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BEGRUNDUNG

HINTERGRUND DESVORSCHLAGS

Die Richtlinie 2001/37/EG des Europaschen Parlaments und des Rates zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen (kurz:
Tabakrichtlinie, im Folgenden , TRL*) wurde am 5. Juni 2001 erlassen”.

Seitdem sind Uber zehn Jahre vergangen. Die Entwicklungen auf den Méarkten, in der
Wissenschaft und auf internationaler Ebene machen es erforderlich, die TRL zu
aktualisieren und zu erganzen. Eine solche Uberpriifung ist in Artikel 11 der TRL
ausdriicklich vorgesehen und wiederholt von Rat und Parlament angemahnt worden®.
Die L;Jberarbeitung der TRL ist auch Tell des Arbeitsprogramms der Kommission fir
2012°.

Gesamtziel der Uberarbeitung ist es, die Funktionsweise des Binnenmarktes zu
verbessern. Insbesondere wird mit dem Vorschlag angestrebt,

. die Bestimmungen in bereits harmonisierten Bereichen zu aktualisieren, um
so das Problem der Mitgliedstaaten zu l6sen, die ihre innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit neuen Entwicklungen auf den Mérkten, in der
Wissenschaft und auf internationaler Ebene in Einklang bringen wollen*:

. Malinahmen zu Produkten anzugehen, die bisher nicht von der TRL
geregelt sind, weil uneinheitliche Entwicklungen in den Mitgliedstaaten zu
einer Fragmentierung des Binnenmarkts gefiihrt haben oder fiihren diirften®;

. sicherzustellen, dass die Bestimmungen der Richtlinie nicht umgangen
werden, indem Erzeugnisse in Verkehr gebracht werden, die der TRL nicht
genligen®.

ABI. L 194 vom 18.7.2001, S. 26.

Empfehlung des Rates vom 30. November 2009 tber rauchfreie Umgebungen; Schlussfolgerungen des
Rates vom 1./2. Dezember 2011 zur Pravention, Frihdiagnose und Behandlung chronischer
Atemwegserkrankungen bei Kindern; Entschlief3ung des Européischen Parlaments vom 15. September
2011 zu dem Standpunkt und dem Engagement der Européischen Union im Hinblick auf die anstehende
hochrangige Tagung der VN zur Pravention und Bekampfung nichtibertragbarer Krankheiten;
EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 24. Oktober 2007 zu dem Griinbuch ,Fir ein
rauchfreies Europa: Strategieoptionen auf EU-Ebene*; Entschlieflung des Européischen Parlaments
vom 26. November 2009 zu rauchfreien Zonen.

Anhang 1 des Arbeitsprogramms der Kommission fir 2012 — ,Fir 2012 anstehende Initiativen®;
KOM(2011) 777 endgliltig
http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index_de.htm (Zugriff am 17. Dezember 2012)

Ohne Aktualisierung konnen die Mitgliedstaaten beispielsweise weder die Abmessungen der
gesundheitsbezogenen Warnhinweise vergréf3ern noch deren Anordnung auf der Packung &ndern noch
die Aufmachung der Angaben zu den Teer-, Nikotin- und K ohlenmonoxidgehalten ersetzen.

Unter anderem haben derzeit acht Mitgliedstaaten gesundheitsbezogene Warnhinweise in Bildform
beschlossen, und auch die Inhaltsstoffe sind in den Mitgliedstaaten unterschiedlich geregelt.

So sollen beispielsweise Maldnahmen zum  grenziiberschreitenden Fernabsatz  und  zur
Rickverfolgbarkeit legales Handeln erleichtern und auf diese Weise den Verkauf von
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Wichtig sind auch ene harmonisierte Anwendung der internationalen
Verpflichtungen, die sich aus dem fir die EU und alle Mitgliedstaaten verbindlichen
WHO-Rahmenibereinkommen zur Eindammung des Tabakgebrauchs (Framework
Convention on Tobacco Control — im Folgenden ,FCTC") ergeben, und eine
einheitliche Handhabung der nichtverbindlichen FCTC-Verpflichtungen, falls das
Risiko einer von Land zu Land unterschiedlichen Umsetzung besteht.

Bel der Entscheidung zwischen den verschiedenen Mal3nahmenoptionen, die bei der
Uberpriifung der TRL ermittelt wurden, ist gemaR Artikel 114 AEUV von einem
hohen Gesundheitsschutzniveau ausgegangen worden. Vor diesem Hintergrund
wird mit dem Vorschlag angestrebt, die Regelungen so zu gestalten, dass sie den
spezifischen Merkmalen der Tabakerzeugnisse (Nikotin hat suchterzeugende
Eigenschaften) und den negativen Folgen des Konsums (Mund-, Rachen- und
Kehlkopfkrebs, Herz-Kreislauf-Probleme wie Herz- und Schlaganfélle sowie
verstopfte Arterien; erhdhtes Risko zu erblinden; Impotenz; verminderte
Fruchtbarkeit; Auswirkungen auf das ungeborene Kind usw.) Rechnung tragen.

Tabak ist die Hauptursache fur vorzeitiges Sterben in der EU und jedes Jahr
verantwortlich fur fast 700000 Todesféllee Der Vorschlag befasst sich
schwerpunktmaldig mit der Aufnahme des Tabakkonsums, insbesondere durch junge
Menschen (70 % der Raucher fangen mit dem Rauchen an, bevor sie 18 Jahre alt
sind, und 94 %, bevor sie 25 Jahre alt sind)”. Dies |4sst sich auch an der Auswahl und
dem Fokus der vorgeschlagenen Politikbereiche ablesen und an den in erster Linie
anvisierten Erzeugnissen (Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und rauchlose
Tabakerzeugnisse). Die Uberarbeitung sollte zudem dafir sorgen, dass die
Birgerinnen und Burger der EU — auf der Grundlage genauer Informationen tber die
gesundheitlichen Folgen des Konsums von Tabakerzeugnissen — bewusste
Kaufentscheidungen treffen konnen. Allen Rauchern sollen dartber hinaus auch
kinftig bestimmte in der TRL enthaltene Bestimmungen zugute kommen
(gesundheitsbezogene Warnhinwei se und Regelung der Inhaltsstoffe).

Aus einem weiteren Blickwinkel betrachtet soll die tberarbeitete Richtlinie zum
Ubergeordneten Ziel der EU, das ,,Wohlergehen ihrer Volker* zu fordern (Art. 3
EUV), und zur Strategie Europa 2020 beitragen. Wenn die Menschen langer gesund
und aktiv bleiben und ihnen dabei geholfen wird, sich vor vermeidbaren Krankheiten
und vorzeitigem Tod zu schitzen, wirkt sich dies positiv auf die Produktivitét und
Wettbewerbsféhigkeit aus. Ein unbeabsichtigter, aber willkommener Nebeneffekt der
Malinahmen gegen den Handel mit nicht richtlinienkonformen Erzeugnissen besteht
darin, dass die Steuereinnahmen der Mitgliedstaaten besser geschiitzt sind, da diese
Erzeugnisse oft auch gegen nationale Steuervorschriften verstof3en.

Die Uberarbeitung der TRL betrifft hauptsachlich die folgenden finf Bereiche:
1) rauchlose Tabakerzeugnisse und Ausdehnung des Regelungsbereichs auf weitere
Erzeugnisse (nikotinhaltige Erzeugnisse und pflanzliche Raucherzeugnisse);

2) Verpackung und Kennzeichnung; 3) Inhaltsstoffe/Zusatzstoffe;
4) grenziuberschreitender Fernabsatz; 5) Ruckverfolgbarkeit und
Sicherheitsmerkmale.

Tabakerzeugnissen verhindern, die z. B. hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Warnhinweise und der
Inhaltsstoffe nicht der TRL entsprechen.
Specia Eurobarometer 385, 2012:_http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm
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Waéhrend sich in einigen Bereichen vieles aus der bestehenden TRL Ubernehmen
lasst (z.B. die Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalte, die Meldung von
Inhaltsstoffen und das Verbot, Tabak fir den oraen Gebrauch in Verkehr zu
bringen), werden in vielen Bereichen sehr substanzielle Anderungen vorgeschlagen
und auf3erdem einige Bereiche neu hinzugefugt.

ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN MIT INTERESSENTRAGERN
UND FOLGENABSCHATZUNG

Im Vorfeld dieses Vorschlags hat zwischen dem 24. September und dem
17. Dezember 2010 eine offentliche Konsultation stattgefunden. Bel  der
Kommission sind Uber 85000 Beitrédge von einer Vielzahl unterschiedlicher
Interessentrdger eingegangen. Die Antworten von Birgern machten 96 % der
Antworten auf die Umfrage aus, davon waren 57 % ,Doppel-“ bzw.
Wiederholungsantworten®, die das Ergebnis mehrerer Mobilisierungskampagnen
gewesen sein dirften, welche es in einigen Mitgliedstaaten gegeben hat®. Die
Aktionen und Anstrengungen im Rahmen dieser Kampagnen haben sich auf die
Gesamtdatenmenge der offentlichen  Konsultation ausgewirkt; die meisten
Konsultationsteilnehmer waren demnach gegen Anderungen der TRL. Dieses
Ergebnis unterscheidet sich indes erheblich von den Ergebnissen der jingsten, im
Ma 2012 vertffentlichten Eurobarometer-Umfrage. Die Eurobarometer-Umfrage
ergibt, dass die EU-Birger (einschliefdlich der Raucher) mehrheitlich fir
Malinahmen zur Eindammung des Tabakkonsums sind, auch fir die hier
vorgeschlagenen, zum Beispiel die Anbringung von bildlichen Warnhinweisen auf
dlen Tabakpackungen und die Einfihrung von Sicherheitsmerkmaen'®. Die
Vertreter der Mitgliedstaaten und — noch stéarker — die GesundheitssNRO
befirworten die Einfuhrung scharferer Mal3nahmen zur Eindammung des
Tabakkonsums, wahrend Tabakindustrie und Einzelhandel einige der strengeren
Vorschriften ablehnen. Das Ergebnis der Konsultation wurde am 27. Juli 2011 as
Bericht versffentlicht; auBerdem sind Beitrage ins Internet gestellt worden™.

Im Rahmen des Uberarbeitungsprozesses hat es aulerdem gezielte Gesprache mit
einzelnen Interessentrdgern gegeben. Erste Meinungsaustausche mit den
GesundheitssNRO sowie der Tabak- und der Pharmaindustrie gab es am
3./4. Dezember 2009 und am 19./20. Oktober 2010; die gezielten Gesprache mit
NRO, Tabakanbauern, Zigaretten- und anderen Tabakherstellern, Vertretbern und
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Als ,,Doppelantwort” im Rahmen dieser 6ffentlichen Konsultation galt eine Antwort, wenn folgende
Kriterien erfullt waren: 1. mindestens sechs Antworten mit demselben Text; 2. Textfeld mit mehr als
drei Wortern; 3. Textfeld ohne Text, der direkt aus dem Konsultationsdokument kopiert war.

Eine solche Kampagne wurde beispielsweise von einer Gruppe organisiert, die Uber 75% der
italienischen Tabakwarenhéndler vertritt (European Voice, 10. Februar 2011). Daraufhin gingen Uber
30 000 Einsendungen ein, darunter 99 % Doppel antworten aus Italien.

Specia Eurobarometer 385, 2012:_http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm

Européische Kommission, Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher, Juli 2011, Report on the
public consultation on the possible revision of the Tobacco Products Directive 2001/37/EC. Bericht und
Beitrége:

http://ec.europa.eu/heal th/tobacco/consultations/tobacco _cons 01 _en.htm

Neben den online Ubermittelten Beitragen sind auf derselben Website auch die Beitrége verdffentlicht,
die in anderer Form aus 20 Mitgliedstaaten (von Regierungen oder Ministerien) sowie aus den
EFTA/EWR-Landern eingegangen sind.
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Zulieferern von Tabakerzeugnissen wurden 2011 und 2012 fortgesetzt™. Dariiber
hinaus sind einige schriftliche Beitrdge eingegangen, die bei der Abschdtzung der
Folgen der verschiedenen Mal3nahmenoptionen sorgféltig gepriift wurden. Der fir
Gesundheit und Verbraucherpolitik zustandige Kommissar traf im Méarz 2012 mit
GesundheitssNRO und Interessentragern aus der Wirtschaft zusammen®. Die
Uberarbeitung der TRL war zwischen 2009 und 2012 auch regelmaRRig Thema im
TRL -Regelungsausschuss™.

Nachdem einige Interessentréger zu bedenken gegeben hatten, dass der Verkauf von
geschmuggelten oder gefélschten, nicht richtlinienkonformen Erzeugnissen schon
heute ein erhebliches Problem darstellt, ist der Bereich , Rickverfolgbarkeit und
Sicherheitsmerkmale* zusétzlich in die Uberarbeitung aufgenommen worden™.

