementare DPT 2009 — 2012,

Domeniul de politica ,,trasabilitate si caracteristici de securitate” a fost adaugata la
revizuire ca raspuns la preocupdrile prezentate de unele parti interesate potrivit
carora vanzarea de produse de contrabanda sau contraficute care nu sunt conforme
cu cerintele directivei este deja in prezent o problemd importanta'”.

ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII"®
Ingrediente si emisii

Cantitatile maxime de gudron, de nicotind si de monoxid de carbon, precum si
metodele de masurare rdmén aceleasi ca in Directiva 2001/37/CE.

Directiva 2001/37/CE stipuleaza ca statele membre solicitd fabricantilor si
importatorilor de produse din tutun sa raporteze ingredientele utilizate in astfel de
produse. Prezenta propunere mentine in vigoare acest sistem de raportare obligatorie
a ingredientelor si, in plus, prevede un format electronic comun pentru raportare, iar
fabricantii trebuie sa furnizeze date justificative (de exemplu, rapoarte cu privire la
comercializare). Taxele practicate de statele membre pentru prelucrarea informatiilor
care le sunt transmise nu depisesc costurile respectivelor activititi. in plus,
propunerea prevede ca introducerea pe piatd a unor produsele din tutun noi sau
modificate nu trebuie sa aibd loc inainte de transmiterea datelor privind
ingredientele. Datele raportate, cu exceptia informatiilor confidentiale, se publica.

Formatul de raportare armonizat si raportarea obligatorie vor crea conditii de
concurentd echitabile si vor facilita colectarea, analizarea si monitorizarea datelor.
Ele vor reduce si sarcina administrativa a industriei, a statelor membre si a Comisiei
si vor oferi un sistem mai robust pentru a prelucra datele sensibile.

Actuala Directiva 2001/37/CE nu armonizeaza reglementarea de catre statele
membre a aditivilor. Prin urmare, unele state membre au adoptat acte legislative sau
au incheiat acorduri cu industria prin care sunt permise sau interzise anumite
ingrediente. Ca urmare, unele ingrediente sunt interzise in unele state membre, dar nu
si in altele. Propunerea prevede ca produsele din tutun cu arome caracteristice, cum
ar fi aromele de fructe sau ciocolata, sa fie interzise. Comisiile de testare vor furniza
asistentd in procesul de luare a deciziilor. Aditivii asociati cu energia si vitalitatea (de
exemplu, cafeina si taurina) sau care creeazd impresia cd produsele au beneficii
pentru sinitate (de exemplu, vitaminele) sunt interzisi. In filtre, hartii sau ambalaje
nu sunt permise arome de niciun fel. Produsele din tutun cu toxicitate crescuta sau cu
potential mare de dependentd nu se introduc pe piatd. Statele membre se asigura ca

Idem.

Minutele reuniunilor sunt disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor(

Este important sa se evidentieze cd optiunile de politici preferate nu determind — in opinia Comisiei —
cresterea comertului ilicit. Pe de altd parte, comertul ilicit reprezinta deja de 8,25% din consumul actual
(date Euromonitor, astfel cum au fost prezentate in raportul MATRIX 2012).

Rezumatul sugerat urmeaza ordinea articolelor din propunerea legislativa.
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3.2

dispozitiile sau conditiile stabilite in temeiul REACH'’ sunt aplicate produselor din
tutun Tn mod corespunzator.

Propunerea exonereazad produsele din tutun altele decat tigaretele, tutunul de rulat si
produsele din tutun nefumigene, de ex., trabucuri, tigarete de foi si tutun de pipa, de
unele dispozitii, cum ar fi interzicerea produselor cu arome caracteristice. Aceasta
exonerare este justificatd tindnd cont ca aceste produse sunt in principal consumate
de consumatori mai 1n varstd, 1n timp ce propunerea se concentreaza pe
reglementarea produselor din tutun astfel incat acestea sa nu Incurajeze tinerii sa
inceapd sa le consume. Exonerarea se elimind in cazul in care existd o modificare
substantiald a circumstantelor (in ceea ce priveste volumul vanzarilor sau nivelul
prevalentei 1n randul tinerilor). Propunerea abordeaza dezvoltarea eterogenda din
statele membre in ceea ce priveste reglementarea ingredientelor si ia In considerare
evolutiile de pe plan international, cum ar fi dispozitiile CCCT privind reglementarea
continuturilor produselor din tutun si orientdrile aferente. Propunerea permite
industriei sa adapteze liniile de productie intr-o singurd etapa, acordand in acelasi
timp industriei o anumitd marja pentru a diferentia produsele. Propunerea vizeaza
produse care sunt in mod deosebit atractive pentru tineri si se estimeaza ca va reduce
incidenta fumatului. Propunerea abordeaza evolutiile recente ale pietei, inclusiv noile
tehnologii de introducere a aditivilor (de exemplu, mentol) in filtrele tigaretelor si
permite sd se prevada alte orientari si evolutii prin intermediul actelor delegate.

Etichetare si ambalare

Propunerea prevede cd avertismentele combinate (ilustratie plus text) de 75% ar
trebui sa fie afisate pe ambele fete ale pachetelor de produse din tutun, prezentate in
rotatie. Directiva 2001/37/CE prevede deja ca avertismentele de sandtate scrise sunt
obligatorii, iar avertismentele ilustrate sunt optionale. Opt state membre au luat deja
initiativa ca avertismentele ilustrate sa fie obligatorii pe teritoriile lor (alte doua state
le vor urma exemplul in 2013). Nivelurile de gudron, de nicotina si de monoxid de
carbon (GNMC) de pe ambalaje, astfel cum sunt prevazute in Directiva 2001/37/CE,
sunt inlocuite cu mesaje de informare referitoare la substantele daundtoare din tutun.
Pe ambalaje se adauga afisarea informatiilor referitoare la renuntare (de exemplu,
numere de telefon sau adrese de internet ale unor servicii de renuntare). Ambalajele
produselor din tutun sau produsele insesi nu includ niciun element care promoveaza
produsele din tutun sau induc in eroare consumatorii sd creada cd produsul este mai
putin daunator decat altele, face referire la arome sau gusturi sau se aseamand cu un
produs alimentar. Propunerea include si cerinte pentru ambalaje, de exemplu, forma
cuboida pentru pachetele de tigarete si numarul minim de tigarete per pachet.

In temeiul propunerii, statele membre si-ar pastra libertatea de a reglementa zona de
pe ambalaje nereglementata prin prezenta directiva sau prin alte acte legislative ale
Uniunii, incluzdnd dispozitille de punere in aplicare prin care se prevede
standardizarea completd a ambalajelor produselor din tutun (inclusiv culorile si

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei. JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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caracterele inscrisurilor), in masura in care aceste dispozitii sunt compatibile cu
tratatul. Comisia va raporta cu privire la experienta castigatd In ceea ce priveste
suprafetele care nu sunt reglementate prin directiva la cinci ani de la termenul de
transpunere a acesteia.

Propunerea exonereaza produsele din tutun altele decat tigaretele si tutunul de rulat
de utilizarea unor avertismente de sdndtate mai mari. Pentru a spori vizibilitatea
avertismentelor de sanatate de pe produsele din tutun nefumigene, va trebui ca ele sa
fie amplasate pe ambele fete ale ambalajului in conformitate cu propunerea, dar
dimensiunea lor va ramane neschimbata in raport cu Directiva 2001/37. Alte produse
din tutun (de exemplu, trabucurile si tutunul de pipd) vor face obiectul unor
reglementari corespunzdtoare dispozitiilor din Directiva 2001/37/CE, de exemplu,
avertismente scrise de cel putin 30% (fatd) plus 40% (spate) pe ambalaje'®,
Exonerarea se elimind in cazul in care existd o modificare substantiald a
circumstantelor (in ceea ce priveste volumul vanzarilor sau nivelul prevalentei in
randul tinerilor).

Propunerea cauta sa asigure faptul ca aspectul ambalajului reflectd caracteristicile
produsului din interiorul ambalajului — un produs care are consecinte negative asupra
sanatatii, are potential de dependenta si nu este destinat consumarii de catre copii si
adolescenti. Propunerea prevede o actualizare a dispozitiilor actuale privind
ambalarea si etichetarea in acord cu progresele stiintifice si cu evolutiile
internationale si abordeaza evolutiile in prezent discordante din statele membre, in
special Tn ceea ce priveste avertismentele ilustrate. Propunerea asigura afisarea
eficientd a avertismentelor de sanatate si lasd un anumit spatiu pe ambalaj pentru
afisarea marcilor comerciale. Limitarea Intr-o prima etapa a gamei de produse vizate
la tigarete si la tutunul de rulat este justificatd deoarece alte produse din tutun (de
exemplu, trabucurile si tutunul de pipd) sunt utilizate in principal de catre
consumatorii mai in varstad. Propunerea se bazeaza pe noi dovezi care aratd ca
avertismentele mai mari si cele ilustrate sunt mai eficace' si ci indicatiile actuale
referitoare la nivelurile de gudron, de nicotind si de monoxid de carbon sunt
ingeldtoare. Proportia exactd a avertismentului (75%) a fost sugerata dupa analizarea
minutioasd a dovezilor stiintifice si a experientei internationale®, a evolutiilor
internationale (articolul 11 din CCCT si orientarile sale recomandd avertismente
ilustrate duble si de dimensiuni mari, precum si reglementari stricte privind
informatiile inseldtoare), precum si luarea n considerare a impactului asupra partilor
interesate din sectorul economic.

20

in statele membre in care se utilizeaza mai multe limbi oficiale, avertismentele ar trebui sa fie marite la
32 —35% si 45 — 50%.

Hammond D. Health warning messages on tobacco products: a review (Mesajele de avertizare
referitoare la sanatate de pe produsele din tutun: o revizuire). Tob Control 2011; 20:327-3. Sambrook
Research International. 4 Review of the Science Base to Support the Development of Health Warnings

for Tobacco Packages (O revizuire a suportului stiintific pentru conceperea avertismentelor referitoare

la sanatate destinate ambalajele produselor din tutun). Newport: Sambrook Research International;
2009. (Raport intocmit pentru Comisia Europeana).

75% pe ambele fete in Canada, 30% si 90% in Australia si Noua Zeelanda, 80% pe ambele fete in
Uruguay, 60% si 70% 1n Mauritius, 30% si 100% 1n Mexic.
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3.3.

34.

Trasabilitatea si caracteristicile de securitate

Directiva 2001/37/CE acorda o competentd Comisiei pentru a adopta masuri tehnice
referitoare la trasabilitate si identificare, dar aceastd competentd nu a fost utilizata.
Intrucat conceptul de trasabilitate s-a dezvoltat in ultimii ani, este necesar ca
legislatia sd fie adaptatd si completatd in ceea ce priveste trasabilitatea si
caracteristicile de securitate. Propunerea prevede un sistem UE de urmarire si trasare
la nivel de pachet pentru produsele din tutun de-a lungul lantului de aprovizionare
(exclusiv vanzarea cu amanuntul). Statele membre se asigurd cd fabricantii de
produse din tutun incheie contracte de stocare de date cu parti terte independente
pentru a asigura independenta sistemului, precum si transparenta si accesibilitatea
depline pentru statele membre si Comisie, in orice moment. Prelucrarea datelor cu
caracter personal ar trebui sd respecte dispozitiile relevante In materie de protectie a
datelor, incluzand reglementarile si masurile asiguratorii mentionate in Directiva
95/46/CE*'. n plus fata de urmirire si trasare, caracteristicile de securitate vizibile se
plaseazd pe toate produsele din tutun introduse pe piata UE, pentru a se facilita
identificarea produselor autentice.

.....

trasare utilizate, precum si pentru contractele cu partile terte se adopta prin acte
delegate. Standardizarile tehnice pentru caracteristicile de securitate se adopta, de
asemenea, prin utilizarea actelor delegate.

Produselor din tutun care nu sunt tigarete sau tutun de rulat li se acorda o perioada de
tranzitie de cinci ani.

Propunerea asigura respectarea cerintelor directivei, creeaza conditii de concurenta
echitabile pentru diferitii operatori (in prezent, numai primii patru cei mai mari
fabricanti de produse din tutun sunt obligati sd creeze si sa utilizeze sisteme de
urmarire si trasare), faciliteazd supravegherea pietei si oferd consumatorilor
posibilitatea de a verifica autenticitatea produselor din tutun. Propunerea nu
urmareste o integrare a sistemului de urmarire si trasare cu actualul sistem de accize
si cu sistemul vamal (in particular, sistemele responsabile pentru controlul circulatiei
cantitatilor mari de produse, cum ar fi Sistemul pentru monitorizarea si circulatia
produselor supuse accizelor (EMCS).

Tutunul pentru uz oral

Interdictia privind introducerea pe piatd (inclusiv vanzarea transfrontalierd la
distantd) a tutunului pentru uz oral (tutun snus), astfel cum stipuleaza Directiva
2001/37/CE, este mentinutd (cu exceptia Suediei, care beneficiaza de o derogare in
temeiul tratatului siu de aderare®).

Nu se considerata justificata eliminarea interdictiei actuale, care a fost introdusa Inca
din 1992 si care a fost justificata din punctul de vedere al pietei interne, deoarece trei
state membre interzisesera sau anuntasera ca vor interzice tutunul pentru uz oral din
cauza efectelor nocive si a potentialului de dependentd al produsului. La acel
moment, tutunul pentru uz oral Incepuse sa fie distribuit pe piata anumitor state
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JOL 281, 23.11.1995, p. 31.
JO C 241, 29.8.1994 (a se vedea articolul 151 si anexa XV).
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3.6.

membre si promovat astfel incat sd atraga tinerii. Efectul daunator al tutunului pentru
uz oral a fost confirmat de Comitetul stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi
(CSRSEN) al Comisiei si de alte studii. Avand in vedere dezvoltarea continud a
tutunului pentru uz oral, in special a tutunului pentru uz oral puternic aromat si
prezentat in ambalaje atractive pe piata suedeza, exista un risc de incepere a utilizarii
(fmpreuna cu alte produse din tutun) de catre noii utilizatori, inclusiv de catre tineri.
Industria a confirmat cd tutunul pentru uz oral are un potential de piatd enorm daca
interzicerea tutunului pentru uz oral ar fi eliminata.

Interdictia actuald a fost consideratd in 2004 de catre Curtea de Justitie a Uniunii
Europene ca fiind proportionald din cauza efectelor daunatoare, a incertitudinii cu
privire la tutunul pentru uz oral utilizat ca Inlocuitor de tigarete, a potentialului de
dependenta si a proprietatilor toxice ale nicotinei, a riscurilor potentiale pe care le
prezintd tutunul pentru uz oral la tineri si a noutitii produsului®. Acest rationament
este valabil si in prezent.

Vanzari transfrontaliere la distanti de produse din tutun

Vanziérile transfrontaliere la distantd de produse de tutun nu intrd in domeniul de
aplicare al Directivei 2001/37/CE. Propunerea include o obligatie de notificare de
catre vanzatorii cu amadnuntul a produselor din tutun care se intentioneazd a fi
vandute transfrontalier la distantd. Propunerea permite statelor membre sa solicite
vanzdtorului cu amanuntul si numeascd o persoand fizicd care sd asigure
conformitatea cu directiva privind produsele livrate catre consumatori in statele
membre In cauzad. De asemenea, este prevazut un mecanism de verificare obligatorie
a varstel.

Propunerea faciliteaza activitatea legald fara a indeparta vreun canal de vanzare,
asigurand in acelasi timp consumatorilor accesul legitim la produsele din tutun care
nu sunt disponibile pe piata lor internd. Ea consolideaza efectul asupra pietei interne
prin prevenirea achizitiei de produse care nu sunt in conformitate cu dispozitiile
directivei, inclusiv avertismente de sandtate redactate in limba corespunzitoare si
reglementarea ingredientelor. Ea urmareste, de asemenea, abordarea problemei
achizitionarii de cdtre persoane care nu au varsta legald. Un efect secundar
neintentionat este acela cd propunerea va reduce disponibilitatea produselor mai
ieftine care nu respecta politicile nationale de preturi.

Noi categorii de produse din tutun

Noile categorii de produse din tutun sunt produsele care contin tutun si care nu se
incadreaza in niciuna dintre categoriile de produse consacrate (de exemplu, tigarete,
tutun de rulat, tutun de pipa, tutun pentru narghilea, trabucuri, tigari de foi, tutun de
mestecat, tutun pentru uz nazal sau tutun pentru uz oral) si care sunt introduse pe
piatd dupa data intrarii in vigoare a directivei. Aceste produse vor trebui sa respecte
cerintele directivei (de exemplu, in ceea ce priveste etichetarea si ingredientele)
pentru a asigura conditii de concurentd echitabile, iar reglementarile aplicabile vor
depinde de faptul daca produsul implica sau nu un proces de combustie.
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Cauza C-434/02 Arnold André GmbH & Co. KG versus Landrat des Kreises Herford [2004] Culegere
I-11825.
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3.8.