RECHTLICHE ASPEKTE DESVORSCHLAGS™
I nhaltsstoffe und Emissionen

Die Hochstgehalte fur Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid sowie die Messverfahren
bleiben dieselben wie in der Richtlinie 2001/37/EG.

Gemal3 der Richtlinie 2001/37/EG schreiben die Mitgliedstaaten den Herstellern und
Importeuren von Tabakerzeugnissen vor, die in diesen Erzeugnissen verwendeten
Inhaltsstoffe zu melden. Laut dem Vorschlag bleibt dieses obligatorische
Meldesystem fur Inhaltsstoffe bestehen, doch ist zusdtzlich ein einheitliches
elektronisches Meldeformat vorgesehen; auf3erdem werden von den Herstellern
Belege verlangt (z. B. Marketingberichte). Eventuelle Gebuihren der Mitgliedstaaten
fur die Bearbeitung der ihnen bereitgestellten Informationen durfen nicht héher sein
as die Kosten, die diesen Tétigkeiten zuzuordnen sind. Darlber hinaus sieht der
Vorschlag vor, dass neue oder modifizierte Tabakerzeugnisse erst in Verkehr
gebracht werden durfen, wenn die Angaben zu den Inhaltsstoffen vorgelegt worden
sind. Die gemeldeten Daten (auf?er den vertraulichen Informationen) werden
veroffentlicht.

Das einheitliche Meldeformat und die Meldepflicht werden fir gleiche
Ausgangsbedingungen sorgen und die Erfassung, die Analyse und das Monitoring
der Daten vereinfachen. Sie werden aufferdem den Verwaltungsaufwand der
Industrie, der Mitgliedstaaten und der Kommission verringern und ein belastbareres
System fur den Umgang mit sensiblen Daten schaffen.
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Die Sitzungsberichte kénnen hier abgerufen werden:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/eventsindex _en.htm#anchor4

Idem.
Die Sitzungsberichte kénnen hier abgerufen werden:
http://ec.europa.eu/heal th/tobacco/eventsindex _en.htm#anchor0

Es ist wichtig, darauf hinzuweisen, dass die préferierten Mal3nahmenoptionen nach Einschdtzung der
Kommission nicht zu einem vermehrten illegalen Handel fuhren werden. Der illegale Handel belduft

sich bereits auf 8,25 % des heutigen Konsums (Euromonitor-Daten, wiedergegeben im MATRIX-

Bericht 2012).
Die folgende Zusammenfassung orientiert sich an der Reihenfolge der Artikel im Richtlinienvorschlag.
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3.2

Die Vorschriften der Mitgliedstaaten fur Zusatzstoffe werden mit der Richtlinie
2001/37/EG nicht harmonisiert. Einige Mitgliedstaaten haben deshalb Vorschriften
erlassen oder Vereinbarungen mit der Industrie getroffen, um bestimmte Inhaltsstoffe
zuzulassen oder nicht zuzulassen. Einige Inhaltsstoffe sind somit in einigen
Mitgliedstaaten verboten, in anderen nicht. Gemd3 dem Vorschlag sind
Tabakerzeugnisse mit einem charakteristischen Aroma, etwa Frucht- oder
Schokoladenaroma, verboten. Testpanels sollen den Entscheidungsprozess begleiten.
Ebenfalls verboten sind Zusatzstoffe, die mit Energie und Vitalitét assoziiert werden
(z. B. Koffein und Taurin) oder den Eindruck erwecken, dass die Erzeugnisse einen
gesundheitlichen Nutzen hétten (z.B. Vitamine). In Filtern, Papieren oder
Packungen sind keine Aromastoffe zuldssig. Tabakerzeugnisse mit erhéhter Toxizitét
oder erhdhtem Suchtpotenzial dirfen nicht in Verkehr gebracht werden. Die
Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass gegebenenfals die Bestimmungen oder
Bedingungen gemaR der REACH-Verordnung®’ auf Tabakerzeugnisse angewandt
werden.

Gemal3 dem Vorschlag sind Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten, von
Tabak zum Selbstdrenen und von rauchlosen Tabakerzeugnissen, d. h. Zigarren,
Zigarillos and Pfeifentabak, von einigen Bestimmungen ausgenommen, etwa vom
Verbot betreffend Erzeugnisse mit charakteristischem Aroma. Diese Ausnahme ist
gerechtfertigt, weil diese Erzeugnisse vor alem von d&teren Verbrauchern
konsumiert werden, wdahrend der Fokus dieses Vorschlags darauf liegt,
Tabakerzeugnisse so zu regeln, dass junge Menschen nicht dazu ermuntert werden,
mit dem Tabakkonsum zu beginnen. Die Ausnahmeregelung wird aufgehoben, wenn
es eine wesentliche Anderung der Umstéande gibt (bei den Verkaufszahlen oder bei
der Pravalenz unter jungen Menschen). Mit dem Vorschlag wird auf die heterogene
Entwicklung in den Mitgliedstaaten bezlglich der Regelung der Inhaltsstoffe reagiert
und den internationalen Entwicklungen Rechnung getragen, etwa den FCTC-
Bestimmungen und -Leitlinien zur Regelung des Inhalts von Tabakerzeugnissen.
Dies ermoglicht es der Industrie, die Produktionslinien in einem einzigen Schritt
umzustellen, und I&sst dennoch einen gewissen Spielraum, zwischen den Produkten
zu differenzieren. Da sich der Vorschlag auf Erzeugnisse konzentriert, die besonders
junge Menschen ansprechen, durfte er dazu beitragen, dass weniger Menschen mit
dem Rauchen anfangen. Behandelt werden ferner aktuelle Marktentwicklungen, etwa
die neue Technologie, Zusatzstoffe (z.B. Menthol) in die Zigarettenfilter
aufzunehmen; mittels delegierter Rechtsakte kann neuen Entwicklungen durch
weitere V orgaben begegnet werden.

Kennzeichnung und Verpackung

Gemald dem Vorschlag missten kombinierte Warnhinweise (Bild plus Text), die
75 % der Fl&che einnehmen, in einer bestimmten Wechselfolge (Rotation) auf beiden
Seiten der Packungen von Tabakerzeugnissen erscheinen. Gemdald der Richtlinie
2001/37/EG waren textliche Warnhinweise bereits obligatorisch, bildliche

17

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschréankung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Européischen Agentur firr chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94
der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission; ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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Warnhinweise waren hingegen optional. Inzwischen schreiben acht Mitgliedstaaten
bildliche Warnhinweise in ihrem Hoheitsgebiet vor (zwel weitere werden 2013
folgen). Die gemal3 der Richtlinie 2001/37/EG vorgeschriebenen Angaben der Teer-,
Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalte auf den Packungen werden durch eine
Informationsbotschaft Uber schadliche Stoffe in Tabak ersetzt. Zusétzlich wird es auf
den Packungen Informationen zur Raucherentwhnung geben (z. B. Hotlines und
Websites). Weder die Verpackungen von Tabakerzeugnissen noch die Erzeugnisse
selbst dirfen Elemente aufweisen, die fur Tabakerzeugnisse werben oder
Verbraucher glauben machen, dass das Erzeugnis weniger schadlich sei a's andere,
die auf ein Aroma oder einen Geschmack verweisen oder die enem
Lebensmittelerzeugnis dhneln. Der Vorschlag enthdlt aufRerdem Anforderungen an
die Packungen; beispielsweise missen Zigarettenpackungen quaderférmig sein und
eine bestimmte Mindestzahl von Zigaretten enthal ten.

Gemdal3 dem Vorschlag wirden die Mitgliedstaaten weiterhin das Recht haben,
Regeln auch fur die Flachen der Packung aufzustellen, die in dieser Richtlinie oder
sonstigen Unionsvorschriften nicht geregelt sind, so zum Beispiel Vorschriften fir
eine vollstdndige Vereinheitlichung der Verpackungen von Tabakerzeugnissen
(einschliefdlich Farben und Schriftarten), sofern diese Vorschriften mit dem Vertrag
vereinbar sind. FUnf Jahre nach der Frist fur die Umsetzung der Richtlinie wird die
Kommission Uber die Erfahrungen mit den von der Richtlinie nicht geregelten
Flachen berichten.

Gemal3 dem Vorschlag sind Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten und
von Tabak zum Selbstdrehen von den grofReren gesundheitsbezogenen Warnhinweise
ausgenommen. Um bei rauchlosen Tabakerzeugnissen die Sichtbarkeit der
gesundheitsbezogenen Warnhinwei se zu verbessern, mussen diese laut Vorschlag auf
beiden Seiten der Packung erscheinen; ihre Grofde bleibt jedoch gegentiber der
Richtlinie 2001/37/EG unverandert. Fur andere Tabakerzeugnisse (z. B. Zigarren und
Pfeifentabak) sollen Bestimmungen gelten, die denen der Richtlinie 2001/37/EG
entsprechen, d. h. textliche Warnhinweise, die mindestens 30 % (vorne) und 40 %
(hinten) der Packung einnehmen miissen'®. Die Ausnahmeregelung wird aufgehoben,
wenn es eine wesentliche Anderung der Umsténde gibt (bei den Verkaufszahlen oder
bei der Pravalenz unter jungen Menschen).

Mit dem Vorschlag wird angestrebt, dass die Aufmachung der Packung die
Eigenschaften des Erzeugnisses in der Packung widerspiegelt —
gesundheitsschadigend, suchterzeugend, nicht fir Kinder und Jugendliche geeignet.
Mit dem Vorschlag werden — vor dem Hintergrund wissenschaftlicher und
internationaler  Entwicklungen — die derzeitigen Verpackungss und
Kennzeichnungsbestimmungen auf den neuesten Stand gebracht; aulRerdem ist er
eine Reaktion auf die divergierenden Entwicklungen in den Mitgliedstaaten
insbesondere hinsichtlich der bildlichen Warnhinweise. Mit dem Vorschlag wird
sichergestellt, dass die gesundheitsbezogenen Warnhinweise wirkungsvoll
erscheinen und auf der Packung dennoch Platz fir den Markennamen bleibt. Die
vorlaufige Begrenzung des Regelungsbereichs auf Zigaretten und Tabak zum
Selbstdrehen ist dadurch gerechtfertigt, dass andere Tabakerzeugnisse (z. B. Zigarren

18 In Mitgliedstaaten mit mehr als einer Amtssprache miissen die Warnhinweise 32-35 % bzw. 45-50 %

der Flache einnehmen.
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3.3.

und Pfeifentabak) vor alem von dteren Verbrauchern verwendet werden. Der
Vorschlag beruht auf neuen Erkenntnissen, wonach grofR3ere, bildliche Warnhinweise
effektiver’® und die derzeitigen Angaben zu den Teer-, Nikotin und
K ohlenmonoxidgehalten irrefihrend sind. Vor der Festlegung der genauen Grol3e der
Warnhinweise (75%) sind wissenschaftliche Erkenntnisse und internationale
Erfahrungen®, internationale Entwicklungen (in Artikel 11 des FCTC und in den
FCTC-Leitlinien werden grof3e beidseitige Warnhinweise und strenge Regeln
betreffend irrefihrende Informationen gefordert) und die Folgen fir die Wirtschaft
sorgfaltig ausgewertet bzw. anaysiert worden.

Ruckverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmale

In der Richtlinie 2001/37/EG erhdt die Kommission die Befugnis, technische
Vorschriften im Zusammenhang mit der Ruckverfolgbarkeit und der Identifizierung
zu erlassen, doch machte sie hiervon keinen Gebrauch. Da sich das Konzept der
Ruckverfolgbarkeit in den zurtickliegenden Jahren weiterentwickelt hat, missen die
Vorschriften betreffend die Ruckverfolgbarkeit und die Sicherheitsmerkmale
angepasst und erganzt werden. Der Vorschlag sient ein EU-System fir die
Verfolgung und Riickverfolgung von Packungen von Tabakerzeugnissen entlang der
Lieferkette (auRRer Einzelhandel) vor. Die Mitgliedstaaten sollen dafir sorgen, dass
die Hersteller von Tabakerzeugnissen Datenspeichervertrédge mit unabhangigen
Dritten schlief3en, damit die Unabhangigkeit des Systems, die volle Transparenz
sowie die dauernde Zugriffsméglichkeit der Mitgliedstaaten und der Kommission
gewdhrleistet sind. Bei der Bearbeitung personenbezogener Daten sollen die
relevanten  Datenschutzvorschriften  beachtet  werden, einschliefdlich  der
Bestimmungen und Vorkehrungen gemaR der Richtlinie 95/46/EG?. Neben den
Markierungen fir die Verfolgung und Rickverfolgung sind auf alen
Tabakerzeugnissen, die auf dem EU-Markt in Verkehr gebracht werden, sichtbare
Sicherheitsmerkmale anzubringen, damit sich echte Produkte leichter erkennen
| assen.

Die technischen Anforderungen an die Kompatibilitét der fur die Verfolgung und
Ruckverfolgung eingesetzten Systeme und an die Vertréage mit Dritten werden mit
Hilfe delegierter Rechtsakte festgelegt. Dies gilt auch fir die technischen
Spezifikationen fur die Sicherheitsmerkmale.

Fur Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten und von Tabak zum
Selbstdrehen gilt eine Ubergangsfrist von funf Jahren.

Der Vorschlag sorgt fir die Ubereinstimmung mit den Richtlinienbestimmungen,
schafft gleiche Ausgangsbedingungen fir die verschiedenen Akteure (gegenwartig
mussen nur die vier grofiten Hersteller von Tabakerzeugnissen Systeme fir die
Verfolgung und Rickverfolgung entwickeln und einsetzen), erleichtert die
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Hammond D.; Health warning messages on tobacco products: a review. Tob Control 2011; 20:327-3.
Sambrook Research International. A Review of the Science Base to Support the Development of Health
Warnings for Tobacco Packages. Newport: Sambrook Research International. 2009. (Bericht erstellt for
die Européische Kommission.)

75 % auf beiden Seiten in Kanada, 30 % und 90 % in Australien und Neuseeland, 80 % auf beiden
Seiten in Uruguay, 60 % und 70 % in Mauritius, 30 % und 100 % in Mexiko.

ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
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Marktiberwachung und ermdglicht es den Verbrauchern, die Echtheit von
Tabakerzeugnissen zu Uberprifen. Dieser Vorschlag zielt nicht auf eine Integration
des vorgeschlagenen Systems fur die Verfolgung und Ruickverfolgung mit den
bestehenden Verbrauchsteuer- und Zollsystemen ab (insbesondere den Systemen zur
Kontrolle von Massengutbeférderungen, etwa dem System zur Kontrolle der
Beforderung verbrauchsteuerpflichtiger Waren, EMCS).

Tabak zum oralen Gebrauch

Das Verbot aus der Richtlinie 2001/37/EG, Tabak zum oralen Gebrauch (Snus) in
Verkehr zu bringen, bleibt bestehen (dies gilt auch im grenziberschreitenden
Fernabsatz, aber — aufgrund einer Ausnahmeregelung in seiner Beitrittsakte — nicht
fiir Schweden®).

Es wird as nicht gerechtfertigt angesehen, das aktuelle Verbot aufzuheben, das
bereits im Jahr 1992 eingefiihrt und damals mit Binnenmarktargumenten begriindet
wurde, da drei Mitgliedstaaten Tabak zum oralen Gebrauch wegen seiner
schadlichen und suchterzeugenden Wirkungen bereits verboten oder ein solches
Verbot angekindigt hatten. Seinerzeit hatte auch in einigen Mitgliedstaaten der
Vertrieb von Tabak zum oralen Gebrauch in einer Weise begonnen, die junge
Menschen ansprechen sollte. Die schédliche Wirkung von Tabak zum oraen
Gebrauch ist vom Kommissionsausschuss fur neu auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken (SCENIHR) und in Studien bestétigt worden. Angesichts der
kontinuierlichen Weiterentwicklung von Tabak zum oralen Gebrauch, insbesondere
der stark aromatisierten und in attraktiven Packungen auf dem schwedischen Markt
angebotenen Erzeugnisse, besteht ein Risiko, dass neue Nutzer, darunter junge Leute,
mit dem Konsum dieser (und anderer) Tabakerzeugnisse beginnen. Die Industrie
bestétigt, dass Tabak zum oralen Gebrauch, wenn er nicht mehr verboten wére, ein
riesiges Marktpotenzia hétte.

Der Européische Gerichtshof hat das bestehende Verbot 2004 in einem Urtell als
angemessen bewertet und dabel auf die schédlichen Wirkungen verwiesen sowie auf
die Uneinigkeit in der Frage, ob Tabak zum oralen Gebrauch ein Substitut fur
Zigaretten ist, auf die zur Abhéngigkeit fihrenden und toxischen Eigenschaften von
Nikotin, auf das Risikopotenzia bel jungen Menschen und auf die Neuartigkeit des
Erzeugnisses®. Diese Argumentation ist auch heute noch giiltig.

Grenziberschreitender Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz

Der grenziberschreitende Fernabsatz von Tabakerzeugnissen ist in der Richtlinie
2001/37/[EG nicht geregelt. Der Vorschlag enthdt eine Meldepflicht fir
Einzelhandler von Tabakerzeugnissen, die grenziberschreitend im Fernabsatz tétig
werden wollen. Gemal3 dem Vorschlag durfen die Mitgliedstaaten dem Einzelhandler
vorschreiben, eine nattirliche Person zu benennen, die die Richtlinienkonformitét der
Erzeugnisse sicherstellen muss, welche an Kunden in den betreffenden
Mitgliedstaaten geliefert werden. Auf3erdem wird ein Altersiiberprifungssystem
vorgeschrieben.

22
23

ABI. C 241 vom 29.8.1994 (Artikel 151 und Anhang XV der Beitrittsakte).
Urteil des Gerichtshofs in der Rechtssache C-434/02, Arnold André GmbH & Co. KG gegen Landrat
des Kreises Herford (Slg. 2004, 1-11825).
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Der Vorschlag erleichtert legales Handeln, ohne Absatzkandle zu sperren, und er
ermdglicht Verbrauchern den rechtmélligen Zugang zu Tabakerzeugnissen, die auf
ihrem heimischen Markt nicht angeboten werden. Er verstarkt den
Binnenmarkteffekt, indem Kaufe von nicht richtlinienkonformen Erzeugnissen
vermieden werden (betrifft u. a. gesundheitsbezogene Warnhinweise in der richtigen
Sprache und Regelung der Inhaltsstoffe). AufRerdem soll damit dem Verkauf an
Minderjahrige entgegengewirkt werden. Ein unbeabsichtigter Nebeneffekt des
Vorschlags besteht darin, dass das Angebot von billigeren Erzeugnissen, die nicht
der nationalen Preispolitik entsprechen, zurtickgehen wird.

Neuartige Tabaker zeugnisse

Neuartige Tabakerzeugnisse sind tabakhatige Erzeugnisse, die nicht in eine der
definierten Produktkategorien (Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen, Pfeifentabak,
Wasserpfeifentabak, Zigarren, Zigarillos, Kautabak, Schnupftabak und Tabak zum
oralen Gebrauch) fallen und die nach dem Inkrafttreten der Richtlinie in Verkehr
gebracht werden. Damit gleiche Ausgangsbedingungen gewéhrleistet sind, missen
diese Erzeugnisse einige Bestimmungen der Richtlinie (z. B. zur Kennzeichnung und
zu den Inhaltsstoffen) erfiillen; welche Bestimmungen dies im Einzelnen sind, richtet
sich danach, ob das Erzeugnis mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert wird
oder nicht.

In dem Vorschlag ist ferner eine Anmeldepflicht fir neuartige Tabakerzeugnisse
vorgesehen; zur Marktentwicklung bel diesen Erzeugnissen wird die Kommission
fUnf Jahre nach Frist fur die Umsetzung der Richtlinie einen Bericht ver6ffentlichen.

Die Einfuhrung einer Melderegelung fur neuartige Tabakerzeugnisse wirde dazu
beitragen, die Wissensbasis betreffend diese Erzeugnisse — mit Blick auf mégliche
kunftige Anderungen der Richtlinie — zu erweitern.

Nikotinhaltige Erzeugnisse

Nikotinhaltige Erzeugnisse fallen nicht in den Regelungsbereich der Richtlinie
2001/37/EG; die Mitgliedstaaten handhaben diese Erzeugnisse in ihren
Rechtsvorschriften bislang unterschiedlich: In einigen Mitgliedstaaten werden sie als
Arzneimittel eingestuft, in anderen gelten fur sie zum Teil dieselben Bestimmungen
wie fur Tabakerzeugnisse, und in wieder anderen sind sie gar nicht geregelt.

Nikotinhaltige Erzeugnisse, die einen Nikotingehalt von Uber 2mg oder eine
Nikotinkonzentration von Uber 4 mg/ml aufweisen oder deren bestimmungsgemale
Verwendung zu einer mittleren maximalen Peak-Plasmakonzentration tber 4 ng/ml
fahrt, durfen gemal? dem Vorschlag nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie —
aufgrund ihrer Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit sowie einer positiven Risiko-
Nutzen-Bilanz — as Arzneimittel zugelassen worden sind®. Nikotinhaltige
Erzeugnisse mit einem geringeren Nikotingehalt dirfen as Verbraucherprodukte
verkauft werden, sofern sie einen angepassten gesundheitsbezogenen Warnhinweis
tragen. Die Festsetzung des Nikotinhtchstgehalts in diesem Vorschlag erfolgte nach
einem Vergleich mit dem Nikotingehalt von Arzneimitteln zur Raucherentwohnung

24

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel; ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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(Nikotinersatztherapien), die  bereits ene  Zulassung gemdd  den
Arzneimittelvorschriften erhalten hatten.

Der Vorschlag beendet die bestehenden Unterschiede zwischen den
Rechtsvorschriften der verschiedenen Mitgliedstaaten und die unterschiedliche
Behandlung von Nikotinersatztherapeutika und nikotinhaltigen Erzeugnissen; er
erhoht aulerdem die Rechtssicherheit, und er konsolidiert die aktuellen
Entwicklungen in den Mitgliedstaaten. Dartber hinaus regt er Forschung und
Innovation auf dem Gebiet der Raucherentwdhnung an, mit dem Ziel eines moglichst
grofRen Gewinns fir die Gesundheit. Angesichts der Neuartigkeit der nikotinhaltigen
Erzeugnisse und des raschen Anwachsens des entsprechenden Marktes sowie der
suchterzeugenden und toxischen Eigenschaften dieser Erzeugnisse besteht
dringender Handlungsbedarf, bevor noch mehr Menschen, die sich des Inhalts und
der Wirkungen dieser Erzeugnisse nicht bewusst sind, unbemerkt eine Nikotinsucht
entwickeln.

Bel nikotinhaltigen Erzeugnissen, deren Nikotingehalt unter der festgelegten
Obergrenze bleibt und die deshalb zugelassen sind, wiirden die Verbraucher dank der
Kennzeichnungsbestimmungen in diesem Vorschlag besser Uber die von diesen
Erzeugnissen ausgehenden Gesundheitsrisiken informiert.

Pflanzliche Raucher zeugnisse

Pflanzliche Raucherzeugnisse fallen nicht in den Regelungsbereich der Richtlinie
2001/37/EG und werden von den Mitgliedstaaten unterschiedlich geregelt.

In dem Vorschlag sind angepasste gesundheitsbezogene Warnhinweise vorgesehen,
mit denen die Verbraucher Uber die gesundheitsschadigenden Wirkungen der
pflanzlichen Raucherzeugnisse aufgeklart werden sollen. Zudem sind keine
werbenden oder irrefiihrenden Elemente auf den Packungen erlaubt.

Der Vorschlag gewahrleistet eine einheitlichere Entwicklung in der EU, und er bietet
Verbrauchern eine gewisse Sicherheit. Dank des Vorschlags erhalten Verbraucher
und potenzielle Verbraucher mehr geeignete Informationen Uber die
gesundheitsschadigenden Wirkungen von pflanzlichen Raucherzeugnissen, so dass
sie bewusste Entscheidungen treffen konnen.

Zustandigkeit der Union
Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage der Richtlinie 2001/37/EG war Artikel 95 des Vertrags zur
Grindung der Européischen Gemeinschaft (EG) (jetzt Artikel 114 des Vertrags Uber
die Arbeitsweise der Europaischen Union, AEUV)?. Die Wahl der Rechtsgrundlage

25

Weitere Rechtsgrundlage war Artikel 133 EG.

In seinem Urteil in der Rechtssache C-491/01 (The Queen gegen Secretary of State for Health, ex parte
British American Tobacco (Investments) Ltd and Imperial Tobacco Ltd., Slg. 2002, 1-11453) befand der
Gerichtshof, dass Artikel 95 EG die einzige geeignete Rechtsgrundlage sei; die zusétzliche
Bezugnahme auf Artikel 133 EG beeintrachtige die Gliltigkeit der Richtlinie allerdings nicht.
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ist vom Gerichtshof der Europdischen Union bestatigt worden®. Fiir den
vorliegenden Richtlinienvorschlag, mit dem die Richtlinie 2001/37/EG Uberarbeitet
werden soll, wird die gleiche Rechtsgrundlage gewahlt. Gemal3 Artikel 114 Absatz 1
AEUV erlassen das Européische Parlament und der Rat Malinahmen zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten, welche
die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand haben.
Gemal3 Artikel 114 Absatz 3 AEUV geht die Kommission in ihren Vorschlagen nach
Artikel 114 Absatz 1 im Bereich Gesundheit von einem hohen Schutzniveau aus.