De asemenea, propunerea prevede o obligatie de notificare pentru noile categorii de
produse din tutun, iar un raport privind evolutia pietei acestor produse va fi intocmit
de Comisie la cinci ani de la termenul de transpunere a directivei.

Introducerea unui sistem de notificare pentru noile categorii de produse din tutun ar
contribui la mérirea bazei de cunostinte in ceea ce priveste aceste produse in scopul
realizarii unor posibile modificari viitoare ale directivei.

Produse care contin nicotina (PCN)

PCN nu intra in domeniul de aplicare al Directivei 2001/37/CE, iar, pana in prezent,
statele membre au abordat diferit reglementarea acestor produse, incluzand
reglementarea lor ca medicamente, aplicarea anumitor dispozitii care sunt utilizate
pentru produsele din tutun sau lipsa vreunei legislatii specifice.

Propunerea stipuleaza cd PCN care fie au o cantitate de nicotind de peste 2 mg, fie o
concentratie de nicotind de peste 4 mg/ ml sau a caror utilizare preconizata determina
o concentratie plasmatica de varf maxima medie de peste 4 ng/ml pot fi introduse pe
piatd numai 1n cazul in care au fost autorizate ca medicamente pe baza calitatii,
sigurantei si eficacitatii lor si in conditiile unui raport riscuri/beneficii pozitiv**. PCN
cu niveluri de nicotind sub acest prag pot fi vandute ca produse destinate
consumatorilor, cu conditia sa poarte un avertisment de sdnatate adaptat. Pragul
pentru nicotind identificat in prezenta propunere a fost stabilit prin luarea in
considerare a continutului de nicotind din medicamentele (terapii de substituire a
nicotinei, TSN) indicate in cazul renuntarii la fumat care au primit deja o autorizatie
de introducere pe piatd in temeiul legislatiei privind medicamentele.

Propunerea elimina divergentele legislative actuale dintre statele membre si
tratamentul diferentiat al terapiilor de substituire a nicotinei si al produselor care
contin nicotind, creste securitatea juridicd si consolideaza evolutiile in curs de
desfasurare din statele membre. De asemenea, ea Incurajeazd cercetarea si inovarea
in domeniul renuntarii la fumat, cu scopul de a maximiza beneficiile pentru sdnatate.
Date fiind noutatea si cresterea rapida a pietei PCN, precum si potentialul lor de
dependenta si caracterul lor toxic, existd o necesitate de a actiona urgent, nainte ca
numarul persoanelor care dezvoltd dependentd de nicotina — farda a fi la curent cu
continutul si efectele acestor produse — sa creasca.

Cerintele de etichetare stabilite in prezenta propunere pentru PCN sub pragul
identificat vor determina o mai buna informare a consumatorilor cu privire la
riscurile pentru sanatate ale acestor produse.

Produsele din plante pentru fumat

Produsele din plante pentru fumat nu intrd in domeniul de aplicare al Directivei
2001/37/CE, iar statele membre reglementeaza aceste produse in moduri diferite.

Propunerea prevede avertismentele de sanatate adaptate pentru produsele din plante
pentru fumat, pentru a informa consumatorii cu privire la efectele negative asupra

24

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67 — 128).
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3.9.1.

sanatatii ale acestor produse. In plus, pe ambalaje nu sunt permise elemente
promotionale sau ingeldtoare.

Propunerea asigura o dezvoltare mai omogena in UE si creeaza o plasa de siguranta
pentru consumatori. De asemenea, propunerea oferd consumatorilor si potentialilor
consumatori mai multe informatii adecvate cu privire la efectele negative asupra
sanatatii ale produsele din plante pentru fumat si, prin urmare, le permite sd aleaga in
cunostinta de cauza.

Competenta Uniunii
Temei juridic

Directiva 2001/37/CE a fost adoptata in temeiul articolului 95 din Tratatul de
instituire a Comunitatii Europene, TCE (in prezent articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, TFUE)®™. Alegerea temeiului juridic a fost
confirmati de Curtea de Justitie a Uniunii Europene®. Acelasi temei juridic este
adecvat pentru prezenta propunere, care vizeaza revizuirea Directivei 2001/37CE.
Articolul 114 alineatul (1) din TFUE ofera posibilitatea Parlamentului European si
Consiliului sd adopte masuri pentru armonizarea dispozitiilor stabilite in legi,
reglementari sau actiuni administrative din statele membre, care au ca obiect
instituirea si functionarea pietei interne. In conformitate cu articolul 114 alineatul (3)
din TFUE, Comisia ar trebui sd urmareasca asigurarea unui nivel inalt de protectie a
sandtatii in propunerea sa, prevazuta la articolul 114 alineatul (1).

In primul rand, acest temei juridic este adecvat pentru actualizarea, in functie de
evolutiile stiintifice si internationale, a nivelului actual de armonizare in ceea ce
priveste afisarea nivelurilor de gudron, de nicotind si de monoxid de carbon, a
dimensiunii avertismentelor si a anumitor aspecte din domeniul caracteristicilor de
trasabilitate’’. In al doilea rand, apropierea legislatiilor nationale privind produsele
din tutun in temeiul articolului 114 este justificatd atunci cand este necesar sa se
elimine obstacolele din calea liberei circulatii a marfurilor®™. Acest aspect este in
mod deosebit relevant In ceea ce priveste masurile care vizeazd gama de produse,
etichetarea si ingredientele. In al treilea rdnd, armonizarea este justificati pentru a
asigura faptul ca anumite dispozitii privind piata internd nu sunt eludate®. Acest
aspect este In mod deosebit relevant pentru domeniul vanzarilor transfrontaliere la
distantd si cel al trasabilitatii si caracteristicilor de securitate. Masurile prevazute in
aceste domenii vor facilita activitatea licita si, prin urmare, vor impiedica vanzarea
produselor din tutun care nu sunt conforme cu DPT, incluzand avertismentele de
sandtate in limba corespunzitoare si reglementarea ingredientelor.

25

26

27
28
29

in plus fata de articolul 95 din TCE, DPT a fost adoptati si in temeiul articolului 133 din TCE.

in cauza C-491/01, The Queen/Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd and Imperial Tobacco Ltd. [2002], Culegere 1-11453, Curtea a constatat, totusi, ca
articolul 95 din TCE a fost singurul temei juridic adecvat, dar ca adaugarea articolului 133 din TCE
drept temei juridic nu a fost un motiv pentru a declara directiva nula.

A se vedea cauza C-491/01 The Queen/Secretary of State for Health, ex parte British American
Tobacco (Investments) Ltd and Imperial Tobacco Ltd.

Idem, alineatul 77.

Idem, alineatele 64 — 75.

Idem, alineatele 82 — 83.
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3.9.2.

3.9.3.

Subsidiaritate

Obiectivele actiunii propuse nu pot fi realizate iIn mod satisfacator de catre statele
membre nici la nivel central, nici la nivel regional sau local, ci, in schimb, pot fi
realizate cel mai bine la nivelul Uniunii [articolul 5 alineatul (3) din TUE].

Unele dintre domeniile incluse in prezenta propunere sunt deja armonizate, dar e
nevoie sa fie actualizate in conformitate cu evolutiile pietei, cu cele stiintifice si cu
cele de pe plan international. Ca urmare a armonizarii care existd deja in temeiul
Directivei 2001/37/CE, statele membre nu pot sa actioneze unilateral, de exemplu,
pentru a creste dimensiunea avertismentelor de sanatate sau pentru a elimina afisarea
nivelurilor de gudron, de nicotina si de monoxid de carbon.

Alte domenii relevante pentru prezenta propunere fac obiectul unor abordari juridice
diferite n statele membre, ceea ce a generat obstacole in calea functiondrii pietei
interne. De exemplu, pentru etichetare si ingrediente, situatiile eterogene din statele
membre au determinat o situatie in care industria trebuie sa fabrice diferite linii de
produse pentru piete diferite. Numai printr-o abordare armonizatd la nivelul UE in
aceste domenii se pot elimina obstacolele din calea comertului transfrontalier si se
poate evita fragmentarea, asigurdndu-se in acelasi timp un nivel inalt de protectie a
sanatatii.

In sfarsit, este foarte dificil pentru un stat membru si actioneze unilateral in anumite
domenii, din cauza dificultdtilor de a asigura aplicarea unei astfel de actiuni in
conditiile in care alte state membre au reglementari diferite. De exemplu, se pare ca
este aproape imposibil ca un stat membru sa reglementeze vanzérile de tutun prin
internet, de exemplu in ceea ce priveste varsta minima legala pentru a cumpara tutun,
in cazul in care astfel de vanzari nu sunt reglementate in alte state membre. Prin
urmare, 0 masurd cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic si aplicabila in
intreaga UE ar determina beneficii clare. Acelasi rationament este valabil si pentru
sistemul de urmarire si trasare la nivel UE, in conditiile in care produsele din tutun
traverseaza in mod regulat frontierele.

Prezenta propunere contribuie, de asemenea, la 0 mai mare coerenta, atat intre statele
membre, cat si in interiorul acestora, precum si la atingerea unui nivel mai inalt de
securitate juridica, de exemplu, in domeniul produselor care contin nicotina, in
conditiile in care situatia juridica actuala este complexd si neclard, ceea ce
submineaza asigurarea unor conditii de concurenta echitabile.

Proportionalitate

In temeiul principiului proportionalititii, continutul si forma actiunii Uniunii nu
depaseste ceea ce este necesar pentru a indeplini obiectivele tratatului [articolul 5
alineatul (4) din TUE]. Prezenta propunere ofera o marja suficienta pentru punerea in
aplicare de catre statele membre. Ea respectd in totalitate responsabilitatile statelor
membre de a organiza, finanta si furniza servicii de sdnatate si asistentd medicala.
Este o propunere echilibratd, ambitioasa si care respectd, in acelasi timp, interesele
legitime ale partilor interesate.

12
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3.9.5.

Drepturi fundamentale

Propunerea are impact asupra catorva drepturi fundamentale astfel cum sunt
mentionate in Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene, in special
protectia datelor cu caracter personal (articolul 8), libertatea de expresie si de
informare (articolul 11), libertatea operatorilor economici de a desfasura activitati
economice (articolul 16) si dreptul la proprietate (articolul 17). Obligatiile impuse
fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de produse din tutun sunt necesare
pentru a Tmbundtdti functionarea pietei interne, asigurand in acelasi timp un nivel
inalt de calitate a sdnatatii si de protectie a consumatorilor, astfel cum este stipulat la
articolele 35 si 38 din Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene.

Forma juridica

Propunerea este prezentatd sub forma unei directive care va inlocui integral Directiva
2001/37/CE.

Desi modificarile propuse nu afecteaza toate dispozitiile din Directiva 2001/37/CE,
textul ar trebui sa sufere numeroase modificari, ceea ce i-ar modifica forma actuala.
In aceste conditii, se propune abrogarea Directivei 2001/37/CE si, din motive de
claritate, inlocuirea ei cu un nou act bazat pe directiva in vigoare, dar Imbogatit cu
noi elemente si ajustari.

IMPLICA{IILE BUGETARE
Implicatiile bugetare ale propunerii sunt urmatoarele:

. Personalul Comisiei continua sa gestioneze si sa dezvolte in continuare cadrul
de reglementare al UE referitor la produsele din tutun (functionarea prezentei
directive si redactarea proiectelor de acte delegate/de punere in aplicare),
incluzand organisme sau personal al Comisiei care oferd opinii stiintifice si
asistenta tehnica.

. Personalul Comisiei continud sd sprijine statele membre in asigurarea punerii
in aplicare a propunerii In mod efectiv si eficient, incluzadnd dezvoltarea unui
plan de punere in aplicare si a unei retele de state membre pentru a discuta
punerea 1n aplicare.

. costuri pentru continuarea organizarii de reuniuni ale comitetului instituit in
temeiul prezentei directive, incluzdnd rambursarea membrilor desemnati de

statele membre.

. Costuri pentru dezvoltarea in continuare a unui nou format electronic aplicabil
la nivelul UE pentru raportarea cu privire la ingrediente.

. Costuri pentru coordonarea unor noi comisii de testare autorizate si
monitorizate de statele membre.

. Costuri pentru continuarea actualizarii avertismentelor de sandatate, incluzand
testarea unor noi avertismente.

13
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. Costuri pentru continuarea cooperarii internationale.

Detaliile costurilor sunt prezentate in fisa financiara legislativa. Propunerea permite
statelor membre sd perceapd o taxa pentru prelucrarea raportdrii cu privire la
ingrediente.

Impactul bugetar este compatibil cu CFM 2014 — 2020, astfel cum a fost propus de
Comisie.
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2012/0366 (COD)
Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea tutunului si a produselor
aferente

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

avand 1n vedere avizul Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucét:

(1)  Directiva 2001/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iunie 2001
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre in materie de fabricare, prezentare si vanzare a produselor din tutun®
stabileste reglementari la nivelul Uniunii referitoare la produsele din tutun. Din cauza
progreselor stiintifice, a evolutiilor pietei si ale contextului international, directiva
respectivd necesitd modificari substantiale. Din motive de claritate, este adecvat ca
Directiva 2001/37/CE sa fie abrogata si inlocuitd cu o noua directiva.

(2)  In rapoartele sale din 2005 si 2007 privind aplicarea Directivei 2001/37/CE, transmise
in conformitate cu articolul 11 din respectiva directivd, Comisia a identificat domenii
in care s-a considerat utild desfasurarea de actiuni suplimentare®'. fn 2008 si in 2010,
Comitetul stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi (CSRSEN) a pus la
dispozitia Comisiei opinii stiintifice privind produsele din tutun nefumigene si aditivii

30 JO L 194, 18.7.2001, p. 26.

3 Rapoarte ale Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu si Comitetul Economic si Social European:
Primul raport privind punerea in aplicare a directivei privind produsele din tutun, COM (2005)339 final.
Al doilea raport privind punerea in aplicare a directivei privind produsele din tutun, COM (2007) 754
final.
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€)

(4)

()

(6)

utilizati la fabricarea produselor din tutun®’. in 2010, a avut loc o consultare de
amploare a partilor interesate®, care a fost urmata de consultdri tintite ale partilor
interesate si insotitd de studii efectuate de consultanti externi. Statele membre au fost
consultate pe parcursul iIntregului proces. Parlamentul European si Consiliul au
solicitat Tn mod repetat Comisiei sd revizuiascd si sd actualizeze Directiva
2001/37/CE*.

in anumite domenii reglementate prin Directiva 2001/37/CE, statele membre sunt
impiedicate de jure sau de facto sd-si adapteze In mod eficient legislatia la noile
evolutii. Acest aspect este relevant in special pentru reglementarile referitoare la
etichetare, conform carora statele membre nu pot sia creascd dimensiunea
avertismentelor de sdnatate, s modifice amplasarea lor pe pachetele unitare sau sa
inlocuiascd avertismentele Inselatoare privind gudronul, nicotina si monoxidul de
carbon (GNMC).

In alte domenii, exista inca diferente substantiale intre actele cu putere de lege si actele
administrative ale statele membre referitoare la fabricarea, prezentarea si vanzarea
produselor din tutun si a produselor aferente, ceea ce impiedicd functionarea pietei
interne. Tinand cont de evolutiile stiintifice, de cele ale pietei si de cele de pe plan
international, se estimeazd ca aceste diferente se vor accentua. Acest aspect este
valabil in special pentru produsele care contin nicotind, produsele din plante pentru
fumat, ingrediente si emisii, pentru anumite aspecte de etichetare si de ambalare si
pentru vanzarile transfrontaliere la distanta de produse din tutun.

Respectivele bariere ar trebui sd fie eliminate si, Tn acest scop, ar trebui ca
reglementarile referitoare la fabricarea, prezentarea si vanzarea tutunului si a
produselor aferente sa fie si mai mult apropiate.

Dimensiunea pietei interne a tutunului si a produselor aferente, tendinta crescatoare a
fabricantilor de produse din tutun de a concentra productia pentru intreaga Uniune
intr-un numdr mic de fabrici din statele membre si comertul transfrontalier
semnificativ cu tutun si produse aferente care rezultd din aceastd concentrare,
determind necesitatea unei legiferari la nivelul Uniunii, mai degraba decat la nivel
national, pentru a se asigura buna functionare a pietei interne.