Erstens ist diese Rechtsgrundlage geeignet, um — angesichts der wissenschaftlichen
und internationalen Entwicklungen — den bestehenden Grad der Harmonisierung
bezlglich der Angabe der Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalte, beztiglich der
Grole der Warnhinweise und bezliglich bestimmter Aspekte im Zusammenhang mit
den Merkmalen fiir die Riickverfolgbarkeit zu aktualisieren”. Zweitens ist eine
Angleichung einzelstaatlicher Vorschriften fir Tabakerzeugnisse gemald Artikel 114
gerechtfertigt, wenn Behinderungen des frelen Warenverkehrs beseitigt werden
missen®. Dies gilt insbesondere fir MaRnahmen betreffend die Frage, welche
Produkte geregelt werden, sowie fur die Kennzeichnung und die Inhatsstoffe.
Drittens ist ene Harmonisierung  gerechtfertigt, damit  bestimmte
Binnenmarktvorschriften nicht umgangen werden®. Besonders relevant ist dies fir
die Fragen im Zusammenhang mit dem grenziberschreitenden Fernabsatz, mit der
Ruckverfolgbarkeit und mit den Sicherheitsmerkmalen. Die hier vorgesehenen
Mal3nahmen werden legales Handeln einfacher machen und den Verkauf von nicht
richtlinienkonformen Tabakerzeugnissen einddmmen (dies betrifft u. a. die richtige
Sprache fir die gesundheitsbezogenen Warnhinweise und die Regelung der
Inhaltsstoffe).

Subsidiaritat

Die Ziele der in Betracht gezogenen Mal3nahmen kdnnen von den Mitgliedstaaten
weder auf zentraler noch auf regionaler oder lokaler Ebene ausreichend verwirklicht
werden, sondern lassen sich besser auf Unionsebene verwirklichen (Artikel 5
Absatz 3 EUV).

Einige der Bereiche in dem Vorschlag sind bereits harmonisiert, bedirfen aber
angesichts der Entwicklungen auf den Markten, in der Wissenschaft und auf
internationaler Ebene der Aktualisierung. Aufgrund der gemdld der Richtlinie
2001/37/EG bereits bestehenden Harmonisierung konnen die Mitgliedstaaten nicht
unilateral tétig werden, wenn es zum Beispid um die VergroRerung der
gesundheitsbezogenen Warnhinweise geht oder um den Verzicht auf die Angaben zu
den Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehal ten.

Auf anderen flr diesen Vorschlag relevanten Gebieten verfolgen die Mitgliedstaaten
in ihren Rechtsvorschriften unterschiedliche Ansédtze, was das Funktionieren des
Binnenmarkts beeintréchtigt. Die Uneinheitlichkeit der Regeln fir Kennzeichnung

26
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29

Siehe die Rechtssache C-491/01, The Queen gegen Secretary of State for Health, ex parte British
American Tobacco (Investments) Ltd and Imperial Tobacco Ltd.

Idem, Randnummer 77.

|dem, Randnummern 64 - 74.

|dem, Randnummern 82 - 83.
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und Inhaltsstoffe fuhrt beispielsweise dazu, dass die Industrie je nach Markt
unterschiedliche Produktlinien produzieren muss. Nur ein harmonisierter Ansatz auf
EU-Ebene auf diesen Feldern kann Hindernisse im grenziiberschreitenden Handel
ausrdumen und der Fragmentierung Einhalt gebieten, zugleich aber ein vergleichbar
hohes Gesundheitsschutzniveau gewahrleisten.

Zudem ist es fur einen Mitgliedstaat sehr schwer, unilateral in bestimmten Bereichen
zu handeln, weil die Durchsetzung problematisch ist, wenn andere Mitgliedstaaten
andere Regeln haben. So ist es fur einen Mitgliedstaat zum Beispiel fast unmdglich,
den Internethandel mit Tabakerzeugnissen zu regeln (zum Beispiel hinsichtlich des
gesetzlichen Mindestalters fir den Tabakkauf), wenn dieser Handel in anderen
Mitgliedstaaten nicht geregelt ist. Eine rechtsverbindliche und EU-weite Mal3nahme
bringt somit eindeutige Vorteille. Das Gleiche gilt fir das EU-System fir die
Verfolgung und Ruckverfolgung, wenn Tabakerzeugnisse regelméaldig die Grenze
Ubergueren.

Dieser Vorschlag tragt ferner zu mehr Kohérenz bei, sowohl zwischen as auch in
den Mitgliedstaaten, sowie zu mehr Rechtssicherheit, etwa im Bereich der
nikotinhaltigen Erzeugnisse, bei denen die derzeitige Rechtslage komplex und unklar
ist, was das Streben nach gleichen Ausgangsbedingungen unterminiert.

Verhaltnismaldigkeit

Gemal3 dem Grundsatz der Verhdtnismaldigkeit gehen die Malinahmen der Union
inhaltlich wie forma nicht Uber das zur Erreichung der Ziele der Vertrdge
erforderliche Mal3 hinaus (Artikel 5 Absatz 4 EUV). Dieser Vorschlag lasst den
Mitgliedstaaten einen angemessenen Spielraum bel der Durchfihrung. Die
Verantwortung der Mitgliedstaaten fir die Organisation, Finanzierung und
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen und der medizinischen Versorgung
wird in vollem Umfang gewahrt. Es handelt sich um einen ausgewogenen V orschlag,
der ehrgeizig ist und zugleich die legitimen Interessen der Beteiligten wahrt.

Grundlegende Rechte

Der Vorschlag berihrt mehrere Grundrechte, die in der Charta der Grundrechte der
Européischen Union festgelegt sind, insbesondere den Schutz personenbezogener
Daten (Artikel 8), die Freiheit der Meinungsaul3erung und die Informationsfreiheit
(Artikel 11), die unternehmerische Freiheit (Artikel 16) und das Eigentumsrecht
(Artikel 17). Die den Herstellern, Importeuren und Vertrelbern von
Tabakerzeugnissen auferlegten Verpflichtungen sind erforderlich, um das
Funktionieren des Binnenmarkts zu verbessern und um zugleich ein hohes
Gesundheits- und Verbraucherschutzniveau sicherzustellen, wie in den Artikeln 35
und 38 der Charta der Grundrechte der Européi schen Union festgel egt.

Rechtsform

Der vorgeschlagene Rechtsakt erhdlt die Form einer Richtlinie, die die Richtlinie
2001/37/EG ersetzen soll.

Obwohl die vorgeschlagenen Anderungen nicht alle Bestimmungen der Richtlinie

2001/37/EG betreffen, musste der Wortlaut an zahlreichen Stellen gedndert werden,
was die bisherige Struktur verandern wirde. Es wird deswegen vorgeschlagen, die
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Richtlinie 2001/37/EG aufzuheben und im Interesse der Klarheit durch einen neuen
Rechtsakt zu ersetzen, der sich an der bisherigen Richtlinie orientiert, aber neue
Elemente und Anpassungen enthdlt.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat folgende Auswirkungen auf den Haushalt:

Kommissionspersona (weiterhin) zur Verwaltung und Weiterentwicklung des
EU-Rechtsrahmens zur Regelung von Tabakerzeugnissen (Funktionieren dieser
Richtlinie und Verfassen von delegierten
Rechtsakten/Durchfihrungsrechtsakten), einschliefdlich Einrichtungen der
Kommission oder Persona fur wissenschaftliche Gutachten und technischen
Support).

Kommissionspersonal, das die Mitgliedstaaten bei der wirksamen und
effizienten Durchfihrung der Richtlinie unterstitzt, wozu die Aufstellung eines
Durchfhrungsplans und der Aufbau eines Netzes von Mitgliedstaaten zur
Erorterung der Durchfihrung gehéren.

Kosten (weiterhin) fuor die Veranstaltung von Sitzungen des mit dieser
Richtlinie eingesetzten Ausschusses, einschlief3lich der Erstattung von Kosten
flr die von den Mitgliedstaaten benannten Mitglieder.

Kosten fur die Weiterentwicklung eines neuen EU-weiten elektronischen
Formats fur die Meldung von Inhaltsstoffen.

Kosten fur die Koordinierung neuer Testpanels, die von den Mitgliedstaaten
gebilligt und Uberwacht werden.

(weiterhin) Kosten fur die Aktualisierung der gesundheitsbezogenen
Warnhinweise, einschliefdlich der Erprobung neuer Warnhinweise.

(weiterhin) Kosten fur die Mitwirkung an internationaler Zusammenarbeit.

Naheres zu den Kosten ist dem Finanzbogen zu entnehmen. Geméal3 dem Vorschlag
durfen die Mitgliedstaaten eine Gebuhr fir die Bearbeitung der Meldungen von
Inhaltsstoffen erheben.

Die Auswirkungen auf den Haushalt stehen im Einklang mit dem von der
Kommission vorgeschlagenen M FF 2014-2020.

14
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2012/0366 (COD)
Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabaker zeugnissen und verwandten
Erzeugnissen

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf
Artikel 114,

auf VVorschlag der Européi schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,

gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(@h)] Die Richtlinie 2001/37/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni
2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
tber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen®
enthalt auf Unionsebene anwendbare Bestimmungen zu Tabakerzeugnissen. Aufgrund
der Entwicklungen in der Wissenschaft, auf den Méarkten und auf internationaler
Ebene sind substanzielle Anderungen der genannten Richtlinie erforderlich. Im
Interesse der Klarheit ist es angebracht, die Richtlinie 2001/37/EG aufzuheben und
durch eine neue Richtlinie zu ersetzen.

2 In ihren Berichten aus den Jahren 2005 und 2007 tber die Anwendung der Richtlinie
2001/37/EG, vorgelegt gemal Artikel 11 der genannten Richtlinie, hat die
Kommission Bereiche benannt, in denen weitere Mal3nahmen als nitzlich erachtet
werden®L. In den Jahren 2008 und 2010 erteilte der Wissenschaftliche Ausschuss , Neu

% ABI. L 194 vom 18.7.2001, S. 26.
3 Berichte der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat und den Européischen Wirtschafts-
und Sozialausschuss: Erster Bericht Uber die Anwendung der Richtlinie Uber Tabakerzeugnisse,
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3)

(4)

()

(6)

auftretende und neu identifizierte Gesundheitsrisiken“ (SCENIHR) der Kommission
wissenschaftlichen Rat betreffend rauchlose  Tabakerzeugnisse  und
Tabakzusatzstoffe™. Im Jahr 2010 fand eine breit angelegte Konsultation der
Interessentrager statt®, gefolgt von gezielten Konsultationen einzelner Interessentréger
und flankiert von externen Studien. Auch die Mitgliedstaaten wurden laufend
konsultiert. Das Européische Parlament und der Rat haben die Kommission wiederholt
zu einer Uberpriifung und Aktualisierung der Richtlinie 2001/37/EG aufgefordert®.

In bestimmten durch die Richtlinie 2001/37/EG geregelten Bereichen ist es den
Mitgliedstaaten de jure oder de facto nicht moglich, ihre Rechtsvorschriften wirksam
an neue Entwicklungen anzupassen. Dies gilt insbesondere fur die
Kennzeichnungsbestimmungen; die Mitgliedstaaten durfen weder die Grofe der
Warnhinweise anpassen noch deren Platzierung auf den Packungen andern noch die
irrefihrenden Warnhinweise zu den Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalten
ersetzen.

In anderen Bereichen unterscheiden sich die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten fur die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von
Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen nach wie vor erheblich, was das
Funktionieren des Binnenmarktes behindert. Angesichts der Entwicklungen in der
Wissenschaft, auf den Mérkten und auf internationaler Ebene dirften sich diese
Unterschiede weiter vergrofRern. Dies trifft besonders auf nikotinhaltige Erzeugnisse,
pflanzliche Raucherzeugnisse, Inhaltsstoffe und Emissionen, bestimmte Aspekte der
Kennzeichnung und Verpackung sowie den grenziberschreitenden Verkauf von
Tabakerzeugnissen im Fernabsatz zu.

Diese Hindernisse sollten beseitigt werden; hierzu sollten die Vorschriften Uber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und
verwandten Erzeugnissen einander weiter angeglichen werden.

Die Grol3e des Binnenmarktes fur Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse, die
Tendenz der Hersteller von Tabakerzeugnissen, die Produktion fir die gesamte Union
zunehmend in nur wenigen Produktionsstétten in den Mitgliedstaaten zu

32

33

KOM(2005) 239 endg. Zweiter Bericht Uber die Anwendung der Richtlinie Uber Tabakerzeugnisse,
KOM (2007) 754 endg.

SCENIHR. Health effects of smokeless tobacco products. 6 Februar 2008;

http://ec.europa.eu/health/ph risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr o 013.pdf

SCENIHR. Addictiveness and attractiveness of Tobacco Additives. 12. November 2010;
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_0_031.pdf

Européische Kommission, Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher, Juli 2011, Report on the
public consultation on the possible revision of the Tobacco Products Directive 2001/37/EC. Bericht und
Beitrage:

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

Empfehlung des Rates vom 30. November 2009 tber rauchfreie Umgebungen; Schlussfolgerungen des
Rates vom 1./2. Dezember zur Prévention, Frihdiagnose und Behandlung chronischer
Atemwegserkrankungen bei Kindern, in denen der Rat die Kommission auffordert, sich fur strengere
Vorschriften zur Einddmmung des Tabakkonsums einzusetzen; EntschlieBung des Européischen
Parlaments vom 15. September 2011 zu dem Standpunkt und dem Engagement der Européischen Union
im Hinblick auf die anstehende hochrangige Tagung der VN zur Préavention und Bekdmpfung
nichtlibertragbarer Krankheiten; Entschlief3ung des Européaischen Parlaments vom 24. Oktober 2007 zu
dem Grinbuch ,Fir ein rauchfreies Europa: Strategieoptionen auf EU-Ebene*; Entschlieung des
Européi schen Parlaments vom 26. November 2009 zu rauchfreien Zonen.
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konzentrieren, und der sich daraus ergebende umfangreiche grenziberschreitende
Handel mit Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen erfordern es, auf
Unionsebene statt auf nationaler Ebene gesetzliche Maldnahmen zu treffen, damit der
Binnenmarkt reibungslos funktioniert.

Gesetzliche Malinahmen auf Unionsebene sind auf3erdem notwendig, um das WHO-
Rahmenibereinkommen zur Einddmmung des Tabakgebrauchs (Framework
Convention on Tobacco Control, im Folgenden ,,FCTC") vom Mai 2003 umzusetzen;
die Europdische Union und ihre Mitgliedstaaten sind Vertragsparteien dieser
Ubereinkunft®. Relevant sind vor alem die FCTC-Artikel 9 (Regelung beziiglich der
Inhaltsstoffe von Tabakerzeugnissen), 10 (Regelung bezliglich der Bekanntgabe von
Angaben Uber Tabakerzeugnisse), 11 (Verpackung und Etikettierung von
Tabakerzeugnissen), 13 (Tabakwerbung, FoOrderung des Tabakverkaufs und
Tabaksponsoring) und 15 (Unerlaubter Handel mit Tabakerzeugnissen). Im Verlauf
mehrerer Konferenzen der FCTC-Vertragsparteien sind mit Unterstiitzung der Union
und der Mitgliedstaaten einvernehmlich Leitlinien fir die Umsetzung einiger FCTC-
Artikel angenommen worden.

Gemal3 Artikel 114 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen
Union (im Folgenden ,Vertrag®) soll im Gesundheitsbereich von einem hohen
Schutzniveau ausgegangen werden; dabei sind insbesondere alle auf wissenschaftliche
Ergebnisse gestiitzten neuen Entwicklungen zu beriicksichtigen. Tabakerzeugnisse
sind keine gewohnlichen Erzeugnisse, und angesichts der besonders schéadlichen
Wirkungen von Tabakerzeugnissen sollte dem Gesundheitsschutz grof3e Bedeutung
beigemessen werden, insbesondere um die Préavalenz des Rauchens bei jungen
Menschen zu senken. .

Gemal3 der Richtlinie 2001/37/EG gelten die Obergrenzen fur die Teer-, Nikotin- und
K ohlenmonoxidgehalte auch fir Erzeugnisse, die aus der Union ausgefiihrt werden.
Diese Obergrenzen und dieser Ansatz bleiben weiterhin gultig.

Die Messung der Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalte von Zigaretten sollte
gemal3 den international anerkannten 1SO-Normen 4387, 10315 und 8454 erfolgen.
Fur andere Emissionen gibt es keine international vereinbarten Normen oder Tests zur
Quantifizierung der Gehalte, doch laufen diesbeztigliche Entwicklungsanstrengungen.

Im Zusammenhang mit der Festlegung der Hochstgehalte kdnnte es zu einem spéteren
Zeitpunkt notwendig und angebracht sein, unter Berticksichtigung von Toxizitdt oder
Suchtpotenzial der Emissionen die festgelegten Gehate anzupassen oder
Emissionsobergrenzen festzusetzen.

Um im Zuge der Wahrnehmung ihrer Regelungsaufgaben die Attraktivitét, das
Suchtpotenzial und die Toxizitdt von Tabakerzeugnissen sowie die mit ihrem Konsum
verbundenen Gesundheitsrisiken bewerten zu kénnen, benétigen die Mitgliedstaaten
und die Kommission umfassende Informationen Uber Inhaltsstoffe und Emissionen.
Die bestehenden Meldepflichten betreffend Inhaltsstoffe und Emissionen sollten daher
verscharft werden. Dies ergibt sich aus der Pflicht der Union, fir ein hohes
Gesundheitsschutzniveau zu sorgen.

35

Beschluss des Rates (2004/513/EG) vom 2. Juni 2004 {ber den Abschluss des WHO-
Rahmeniibereinkommens zur Einddmmung des Tabakkonsums, ABI. L 213 vom 15.6.2004, S. 8.

17

DE



DE

Drucksache 820/12 -18-

(13)

(14)

(15)

(16)

Die derzeit verwendeten unterschiedlichen Meldeformate erschweren es Herstellern
und Importeuren, ihren Meldepflichten nachzukommen, und sie machen es fur die
Mitgliedstaaten und die Kommission aufwandig, die eingehenden Informationen zu
vergleichen, zu analysieren und daraus Schlussfolgerungen zu ziehen. Es sollte daher
ein verpflichtendes einheitliches Format fur die Meldung von Inhaltsstoffen und
Emissionen geben. Es sollte gewdahrleistet sein, dass die Produktinformationen fir die
Allgemeinheit so transparent wie méglich sind und zugleich die gewerblichen und
geistigen Eigentumsrechte der Tabakhersteller angemessen berticksichtigt werden.

Das Fehlen eines harmonisierten Ansatzes fir die Regelung der Inhaltsstoffe behindert
das Funktionieren des Binnenmarktes und den freien Warenverkehr in der EU. Einige
Mitgliedstaaten haben Rechtsvorschriften erlassen oder bindende V ereinbarungen mit
der Industrie getroffen, um bestimmte Inhaltsstoffe zuzulassen oder zu verbieten.
Bestimmte Inhaltsstoffe sind somit in einigen Mitgliedstaaten geregelt, in anderen
nicht. Unterschiedliche Ansétze verfolgen die Mitgliedstaaten auch hinsichtlich der
Zusatzstoffe, die in die Filter von Zigaretten integriert sind oder die den Tabakrauch
farben. In dem Mal3e, wie das FCTC und seine Leitlinien umgesetzt werden, dirften
die Behinderungen auf dem Binnenmarkt in den kommenden Jahren ohne ene
Harmonisierung grofRer werden; dafir sprechen auch die in Rechtsordnungen
aulBerhalb der Union gemachten Erfahrungen. In den Leitlinien zu den FCTC-
Artikeln 9 und 10 wird insbesondere ein Verzicht auf Inhaltsstoffe gefordert, die die
Schmackhaftigkeit erhohen, die den Eindruck erwecken, dass die Tabakerzeugnisse
einen gesundheitlichen Nutzen hétten, die mit Energie und Vitalitét assoziiert werden
oder die farbende Eigenschaften haben.

Die Wahrscheinlichkeit unterschiedlicher Vorschriften wird noch durch die Bedenken
im Zusammenhang mit Tabakerzeugnissen (darunter rauchlosen Tabakerzeugnissen)
erhoht, die ein anderes charakteristisches Aroma as ein Tabakaroma haben und die
moglicherweise die  Aufnahme des Rauchens erleichtern oder die
Konsumgewohnheiten beeinflussen. So nahm beispielsweise in vielen Landern der
Absatz von mentholhaltigen Produkten allméhlich zu, wahrend die Pravalenz des
Rauchens insgesamt zurtickging. Mehrere Studien zeigen, dass mit Menthol versetzte
Tabakerzeugnisse das Inhalieren erleichtern kénnen und dass sie es mdglicherweise
auch jungen Menschen leichter machen, mit dem Rauchen anzufangen. Mal3nahmen,
mit denen ungerechtfertigte Unterschiede bei der Behandlung von aromatisierten
Zigaretten (z. B. Menthol- und Nelkenzigaretten) eingefiihrt wirden, sollten
vermieden werden®®.

Das Verbot von Tabakerzeugnissen mit charakteristischen Aromen bedeutet nicht,
dass alle Zusatzstoffe verboten wéren, doch es zwingt die Hersteller, den Zusatzstoff
oder die Kombination von Zusatzstoffen so weit zu reduzieren, dass die Zusatzstoffe
kein charakteristisches Aroma mehr verlethen. Die Verwendung von Zusatzstoffen,
die fur die Herstellung von Tabakerzeugnissen erforderlich sind, sollte zulssig sein,
solange diese Stoffe kein charakteristisches Aroma verleihen. Die Kommission sollte
fir enhetliche Bedingungen bel der Durchfihrung der Bestimmungen zum
charakteristischen Aroma sorgen. Bei diesen Entscheidungen sollten sich die
Mitgliedstaaten und die Kommission von unabhangigen Panels unterstiitzen lassen.
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WTO Appellate Body, AB-2012-1, United States — Measures Affecting the Production and Sale of
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Bel der Anwendung dieser Richtlinie sollte nicht zwischen verschiedenen Tabaksorten
unterschieden werden.

Bestimmte Zusatzstoffe werden verwendet, um den Eindruck zu erwecken, dass
Tabakerzeugnisse einen gesundheitlichen Nutzen haben, weniger Gefahren fur die
Gesundheit bergen oder die Aufmerksamkeit und die korperliche Leistungsfahigkeit
steigern. Diese Zusatzstoffe sollten verboten werden, um die Einheitlichkeit der
Vorschriften und ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten.

In Anbetracht dessen, dass der Schwerpunkt der Richtlinie auf jungen Menschen liegt,
sollten Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten, von Tabak zum Selbstdrehen
und von rauchfreien Tabakerzeugnissen, die hauptsachlich von &dlteren Verbrauchern
konsumiert werden, von enigen Bestimmungen betreffend die Inhatsstoffe
ausgenommen werden, solange es keine wesentliche Anderung der Umstande
beziglich der Verkaufsmengen oder der Konsumgewohnheiten bei jungen Menschen
gibt.

Es gibt immer noch Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Vorschriften zur
Kennzeichnung von Tabakerzeugnissen, insbesondere betreffend die Verwendung von
kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweisen (bestehend aus einem Bild und
einem Text), Informationen Uber Raucherentwohnungsangebote und Werbeelementen
in und auf Packungen.

Diese Unterschiede kénnen ein Handel shemmnis darstellen und das Funktionieren des
Binnenmarktes fiur Tabakerzeugnisse behindern, weswegen sie beseitigt werden
sollten. AuRRerdem sind Verbraucher in einigen Mitgliedstaaten mdglicherwel se besser
Uber die von Tabakerzeugnissen ausgehenden Gesundheitsrisiken informiert as in
anderen. Ohne weitere Maldnahmen auf Unionsebene dirften sich die bereits
vorhandenen Unterschiede in den kommenden Jahren noch vergrofiern.

Eine Anpassung der Kennzeichnungsbestimmungen ist ferner notwendig, um die
Unionsvorschriften an internationale Entwicklungen anzugleichen. Beispielsweise
fordern die Leitlinien zu FCTC-Artikel 11 grof3e bildliche Warnhinweise auf beiden
Hauptdarstellungsflachen, obligatorische Entwodhnungsinformationen und strenge
Vorschriften gegen irrefihrende Angaben. Die Bestimmungen Uber irrefihrende
Informationen sollen das generelle Verbot irrefUhrender Praktiken im
Geschéftsverkehr zwischen Unternehmen und Verbrauchern gemdald der Richtlinie
2005/29/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2005 Uber
unlautere Geschéaftspraktiken im binnenmarktinternen Geschéaftsverkehr zwischen
Unternehmen und Verbrauchern® ergéanzen.