32

33

34

CSRSEN. Efectele produselor din tutun nefumigene asupra sanatétii. 6 februarie 2008
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_013.pdf

CSRSEN. Potentialul de dependentd si atractivitatea aditivilor utilizati la fabricarea produselor din
tutun. 12 noiembrie 2010

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o_031.pdf

Comisia Europeand, Directia Generald Sanatate si Consumatori, iulie 2011, Raport privind consultarea
publicé cu privire la posibila revizuire a directivei privind produsele din tutun, 2001/37/CE. Raportul si
contributiile sunt publicate la adresa:

http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco_cons 01 _en.htm

Recomandarea Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind mediile fard fum de tutun; Concluziile
Consiliului din 1 — 2 decembrie 2011 privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul timpuriu al
bolilor respiratorii cronice la copii invitd Comisia sa ia in considerare inasprirea legislatiei care vizeaza
controlul tutunului; Rezolutia PE din 15 septembrie 2011 referitoare la pozitia si angajamentul Uniunii
Europene inainte de reuniunea ONU la nivel inalt privind prevenirea si controlul bolilor
netransmisibile; Rezolutia PE din 24 octombrie 2007 privind cartea verde ,,Catre o Europa fard fum de
tutun: optiuni privind politicile comunitare”; Rezolutia PE din 26 noiembrie 2009 privind mediile fara
fum de tutun.
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Legiferarea la nivelul Uniunii este necesard si pentru a pune in aplicare Conventia
cadru pentru controlul tutunului a OMS (denumita in continuare ,,CCCT”) din mai
2003, la care Uniunea Europeani si statele membre sunt parti. Relevante sunt in
special articolul 9 (reglementari privind continuturile produselor din tutun), articolul
10 (reglementari privind comunicarea informatiilor referitoare la produsele din tutun),
articolul 11 (ambalarea si etichetarea produselor din tutun), articolul 13 (publicitatea)
si articolul 15 (comertul ilicit cu produse din tutun). Un set de orientari pentru punerea
in aplicare a dispozitillor CCCT a fost adoptat prin consens in cadrul mai multor
conferinte ale partilor la CCCT cu sprijinul Uniunii si al statelor membre.

In conformitate cu articolul 114 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (denumit in continuare ,.tratatul”’) baza ar trebui sa o constituie un nivel inalt
de protectie a sanatatii, avandu-se 1n vedere, in special, orice noi evolutii stiintifice.
Produsele din tutun nu sunt produse obisnuite si, avand in vedere efectele deosebit de
ddundtoare ale tutunului, protejarea sanatatii ar trebui sa aibd o importantd mare, in
special pentru a reduce prevalenta fumatului in randul tinerilor.

Directiva 2001/37/CE a stabilit limite maxime pentru cantititile de gudron, de nicotina
si de monoxid de carbon care ar trebui sd fie aplicabile si produselor exportate din
Uniune. Aceste limite maxime si aceasta abordare raman valabile.

Pentru masurarea cantitatilor de gudron, de nicotind si de monoxid de carbon ale
tigaretelor ar trebui sa se utilizeze ca referinta standardele ISO 4387, 10315 si 8454,
care sunt recunoscute la nivel international. Pentru alte emisii, nu existd standarde
convenite la nivel international si nici teste pentru cuantificarea cantitatilor, dar in
prezent se depun eforturi pentru realizarea lor.

In ceea ce priveste stabilirea cantititilor maxime, ar putea fi necesar si adecvat ca la o
data ulterioara sa se adapteze cantitatile stabilite sau sa se stabileasca praguri maxime
pentru emisii, luand 1n considerare toxicitatea lor sau potentialul lor de dependenta.

Pentru a-si exercita functia de reglementare, statele membre si Comisia au nevoie de
informatii cuprinzatoare privind ingredientele si emisiile pentru a evalua atractivitatea,
potentialul de dependenta si toxicitatea produselor din tutun, precum si riscurile pentru
sinitate asociate consumului de astfel de produse. In acest scop, obligatiile de
raportare existente referitoare la ingrediente si emisii ar trebui sa fie consolidate. Acest
fapt este compatibil cu obligatia Uniunii de a asigura un nivel inalt de protectie a
sanatatii umane.

Utilizarea actuala a unor formate de raportare diferite face dificild pentru fabricanti si
importatori indeplinirea obligatiilor lor de raportare si este impovardtoare pentru
statele membre si Comisie atunci cand compara, analizeaza si extrag concluzii din
informatiile primite. In acest sens, ar trebui si existe un format comun obligatorii
pentru raportarea cu privire la ingrediente si emisii. Informatiile referitoare la produse
ar trebui sd fie cat mai transparente pentru publicul larg, asigurdndu-se in acelasi timp
respectarea corespunzatoare a drepturilor de proprietate comerciald si intelectuald ale
fabricantilor de produse din tutun.
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Lipsa unei aborddri armonizate privind reglementarea ingredientelor afecteaza
functionarea pietei interne si are impact asupra liberei circulatii a bunurilor in UE.
Unele state membre au adoptat acte legislative sau au incheiat acorduri cu caracter
juridic obligatoriu cu industria, permitand sau interzicand anumite ingrediente. Ca
urmare, unele ingrediente sunt reglementate in unele state membre, dar nu si in altele.
Statele membre au, de asemenea, abordari diferite in ceea ce priveste aditivii din filtrul
tigaretelor, precum si aditivii care coloreaza fumul de tutun. Fard armonizare,
obstacolele din calea bunei functionari a pietei interne sunt de asteptat sd creascad in
urmatorii ani, tindnd seama de punerea in aplicare a CCCT si a orientarilor sale si
avand In vedere experienta dobanditd in alte jurisdictii din afara Uniunii. Orientdrile
de la articolele 9 si 10 ale CCCT recomanda in special eliminarea ingredientelor care
sporesc acceptabilitatea, creeaza impresia ca produsele din tutun confera beneficii
pentru sdndtate, sunt asociate cu energie si vitalitate sau au proprietati colorante.

Probabilitatea unor reglementdri divergente este si mai accentuatd de preocupdrile
referitoare la produsele din tutun, incluzand produsele din tutun nefumigene, care au o
aroma caracteristicd diferitd de cea a tutunului, ceea ce poate favoriza cresterea
incidentei fumatului sau poate afecta modelele de consum. De exemplu, in numeroase
tari, vanzarile de produse mentolate au crescut treptat, chiar daca prevalenta generald a
fumatului a scazut. O serie de studii au indicat ca produsele din tutun mentolate pot
facilita inhalarea, precum si cresterea incidentei fumatului in randul tinerilor. Méasurile
prin care se introduc diferente nejustificate de tratament al tigaretelor cu diferite arome
(de exemplu. tigarete cu aroméd de mentol si de cuisoare) ar trebui evitate®®.

Interzicerea produselor din tutun cu arome caracteristice nu Inseamna interzicerea
completa a utilizarii aditivilor individuali, dar obliga fabricantii sa reduca aditivul sau
combinatia de aditivi astfel Incat aditivii sd nu mai determine o aroma caracteristica.
Utilizarea aditivilor necesari pentru fabricarea produselor din tutun ar trebui sa fie
permisa in masura in care ei nu determina o aroma caracteristicd. Comisia ar trebui sa
asigure conditii uniforme pentru punerea in aplicare a dispozitiilor referitoare la
aromele caracteristice. Statele membre si Comisia ar trebui sa faca apel la comisii
independente care sa le asiste in luarea unor astfel de decizii. Ar trebui ca aplicarea
prezentei directive sd nu faca discrimindri Intre diferitele soiuri de tutun.

Anumiti aditivi sunt utilizati pentru a crea impresia cd produsele din tutun au beneficii
pentru sdnatate, prezintd riscuri pentru sandtate mai mici sau cresc vigilenta mentala si
performantele fizice. Acesti aditivi ar trebui interzisi, pentru a asigura reglementari
uniforme si un nivel nalt de protectie a sanatatii.

Tinand cont de faptul ca directiva vizeaza tinerii, produsele din tutun care altele decat
tigaretele, tutunul de rulat si produsele din tutun nefumigene, care sunt consumate in
principal de catre consumatori mai varstnici, ar trebui sa fie exonerate de la anumite
cerinte privind ingredientele atata timp cat nu existd o modificare substantiald a
circumstantelor in termeni de volum de véanzari sau de modele de consum in cazul
tinerilor.

Exista inca diferente intre dispozitiile nationale privind etichetarea produselor din
tutun, in special In ceea ce priveste utilizarea avertismentelor de sdnatate combinate
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compuse dintr-o ilustratie si un text, privind informatiile despre serviciile de renuntare
si elementele promotionale de pe pachete sau din interiorul lor.

Astfel de diferente pot constitui o bariera in calea comertului si pot impiedica buna
functionare a pietei interne de produse din tutun si, prin urmare, ar trebui sd fie
eliminate. De asemenea, consumatorii din unele state membre pot fi mai bine
informati cu privire la riscurile pentru sandtate prezentate de produsele din tutun decat
cei din alte state membre. In absenta unor masuri suplimentare la nivelul Uniunii, este
posibil ca disparitdtile existente sa creascd in urmatorii ani.

Adaptarea dispozitiilor referitoare la etichetare este, de asemenea, necesara pentru a se
alinia reglementarile de la nivelul Uniunii cu evolutiile internationale. De exemplu,
orientarile de la articolul 11 al CCCT recomanda avertismente ilustrate de dimensiuni
mari pe ambele fete principale, informatii obligatorii referitoare la renuntare si reguli
stricte referitoare la informatiile Inselatoare. Dispozitiile referitoare la informatiile
ingeldtoare vor completa interdictia generald a practicilor comerciale inselatoare
pentru consumatori ale intreprinderilor stipulate in Directiva 2005/29/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2005 privind practicile comerciale
neloiale ale intreprinderilor de pe piata interna fati de consumatori®’.

De asemenea, este necesar ca dispozitiile privind etichetarea sa tind seama de noile
date stiintifice. De exemplu, indicarea cantitatilor de gudron, de nicotind si de
monoxid de carbon pe pachetele de tigarete s-a dovedit a fi Inselatoare, intrucat
determind consumatorii sd creadad ca anumite tigarete sunt mai putin ddunatoare decat
altele. Datele sugereaza, de asemenea, ca avertismentele de sandtate combinate de
dimensiuni mari sunt mai eficiente decit avertismentele simple scrise. In consecinti,
avertismentele de sandtate combinate ar trebui sa devina obligatorii pe intreg teritoriul
Uniunii si sa acopere parti mari si vizibile de pe suprafata pachetului. Pentru toate
avertismentele de sandtate ar trebui stabilitd o dimensiune minima pentru a asigura
vizibilitatea si eficienta lor.

Pentru a asigura integritatea si vizibilitatea avertismentelor de sanatate si a maximiza
eficienta lor, ar trebui introduse dispozitii privind dimensiunea avertismentelor,
precum si privind anumite elemente ale aspectului ambalajului produselor din tutun,
inclusiv . mecanismul de deschidere. Ambalajul si produsele ar putea induce
consumatorii in eroare, in special tinerii, sugerand cd produsele sunt mai putin
daundtoare. De exemplu, este cazul anumitor texte sau caracteristici, cum ar fi
»continut mic de gudron”, ,usoare”, ,ultrausoare”, ,slabe”, ,naturale”, ,,organice”,
»fard aditivi”, ,fard arome”, ,subtiri” si al anumitor denumiri, ilustratii si semne
figurative sau al altor semne. De asemenea, dimensiunea si aspectul tigaretelor
individuale pot induce consumatorii in eroare prin crearea impresiei de inocuitate. Un
studiu recent a aratat, de asemenea, ca fumatorii de tigarete subtiri erau mai predispusi
sa creada ca tigaretele fabricate de societatea ale céror produse le cumpdra ei ar putea
fi mai putin daunatoare. Acest aspect ar trebui abordat.

Produselor din tutun pentru fumat altele decat tigaretele si tutunul de rulat, care sunt
consumate in principal de catre consumatori mai in varsta, ar trebui sa fie exonerate de
anumite cerinte de etichetare, Tn masura in care nu existd o modificare substantiald a
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circumstantelor in termeni de volume de vanzari sau de modele de consum in cazul
tinerilor. Etichetarea acestor alte produse din tutun ar trebui sa respecte reglementari
specifice. Vizibilitatea avertismentelor de sanatate de pe produsele din tutun
nefumigene trebuie sa fie asiguratd. Prin urmare, avertismentele ar trebui sa fie plasate
pe cele doua suprafete principale ale ambalajelor produselor din tutun nefumigene.

Statele membre aplica reglementari diferite privind numarul minim de tigarete dintr-un
pachet. Reglementdrile respective ar trebui sa fie aliniate pentru a asigura libera
circulatie a produselor in cauza.

Pe piata sunt introduse cantititi considerabile de produse ilicite care nu respecta
cerintele Directivei 2001/37/EC, existand indicii cd aceste cantitdti ar putea creste.
Astfel de produse submineaza libera circulatie a produselor conforme si protectia
conferiti de legislatiile de control al tutunului. In plus, CCCT obligd Uniunea si lupte
impotriva produselor ilicite, ca parte a unei politici cuprinzatoare in materie de control
al tutunului. Prin urmare, ar trebui sa se prevada ca pachetele unitare de produse din
tutun sa fie marcate in mod unic si sigur si ca circulatia lor sa fie inregistrata astfel
incat aceste produse sa poata fi urmarite si trasate in Uniune, iar conformitatea lor cu
prezenta directivd si poati fi monitorizata si mai bine asigurata. in plus, ar trebui si se
prevada introducerea unor caracteristici de securitate care sa faciliteze verificarea
autenticitatii produselor.

Ar trebui sa fie dezvoltate un sistem interoperabil de urmarire si trasare, precum si
caracteristici comune de securitate. Intr-o perioada initiald, numai tigaretele si tutunul
de rulat ar trebui sa faca obiectul sistemului de urmarire si trasare si al caracteristicilor
de securitate. Aceasta ar permite fabricantilor de alte produse din tutun sa beneficieze
de pe urma experientelor acumulate intre timp.

Pentru a asigura independenta si transparenta, fabricantii de produse din tutun ar trebui
sd Incheie contracte de stocare de date cu parti terte independente, sub indrumarea
unui auditor extern. Datele referitoare la sistemul de urmarire i trasare ar trebui sa fie
pastrate separat de alte date ale Intreprinderilor si sd fie sub controlul permanent si
accesibile 1n orice moment autoritdtilor competente din statele membre si Comisiei.

Directiva 89/622/CEE a Consiliului din 13 noiembrie 1989 privind apropierea actelor
cu putere de lege si actelor administrative ale statelor membre referitoare la etichetarea
produselor din tutun, precum si la interzicerea comercializarii anumitor tipuri de tutun
pentru uz oral’® a interzis vanzarea in statele membre a anumitor tipuri de tutun pentru
uz oral. Directiva 2001/37/CE a confirmat aceasta interdictie. Articolul 151 din Actul
de aderare a Austriei, Finlandei si Suediei acorda Regatului Suediei o derogare de la
aceasta interdictie®”. Interzicerea vanzarii tutunului pentru uz oral ar trebui mentinuta
in vigoare pentru a preveni introducerea pe piata internd a unui produs care genercaza
dependenta, are efecte adverse asupra sanatatii si este atractiv pentru tineri. Pentru alte
produse din tutun nefumigene care nu sunt produse pentru pietele cu consum mare, o
reglementare strictd a etichetarii si a ingredientelor este considerata suficienta pentru a
limita extinderea pietei dincolo de utilizarea lor traditionala.
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Vanzarile transfrontaliere la distantd de produse din tutun faciliteaza accesul tinerilor
la acestea si risca sd submineze conformitatea cu cerintele legislatiei de control a
tutunului si 1n special ale prezentei directive. Sunt necesare reglementdri comune
privind un sistem de notificare pentru a se asigura ca prezenta directiva isi realizeaza
complet obiectivele. Dispozitia privind notificarea vanzarilor transfrontaliere la
distantd de tutun din prezenta directiva ar trebui sa fie aplicata in pofida procedurii de
notificare stabilite In Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 8 1iunie 2000 privind anumite aspecte juridice ale serviciilor societatii
informationale®. Vanzirile la distantd de produse din tutun, de la intreprinderi la
consumatori, sunt reglementate si prin Directiva 97/7/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 20 mai 1997 privind protectia consumatorilor cu privire la contractele
la distantd, care va fi Inlocuitd incepand cu data de 13 iunie 2014 de Directiva
2011/83/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2011 privind
drepturile consumatorilor*’.