Aulerdem miuissen die Kennzeichnungsbestimmungen an neue wissenschaftliche
Erkenntnisse angepasst werden. Zum Beispiel haben sich die Angaben der Teer-,
Nikotin- und Kohlenmonoxidgehate auf Zigarettenpackungen als irrefihrend
erwiesen, da sie die Verbraucher glauben machen, dass bestimmte Zigaretten weniger
schadlich seien als andere. Untersuchungen deuten im Ubrigen darauf hin, dass groRRe
kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise wirksamer sind as reine textliche
Warnhinweise. Kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise sollten daher
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unionsweit vorgeschrieben werden und signifikante und sichtbare Teile der
Packungsflache einnehmen. Fur alle gesundheitsbezogenen Warnhinweise sollte eine
Mindestgrofie festgelegt werden, um Sichtbarkeit und Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Zur Gewdhrleistung von Integritdt und Sichtbarkeit der Warnhinweise und zur
Maximierung ihrer Wirkung sollte es Bestimmungen zu den Abmessungen der
Warnhinweise und zu bestimmten Aspekten der Aufmachung von
Tabakverpackungen, unter anderem zum Offnungsmechanismus, geben. Die
Packungen und die Produkte selbst suggerieren Verbrauchern und insbesondere
jungen Menschen moglicherweise, dass die Produkte weniger schadlich seien. Dies
gilt zum Beispid fir bestimmte Texte oder Merkmale wie , niedriger Teergehalt”,
Llight*, ultralight*, ,mild“, ,natdrlich, ,biologisch*, , ohne Zusatzstoffe, ,ohne
Aromastoffe” sowie fir Namen, Bilder, figurative oder sonstige Zeichen. Ebenso
kénnen die Grofe und die Aufmachung der einzelnen Zigaretten beim Verbraucher
denirrigen Eindruck erwecken, das Produkt sei weniger schadlich. Aus einer aktuellen
Studie geht auf3erdem hervor, dass die Raucher von Slim-Zigaretten eher glaubten,
dassihre Marke weniger schadlich sei. Hier bestent Handlungsbedarf.

Tabakraucherzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten und von Tabak zum
Selbstdrehen, die hauptséchlich von dlteren Verbrauchern konsumiert werden, sollten
von bestimmten Kennzeichnungsbestimmungen ausgenommen werden, solange es
keine wesentliche Anderung der Umstande bezuiglich der Verkaufsmengen oder der
Konsumgewohnheiten bel jungen Menschen gibt. Fur die Kennzeichnung dieser
anderen Tabakerzeugnisse sollten eigene Regeln gelten. Die Sichtbarkeit der
gesundheitsbezogenen Warnhinweise auf rauchlosen Tabakerzeugnissen muss
gewdhrleistet sein. Die Warnhinweise sollten daher auf den beiden Hauptflachen der
V erpackungen von rauchlosen Tabakerzeugnissen angebracht werden.

Die Mitgliedstaaten haben unterschiedliche Bestimmungen fur die Mindestzahl der
Zigaretten pro Packung. Diese Regeln sollten einander angeglichen werden, damit der
ungehinderte Verkehr der betreffenden Produkte gewahrleistet ist.

Es werden erhebliche Mengen illegaer Produkte in Verkehr gebracht, die der
Richtlinie 2001/37/EG nicht geniigen, und es gibt Anzeichen dafir, dass diese Mengen
zunehmen konnten. Diese Produkte untergraben den ungehinderten Verkehr legaer
Produkte und den Schutz, den die Rechtsvorschriften zur Einddmmung des
Tabakkonsums bieten. Im Ubrigen verpflichtet das FCTC die Union, im Zuge einer
umfassenden Politik zur Eindéammung des Tabakkonsums gegen illegale Produkte
vorzugehen. Es sollte daher vorgeschrieben werden, dass Packungen von
Tabakerzeugnissen eindeutig und sicher markiert und dass ihre Verbringungen erfasst
werden, damit sich diese Produkte in der Union verfolgen lassen und damit ihre
Ubereingtimmung mit der Richtlinie Uberwacht und durchgesetzt werden kann.
Aul¥erdem sollte die Einfihrung von Sicherheitsmerkmalen vorgeschrieben werden,
die esleichter machen zu Uberprifen, ob die Produkte echt sind oder nicht.

Es sollten ein interoperables System fir die Verfolgung und Rickverfolgung und ein
einheitliches  Sicherheitsmerkmal  entwickelt werden. Zunéchst sollten die
Bestimmungen fur das Verfolgungs- und Ruckverfolgungssystem sowie fir die
Sicherheitsmerkmale nur flr Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen gelten. Dies
wirde es Herstellern anderer Tabakerzeugnisse ermdglichen, sich die in der
Zwischenzeit gesammelten Erfahrungen zunutze zu machen.
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Zur Gewéhrleistung von Unabhéngigkeit und Transparenz sollten die Hersteller von
Tabakerzeugnissen unter der Aufsicht eines externen Prifers Vertrage mit
unabhéngigen Dritten Gber die Datenspeicherung schlief3en. Die Daten betreffend das
Verfolgungss und Rickverfolgungssystem sollten getrennt von  anderen
unternehmensbezogenen Daten aufbewahrt werden und sich unter der Kontrolle der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und der Kommission befinden; Letztere
sollten jederzeit Zugriff auf diese Daten haben.

Gemdald der Richtlinie 89/622/EWG des Rates vom 13. November 1989 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Etikettierung von Tabakerzeugnissen sowie zum Verbot bestimmter Tabake zum
oralen Gebrauch® war der Verkauf bestimmter Tabake zum oralen Gebrauch in den
Mitgliedstaaten verboten. Mit der Richtlinie 2001/37/EG wurde dieses Verbot
verlangert. Artikel 151 der Akte Uber den Beitritt Osterreichs, Finnlands und
Schwedens sieht fur das Konigreich Schweden eine Ausnahme von diesem Verbot
vor®. Das Verkaufsverbot fiir Tabak zum oralen Gebrauch sollte beibehalten werden,
damit verhindert wird, dass ein Produkt auf den Binnenmarkt kommt, das
suchterzeugend ist, gesundheitsschadigende Wirkungen hat und junge Leute anspricht.
Bel anderen rauchlosen Tabakerzeugnissen, die nicht fir einen Massenmarkt
hergestellt werden, wird ene strenge Regelung der Kennzeichnung und der
Inhaltsstoffe fur ausreichend gehalten, um eine Uber deren traditionellen Konsum
hinausgehende M arkterweiterung el nzudammen.

Der grenziberschreitende Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz macht
jungen Menschen den Zugang zu Tabakerzeugnissen leichter und droht die Einhaltung
der Tabakgesetzgebung und insbesondere dieser Richtlinie zu untergraben. Damit
diese Richtlinie ihr volles Potenzia entfalten kann, sind einheitliche Regeln fir ein
Meldesystem erforderlich. Die Bestimmung der vorliegenden Richtlinie Gber die
Meldung grenztberschreitender Verkaufe von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz gilt
unbeschadet des Meldeverfahrens gemal3 der Richtlinie 2000/31/EG des Européi schen
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2000 Uber bestimmte rechtliche Aspekte der
Dienste der Informationsgesellschaft*. Der Fernabsatz von Tabakerzeugnissen von
Unternehmen an Verbraucher ist welter geregelt in der Richtlinie 97/7/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 20.Ma 1997 Uber den
Verbraucherschutz bel Vertragsabschllissen im Fernabsatz, die am 13. Juni 2014 durch
die Richtlinie 2011/83/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2011 Uber die Rechte der Verbraucher ersetzt wird*.

Alle Tabakerzeugnisse konnen Todesfdlle, Morbiditdéc und Behinderungen
verursachen, weswegen ihr Konsum eingeddammt werden sollte. Es ist daher wichtig,
die Entwicklungen im Zusammenhang mit neuartigen Tabakerzeugnissen zu
beobachten. Den Herstellern und Importeuren neuartiger Tabakerzeugnisse sollte
daher — unbeschadet der Befugnis der Mitgliedstaaten, diese Produkte zu verbieten
oder zuzulassen — eine Meldepflicht auferlegt werden. Die Kommission sollte die
Entwicklung beobachten und funf Jahre nach der Frist fir die Umsetzung dieser
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21

DE



DE

Drucksache 820/12 -22-

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

Richtlinie einen Bericht vorlegen, damit beurteilt werden kann, ob Anderungen dieser
Richtlinie erforderlich sind.

Damit gleiche Ausgangsbedingungen gewdhrleistet sind, sollten neuartige
Tabakerzeugnisse, die Tabakerzeugnisse im Sinne dieser Richtlinie sind, den
Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

Auf dem Unionsmarkt werden neue nikotinhaltige Erzeugnisse verkauft. Die
unterschiedlichen Regelungsansédtze der Mitgliedstaaten betreffend die Gesundheits-
und Sicherheitsaspekte dieser Produkte wirken sich negativ auf das Funktionieren des
Binnenmarkts aus, vor alem well diese Produkte in erheblichem Umfang im
grenziberschreitenden Fernabsatz, unter anderem Uber das Internet, verkauft werden.

Die Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung enes  Gemeinschaftskodexes — fur
Humanarzneimittel** bietet einen rechtlichen Rahmen fiir die Bewertung der Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln, einschliefdlich der nikotinhaltigen
Erzeugnisse. Im Rahmen der genannten Richtlinie sind bereits zahlreiche
nikotinhaltige Erzeugnisse zugelassen worden. Die Zulassung richtet sich nach dem
Nikotingehalt des jeweiligen Produkts. Dass jetzt ale nikotinhaltigen Erzeugnisse, die
so viel Nikotin wie bzw. mehr Nikotin als ein bisher gemal? der Richtlinie 2001/83/EG
zugelassenes  nikotinhaltiges Erzeugnis enthalten, demselben Rechtsrahmen
unterworfen werden, sorgt fir mehr rechtliche Klarheit, gleicht Unterschiede zwischen
den nationalen Rechtsvorschriften aus, gewéhrleistet die Gleichbehandlung aler
nikotinhaltigen Erzeugnisse, die zur Raucherentwthnung eingesetzt werden kénnen,
und schafft Anreize fur Forschung und Innovation auf dem Gebiet der
Raucherentwohnung. Davon unberthrt bleiben sollte die Anwendung der Richtlinie
2001/83/EG auf andere unter die Richtlinie fallende Erzeugnisse, wenn die in der
Richtlinie festgel egten Bedingungen erfiillt sind.

Es sollten Bestimmungen aufgenommen werden, wonach die Kennzeichnung
nikotinhaltiger Erzeugnisse, deren Nikotingehalt unter der in dieser Richtlinie
festgesetzten Obergrenze liegt, die Verbraucher auf potenzielle Gesundheitsrisiken
aufmerksam machen muss.

Pflanzliche Raucherzeugnisse sind in den verschiedenen Mitgliedstaaten
unterschiedlich geregelt und gelten trotz des von ihrer Verbrennung ausgehenden
Gesundheitsrisikos oft als unschadlich oder weniger schadlich. Damit der
Binnenmarkt reibungslos funktioniert und die Verbraucher besser informiert sind,
sollten einheitliche Kennzei chnungsbestimmungen auf EU-Ebene eingefihrt werden.

Damit bei der Durchfihrung dieser Richtlinie, insbesondere hinsichtlich des Formats
fur die Meldung der Inhatsstoffe, hinsichtlich der Bestimmung von Erzeugnissen mit
charakteristischen Aromen oder mit erhéhten Toxizitétss und Suchtpotenzialwerten
sowie hinsichtlich der Methodik fir die Bestimmung, ob ein Tabakerzeugnis en
charakteristisches Aroma hat, gleiche Bedingungen herrschen, sollten der Kommission
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Durchfuhrungsbefugnisse Ubertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemdl der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 wahrgenommen werden®.

Damit diese Richtlinie vollsténdig operationell wird und damit technischen,
wissenschaftlichen und internationalen Entwicklungen Rechnung getragen werden
kann, sollte der Kommission insbesondere fir folgende Bereiche die Befugnis zum
Erlass von Rechtsakten gemald Artikel 290 des Vertrags Ubertragen werden:
Festsetzung und Anpassung der Hochstgehalte von Emissionen und der
Messverfahren; Festsetzung der Hochstwerte fur Inhaltsstoffe, die die Toxizitét, das
Suchtpotenzial oder die Attraktivitét steigern; Verwendung von Warnhinweisen,
individuellen ~ Erkennungsmerkmalen und  Sicherheitsmerkmalen bei  der
Kennzeichnung und Verpackung; Festlegung der Kernelemente von Vertragen Uber
Datenspeicherung  mit  unabhédngigen  Dritten;  Uberprifung  bestimmter
Ausnahmeregelungen fur Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten, von Tabak
zum Selbstdrenen und von rauchlosen Tabakerzeugnissen; Uberprifung der
Nikotingehalte von nikotinhaltigen Erzeugnissen. Es ist besonders wichtig, dass die
Kommission im Rahmen ihrer Vorarbeiten angemessene Konsultationen, auch auf
Expertenebene, durchfuhrt. Bel der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte sollte die Kommission gewahrleisten, dass die einschldgigen Dokumente
dem Europdischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und
ordnungsgemal’ Weise Ubermittelt werden.

Die Kommission sollte die Entwicklungen beobachten und funf Jahre nach der Frist
fur die Umsetzung dieser Richtlinie einen Bericht vorlegen, damit beurteilt werden
kann, ob Anderungen dieser Richtlinie erforderlich sind.