Toate produsele din tutun au potentialul de a cauza mortalitate, morbiditate si
handicap, iar consumul lor ar trebui sa fie limitat. Prin urmare, este important sa se
monitorizeze evolutiile in ceea ce priveste noile categorii de produse din tutun.
Fabricantii si importatorii ar trebui sa fie obligati sd notifice noile categorii de produse
din tutun, fard a aduce atingere competentei statelor membre de a le interzice sau de a
le autoriza. Comisia ar trebui sd monitorizeze situatia si sd transmita un raport la 5 ani
de la termenul de transpunere a prezentei directive, pentru a evalua daca sunt sau nu
necesare modificari la prezenta directiva.

Pentru a asigura conditii de concurenta echitabile, noile categorii de produse din tutun,
care sunt produse din tutun in sensul prezentei directive, ar trebui sa respecte cerintele
mentionate in prezenta directiva.

Pe piata Uniunii sunt vandute produse care contin nicotind. Diferitele strategii de
reglementare adoptate de catre statele membre pentru a aborda preocupdrile in materie
de sanatate si sigurantd asociate acestor produse au un impact negativ asupra
functionarii pietei interne, luand in considerare in special faptul cd aceste produse fac
obiectul unor vanzari transfrontaliere la distantd semnificative, inclusiv prin
intermediul internetului.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman*® ofera un
cadru juridic pentru a evalua calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor,
incluzdnd produsele care contin nicotind. Un numar semnificativ de produse care
contin nicotind au fost deja autorizate in temeiul acestui regim de reglementare.
Autorizarea ia in considerare continutul de nicotind al produsului in cauza. Supunerea
tuturor produselor care contin nicotind, al caror continut de nicotina este egal sau mai
mare decat continutul unui produs care contine nicotind autorizat anterior in temeiul
Directivei 2001/83/CE, aceluiasi cadru juridic clarificd situatia juridicd, elimina
diferentele dintre legislatiile nationale, asigurd un tratamentul egal pentru toate
produsele care contin nicotind utilizabile pentru renuntare la fumat si creeaza
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stimulente pentru cercetare si inovare in domeniul renuntarii la fumat. Acestea nu ar
trebui sa aducd atingere aplicdrii Directivei 2001/83/CE altor produse vizate de
prezenta directiva 1n cazul in care conditiile stabilite in Directiva 2001/83/CE sunt
indeplinite.

Ar trebui introduse dispozitii de etichetare pentru produsele care contin nicotind sub
pragul stabilit in prezenta directiva, prin care sd se atragd atentia consumatorilor
asupra riscurilor pentru sanatate.

Reglementarea produselor din plante pentru fumat difera intre statele membre, iar
aceste produse sunt adesea percepute ca inofensive sau mai putin daundtoare, in pofida
riscurilor pentru sdnatate generate de combustia lor. Pentru a se asigura buna
functionare a pietei interne si a se imbunatati informarea consumatorilor, ar trebui
introduse la nivelul Uniunii reglementdri comune referitoare la etichetare.

Pentru a se asigura conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentei directive,
in special in ceea ce priveste formatul raportdrii referitoare la ingrediente,
determinarea produselor cu arome caracteristice sau cu niveluri crescute de toxicitate
si de potential de dependentd, precum si metodologia pentru a stabili daca un produs
din tutun are sau nu aroma caracteristica, ar trebui sd i se acorde Comisiei competente
de executare. Respectivele competente ar trebui exercitate 1n conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011%.

Pentru ca directiva sd fie pe deplin operationala si pentru a tine pasul cu evolutiile
tehnice, stiintifice si internationale in materie de fabricare, consum si reglementare a
produselor din tutun, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui sa fie delegatd Comisiei, in
special in ceea ce priveste adoptarea si adaptarea cantitatilor maxime pentru emisii si a
metodelor de masurare a acestora, stabilirea nivelurile maxime pentru ingredientele
care cresc toxicitatea, potentialul de dependentd sau atractivitatea, utilizarea
avertismentelor de sanatate, a identificatorilor unici si a caracteristicilor de securitate
in etichetare si ambalare, definirea elementelor esentiale in contractele de stocare a
datelor cu parti terte independente, revizuirea anumitor exonerari acordate produselor
din tutun altele decat tigaretele, tutunul de rulat si produsele din tutun nefumigene,
precum si revizuirea nivelurilor de nicotina din produsele care contin nicotina. Este
deosebit de important ca, in timpul lucrarilor pregatitoare, Comisia sa desfasoare
consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci cand pregateste si
elaboreazd acte delegate, ar trebui sd asigure o transmitere simultana, n timp util si
adecvata a documentelor relevante catre Parlamentul European si Consiliu.

Comisia ar trebui sd monitorizeze evolutiile si sa transmita un raport la 5 ani de la data
transpunerii prezentei directive, pentru a evalua daca sunt sau nu necesare modificari
la prezenta directiva.

Un stat membru care considerd cd este necesar sa mentind dispozitii nationale mai
stricte in cazul unor aspecte care intra in domeniul de aplicare al prezentei directive ar
trebui sa aibd posibilitatea sd procedeze in acest sens, pentru toate produsele similare,
pe baza unor necesitati prioritare din sfera protejdrii sanatatii publice. Un stat membru
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ar trebui, de asemenea, sa aiba posibilitatea sa introducd dispozitii mai stricte,
aplicabile tuturor produselor similare, din motive specifice respectivului stat membru
si cu conditia ca dispozitiile sa fie justificate prin necesitatea de a proteja sanatatea
publica. Dispozitiile nationale mai stricte ar trebui sa fie necesare si proportionale, sa
nu constituie un mijloc de discriminare arbitrard sau o restrictie disimulatd a
comertului dintre statele membre. Dispozitiile nationale mai stricte necesitd notificare
prealabild si aprobare din partea Comisiei, tinand seama de nivelul inalt de protectie a
sandtatii atins prin prezenta directiva.

Statele membre ar trebui sa-gi pastreze libertatea de a mentine sau de a introduce acte
legislative nationale care sd se aplice tuturor produselor similare pentru aspecte care
nu intra sub incidenta prezentei directive, cu conditia sa fie compatibile cu tratatul si
sd nu pericliteze aplicare integrald a prezentei directive. In consecinta, statele membre
ar putea, de exemplu, sd mentind sau sd introducd dispozitii de standardizare a
ambalajelor produselor din tutun, cu conditia ca dispozitiile respective sa fie
compatibile cu tratatul, cu obligatiile in raport cu OMC si sa nu afecteze aplicarea
integrald a prezentei directive. O notificare prealabilda este necesard pentru
reglementarile de ordin tehnic in temeiul Directiva 98/34/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 iunie 1998 referitoare la procedura de furnizare de
informatii in domeniul standardelor, reglementarilor tehnice si al normelor privind
serviciile societatii informationale™ .

Statele membre ar trebui sa se asigure ca datele cu caracter personal sunt prelucrate
doar 1n conformitate cu reglementarile si masurile asiguratorii mentionate in Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal
si libera circulatie a acestor date™.

Dispozitiile prezentei directive nu aduc atingere legislatiei Uniunii care reglementeaza
utilizarea si etichetarea organismelor modificate genetic.

In conformitate cu Declaratia politicd comuni a statelor membre si a Comisiei din 28
septembrie 2011 privind documentele explicative, statele membre s-au angajat ca, in
cazuri justificate, sa anexeze la notificarea masurilor lor de transpunere unul sau mai
multe documente care explicd relatia dintre componentele unei directive si partile
corespunzitoare ale instrumentelor nationale de transpunere. In ceea ce priveste
prezenta directivd, organul legislativ considerd ca transmiterea unor astfel de
documente este justificata.

Propunerea afecteaza céateva drepturi fundamentale astfel cum sunt mentionate in
Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene, in special protectia datelor cu
caracter personal (articolul 8), libertatea de expresie si de informare (articolul 11),
libertatea operatorilor economici de a desfasura activitati economice (articolul 16) si
dreptul la proprietate (articolul 17). Obligatiile impuse fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor de produse din tutun sunt necesare pentru a imbundtiti functionarea
pietei interne, asigurdnd in acelasi timp un nivel nalt de calitate a sanatatii si de
protectie a consumatorilor, astfel cum este stipulat la articolele 35 si 38 din Carta
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Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene. Aplicarea prezentei directive ar trebui

sa respecte legislatia UE si obligatiile internationale relevante.

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

TITLUL I-DISPOZITII COMUNE

Articolul 1

Scop

Scopul prezentei directive este apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre privind:

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)
(®

ingredientele si emisiile produselor din tutun si obligatiile de raportare aferente,
incluzand cantitatile maxime de gudron, de nicotina si de monoxid de carbon pentru
tigarete;

etichetarea si ambalarea produselor din tutun, inclusiv avertismentele de sanatate
care trebuie sa figureze pe pachetele unitare ale produselor din tutun si pe orice
ambalaj exterior, precum si trasabilitatea si caracteristicile de securitate menite sa
asigure conformitatea cu prezenta directiva;

interdictia introducerii pe piata a tutunului pentru uz oral;
vanzdrile transfrontaliere la distanta de produse din tutun;
obligatia de notificare pentru noile categorii de produse din tutun;

introducerea pe piatd si etichetarea anumitor produse, care sunt similare produselor
din tutun si anume produse care contin nicotind si produse din plante pentru fumat;

pentru a facilita functionarea pietei interne de tutun si de produse aferente, vizand un nivel
inalt de protectie a sanatatii.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentei directive, se aplicd urmatoarele definitii:

(1)

(2)

»potential de dependentd” inseamnd potentialul farmacologic al unei substante de a
cauza dependentd, o stare care afecteaza capacitatea unui individ de a-si controla
comportamentul, de reguld, printr-un mecanism de recompensd sau de usurare a
simptomelor sevrajului sau ambele;

»aditiv’ inseamnd o substantd continuta intr-un produs din tutun, in pachetul unitar
care contine produsul sau in orice ambalaj exterior al acestuia, cu exceptia frunzelor
de tutun si a altor parti naturale sau neprelucrate ale plantelor de tutun;
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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

,,Sistem de verificare a varstei” Inseamna un sistem de calcul care confirma inechivoc
varsta consumatorului in forma electronica, in conformitate cu cerintele nationale;

,»aroma caracteristica” inseamna o aroma sau un gust care pot fi deosebite de cele ale
tutunului si care sunt determinate de un aditiv sau de o combinatie de aditivi,
incluzand neexhaustiv fructele, condimentele, ierburile, alcoolul, dulciurile, mentolul
sau vanilia, perceptibile Tnainte sau Tn momentul utilizarii intentionate a produsului
din tutun;

»tutun pentru mestecat” inseamnd un produs din tutun nefumigen conceput exclusiv
pentru a fi mestecat;

»trabuc” fnseamna un rulou din tutun consumat prin intermediul unui proces de
combustie si definit suplimentar la articolul 4 alineatul (1) din Directiva 2011/64/UE
a Consiliului din 21 iunie 2011 privind structura si ratele accizelor aplicate tutunului
prelucrat46;

Htigarete” inseamnd un rulou de tutun consumat prin intermediul unui proces de
combustie si definit suplimentar la articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2011/64/UE
a Consiliului;

»tigard de foi” ITnseamna un trabuc cu dimensiuni mici, cu un diametru de pana la 8
mm;

»avertisment de sanatate combinat” inseamna un avertisment de sanatate prevazut in
prezenta directiva si care combind un avertisment scris si o fotografie sau ilustratie
corespunzatoare;

"

»consumator” Inseamnd o persoand fizicad care actioneazd in alte scopuri decat
comerciale, economice, mestesugaresti sau profesionale;

" -

,»vanzari transfrontaliere la distantd” inseamna un serviciu de vanzari la distanta in
cadrul caruia, In momentul in care consumatorul comanda produsul, consumatorul se
afla intr-un alt stat membru decat statul membru sau tara tertd in care este stabilit
punctul de vanzare cu amanuntul; un punct de vanzare cu amanuntul este considerat
ca fiind stabilit intr-un stat membru:

(a) 1n cazul unei persoane fizice — daca ea/el are sediul activitdtilor economice in
statul membru respectiv;

(b) in alte cazuri — dacd are sediul social, administratia centrald sau sediul
activitatilor economice, inclusiv o sucursald, agentie sau orice altd unitate
economica, in statul membru respectiv;

,»emisii” inseamnd substante care sunt eliberate atunci cand un produs din tutun este
utilizat astfel cum a fost preconizat, cum ar fi substantele care se gasesc in fum sau
substantele eliberate in timpul procesului de utilizare a produsele din tutun
nefumigene;
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(13)
(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

»aroma” inseamna un aditiv care confera aroma si/sau gust;

»avertisment de sandtate” Tnseamna un avertisment prevazut in prezenta directiva,
inclusiv avertismente scrise, avertismentele de sanatate combinate, avertismentele
generale si mesajele de informare;

»produs din plante pentru fumat” inseamna un produs pe baza de plante sau ierburi
care nu contine tutun si care este consumat prin intermediul unui proces de
combustie;

»~import de tutun si de produse aferente” inseamnad intrarea pe teritoriul Uniunii a
unor astfel de produse, cu exceptia produselor care la intrarea in Uniune sunt supuse
unei proceduri sau unui regim vamal suspensiv, precum si eliberarea lor de sub
incidenta unei proceduri sau a unui regim vamal suspensiv;

Limportator de tutun si de produse aferente” Tnseamna proprietarul sau persoana care
are dreptul de a dispune cu privire la tutunul si la produsele aferente care au fost
aduse pe teritoriul Uniunii;

»ingredient” inseamnd un aditiv, tutun (frunze si alte parti naturale, prelucrate sau
neprelucrate, ale plantelor de tutun, inclusiv tutun expandat si reconstituit), precum si
orice substantd prezentd Intr-un produs din tutun finit, inclusiv hartia, filtrul,
cerneala, capsulele si adezivii;

=9

»hivel maxim” sau ,,cantitate maximd” inseamnd continutul sau emisiile maxime,
inclusiv 0, pentru o substanta dintr-un produs din tutun masurate in grame;

»tutun pentru uz nazal” Inseamna un produs din tutun nefumigen consumat pe cale
nazala;

,,hicotind” Inseamna alcaloizi nicotinici;

»produse care contin nicotind” inseamna un produs utilizabil pentru consum de catre
consumatori prin inhalare, ingestie sau prin alte metode si la care nicotina este fie
addugatd in timpul procesului de fabricatie, fie este autoadministratd de catre
utilizator inainte sau in timpul consumului;

“categorie noud de produse din tutun” inseamnd un produs din tutun altul decat
tigareta, tutunul de rulat, tutunul de pipd, tutunul pentru narghilea, trabucurile,
tigarile de foi, tutunul de mestecat, tutunul pentru uz nazal, tutunul pentru uz oral,
introdus pe piata dupa intrarea in vigoare a prezentei directive;

»ambalaj exterior” inseamna orice forma de ambalaj utilizatd pentru introducere pe
piatd si care include un pachet unitar sau o grupare de pachete unitare; foliile
transparente nu sunt considerate ambalaj exterior;

»introducere pe piatd” Inseamna punerea produselor la dispozitia consumatorilor din
Uniune, cu sau fard platd, inclusiv prin vanzare la distantd; in cazul véanzarilor
transfrontaliere la distantd, produsul este considerat introdus pe piatd 1n statul
membru unde este localizat consumatorul;
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)
(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

»tutun de pipa” inseamna tutun consumat prin intermediul unui proces de combustie
si conceput exclusiv pentru a fi utilizat Intr-o pipa;

»~punct de vanzare cu amanuntul” inseamnd orice punct de vanzare prin care
produsele din tutun sunt introduse pe piata, inclusiv de catre o persoana fizica;

»tutun de rulat” Inseamna tutun care poate fi utilizat pentru confectionarea de tigarete
de catre consumatori sau la punctele de vanzare cu amanuntul;

»produs din tutun nefumigen” inseamna un produs din tutun care nu implicd un
proces de combustie, inclusiv tutunul pentru mestecat, tutunul pentru uz nazal si
tutunul pentru uz oral;

,modificare substantiald a circumstantelor” inseamnd o crestere a volumului
vanzarilor pe categorii de produse, cum ar fi tutunul de pipa, trabucurile, tigarile de
foi, de cel putin 10% in cel putin 10 state membre, pe baza datelor de vanzari
transmise in conformitate cu articolul 5 alineatul (4); sau o crestere a nivelului
prevalentei in grupul de consumatori cu varsta mai mica de 25 de ani cu cel putin 5
puncte procentuale in cel putin 10 state membre pentru respectiva categorie de
produse pe baza raportului Eurobarometru  [aceastd datd va fi stabilitd la
momentul adoptarii directivei] sau pe baza unor studii de prevalenta echivalente;

»gudron” inseamna condensatul anhidru brut de fum, care nu contine nicotina;

»tutun pentru uz oral” inseamnd toate produsele pentru uz oral, cu exceptia celor
destinate a fi inhalate sau mestecate, realizate in intregime sau partial din tutun, sub
forma de pulbere sau particule in orice combinatie a formelor respective, in special
cele prezentate ca saculet cu portii sau sdculete poroase;

,tutun pentru fumat” inseamna un produs din tutun care nu este un produs din tutun
nefumigen;

,produse din tutun” inseamnd produse utilizabile pentru consum de catre
consumatori si care constau, chiar si partial, din tutun, indiferent daca este sau nu
modificat genetic;

»toxicitate” inseamnd gradul in care o substantd poate avea efecte daunatoare asupra
organismului uman, inclusiv efecte care apar in timp, de obicei dupd consum sau
expunere repetata sau continua;

»pachet unitar” inseamna cel mai mic ambalaj individual al unui produs care este
introdus pe piata.
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TITLUL II - PRODUSE DIN TUTUN

Capitolul I: Ingrediente si emisii

Articolul 3

Cantitatile maxime de gudron, de nicotina, de monoxid de carbon si de alte materii

Cantitatile corespunzdtoare tigaretelor introduse pe piatd sau fabricate in statele
membre nu trebuie sa fie mai mari de:

(a) 10 mg de gudron per tigareta,
(b) 1 mg de nicotina per tigareta,
(¢) 10 mg de monoxid de carbon per tigareta.