Wenn ein Mitgliedstaat es fur nétig halt, zu Aspekten, die in den Regelungsbereich
dieser Richtlinie fallen, strengere nationale, fur alle Produkte gleichermalien geltende
Vorschriften aufrechtzuerhalten, sollte er dies aufgrund Gbergeordneter Erfordernisse
im Zusammenhang mit dem Schutz der Offentlichen Gesundheit tun durfen. Die
Mitgliedstaaten sollten auf3erdem strengere, fr ale Produkte gleichermal3en geltende
Vorschriften aufstellen durfen, wenn dies durch die besonderen Gegebenheiten in dem
betreffenden Mitgliedstaat und durch die Notwendigkeit, die offentliche Gesundheit zu
schitzen, gerechtfertigt ist. Solche strengeren nationadlen Vorschriften sollten
notwendig und verhdtnismallig sein und kein Mittel zur willkdrlichen
Diskriminierung und keine verschleierte Beschrénkung des Handels zwischen den
Mitgliedstaaten darstellen. Strengere nationale Vorschriften missen der Kommission
vorab notifiziert und von ihr unter Beriicksichtigung des hohen mit dieser Richtlinie
erreichten Gesundheitsschutzniveaus gebilligt werden.

Es sollte den Mitgliedstaaten unbenommen bleiben, zu Aspekten, die nicht in den
Regelungsbereich dieser Richtlinie fallen, nationale, fur alle Produkte gleichermalien
geltende Rechtsvorschriften aufrechtzuerhalten oder aufzustellen, sofern diese
Vorschriften mit dem Vertrag vereinbar sind und die vollstandige Anwendung dieser
Richtlinie nicht geféhrden. Folglich kdnnten die Mitgliedstaaten beispielsweise
Vorschriften zur Vereinheitlichung der Verpackungen von Tabakerzeugnissen (auch
betreffend Farben und Schriftart) belbehadten oder aufstellen, sofern diese
Vorschriften mit dem Vertrag und den WTO-Vorschriften vereinbar sind und die

ABI. L 55vom 28.2.2011, S. 13.
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(42)

(43)

(44)

(45)

vollsténdige Anwendung dieser Richtlinie nicht behindern. Gemald der Richtlinie
98/34/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und
der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft missen technische
Vorschriften vorab mitgeteilt werden®.

Die Mitgliedstaaten sollten dafir sorgen, dass personenbezogene Daten unter
Beachtung der Bestimmungen und Vorkehrungen in der Richtlinie 95/46/EG des
Européi schen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher
Personen bel der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr® verarbeitet werden.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie gelten unbeschadet der Unionsvorschriften fur
die Verwendung und Kennzeichnung genetisch veranderter Organismen.

Gemd? der Gemeinsamen Politischen Erkldrung der Mitgliedstaaten und der
Kommission vom 28. September 2011 zu erlauternden Dokumenten haben sich die
Mitgliedstaaten verpflichtet, in begrindeten Féllen zusétzlich zur Mitteilung ihrer
Umsetzungsmal3nahmen ein oder mehrere Dokumente zu Ubermitteln, in dem bzw.
denen der Zusammenhang zwischen den Bestandteilen einer Richtlinie und den
entsprechenden Tellen innerstaatlicher Umsetzungsinstrumente erlautert wird. In
Bezug auf diese Richtlinie hdt der Gesetzgeber die Ubermittlung derartiger
Dokumente fir gerechtfertigt.

Der Vorschlag bertihrt mehrere Grundrechte, die in der Charta der Grundrechte der
Europédischen Union festgelegt sind, insbesondere den Schutz personenbezogener
Daten (Artikel 8), die Freiheit der Meinungsauf3erung und die Informationsfreiheit
(Artikel 11), die unternehmerische Freiheit (Artikel 16) und das Eigentumsrecht
(Artikel 17). Die den Herstellern, Importeuren und Vertreibern von Tabakerzeugni ssen
auferlegten  Verpflichtungen sind erforderlich, um das Funktionieren des
Binnenmarkts zu verbessern und um zugleich ein hohes Gesundheitss und
Verbraucherschutzniveau sicherzustellen, wie in den Artikeln 35 und 38 der Charta
der Grundrechte der Europdischen Union festgelegt. Bel der Anwendung dieser
Richtlinie sollten das EU-Recht und die relevanten internationalen Verpflichtungen
eingehalten werden —

ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37.
ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

TITEL | -GEMEINSAME BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Zweck

Diese Richtlinie bezweckt die Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten fur

@

(b)

(©
(d)
(€
(f)

die Inhaltsstoffe und Emissionen von Tabakerzeugnissen und die damit verbundenen
Meldepflichten, einschliefdlich der Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidhtchstgehalte
von Zigaretten,

die Kennzeichnung und Verpackung von Tabakerzeugnissen, unter anderem die
gesundheitsbezogenen Warnhinweise, die auf den Packungen und den
AulRenverpackungen von Tabakerzeugnissen erscheinen muissen, sowie die
Rickverfolgbarkeit und die Sicherheitsmerkmale, die die Ubereinstimmung mit
dieser Richtlinie gewéhrleisten sollen,

das Verbot des Inverkehrbringens von Tabak zum oralen Gebrauch,
den grenziiberschreitenden Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz,
die Pflicht zur Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse,

das Inverkehrbringen und die Kennzeichnung bestimmter Erzeugnisse, die mit
Tabakerzeugnissen verwandt sind, insbesondere nikotinhatige Erzeugnisse und
pflanzliche Raucherzeugnisse,

damit — ausgehend von einem hohen Schutzniveau — das Funktionieren des Binnenmarkts fir
Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse erleichtert wird.

Artikel 2

Definitionen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

(D)

(2)

»ouchtpotenzial® das pharmakologische Potenzial eines Stoffs, eine Sucht zu
erzeugen, einen Zustand, bel dem die Fahigkeit des Menschen, sein Verhalten zu
kontrollieren, typischerweise dadurch beeinflusst wird, dass eine Belohnung oder
eine Linderung von Entzugssymptomen oder beides herbeigefihrt wird,;

»Zusatzstoff* einen Stoff, der in einem Tabakerzeugnis, in dessen Packung oder in
dessen AuRenverpackung enthalten ist, mit Ausnahme von Tabakbléttern und
anderen nattrlichen oder unverarbeiteten Tellen von Tabakpflanzen;
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)
9)

(10)

(11)

(12)

(13)

»Altersiberprifungssystem” en Datenverarbeitungssystem, das entsprechend
nationadlen Vorschriften auf eektronische Weise zweifelsfrei das Alter des
Verbrauchers feststellt;

~Charakteristisches Aroma‘ en von Tabak unterscheidbares Aroma oder einen von
Tabak unterscheidbaren Geschmack, das bzw. der durch einen Zusatzstoff oder eine
Kombination von Zusatzstoffen erzeugt wird — unter anderem Friichte, Gewurze,
Krauter, Alkohol, Bonbon, Menthol oder Vanille — und das bzw. der vor oder bel der
bestimmungsgemalien V erwendung des Tabakerzeugni sses wahrnehmbar it;

» Kautabak® ein rauchloses Tabakerzeugnis, das ausschliefdich zum Kauen bestimmt
ist;

»Zigarre® eine Tabakrolle, die mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert wird
und in Artikdl 4 Absatz 1 der Richtlinie 2011/64/EU des Rates vom 21. Juni 2011
Ubg die Struktur und die Sétze der Verbrauchsteuern auf Tabakwaren ndher definiert
ist™;

LZigarette" eine Tabakrolle, die mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert
wird und die in Artikel 3 Absatz1 der Richtlinie 2011/64/EU des Rates naher
definiert ist;

»Zigarillo* eine kleine Zigarrenart mit einem maximalen Durchmesser von 8 mm;

~kombinierter gesundheitsbezogener Warnhinweis® einen gesundheitsbezogenen
Warnhinweis gemal3 dieser Richtlinie, bestehend aus einer Kombination aus einem
textlichen Warnhinweis und einer entsprechenden Fotografie oder Illustration;

,Verbraucher eine natiirliche Person, die zu Zwecken handdlt, die aulRerhab ihrer
gewerblichen, geschéftlichen, handwerklichen oder beruflichen Tétigkeit liegen;

~grenziberschreitender Fernabsatz® einen Verkauf im Fernabsatz, bei dem der
Verbraucher sich zum Zeitpunkt der Bestellung in einem anderen Mitgliedstaat
befindet als in dem Mitgliedstaat oder Drittland, in dem die Verkaufsstelle
niedergelassen ist; eine Verkaufsstelle gilt als in einem Mitgliedstaat niedergel assen,
wenn sie

(@ (im Fal einer naturlichen Person) ihren Geschéftssitz in diesem Mitgliedstaat
hat;

(b) (in anderen Félen) in diesem Mitgliedstaat ihren satzungsmaldigen Sitz, ihre
Hauptverwaltung  oder  ihren  Geschéftssitz  einschliefdlich  einer
Zweigniederlassung, Agentur oder sonstigen Niederlassung hat;

~Emissionen* Stoffe, die freigesetzt werden, wenn ein Tabakerzeugnis
bestimmungsgemal’ verwendet wird, etwa Stoffe im Rauch oder Stoffe, die wahrend
der Verwendung rauchloser Tabakerzeugnisse freigesetzt werden;

,Aromastoff* einen Zusatzstoff, der Aroma und/oder Geschmack verleht;

46

ABI. L 176 vom 5.7.2011, S. 24.
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(19)
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(22)

(23)
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»gesundheitsbezogener Warnhinwels* einen Warnhinweis gemal} dieser Richtlinie,
zum Beispie einen textlichen, einen kombinierten gesundheitsbezogenen oder einen
allgemeinen Warnhinweis oder e ne Informationsbotschaft;

»pflanzliches Raucherzeugnis‘ ein Erzeugnis auf der Grundlage von Pflanzen oder
Kréutern, das keinen Tabak enthdt und mittels eines Verbrennungsprozesses
konsumiert wird;

»Einfuhr von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen® den Eingang
solcher Produkte in die Union, sofern die Produkte bei ihrem Eingang in die Union
nicht in ein zollrechtliches Nichterhebungsverfahren Uberfihrt werden, sowie ihre
Entlassung aus einem zollrechtlichen Nichterhebungsverfahren;

»Importeur von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen den Eigentimer
oder eine Person, die die Verfigungsgewalt Uber die Tabakerzeugnisse und die
verwandten Erzeugnisse hat, welche in die Union gelangt sind;

»Inhaltsstoff* einen Zusatzstoff, Tabak (Blétter und andere verarbeitete oder nicht
verarbeitete natlrliche Telle der Tabakpflanze, einschliefdlich expandiertem und
rekonstituiertem Tabak) sowie jeden in enem endgultigen Tabakerzeugnis
vorhandenen Stoff, einschliefdlich Papier, Filter, Druckerschwérze, Kapseln und
Kleber;

»Hochstwert” oder ,,Hochstgehalt® den maximalen Gehalt oder die maximale
Emission (einschliefflich 0) eines Stoffs in einem Tabakerzeugnis, gemessen in
Gramm;

»Schnupftabak® ein rauchloses Tabakerzeugnis, das Uber die Nase konsumiert wird;
»Nikotin“ die Nikotinalkal oide;

»nikotinhaltiges Erzeugnis* ein Produkt, das Verbraucher zum Inhalieren, zum
Einnehmen oder auf andere Art verwenden kénnen und dem Nikotin wahrend des
Herstellungsprozesses hinzugeflgt wird oder dem die Verbraucher selbst vor oder
wahrend des Konsums Nikotin hinzuflgen;

»neuartiges Tabakerzeugnis' ein Tabakerzeugnis — mit Ausnahme von Zigaretten,
Tabak zum Selbstdrehen, Pfeifentabak, Wasserpfeifentabak, Zigarren, Zigarillos,
Kautabak, Schnupftabak und Tabak zum oralen Gebrauch —, das nach dem
Inkrafttreten dieser Richtlinie in Verkehr gebracht wird;

~Aulenverpackung* eine Verpackung, in der Erzeugnisse in Verkehr gebracht
werden und in der sich eine Packung oder mehrere Packungen befinden; transparente
Umhllungen gelten nicht als AulRenverpackung;

»1n Verkehr bringen“ Verbrauchern, die sich in der Union befinden, entgeltlich oder
unentgeltlich Produkte bereitstellen, auch mittels Fernabsatz; im Fal von
grenziberschreitendem Fernabsatz gilt das Produkt als in dem Mitgliedstaat in
Verkehr gebracht, in dem sich der Verbraucher befindet;

. Pfeifentabak” einen Tabak, der mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert
wird und ausschliefdlich fir die Verwendung in einer Pfeife bestimmt ist;
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)
(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

»Verkaufsstelle® eine Verkaufsstelle, wo Tabakerzeugnisse in Verkehr gebracht
werden, auch von einer natirlichen Person;