Comisia are competenta sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cantitatile maxime mentionate la alineatul (1), ludnd in considerare
evolutiile stiintifice si standardele convenite la nivel international.

Statele membre notificd Comisiei cantitatile maxime pe care le stabilesc pentru alte
emisii ale tigaretelor si ale altor produse din tutun decat tigaretele. Luand in
considerare standardele convenite la nivel international, in cazul in care sunt
disponibile, precum si dovezile stiintifice si cantititile notificate de statele membre,
Comisia are competenta sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adopta si adapta cantititile maxime pentru alte emisii ale tigaretelor si
pentru emisiile produselor din tutun altele decat tigaretele, care cresc intr-o masura
apreciabila efectele toxice sau potentialul de dependentd ale produselor din tutun
peste pragul toxicitdtii si al potentialului de dependentd determinat de cantitatile de
gudron, de nicotind si de monoxid de carbon stabilite la alineatul (1).

Articolul 4
Metodele de masurare
Cantitatile de gudron, de nicotina si de monoxid de carbon ale tigaretelor se masoara
pe baza standardelor ISO 4387 pentru gudron, 10315 pentru nicotina si 8454 pentru

monoxid de carbon.

Precizia indicatiilor referitoare la gudron si nicotind se verificd in conformitate cu
standardul ISO 8243.

Masuratorile mentionate la alineatul (1) se efectueazd sau se verifica de catre
laboratoarele de testare autorizate si monitorizate de autoritdtile competente ale
statelor membre.

Statele membre trimit Comisiei o listd cu laboratoarele autorizate, precizand criteriile
utilizate pentru autorizare si mijloacele de monitorizare aplicate, pe care o
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actualizeaza ori de catre ori survine o modificare. Comisia publica lista cu
laboratoarele autorizate, astfel cum sunt indicate de statele membre.

Comisia are competenta sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta metodele de masurare a cantitatilor de gudron, de nicotind si de
monoxid de carbon, ludnd in considerare progresele stiintifice si tehnice, precum si
standardele convenite la nivel international

Statele membre notifici Comisiei metodele de masurare pe care le utilizeaza pentru
alte emisii ale tigaretelor si pentru emisiile produselor din tutun altele decat
tigaretele. Pe baza acestor metode si ludnd in considerare progresele stiintifice si
tehnice, precum si standardele convenite la nivel international, Comisia are
competenta sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22 pentru a adopta si
a adapta metodele de masurare.

Articolul 5
Raportarea cu privire la ingrediente si emisii

Statele membre solicitd fabricantilor si importatorilor de produse din tutun sa
transmitd autoritatilor lor competente o listd care sd contind toate ingredientele,
precum si cantitdtile corespunzdtoare, utilizate la fabricarea produselor din tutun,
pentru fiecare denumire de marca si pentru fiecare tip, precum si emisiile si
cantitatile lor. Fabricantii sau importatorii informeaza si autoritatile competente din
statele membre in cauzd in cazul In care compozitia unui produs este modificata
astfel incat afecteaza informatiile furnizate in temeiul prezentului articol. Informatiile
solicitate in temeiul prezentului articol se transmit Tnainte de introducerea pe piata a
unui nou produs din tutun sau a unuia modificat.

Lista este 1nsotitd de o declaratie care descrie motivele pentru care aceste ingrediente
au fost incluse 1n respectivele produse din tutun. Lista indica statutul lor, inclusiv
dacd ingredientele au fost sau nu Inregistrate in temeiul Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)"Y, precum si clasificarea lor in temeiul Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor®™. Lista este
insotitd si de datele toxicologice de care fabricantul sau importatorul dispune cu
privire la aceste ingrediente, in forma arsd sau nearsa dupa caz, mentionandu-se in
special efectele lor asupra sanatatii consumatorilor si tinand cont, inter alia, de orice
efecte de dependenta. Lista este Intocmitd in ordinea descrescitoare a greutdtii
fiecdrui ingredient inclus n produs. Fabricantii si importatorii indica alte metode de
masurare decat cele utilizate pentru gudron, nicotind si monoxid de carbon, precum
si pentru emisii mentionate la articolul 4 alineatul (4). Statele membre pot solicita, de
asemenea, ca fabricantii sau importatorii sd efectueze alte teste care ar putea fi
stabilite de autoritdtile nationale competente pentru a evalua efectele substantelor
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asupra sandtatii, ludnd in considerare, infer alia, potentialul de dependenta si
toxicitatea lor.

Statele membre asigura difuzarea informatiilor transmise in conformitate cu alineatul
(1) pe un site internet dedicat, care este accesibil publicului general. In acest sens,
statele membre tin seama In mod corespunzdtor de necesitatea de a proteja
informatiile care constituie un secret comercial.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, stabileste, si daca este
necesar, actualizeazd formatul de transmitere si difuzare a informatiilor precizate la
alineatele (1) si (2). Actele de punere in aplicare respective se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 21.

Statele membre solicitd fabricantilor si importatorilor sa transmitd studii interne si
externe de care dispun cu privire la cercetarea pietei si preferintele diverselor grupuri
de consumatori, incluzand tinerii, referitoare la ingrediente si emisii. De asemenea,
statele membre solicita fabricantilor si importatorilor sd raporteze volumul anual al
vanzarilor per produs, raportate In numar de tigarete sau de kilograme si per stat
membru, incepand cu anul calendaristic intreg care urmeaza dupa cel in care intrd in
vigoare prezenta directivd. Statele membre furnizeazd date alternative sau
suplimentare privind vanzarile, dupa caz, pentru a se asigura ca informatiile privind
volumul vanzarilor solicitate in temeiul prezentului alineat sunt fiabile si complete.

Toate datele si informatiile de transmis catre si de catre statele membre in temeiul
prezentului articol sunt furnizate in format electronic. Statele membre stocheaza
informatiile in format electronic si asigurd Comisiei accesul la informatii in orice
moment. Alte state membre au acces la aceste informatii Tn urma unei cereri
motivate. Statele membre si Comisia se asigurd cd secrete comerciale si alte
informatii confidentiale sunt tratate in mod confidential.

Taxele practicate de statele membre pentru primirea, stocarea, prelucrarea, analizarea
si publicarea informatiilor transmise lor in temeiul prezentului articol, daca este
cazul, nu depasesc costurile aferente activitdtilor respective.

Articolul 6

Reglementarea ingredientelor

Statele membre interzic introducerea pe piatd a produselor din tutun cu o aroma
caracteristica.

Statele membre nu interzic utilizarea aditivilor care sunt esentiali pentru fabricarea
produselor din tutun, in masura in care aditivii nu imprima unui produs o aroma
caracteristica.

Statele membre notifica Comisiei masurile luate in temeiul prezentului alineat.

Comisia, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativa, stabileste prin
intermediul unor acte de punere in aplicare daca un produs din tutun intrd sau nu sub
incidenta alineatului (1). Actele de punere in aplicare respective se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 21.
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Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, reglementari
uniforme privind procedurile pentru a determina daca un produs din tutun intrd sau
nu sub incidenta alineatului (1). Actele de punere in aplicare respective se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 21.

In cazul in care experienta dobanditd in aplicarea alineatelor (1) si (2) aratd ci un
anumit aditiv sau o combinatie a acestora imprimd 1n mod tipic o aroma
caracteristica atunci cand depaseste un anumit nivel de prezenta sau de concentratie,
Comisia are competenta sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a stabili niveluri maxime pentru aditivii respectivi sau pentru combinatia de
aditivi care cauzeaza aroma caracteristica.

Statele membre interzic utilizarea urmatorilor aditivi in produsele din tutun:

(a) vitamine si alti aditivi care creeaza impresia cd un produs din tutun are un efect
benefic asupra sdnatatii sau prezinta riscuri mai mici pentru sandtate sau

(b) cafeind si taurina si alti aditivi si compusi stimulanti care sunt asociati cu
energia si vitalitatea sau

(c) aditivi cu proprietati colorante pentru emisii.

Statele membre interzic utilizarea de arome in componentele produselor din tutun,
cum ar fi filtrele, hartiile, ambalajele, capsulele sau caracteristicile tehnice care
permit modificarea aromei sau a densitatii fumului. Filtrele si capsulele nu contin
tutun.

Statele membre se asigurd cd dispozitiile sau conditiile stipulate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 sunt aplicate produselor din tutun in mod
corespunzator.

Statele membre, pe baza unor dovezi stiintifice, interzic introducerea pe piatd a
produselor din tutun care contin aditivi Tn cantitdti care cresc In mod apreciabil la
momentul consumului efectele toxice sau potentialul de dependentd al unui produs
din tutun.

Statele membre notifica Comisiei masurile luate in temeiul prezentului alineat.

Comisia, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativa, stabileste prin
intermediul unui act de punere in aplicare daca un produs din tutun intra sau nu sub
incidenta alineatului (7). Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 21 si se bazeaza pe
cele mai recente dovezi stiintifice.

In cazul in care dovezile stiintifice si experienta dobandita in aplicarea dispozitiilor
de la alineatele (7) si (8) indica faptul cd un anumit aditiv sau o anumita cantitate de
aditiv amplifica Tn mod apreciabil la momentul consumului efectul toxic sau
potentialul de dependenta al unui produs din tutun, Comisia are competenta sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul 22 pentru a stabili niveluri maxime pentru
aditivii respectivi.
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10.

Produsele din tutun altele decat tigaretele, tutunul de rulat si produsele din tutun
nefumigene sunt exonerate de obligatiile mentionate la alineatele (1) si (5). Comisia
are competenta sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22 pentru a anula
aceastd exonerare in cazul in care existd o modificare substantiald a circumstantelor,
astfel cum este stabilit Intr-un raport al Comisiei.

Capitolul II: Etichetare si ambalare

Articolul 7
Dispozitii generale

Fiecare pachet unitar de produse din tutun si orice ambalaj exterior poartd
avertismente de sanatate in limba sau in limbile oficiale ale statului membru in care
produsul este introdus pe piata.

Avertismentele de sandtate ocupd intreaga suprafata rezervata lor si nu fac obiectul
unor comentarii, parafrazari sau trimiteri, sub nicio forma.

Pentru a asigura integritatea grafica si vizibilitatea avertismentelor de sdnatate,
acestea sunt tiparite astfel Incat sa nu poatd fi indepartate, indelebil si In niciun fel
ascunse sau intrerupte, inclusiv prin intermediul timbrelor fiscale, marcajelor de pret,
marcajelor de urmarire si trasare, caracteristicilor de securitate sau orice tip de
infasurare, punga, invelitoare, cutie sau alt dispozitiv sau prin deschiderea pachetului
unitar.

Statele membre se asigura ca avertismentele de sanatate de pe principalele suprafete
ale pachetului unitar sau ale oricarui ambalaj exterior sunt integral vizibile, inclusiv
prin faptul ca nu sunt ascunse partial sau total sau intrerupte prin infasurari, pungi,
invelitori, cutii sau alte dispozitive atunci cand produsele din tutun sunt introduse pe
piata.

Avertismentele de sanitate nu ascund sau intrerup in nici un fel timbrele fiscale,
marcajele de pret, marcajele de urmarire si trasare sau caracteristicile de securitate de
pe pachetele unitare.

Statele membre nu maresc dimensiunea avertismentelor de sanatate, nici chiar prin
introducerea unei obligatii de a inconjura avertismentele de sandtate cu un chenar.
Dimensiunea efectivda a avertismentelor de sanatate se calculeazd in raport cu
suprafata pe care sunt plasate Tnaintea deschiderii pachetului unitar.

Imaginile de pe pachetele unitare si de pe orice ambalaj exterior care vizeaza
consumatorii din Uniune sunt in conformitate cu dispozitiile prezentului capitol.
Articolul 8
Avertismentele scrise in cazul tutunului pentru fumat

Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de tutun pentru fumat poarta urmatorul
avertisment general:
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Fumatul ucide — renuntati acum

Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de tutun pentru fumat poartd urmatorul
mesaj de informare:

Fumul de tutun contine peste 70 de substante care cauzeaza cancer

Pentru pachetele de tigarete, avertismentul general si mesajul de informare se
tiparesc pe fetele laterale ale pachetelor unitare. Aceste avertismente au o latime
minimd de 20 mm si o lungime minima de 43 mm. Pentru tutunul de rulat, mesajul
de informare este tiparit pe suprafata care devine vizibild la deschiderea pachetului
unitar. Atat avertismentul general, cat si mesajul de informare acoperd 50% din
suprafata pe care sunt tiparite.

Comisia are competenta sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22:

(a) pentru a adapta textul avertismentelor de sanatate mentionate la alineatele (1) si
(2) la evolutiile stiintifice si ale pietei;

(b) pentru a defini pozitia, formatul, dispozitia si aspectul avertismentelor de
sandtate mentionate 1n prezentul articol, inclusiv tipul de caractere si culoarea
de fond.

Articolul 9

Avertismentele de sinatate combinate in cazul tutunului pentru fumat

Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de tutun pentru fumat poarta
avertismente de sandtate combinate. Avertismentele de sanatate combinate:

(a) cuprind un avertisment scris mentionat in anexa I si o fotografie color
corespunzatoare specificata in galeria de imagini;

(b) includ informatii privind renuntarea la fumat cum ar fi numere de telefon,
adrese de e-mail si/sau site-uri de internet menite s informeze consumatorii cu
privire la programele disponibile pentru a ajuta persoanele care doresc sa
renunte la fumat;

(c) acopera 75% din aria externd atidt a suprafetei anterioare, cat si a celei
posterioare, ale pachetului unitar si ale oricarui ambalaj exterior;

(d) sunt compuse din acelasi avertisment scris si aceeasi fotografie color
corespunzatoare pe ambele fete ale pachetului unitar si pe orice ambalaj

exterior;

(e) sunt pozitionate la marginea superioard a pachetului unitar si a oricarui ambalaj
exterior si in aceeasi directie ca orice altd informatie care figureaza pe ambalaj;

(f)  sunt reproduse in conformitate cu formatul, dispozitia, aspectul si proportiile
specificate de catre Comisie in temeiul alineatului (3);

(g) pentru pachetele unitare de tigarete, respecta urmatoarele dimensiuni:
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(1) lungimea: minimum 64 mm,;
(i) latimea: minimum 55 mm.

Avertismentele de sanatate combinate se Tmpart in trei seturi, rotite anual. Statele
membre se asigurd ca fiecare avertisment de sdnatate combinat este afisat, pe cat
posibil, in numar egal pe fiecare marca.

Comisia are competenta sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22,
pentru:

(a) a adapta avertismentele scrise cuprinse in lista din anexa I la prezenta directiva
luand in considerare progresele stiintifice si tehnice;

(b) a stabili si adapta galeria de imagini mentionatd la alineatul 1 litera (a) din
prezentul articol, tinandu-se seama de progresele stiintifice si de evolutiile
pietei;

(c) a defini pozitia, formatul, dispozitia, aspectul, rotatia si proportiile
avertismentelor de sanatate;

(d) a stabili, prin derogare de la articolul 7 alineatul (3), conditiile in care
avertismentele de sandtate pot fi rupte la deschiderea pachetului unitar intr-un
mod care s asigure integritatea grafica si vizibilitate textului, a fotografiilor si
a informatiilor referitoare la renuntare.

Articolul 10

Etichetarea tutunului pentru fumat altul decat tigaretele si de tutunul de rulat

Tutunul pentru fumat altul decat tigaretele si de tutunul de rulat este exonerat de
obligatiile de a purta mesajul de informare mentionat la articolul 8 alineatul (2) si
avertismentele de sinitate combinate mentionate la articolul 9. In plus fatd de
avertismentul general specificat la articolul 8 alineatul (1), fiecare pachet unitar si
orice ambalaj exterior al acestor produse poartd un avertisment scris inclus in lista
din anexa I. Avertismentul general specificat la articolul 8§ alineatul (1) include o
trimitere la serviciile de renuntare, in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) litera

(b).

Avertismentul general este tiparit pe suprafata cea mai vizibila a pachetului unitar si
pe orice ambalaj exterior. Avertismentele scrise cuprinse 1n lista din anexa I se rotesc
astfel incat sa se garanteze aparitia lor regulata. Aceste avertismente sunt tiparite pe
cealalta cea mai vizibild suprafatd a pachetului unitar si a oricarui ambalaj exterior.

Avertismentul general mentionat la alineatul (1) acopera 30% din aria exterioara a
suprafetei corespunzatoare a pachetului unitar sau a oricarui ambalaj exterior. Acest
procent este marit la 32% in cazul statelor membre cu doud limbi oficiale si la 35%
in cazul statelor membre cu trei limbi oficiale.

Avertismentul scris mentionat la alineatul (1) acoperd 40% din aria exterioara a
suprafetei corespunzatoare a pachetului unitar sau a oricarui ambalaj exterior. Acest
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procent este marit la 45 % in cazul statelor membre cu doud limbi oficiale si la 50 %
in cazul statelor membre cu trei limbi oficiale.

Avertismentul general si cel scris mentionate la alineatul (1) sunt:

(a) tiparite cu caractere Helvetica groase negre, pe fond alb. Pentru a tine cont de
cerintele lingvistice, statele membre pot determina marimea caracterelor, cu
conditia ca marimea caracterelor specificata in legislatia lor sd fie astfel incat
sd ocupe la maximum suprafata rezervata textului necesar;

(b) centrate in zona in care trebuie tiparite, paralel cu marginea superioard a
pachetului unitar sau a oricarui ambalaj exterior;

(¢) inconjurat de un chenar negru cu latime de minimum 3 mm si de maximum 4
mm, in interiorul suprafetei rezervate pentru avertismentul scris.

Comisia are competenta sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a anula exonerarea mentionatd la alineatul (1) in cazul in care existd o
modificare substantiald a circumstantelor, astfel cum este stabilit intr-un raport al
Comisiei.

Articolul 11

Etichetarea produselor din tutun nefumigene

Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al produselor din tutun nefumigene
poartd urmatorul avertisment de sanatate:

Acest produs din tutun poate dauna sanatatii dumneavoastra §i genereazd
dependenta

Avertismentul de sandtate mentionat la alineatul (1) este in conformitate cu cerintele
specificate la articolul 10 alineatul (4). In plus, avertismentul:

(a) este tiparit pe cele doud cele mai mari suprafete ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30% din aria exterioard a suprafetei corespunzdtoare a pachetului
unitar si a oricarui ambalaj exterior. Acest procent este marit la 32% 1n cazul
statelor membre cu doud limbi oficiale si la 35% in cazul statelor membre cu
trei limbi oficiale.

Comisia are competenta sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cerintele de la alineatele (1) si (2), tinand cont de evolutiile stiintifice
si ale pietei.

Articolul 12

Descrierea produsului
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Etichetarea unui pachet unitar si a oricarui ambalaj exterior si a produsului din tutun
insusi nu include niciun element sau caracteristica care:

(a) promoveaza un produs din tutun prin mijloace care sunt false, ingelatoare,
deceptionante sau care pot determina o impresie eronatd cu privire la
caracteristicile, efectele asupra sanatatii, pericolele sau emisiile lor;

(b) sugereaza ca un anumit produs din tutun este mai putin daundtor decat altele
sau are efecte vitalizante, energizante, de vindecare, de intinerire, naturale,
organice sau altfel de efecte pozitive pentru sandtate sau sociale;

(c) serefera la aroma, gust, aromatizanti sau alti aditivi sau la absenta acestora;
(d) seaseamana cu un produs alimentar.

Elementele si caracteristicile interzise pot include, dar nu sunt limitate la, texte,
simboluri, denumiri, marci comerciale, semne figurative sau alte semne, culori
ingelatoare, materiale inserate volante sau alte materiale suplimentare cum ar fi
etichete adezive, autocolante, materiale inserate fixate, straturi care se racleaza si
invelitori sau care se refera la forma produsului din tutun in sine. Tigaretele cu un
diametru mai mic de 7,5 mm sunt considerate Inselatoare.

Articolul 13
Aspectul si continutul pachetelor unitare

Un pachet unitar de tigarete are o forma cuboida. Un pachet unitar de tutun de rulat
are forma unei pungi, mai exact a unei pungi dreptunghiulare, cu o clapd care
acopera deschizatura. Clapa pungii acopera cel putin 70% din suprafata anterioara a
pachetului. Un pachet unitar de tigarete include cel putin 20 de tigarete. Un pachet
unitar de tutun de rulat contine cel putin 40 g de tutun.

Un pachet de tigarete poate fi din carton sau din material moale si nu are o
deschizatura care poate fi reinchisa sau resigilatd dupa ce deschizatura este deschisa
prima oara, alta decét clapa superioard basculanta. Capacul superior basculant al unui
pachet de tigarete este fixat numai de partea posterioard a pachetului.

Comisia are competenta sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a defini reglementdri mai detaliate referitoare la forma si dimensiunea
pachetelor unitare in masura in care aceste reglementdri sunt necesare pentru a
asigura vizibilitatea integrala si integritatea avertismentelor de sdnatate inainte de
prima deschidere, in cursul deschiderii si dupa reinchiderea pachetului unitar.

Comisia are competenta de a adopta acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a impune obligativitatea formei cuboide sau cilindrice pentru pachetele
unitare ale produselor din tutun altele decat tigaretele si tutunul de rulat, in cazul in
care existd o modificare substantiald a circumstantelor, astfel cum este stabilit intr-un
raport al Comisiei.
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Articolul 14
Trasabilitatea si caracteristicile de securitate

Statele membre se asigurd ca toate pachetele unitare de produse din tutun sunt
marcate cu un identificator unic. Pentru a asigura integritatea identificatorilor unici,
acestia sunt tipariti/fixati astfel incat sa nu poata fi indepartati, indelebil si in niciun
fel ascunsi sau intrerupti, inclusiv prin intermediul timbrelor fiscale si al marcajelor
de pret sau prin deschiderea pachetului. In ceea ce priveste produsele fabricate in
afara Uniunii, obligatiile stipulate n prezentul articol se aplica doar celor destinate
sau introduse pe piata Uniunii.

Identificatorul unic permite sa se determine:

(a) data silocul de fabricare;

(b) fabrica;

(c) utilajul utilizat la fabricarea produselor;

(d) schimbul de lucru sau ora fabricarii;

(¢) denumirea produsului;

(f) piata de destinatie pentru vanzare cu amanuntul;
(g) rutade transport preconizata;

(h) daca este cazul, importatorul in Uniune;

(1) ruta efectiva de transport de la fabricare pana la primul punct de vanzare cu
amanuntul, inclusiv toate depozitele utilizate;

(j)  identitatea tuturor cumparatorilor, de la fabricare pand la primul punct de
vanzare cu amanuntul,

(k) factura, numarul de ordine si evidentele platilor pentru toti cumpdratorii de la
fabricare pana la primul punct de vanzare cu amanuntul.

Statele membre se asigurd cd toti operatorii economici implicati in comertul cu
produse din tutun de la fabricanti pand la ultimul operator economic inainte de
primul punct de vanzare cu amanuntul, inregistreaza intrarea tuturor pachetelor
unitare aflate Tn posesia lor, precum si toate miscarile intermediare si iesirea finala
din posesia lor. Aceasta obligatie poate fi Indeplinitd prin inregistrarea in forma
agregatd, de exemplu, a ambalajelor exterioare, cu conditia ca urmadrirea si trasarea
pachetelor unitare sa fie In continuare posibila.

Statele membre se asigura ca fabricantii de produse din tutun ofera tuturor
operatorilor economici implicati In comertul cu produse din tutun de la fabricant
pana la ultimul operator economic inainte de primul punct de vanzare cu amanuntul,
inclusiv importatori, depozite si Intreprinderi de transport, echipamentele necesare
care sa le permitd inregistrarea produselor din tutun achizitionate, vandute,
depozitate, transportate sau altfel manipulate. Echipamentele sunt capabile sa
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citeasca si sa transmita date prin mijloace electronice la o unitate de stocare de date
in temeiul alineatului (6).

Datele inregistrate nu pot fi modificate sau sterse de catre niciun operator economic
implicat in comertul cu produse din tutun, dar operatorul economic care a introdus
datele si alti operatori economici direct implicati in tranzactie, cum ar fi furnizorul
sau destinatarul, pot formula comentarii cu privire la datele introduse anterior.
Operatorul economic implicat adauga datele corecte si o trimitere la datele anterioare
care, in opinia lor, necesitd rectificare. In circumstante exceptionale si pe baza
transmiterii unor dovezi adecvate, autoritatea competenta din statul membru in care a
avut loc Inregistrarea sau, in cazul in care Inregistrarea a avut loc in afara Uniunii,
autoritatea competenta din statul membru de import, poate autoriza modificarea sau
stergerea datele inregistrate anterior.

Statele membre se asigura ca fabricantii si importatorii de produse din tutun incheie
contracte de stocare de date cu parti terte independente, care gdzduiesc unitatea de
stocare de date pentru datele referitoare la fabricantul si importatorul in cauza.
Unitate de stocare de date este localizata fizic pe teritoriul Uniunii. Caracterul
adecvat al partii terte, In particular independenta sa si capacitdtile sale tehnice,
precum si al contractului, se autorizeazd si se monitorizeazd de catre un auditor
extern, care este propus si remunerat de catre fabricantul de produse din tutun si
autorizat de Comisie. Statele membre se asigurd cd unitatile de stocare de date sunt
complet transparente si oferd acces permanent autoritdtilor competente din statele
membre, Comisiei si partii terte independente. In cazuri justificate in mod
corespunzdtor, statele membre sau Comisia pot oferi fabricantilor sau importatorilor
acces la aceste informatii, cu conditia ca informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sd rdmana protejate in mod corespunzator, in conformitate cu legislatiile
relevante nationale si ale Uniunii.

Statele membre se asigura cd datele cu caracter personal sunt prelucrate doar in
conformitate cu reglementdrile i masurile asiguratorii prevazute in Directiva
95/46/CE.

Pe langa identificatorul unic, statele membre solicitd ca toate pachetele unitare de
produse din tutun care sunt introduse pe piata sa poarte o caracteristicd de securitate
vizibila si inviolabild, de cel putin 1 cm?, care este tiparita sau fixata astfel incat sa nu
poatd fi indepartatd, indelebil si in niciun fel ascunsd sau intreruptd, inclusiv prin
intermediul timbrelor fiscale si al marcajelor de pret sau al altor elemente impuse
prin legislatie.

Comisia are competenta sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22:

(a) pentru a defini elemente esentiale (cum ar fi durata, posibilitatea de Tnnoire,
cunostintele necesare, confidentialitatea) ale contractului mentionat la alineatul
(6), inclusiv monitorizarea si evaluarea regulata a acestuia;

(b) pentru a defini standardele tehnice care asigurd ca sistemele utilizate pentru
identificatorii unici si functiile conexe sunt pe deplin compatibile intre ele in
intreaga Uniune si

(c) pentru a defini standardele tehnice pentru caracteristica de securitate si posibila
lor rotatie si pentru a le adapta la evolutiile stiintifice, tehnice si ale pietei.
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10. Produsele din tutun altele decat tigaretele si tutunul de rulat sunt exonerate de
aplicarea dispozitiilor de la alineatele (1) — (8) timp de 5 ani de la data mentionata la
articolul 25 alineatul (1).

Capitolul III: Tutunul pentru uz oral

Articolul 15
Tutunul pentru uz oral

Statele membre interzic introducerea pe piatd a tutunului pentru uz oral, fara a aduce atingere
dispozitiilor articolului 151 din Actul de aderare a Austriei, a Finlandei si a Suediei.

Capitolul IV: Vanzari transfrontaliere la distanta de produse din tutun

Articolul 16
Vanzari transfrontaliere la distanti de produse din tutun

1. Statele membre obligd punctele de vanzare cu amdnuntul care intentioneazd sa se
angajeze in vanzari transfrontaliere la distantd catre consumatori situati in Uniune sa
se Inregistreze la autoritatile competente din statul membru in care este stabilit
punctul de vanzare cu amanuntul si in statul membru 1n care este situat consumatorul
efectiv sau potential. Punctele de vanzare cu amanuntul stabilite in afara Uniunii
trebuie sa se Inregistreze la autoritatile competente din statul membru in care este
situat consumatorul efectiv sau potential. Toate punctele de vanzare cu amanuntul
care intentioneaza sd se angajeze in vanzari transfrontaliere la distantd transmit cel
putin urmatoarele informatii autoritatilor competente:

(a) numele sau denumirea societatii si adresa permanentd a locului de activitate de
unde sunt furnizate produsele din tutun;

(b) data Inceperii activitatii de oferire a produselor din tutun spre a fi vandute
transfrontalier la distantd publicului prin intermediul serviciilor societatii
informationale;

(c) adresa site-ului sau a site-urilor de internet utilizate In scopul respectiv si toate
informatiile relevante necesare pentru a le identifica.

2. Autoritatile competente ale statelor membre publica lista completa continand toate
punctele de vanzare cu amanuntul inregistrate pe teritoriul lor in conformitate cu
reglementarile si masurile asiguratorii din Directiva 95/46/CE. Punctele de vanzare
cu amanuntul pot incepe introducerea pe piatd a produselor din tutun sub forma
vanzdrilor la distanta doar din momentul in care denumirea punctului de vanzare cu
amanuntul este publicatd in statul membru relevant.

3. Daca este necesar pentru a se asigura conformitatea si a se facilita asigurarea
aplicarii, statele membre de destinatie pot solicita ca punctul de vanzare cu
amanuntul sa desemneze o persoana fizica care este responsabild de verificarea
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faptului ca produsele din tutun, inainte de a ajunge la consumator, sunt in
conformitate cu dispozitiile nationale adoptate n temeiul prezentei directive in statul
membru de destinatie.

Punctele de vanzare cu amanuntul angajate In vanzari la distanta sunt dotate cu un
sistem de verificare a varstei, prin care se verificd in momentul vanzarii faptul ca cel
care cumpara are varsta minima prevazutd in temeiul legislatiei nationale din statul
membru de destinatie. Vanzatorul cu amanuntul sau persoana fizicd desemnatd
raporteaza autoritdtilor competente o descriere a detaliilor si a functionarii sistemului
de verificare a varstei.

Datele cu caracter personal care se referd la consumator se prelucreaza doar in
conformitate cu Directiva 95/46/CE si nu se comunica fabricantului de produse din
tutun sau societatilor care fac parte din acelasi grup sau oricaror alte parti terte.
Datele cu caracter personal nu se utilizeaza si nu se transferd in alte scopuri decat
aceastd cumpdrare efectivd. Aceasta se aplicd si in cazul in care punctul de vanzare
cu amanuntul apartine fabricantului de produse din tutun.

Capitolul V: Noi categorii de produse din tutun

Articolul 17
Notificarea noilor categorii de produse din tutun

Statele membre solicitd ca fabricantii si importatorii de produse din tutun sa notifice
autoritatilor competente din statele membre orice noua categorie de produse din tutun
pe care intentioneazd sa o introducd pe pietele din statele membre in cauza.
Notificarea este transmisd In format electronic cu sase luni Tnainte de data
preconizata pentru introducerea pe piatd si este insotitd de o descriere detaliatd a
produsului in cauzd, precum si de informatii privind ingredientele si emisiile in
conformitate cu articolul 5. Fabricantii si importatorii care notifica o noud categorie
de produse din tutun furnizeaza, de asemenea, autoritatilor competente in cauza:

(a) studii stiintifice disponibile privind toxicitatea, potentialul de dependentd si
atractivitatea produsului, in special in ceea ce priveste ingredientele si emisiile
sale;

(b) studii si cercetari de piata disponibile privind preferintele diverselor grupuri de
consumatori, incluzand tinerii si

(c) alte informatii relevante si disponibile, inclusiv o analizd a raportului
riscuri/beneficii pentru produs, a efectelor asteptate privind renuntarea la
consumul de tutun, a efectelor asteptate privind incidenta consumului de tutun
si a altor perceptii prevazute ale consumatorului.

Statele membre solicitd ca fabricantii si importatorii de produse din tutun sa
informeze autoritatile lor competente cu privire la orice informatii noi sau actualizate
mentionate la alineatul (1) literele (a) — (c). Statele membre au dreptul sa solicite
fabricantilor sau importatorilor de tutun sa efectueze teste suplimentare sau sa
transmitd informatii suplimentare. Statele membre pun la dispozitia Comisiei toate
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informatiile primite in temeiul prezentului articol. Statele membre au dreptul sa
introduca un sistem de autorizare si sa perceapa o taxa proportionala.

Noile categorii de produse din tutun introduse pe piata respecta cerintele stabilite in
prezenta directivd. Dispozitiile aplicabile depind de faptul dacd produsele se
incadreaza sau nu in definitia produsului din tutun nefumigen de la articolul 2
alineatul (29) sau a tutunului pentru fumat de la articolul 2 alineatul (33).

TITLUL III - PRODUSE FARA TUTUN

Articolul 18
Produsele care contin nicotina

Urmatoarele produse care contin nicotind pot fi introduse pe piatd numai in cazul in
care au fost autorizate in temeiul Directivei 2001/83/CE:

(a) produsele cu un nivel de nicotina care depdseste 2 mg per unitate sau
(b) produsele cu o concentratie de nicotina care depaseste 4 mg per ml sau

(¢) produsele a caror utilizare preconizatd determina o concentratie plasmatica de
varf maxima medie de peste 4 ng de nicotina per ml

Comisia are competenta sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22,
pentru a actualiza cantitdtile de nicotind stabilite la alineatul (1) tindnd cont de
progresele stiintifice si de autorizatiile de introducere pe piatd acordate pentru
produsele care contin nicotind in temeiul Directivei 2001/83/CE.

Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al produselor care contin nicotind sub
pragurile stabilite la alineatul (1) poartd urmatorul avertisment de sanatate:

Acest produs contine nicotind si poate dauna sanatatii dumneavoastra.

Avertismentul de sandtate mentionat la alineatul (3) este in conformitate cu cerintele
de la articolul 10 alineatul (4). In plus, avertismentul:

(a) este tiparit pe cele doud suprafete cele mai mari ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30% din aria exterioard a suprafetei corespunzdtoare a pachetului
unitar sau a oricarui ambalaj exterior. Acest procent este marit la 32% in cazul
statelor membre cu doud limbi oficiale si la 35% in cazul statelor membre cu
trei limbi oficiale.

Comisia are competenta sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cerintele de la alineatele (3) si (4), tinand cont de progresele
stiintifice i de evolutiile pietei si pentru a adopta si adapta pozitia, formatul,
dispozitia, rotatia desemnata ale avertismentelor de sanatate.
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Articolul 19
Produsele din plante pentru fumat

Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al produselor din plante pentru fumat
poartd urmatorul avertisment de sdnatate:

Acest produs poate dauna sanatatii dumneavoastra

Avertismentul de sdndtate se tipareste pe suprafata exterioard anterioara si
posterioara a pachetului unitar si pe orice ambalaj exterior.

Avertismentul de sdnatate este In conformitate cu cerintele de la articolul 10 alineatul
(4). El acopera minimum 30% din aria suprafetei corespunzatoare a pachetului unitar
si a oricdrui ambalaj exterior. Acest procent este marit la 32% in cazul statelor
membre cu doud limbi oficiale si la 35% in cazul statelor membre cu trei limbi
oficiale.

Pachetele unitare si orice ambalaj exterior al produselor din plante pentru fumat nu
include elemente sau caracteristici mentionate la articolul 12 literele (a), (b) si (d) si
nu contin enunturi din care s reiasa cd produsul nu contine aditivi sau arome.

TITLUL IV - DISPOZITII FINALE

Articolul 20
Cooperarea si asigurarea aplicarii

Statele membre se asigura ca informatiile solicitate fabricantilor si importatorilor de
catre autoritdtile nationale competente si de catre Comisie in temeiul prezentei
directive sunt complete, corecte si sunt furnizate In termenele stabilite. Obligatia de a
furniza informatiile solicitate revine in principal fabricantului, daca acesta are sediul
in Uniune. Obligatia de a furniza informatiile solicitate revine In principal
importatorului, dacd fabricantul are sediul in afara Uniunii, iar importatorul are
sediul in Uniune. Obligatia de a furniza informatiile solicitate revine atat
fabricantului, cat si importatorului, daca ambii au sediul in afara Uniunii.

Statele membre se asigurd cad produsele care nu sunt conforme cu prezenta directiva,
inclusiv cu masurile sale de punere in aplicare si cu actele delegate, nu sunt introduse
pe piata.

De asemenea, statele membre stabilesc reglementari privind sanctiunile aplicabile in
cazul incalcarii dispozitiilor nationale adoptate in temeiul prezentei directive si iau
toate masurile necesare pentru a asigura aplicarea sanctiunilor. Sanctiunile stabilite
sunt efective, proportionale si descurajante.
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Articolul 21
Procedura comitetului

Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv este un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului urmeazi si fie obtinut prin procedura scrisa,
aceasta se incheie fara rezultat daca, in termenul stabilit pentru prezentarea avizului,
presedintele comitetului decide astfel sau o majoritate simpla din cadrul comitetului
face o solicitare in acest sens.

Articolul 22
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferitda Comisiei in conditiile stipulate
in prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 3 alineatele (2) si (3),
articolul 4 alineatele (3) si (4), articolul 6 alineatele (3), (9) si (10), articolul 8
alineatul (4), articolul 9 alineatul (3), articolul 10 alineatul (5), articolul 11 alineatul
(3), articolul 13 alineatele (3) si (4), articolul 14 alineatul (9) si articolul 18 alineatele
(2) si (5) este conferita Comisiei pentru o perioadd de timp nedeterminatd de la data
[Oficiul pentru Publicatii: rugam inserati data intrarii in vigoare a prezentei
directive].

Delegarea de competente mentionatd la articolul 3 alineatele (2) si (3), articolul 4
alineatele (3) si (4), articolul 6 alineatele (3), (9) si (10), articolul § alineatul (4),
articolul 9 alineatul (3), articolul 10 alineatul (5), articolul 11 alineatul (3), articolul
13 alineatele (3) si (4), articolul 14 alineatul (9) si articolul 18 alineatele (2) si (5)
poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul European sau de Consiliu. O
decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificatd in respectiva
decizie. Decizia intra n vigoare in ziua urmatoare publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau la o datd ulterioard specificatd in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitatii niciunuia dintre actele delegate aflate deja in vigoare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

O delegare de competente n temeiul articolului 3 alineatele (2) si (3), articolului 4
alineatele (3) si (4), articolului 6 alineatele (3), (9) si (10), articolului 8 alineatul (4),
articolului 9 alineatul (3), articolului 10 alineatul (5), articolul 11ui alineatul (3),
articolului 13 alineatele (3) si (4), articolului 14 alineatul (9) si articolului 18
alineatele (2) si (5) intrd In vigoare numai in cazul in care nu a fost exprimata nicio
obiectie nici de Parlamentul European, nici de Consiliu, in termen de 2 luni de la
notificarea actului respectiv cédtre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in
care, inainte de expirarea termenului respectiv, atat Parlamentul European, cat si
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Consiliul, au informat ambii Comisia cd nu vor obiecta. Termenul respectiv se
prelungeste cu 2 luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 23
Raportul

In termen de cel mult cinci ani de la data specificata la articolul 25 alineatul (1),
Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si
Social si Comitetului Regiunilor un raport privind aplicarea prezentei directive.

In vederea intocmirii proiectului de raport, Comisia este asistata de experti stiintifici
si tehnici, pentru a avea la dispozitie toate informatiile necesare.

in raport, Comisia indica, in special, elementele care ar trebui revizuite sau
dezvoltate tindnd cont de evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, incluzand
dezvoltarea reglementarilor si standardelor convenite la nivel international privind
produsele, acordand o atentie speciala:

(a) experientei dobandite in ceea ce priveste aspectul suprafetelor ambalajelor care
nu sunt reglementate prin prezenta directiva, ludnd 1n considerare evolutiile
nationale, internationale, juridice, economice si stiintifice;

(b) evolutiilor pietei noilor categorii de produse din tutun, avand in vedere, inter
alia, notificarile primite in temeiul articolului 17;

(c) evolutiilor pietei, care semnifica o modificare substantiald a circumstantelor.

Statele membre furnizeaza Comisiei asistenta si toate informatiile disponibile pentru
realizarea evaluarii si pregatirea raportului.

Raportul este insotit de orice propunere de modificare a prezentei directive pe care
Comisia le considera necesare in vederea adaptdrii ei la evolutiile survenite in
domeniul tutunului si al produselor aferente, iIn masura in care sunt necesare pentru
functionarea pietei interne, precum si pentru a tine cont de noile evolutii bazate pe
date stiintifice si pe evolutiile din domeniul standardelor pentru produse convenite la
nivel international.

Articolul 24
Importul, vinzarea si consumul de tutun si de produse aferente

Statele membre nu interzic sau restrictioneaza importul, vanzarea sau consumul de
tutun sau de produse aferente care sunt conforme cu prezenta directiva.

Cu toate acestea, un stat membru poate mentine dispozitii nationale mai stricte,
aplicabile tuturor produselor similare, in domeniile vizate de directivd, pe baza unor
necesitati prioritare din sfera protejdrii sanatatii publice. De asemenea, un stat
membru poate sa introduca dispozitii mai stricte, pe baza situatiei specifice din acest
stat membru si cu conditia ca dispozitiile sd fie justificate prin necesitatea de a
proteja sandtatea publica. Astfel de dispozitii nationale se notifica Comisiei,
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impreund cu motivele pentru mentinerea sau introducerea lor. Comisia, in termen de
sase luni de la primirea notificarii, aprobd sau respinge dispozitiile dupd ce a
verificat, luand 1n considerare nivelul inalt de protectie a sdnatatii atins prin prezenta
directiva, daca ele sunt sau nu justificate, necesare si proportionale cu scopul lor si
daca constituie sau nu un mijloc de discriminare arbitrard sau o restrictionare
mascatd a comertului dintre statele membre. In absenta unei decizii a Comisiei in
acest termen, dispozitiile nationale sunt considerate aprobate.

3. Prezenta directiva nu aduce atingere dreptului statelor membre de a mentine sau de a
introduce, in conformitate cu tratatul, dispozitii nationale privind aspecte care nu sunt
reglementate prin prezenta directiva. Aceste dispozitii nationale trebuie sd fie
justificate prin motive prioritare din sfera interesului public si trebuie sd fie necesare
si proportionale cu scopul lor. Ele nu trebuie sa constituie un mijloc de discriminare
arbitrard sau o restrictionare disimulatd a comertului dintre statele membre si nu
trebuie sa pericliteze aplicarea deplind a prezentei directive.

Articolul 25

Transpunerea

1. Statele membre adoptd actele cu putere de lege si actele administrative necesare
pentru conformarea la prezenta directiva pand la data de [Oficiul pentru Publicatii:
rugam inserati data exacta — intrare in vigoare + 18 de luni] cel tarziu. Ele comunica
de indatd Comisiei textele acestor acte.

2. Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta
directiva sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

3. Statele membre comunica Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe
care le adopta in domeniul reglementat prin prezenta directiva.
Articolul 26
Dispozitie tranzitorie

Statele membre pot permite introducerea pe piatd a urmatoarelor produse, care nu sunt in
conformitate cu prezenta directiva, pana la data de [Oficiul pentru Publicatii: rugam inserati
data exacta — intrare in vigoare + 24 de luni]:

(a) produse din tutun;
(b) produse care contin nicotind sub pragul mentionat la articolul 18 alineatul (1);
(c) produse din plante pentru fumat.
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Articolul 27
Abrogarea
Directiva 2001/37/CE se abroga.

Trimiterile la directiva abrogatd se considera trimiteri la prezenta directiva si se interpreteaza
in conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa II.

Articolul 28
Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 29

Destinatarii

Prezenta directiva este adresata statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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ANEXA I

LISTA AVERTISMENTELOR SCRISE
[mentionate la articolul 9 si la articolul 10 alineatul (1)]

Fumatul cauzeaza 9 din 10 cancere pulmonare

Fumatul cauzeaza cancer al gurii si al gatului

Fumatul dduneaza plamanilor

Fumatul cauzeaza atacuri de inima

Fumatul cauzeaza accidente vasculare cerebrale si infirmitate
Fumatul blocheaza arterele

Fumatul creste riscul de orbire

Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor

Fumatul poate ucide fatul nenascut

Fumul dumneavoastra dauneaza copiilor, familiei si prietenilor dumneavoastra
Copiii fumatorilor sunt mai predispusi sd inceapa sa fumeze
Renuntati la fumat — ramaneti in viatd pentru cei dragi
Fumatul reduce fertilitatea

Fumatul creste riscul de impotenta
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ANEXA 11

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 2001/37/CE Prezenta directiva
Articolul 1 Articolul 1
Articolul 2 Articolul 2
Articolul 3 Articolul 3

Articolul 4 alineatele (1) si | Articolul 4
(2) st articolul 9 alineatul

(1

Articolul 6 si articolul 4 Articolul 5
alineatele (3) — (5)

Articolul 12 Articolul 6

Articolul 5 Articolul 7

Articolul 5 alineatele (1) si | Articolul 8
()

Articolul 5 alineatul (3) si | Articolul 9
articolul 9 alineatul (2)

Articolul 5 Articolul 10
Articolul 5 alineatul (4) Articolul 11
Articolul 7 Articolul 12

Articolul 13

Articolul 5 alineatul (9) Articolul 14

Articolul 8 si articolul 9 Articolul 15
alineatul (3)

Articolul 16

Articolul 17

Articolul 18

Articolul 19

Articolul 20
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Articolul 10 Articolul 21

Articolul 22
Articolul 11 Articolul 23
Articolul 13 Articolul 24

Articolul 14

Articolele 25 s1 26

Articolul 15 Articolul 27
Articolul 16 Articolul 28
Articolul 17 Articolul 29
Anexa | Anexa |
Decizia 2003/641/CE a Anexa Il
Comisiei si Decizia

Comisiei C(2005) 1452

final

Anexa I11 Anexa I11
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politicd in cauza in structura ABM/ABB
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiective

1.5. Motivul (motivele) propunerii/initiativei

1.6. Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

1.7. Modul (modurile) de gestionare preconizat(e)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si raportare
2.2. Sistemul de gestiune si control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare) de
cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Participarea tertilor la finantare

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

1. CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

Propunere de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre 1n ceea ce priveste fabricarea,
prezentarea si vanzarea tutunului si a produselor aferente

1.2. Domeniul (domeniile) de politici in cauzi in structura ABM/ABB*

Sénatate pentru crestere economica

1.3. Tipul propunerii/initiativei
[] Propunerea/initiativa se referd la o actiune noui

L] Propunerea/initiativa se referd la o actiune noud care urmeazi unui proiect-pilot/unei actiuni
pregititoare™

X Propunerea/initiativa se refera la continuarea unei actiuni existente
L] Propunerea/initiativa se referd la o actiune reorientata cétre o actiune noua
1.4. Obiective

1.4.1.  Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

Obiectivul general al revizuirii este imbunatatirea functiondrii pietei interne, asigurand in
acelasi timp un nivel inalt de protectie a sdnatatii.

1.4.2.  Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Propunerea are drept scop:

(1) actualizarea domeniilor deja armonizate pentru a depasi obstacolele cu care se confrunta
statele membre in adaptarea propriilor lor legislatii la noile evolutii ale pietei, stiintei si
ale contextului international.

(2) abordarea masurilor legate de produse care nu sunt incd cuprinse in Directiva privind
produsele din tutun (DPT) in masura in care evolutiile eterogene din statele membre au
determinat sau este probabil cad vor determina fragmentarea pietei interne.

4 ABM (Activity Based Management): gestionarea pe activitaiti — ABB (Activity Based Budgeting): stabilirea

bugetului pe activitati.
Astfel cum sunt mentionate la articolul 49 alineatul (6) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

(3) asigurarea faptului ca dispozitiile directivei nu sunt eludate prin introducerea pe piata a
unor produse care nu sunt conforme cu DPT.

Propunerea Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
instituirea unui program ,,Sandtate pentru crestere economicd” pentru perioada 2014 — 2020
[COM(2011)709] enumera masurile de sprijin care au ca obiectiv direct protectia sanatatii
publice in ceea ce priveste produsele din tutun si publicitatea necesara obiectivelor sau care
contribuie la obiectivele legislatiei UE in acest domeniu.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor vizati/grupurilor
vizate.

Impacturile propunerii asupra tuturor partilor interesate relevante (partile interesate din
sectorul economic, inclusiv cultivatorii de tutun, fabricantii de produse din tutun, furnizorii din
amonte si lantul de distributie, guvernele, societatea, consumatorii, angajatorii) sunt rezumate
in capitolul 6.2 din raportul de evaluare a impactului.

Indicatori ai rezultatelor si ai impactului

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Indicatori esentiali pentru realizarea obiectivelor propunerii sunt prezentati in sectiunea 7 din
raportul de evaluare a impactului.

Motivul (motivele) propunerii/initiativei

Cerinta (cerinte) de indeplinit pe termen scurt sau lung

Au trecut mai mult de zece ani de la adoptarea actualei DPT. Ca urmare a evolutiilor pietei, a
progreselor stiintei si a evolutiilor internationale a devenit necesar, din perspectiva pietei
interne, ca DPT sa fie actualizata si completata. Din perspectiva sanatatii, revizuirea urmareste
sd asigure ca ingredientele si ambalajele produselor din tutun nici nu incurajeaza, nici nu
faciliteaza Inceperea consumarii lor, in special de cétre tineri. Aceasta ar trebui sd duca la o
scadere a consumului de tutun.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Sectiunea 2.4.2 din raportul de evaluare a impactului descrie valoarea adaugatd a implicarii
UE. Evaluarea contine exemple pentru fiecare domeniu de politica.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Nu se aplica.
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1.5.4.

Coerenta i posibila sinergie cu alte instrumente relevante

Propunerea prevede o punere in aplicare coerentd a obligatiilor care decurg din
Conventia-cadru pentru controlul tutunului (CCCT) a OMS si o abordare armonizata a
angajamentelor fard caracter obligatoriu asumate in temeiul CCCT. Este de asteptat o crestere
a coerentei cu alte acte legislative privind tutunul si cu alte domenii (de exemplu,
medicamente, DSGP, REACH, produse alimentare).
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1.6.

1.7.

Durata actiunii si impactul financiar al acesteia
0] Propunere/initiativa cu durata limitata
— [ Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— [ Impact financiar din AAAA pand in AAAA
X Propunere/initiativa cu durata nelimitata
— Punere in aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din AAAA pand in AAAA,
— urmatd de o perioada de functionare la capacitate maxima.
Modul (modurile) de gestionare preconizat(e)51
X Gestiune directa centralizata de catre Comisie
[ Gestiune indirecta centralizata cu delegarea sarcinilor de executie:
— [ agentiilor executive

. . .. . 52
— O organismelor instituite de Uniune

O organismelor publice nationale/organismelor cu misiune de serviciu public
— O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in temeiul titlului
V din Tratatul privind Uniunea Europeana, identificate in actul de baza relevant in sensul
articolului 49 din Regulamentul financiar
[] Gestiune partajati cu statele membre

[0 Gestiune descentralizata impreuna cu tari terte

[] Gestiune in comun cu organizatii internationale (a Se preciza)

Daca se indica mai multe moduri de gestiune, se furnizeaza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii .

Observatii

Comisia va gestiona la nivel central sprijinul administrativ, tehnic si stiintific acordat Comitetului de
reglementare si grupurilor sale tehnice de lucru.

51

52

Explicatiile privind modurile de gestionare, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile pe site-
ul BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Astfel cum sunt mentionate la articolul 185 din Regulamentul financiar.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MASURI DE GESTIONARE

Dispozitii in materie de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile.

Reglementarile privind monitorizarea si raportarea sunt prezentate in sectiunea 7 din raportul
de evaluare a impactului. In plus, utilizarea anumitor acte delegate necesitd, In prealabil, un
raport al Comisiei (a se vedea articolul 22 al propunerii legislative).

Sistemul de gestiune si control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Nu au fost identificate riscuri majore in special in ceea ce priveste implicatiile bugetare. In
aceasta etapa, principalul risc pentru Comisie este afectarea reputatiei.

Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

O retea de reprezentanti ai statelor membre va oferi o platforma pentru a discuta aspecte
referitoare la punerea in aplicare a directivei. Semnaldrile cetatenilor si ale organizatiilor
neguvernamentale prin care s-ar putea identifica posibilele deficiente in punerea in aplicare a
noii directive vor fi analizate cu atentie.

Articolul 23 din proiectul de propunere legislativa solicitd Comisiei sa transmitd un raport
privind punerea in aplicare a prezentei directive In termen de cel mult cinci ani de la
transpunere.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire §i de protectie existente sau preconizate.

Propunerea prevede masuri antifraudd care sunt descrise si evaluate in sectiunea 5.6 din
evaluarea impactului.

Pe langd aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementar, serviciile responsabile ale
Comisiei vor elabora o strategie antifrauda, in conformitate cu noua strategie antifrauda a
Comisiei (SAFC) adoptata la 24 iunie 2011, pentru a se asigura cd, printre altele, controalele
sale interne antifrauda sunt pe deplin aliniate cu SAFC si cd abordarea gestiondrii riscului de
frauda este axata pe identificarea zonelor cu risc de frauda si a raspunsurilor adecvate. Daca
este necesar, se vor crea grupuri in retea si instrumente informatice adecvate pentru a analiza
cazurile de frauda legate de finantarea activitatilor de punere 1n aplicare a Directivei privind
produsele din tutun. In special, vor fi puse in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:

— decizii, acorduri si contracte care rezultd din finantarea activitatilor de punere in aplicare
a Directivei privind produsele din tutun si care vor imputernici in mod expres Comisia,
inclusiv OLAF si Curtea de Conturi, sd efectueze audituri, precum si controale si
inspectii la fata locului;
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— pe parcursul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/licitatii, se verificd daca
candidatii si ofertantii indeplinesc criteriile de excludere publicate pe baza declaratiilor
si a sistemului de avertizare timpurie (EWS);

—  normele de eligibilitate a costurilor vor fi simplificate in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului financiar;

— intreg personalul implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si inspectorii
care verifica declaratiile beneficiarilor la fata locului, vor beneficia regulat de instructaje
cu privire la fraude si nereguli.

In plus, Comisia va controla aplicarea strictdi a normelor privind conflictul de interese
prevazute In propunere.
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3.1.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare)

de cheltuieli afectata (afectate)

¢ Linii bugetare de cheltuieli existente

In ordinea rubricilor si a liniilor bugetare din cadrul financiar multianual.

Tipul
Linia bugetara cheltuielilo Contributie
T
Rubrica din
cadrul in sensul
financiar Numirul : : articolului 18
multianual . . cp/cNp | Dinparea | Dinpartea | py o0 | ineal (1)
[Descriere...Sanatate pentru crestere (53) ';ar1lo§4 tarilor o | tarilor terte litera (aa) din
economica] AELS candidate ’ ’ Regulamentul
financiar
56
3 17.0301 CD/EN | DAANU | BA/NU | BANU BA/NU
b
¢ Noi linii bugetare solicitate
In ordinea rubricilor i a liniilor bugetare din cadrul financiar multianual.
Tipul
Linia bugetara cheltuielil Contributie
or
Rubrica din
cadrul in sensul
financiar : articolului 18
multianual | Numarul CD/CND Din partea Dltr;rr;iﬁea Din partea alineatul (1)
[RuUbrica........coeuvuiiiiiinniiien ] tarilor AELS ndid tarilor terte | litera (aa) din
candidate Regulamentul
financiar
DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU

53
54
55
56
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CD = credite diferentiate / CND = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.

Linia bugetara 17.0301 se refera la noua nomenclaturd pentru CFM 2014 — 2020. Ea corespunde aceleiasi linii
bugetare din CFM 2007 — 2013. Aceastd linie bugetara este orientativa si ar putea fi modificatd ca urmare a

procedurii anuale.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual: | Numdrul | Programul Sanatate pentru crestere economica

Anul Anul Anul Anul o TOTAL 2014 -
DG: SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 Anul 2018 51 urmatort 2018
* Credite operationale
. o Angajamente M 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
Numarul liniei bugetare 17.03.XX —
Plati ) 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
L. Angajamente (1a)
Numarul liniei bugetare —
Plati (2a)
Credite cu caracter administrativ finantate
din bugetul pentru programe specifice’’
Numarul liniei bugetare 3
Angajamente | 5™ | 0,900 | 0,900 | 0,900 | 0,900 | 0,900 4,500
TOTAL credite
pentru DG SANCO » =2t
Plati 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4.500
+3
) Angajamente “ 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
* TOTAL credite operationale Vg. ! .
Plati ®) 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500

> Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru implementarea programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta

si cercetare directa.
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bugetul pentru programe specifice

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

(6)

TOTAL credite Angajamente =4+6 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
in cadrul RUBRICII 3
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
in cazul in care propunerea/initiativa afecteazi mai multe rubrici:
) ) Angajamente “)
* TOTAL credite operationale -
Plati )
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din ©
bugetul pentru programe specifice
TOTAL credite Angajamente =4+6
in cadrul RUBRICILOR 1 -4
din cadrul financiar multlanual Plati “s546
(suma de referinta)
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Rubrica din cadrul financiar multianual: 5 ,,Cheltuieli administrative”
milioane EUR (cu 3 zecimale)
Anul Anul Anul Anul T
2014 2015 2016 2017 Anul 2018 si urmatorii TOTAL
DG: SANCO
¢ Resurse umane 0,571 0,571 0,571 0,508 0,508 2,729
¢ Alte cheltuieli administrative 0,018 0,165 0,168 0,172 0,136 0,659
TOTAL pentru DG SANCO Credite 0,589 0,736 0,739 0,68 0,644 3,388
TOTAL credite Total )
in cadrul RUBRICII 5 (:%ial i) angajamente | sg9 | 0736 | 0,739 0,68 | 0,644 3,388
din cadrul financiar multianual ’
milioane EUR (cu 3 zecimale)
Anul Anul Anul Anul L
2014 2015 2016 2017 Anul 2018 si urmatorii TOTAL
TOTAL credite Angajamente 1,489 1,636 1,639 1,58 1,544 7,888
in cadrul RUBRICILOR 1 -5
din cadrul financiar multianual Plati 1,039 1,636 1,639 1,58 1,994 7,888
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3.2.2.

Impactul estimat asupra creditelor operationale

— O Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu 3 zecimale)
Anul 2014 Anul 2015 Anul 2016 Anul 2017 Anul 2018 si urmatorii TOTAL
Obiective si REALIZARI
realizari : f :

Costu : 5 E Numar :
S = — B — B — B = =i = = — E: !

TipUl meldiu )g )§ : )g )§ ; )g )g ; )g )§ E )g )§ Costu )g )g )g )g‘ el Cost
realizari £ s Costul | € 8 : Costul £ s : Costul Es :{Costul | §: £ 's: Costul g s i Costul de

g i58 al 5 8 =) 8; 5 & : 5 8 : = 8; 1 = 8; 8; —— total
realiz | # 8 “ 3 “ 3 “ 3 G- ~ g G o

arii : i i

OBIECTIVUL SPECIFIC Nr. 1%...

Rapoart
e

- Realizare 0,233 3 0,800 3

din sectiunea 1.4.2)

Instituirea unor mecanisme care sd asigure o punere in aplicare armonizatd a normelor de catre toate statele membre, asigurand o
gestiune sustenabila, eficienta si credibila la nivelul UE, precum si accesul la expertiza tehnica si stiintifica interna si externa, care
sa permitd o mai bund coordonare si utilizare in comun a resurselor de cdtre statele membre (aplicabile ambelor obiective principale

0,800 3 0,800

tehnice,

stiintific
eside
piatd

310800

3

L 0,800

58
59

Conform descrierii din sectiunea 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”

Realizarile sunt produse si servicii care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construite, etc.).
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. Instrume
- Realizare nte 0,100
informat
ice

actualiza
te pentru
analizare
a datelor
privind

ingredie

ntele

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

Subtotal pentru obiectivul specific
or. 1

OBIECTIVUL SPECIFIC Nr. 2...

- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 2

COSTURI TOTALE

0,900

0,900

0,900

0,900

0,900

20

4,500
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3.2.3.

3.2.3.1. Rezumat

Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

— O Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite administrative

— X Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite administrative, conform
explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul 2014

Anul 2015

Anul 2016

Anul 2017

Anul 2018 si urmatorii

TOTAL

RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

0.571

0.571

0.571

0.508

0.508

2.729

Alte cheltuieli
administrative

0,018

0,165

0,168

0,172

0,136

0,659

Subtotal RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

in afara RUBRICII
5% din cadrul
financiar multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
cu caracter
administrativ

Subtotal
in afara RUBRICII 5
din cadrul financiar
multianual

TOTAL

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

60 Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru implementarea programelor si/sau a
actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirectd si cercetare directa.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat
— O Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos:

Estimarea se exprimd in valori intregi (sau cel mult cu o zecimald)

Anul Anul Anul Anul
2014 2015 2016 2017

Anul 2018 si urmatorii

* Posturi din schema de personal (posturi de functionari si de agenti temporari)

XX 01 01 01 (la sediu si in birourile de
reprezentare ale Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)
XX 01 05 01 (cercetare indirecta)
10 01 05 01 (cercetare directa)

4,5 45 45 4 4

* Personal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)®*

XX 010201 (AC, INT, END din ,,bugetul

global”)
XX 010202 (AC, INT, JED, AL si END in
delegatii)
62 - la sediu®
XX 01 04 yy
- in delegatii

XX 01 0502 (AC, INT, END - cercetare
indirecta)

10 01 05 02 (AC, INT, END - cercetare directd)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL 4,5 45 4,5 4 4

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG SANCO alocate deja
gestiondrii actiunii si/sau realocate intern in cadrul DG SANCO, completate, daca este necesar, cu
resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de
alocare anuald si luand in considerare constringerile bugetare (necesar estimat:. 4 AD/FTE si 0,5
AST/FTE). Descrierea sarcinilor de indeplinit:

Functionari si agenti temporari

Personal extern

ol AC = agent contractual; INT = personal din agentii (,,/ntérimaire"); JED = ,Jeune Expert en

Délégation” (expert tandr in delegatii); AL = agent local; END = expert national detasat.

Sub plafonul pentru personal extern din credite operationale (fostele linii ,,BA”).

in principal pentru fonduri structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurala (FEADR) si
Fondul european pentru pescuit (FEP).
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

— X Propunerea/initiativa este compatibild cu noul cadru financiar multianual 2014
—2020. Actiunile vor fi cuprinse in propunerea de Program privind sanatatea pentru
perioada 2014 — 2020.

— O Propunerea/initiativa va necesita o reprogramare a rubricii relevante din cadrul
financiar multianual.

A se explica reprogramarea necesara, precizdndu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente.

— O Propunerea/initiativa necesita aplicarea instrumentului de flexibilitate sau
revizuirea cadrului financiar multianual®.

A se explica ce este necesar, precizandu-se rubricile si liniile bugetare in cauza, precum si sumele
aferente.

3.2.5. Cofinantarea din partea tertilor
— X Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor
— Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimatd mai jos:

Credite In milioane EUR (cu 3 zecimale)

... a se introduce numarul de ani

Anul Anul Anul Anul necesari pentru a reflecta durata Total
N N+1 N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul
1.6)

A se preciza organismul
care asigurd cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

64 A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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3.3.

Impactul estimat asupra veniturilor

— X Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— O Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

O asupra resurselor proprii
O asupra veniturilor diverse
milioane EUR (cu 3 zecimale)
Credite Impactul propunerii/ini;iativei65
disponibile
Linia bugetarda pentru pentru . <
i + + + . .
bug;t;asr mn N N+1 N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul .............

Pentru veniturile diverse alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata

(afectate).

A se preciza metoda de calcul al impactului asupra veniturilor.

65
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In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxele vamale, cotizatiile pentru zahdr), sumele
indicate trebuie sa fie sume nete, adica sumele brute minus 25% pentru costuri de colectare.
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