.1abak zum Selbstdrenen® einen Tabak, der von Verbrauchern oder
Einzelhandel sunternehmern zum Drehen von Zigaretten verwendet werden kann;

.rauchloses Tabakerzeugnis® ein Tabakerzeugnis, das nicht mittels eines
Verbrennungsprozesses konsumiert wird, unter anderem Kautabak, Schnupftabak
und Tabak zum oralen Gebrauch;

~wesentliche Anderung der Umstande“ einen Anstieg der Absatzmengen in einer
Erzeugniskategorie (zum Beispiel Pfeifentabak, Zigarren, Zigarillos) um mindestens
10 % in mindestens zehn Mitgliedstaaten, belegt durch Verkaufsdaten, die gemald
Artikel 5 Absatz 4 zu Gbermitteln sind; oder einen Anstieg des Pravalenzniveaus in
der Verbrauchergruppe der unter 25-Jahrigen um mindestens funf Prozentpunkte in
mindestens zehn Mitgliedstaaten in der jewelligen Erzeugniskategorie, belegt durch
einen Eurobarometer-Bericht von _ [dieses Datum wird zum Zeitpunkt des
Erlasses der Richtlinie festgelegt] oder durch gleichwertige Pravalenzstudien,

, Teer* das nikotinfreie trockene Rauchkondensat;

»Tabak zum oraden Gebrauch* alle Erzeugnisse zum oraen Gebrauch — mit
Ausnahme von Erzeugnissen, die zum Inhalieren oder Kauen bestimmt sind —, die
ganz oder tellweise aus Tabak bestehen und die in Pulver- oder Granulatform oder in
einer Kombination aus beiden Formen, insbesondere in Portionsbeuteln oder pordsen
Beuteln, angeboten werden;

.,Rauchtabak” ein  Tabakerzeugnis mit Ausnahme enes rauchlosen
Tabakerzeugnisses,

» 1abakerzeugnis® ein Produkt, das von Verbrauchern konsumiert werden kann und
das ganz oder tellweise aus — genetisch verdndertem oder genetisch nicht
verdndertem — Tabak besteht;

. Toxizitét" das Ausmal3, in dem sich ein Stoff schadlich auf den menschlichen
Organismus auswirken kann, einschliefdlich Langzeitwirkungen, in der Regel nach
wiederholtem oder stéandigem Konsum oder nach wiederholter oder standiger
Exposition;

»Packung® die kleinste Einzelverpackung eines Produkts, die in Verkehr gebracht
wird.
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TITEL Il —-TABAKERZEUGNISSE

Kapitd I: Inhaltsstoffe und Emissionen

Artikel 3

Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidhéchstgehalte sowie sonstige Hochstwerte

Bel Zigaretten, die in den Mitgliedstaaten hergestellt oder in Verkehr gebracht
werden, durfen folgende Hochtsgehalte nicht Uberschritten werden:

(@ Teer: 10 mg je Zigarette;
(b) Nikotin: 1 mg je Zigarette;
(c0 Kohlenmonoxid: 10 mg je Zigarette.

Die Kommission wird befugt, gemal3 Artikel 22 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um — unter Berticksichtigung wissenschaftlicher Entwicklungen und international
vereinbarter Normen — diein Absatz 1 genannten Héchstgehal te anzupassen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Hochstgehalte mit, die sie fur andere
Emissionen von Zigaretten und fir Emissionen von Tabakerzeugnissen mit
Ausnahme von Zigaretten festlegen. Die Kommission wird befugt, gemald Artikel 22
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um — unter Berticksichtigung gegebenenfalls
bestehender internationa vereinbarter Normen und auf der Grundlage
wissenschaftlicher Erkenntnisse und der von Mitgliedstaaten mitgeteilten Gehalte —
Hochstgehalte fir andere Emissionen von Zigaretten und fir die Emissionen anderer
Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten anzunehmen und anzupassen, die
die toxische oder suchterzeugende Wirkung von Tabakerzeugnissen merklich Uber
die Toxizitdts- und Suchtpotenzial obergrenze heben, die aus den Teer-, Nikotin- und
K ohlenmonoxidgehalten gemal3 Absatz 1 resultiert.

Artikel 4

M essverfahren

Die Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalte von Zigaretten werden nach den
ISO-Normen 4387 (Teer), 10315 (Nikotin) bzw. 8454 (K ohlenmonoxid) gemessen.

Die Genauigkeit der Angaben zu Teer und Nikotin wird nach der 1SO-Norm 8243
Uberprift.

Die Messung nach Absatz 1 wird von Pruflabors ausgefiihrt oder kontrolliert, die von
den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten zugelassen wurden und von ihnen
uberwacht werden.

Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Kommission eine Liste der zugel assenen Labors
unter Angabe der verwendeten Zulassungskriterien und der
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Uberwachungsmodalitéten, und sie aktualisieren diese Liste bei jeder Anderung. Die
Kommission macht die Liste der von den Mitgliedstaaten angegebenen Labors
offentlich zuganglich.

Die Kommission wird befugt, gemal3 Artikel 22 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um — unter Beriicksichtigung wissenschaftlicher und technischer Entwicklungen
sowie international vereinbarter Normen — die Verfahren zur Messung der Teer-,
Nikotin- und K ohlenmonoxidgehalte anzupassen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Messverfahren mit, die sie fir andere
Emissionen von Zigaretten und fir Emissionen von Tabakerzeugnissen mit
Ausnahme von Zigaretten verwenden. Die Kommission wird befugt, gemald
Artikel 22 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um — unter Bericksichtigung
wissenschaftlicher und technischer Entwicklungen sowie international vereinbarter
Normen — Messverfahren anzunehmen und anzupassen.

Artikel 5
Meldung von I nhaltsstoffen und Emissionen

Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure von
Tabakerzeugnissen, den zustandigen Behorden eine nach Markennamen und Art der
Tabakerzeugnisse gegliederte Liste aller Inhaltsstoffe, die bel der Herstellung
verwendet werden, und ihrer Mengen sowie ihrer Emissionen und Gehalte zu
Ubermitteln. Die Hersteller oder Importeure unterrichten die zustandigen Behotrden
der betreffenden Mitgliedstaaten auf3erdem, falls die Zusammensetzung eines
Erzeugnisses so verandert wird, dass davon die gemald diesem Artikel
bereitzustellenden Informationen berdhrt sind. Die gemé diesem Artikel
vorgeschriebenen Informationen sind vor dem Inverkehrbringen eines neuen oder
veranderten Tabakerzeugnisses vorzulegen.

Der Liste ist eine Erklarung beizufiigen, in der die Grinde fur die Hinzufligung der
jewelligen Inhaltsstoffe zu den betreffenden Tabakerzeugnissen erlautert werden. In
dieser Liste anzugeben sind ihr Status, unter anderem ob die Inhaltsstoffe gemal3 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaschen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH)™ registriert worden sind, sowie ihre Einstufung gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und V erpackung von
Stoffen und Gemischen®. Dieser Liste sind auch die toxikologischen Daten
beizufligen, die dem Hersteller oder Importeur Uber diese Inhaltsstoffe in verbrannter
oder unverbrannter Form, insbesondere hinsichtlich ihrer gesundheitlichen
Auswirkungen auf die Verbraucher und unter anderem unter dem Gesichtspunkt
jedweder suchterzeugenden Wirkung, vorliegen. Die Liste ist in absteigender
Reihenfolge in Bezug auf das Gewicht jedes Inhatsstoffs des Erzeugnisses
aufzustellen. Anders als bei Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid sowie bei den in
Artikel 4 Absatz 4 genannten Emissionen geben die Hersteller und Importeure die

a7
T

ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
ABI. L 353vom 31.12.2008, S. 1.
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verwendeten Messverfahren an. Die Mitgliedstaaten konnen die Hersteller und
Importeure auch verpflichten, andere eventuell von den zustandigen nationalen
Behorden festgelegte Tests durchzufiihren, um die gesundheitlichen Auswirkungen
von Stoffen, insbesondere ihr Suchtpotenzial und ihre Toxizitét, zu bewerten.

Die Mitgliedstaaten sorgen fur die Verbreitung der gemal? Absatz 1 bereitgestellten
Informationen Uber eine eigens dafir bestimmte Website, die der breiten
Offentlichkeit zuganglich ist. Hierbei tragen die Mitgliedstaaten der Notwendigkeit
angemessen Rechnung, die Informationen zu schiitzen, die ein Geschaftsgeheimnis
darstellen.

Mittels DurchfUhrungsrechtsakten bestimmt und — nétigenfalls — aktualisiert die
Kommission das Format fur die Bereitstellung und Verbreitung der Informationen
gemdl3 den Absdizen 1 und 2. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem
Prufverfahren gemaid Artikel 21 angenommen.

Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure, verfligbare interne
und externe Studien zu Marktforschung und zu den Pré&ferenzen verschiedener
Verbrauchergruppen, einschliefdlich junger Menschen, betreffend Inhaltsstoffe und
Emissionen vorzulegen. Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und
Importeure auRerdem, ab dem ersten abgeschlossenen Kalenderjahr, das auf das Jahr
des Inkrafttretens dieser Richtlinie folgt, jahrlich die Verkaufsmengendaten (in
Stangen oder Kilogramm) je Erzeugnis und Mitgliedstaat zu melden. Die
Mitgliedstaaten stellen gegebenenfalls alternative oder zusétzliche Verkaufsdaten
bereit, damit die gemal diesem Absatz vorgeschriebenen Angaben zu den
V erkaufsmengen zuverlassig und vollstandig sind.

Alle Daten und Informationen, die den Mitgliedstaaten oder von den Mitgliedstaaten
gemdld diesem Artikel bereitzustellen sind, werden in elektronischer Form
bereitgestellt. Die Mitgliedstaaten speichern die Informationen elektronisch und
gewéhrleisten, dass die Kommission jederzeit Zugriff darauf hat. Die anderen
Mitgliedstaaten erhalten auf begrindeten Antrag ebenfals Zugriff auf diese
Informationen. Die Mitgliedstaaten und die Kommission sorgen dafir, dass
Geschéaftsgeheimnisse und sonstige vertrauliche Informationen vertraulich behandelt
werden.

Fals die Mitgliedstaaten fur die Entgegennahme, Speicherung, Handhabung,
Analyse und Vertffentlichung von Informationen, die ihnen geméaid diesem Artikel
vorgelegt werden, Geblhren erheben, dirfen diese nicht Uber den Kosten liegen, die
diesen Tétigkeiten zuzuordnen sind.

Artikel 6

Regelung der Inhaltsstoffe

Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen mit
elnem charakteristischen Aroma

Die Mitgliedstaaten dirfen die Verwendung von Zusatzstoffen, die fur die
Herstellung von Tabakerzeugnissen wesentlich sind, nicht verbieten, solange die
Zusatzstoffe nicht zu einem Erzeugnis mit einem charakteristischen Aromafuhren.
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Die Mitgliedstaaten melden der Kommission die Mal3nahmen, die gemal3 diesem
Absatz getroffen werden.

Mittels Durchfthrungsrechtsakten bestimmt die Kommission auf Antrag eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative, ob en Tabakerzeugnis in den
Geltungsbereich von Absatz 1 fdlt. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach
dem Prifverfahren gemand Artikel 21 angenommen.

Die Kommission legt mittels delegierter Rechtsakte einheitliche Regeln fir die
Verfahren fest, mit denen bestimmt wird, ob ein Tabakerzeugnis in den
Geltungsbereich von Absatz 1 fdlt. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach
dem Prifverfahren gemand Artikel 21 angenommen.

Fals die Erfahrungen mit der Anwendung der Absétze1l und 2 zeigen, dass ein
bestimmter Zusatzstoff oder eine Kombination von Zusatzstoffen normalerweise ein
charakteristisches Aroma verleiht, wenn eine bestimmte Mengen- oder
Konzentrationsgrenze Uberschritten wird, ist die Kommission befugt, delegierte
Rechtsakte gemald Artikel 22 zu erlassen, um Hoéchstwerte fur diese Zusatzstoffe
oder diese Zusatzstoffkombination, die das charakteristische Aroma erzeugen bzw.
erzeugt, festzusetzen.

Die Mitgliedstaaten verbieten die Verwendung folgender Zusatzstoffe in
Tabakerzeugnissen:

a)  Vitamine und sonstige Zusatzstoffe, die den Eindruck erwecken, dass ein
Tabakerzeugnis einen gesundheitlichen Nutzen héite oder geringere
Gesundheitsgefahren berge;

b) Koffein und Taurin sowie andere Zusatzstoffe und stimulierende Mischungen,
die mit Energie und Vitalitéat assoziiert werden;

Cc) Zusatzstoffe, die farbende Eigenschaften fir Emissionen haben.

Die Mitgliedstaaten verbieten die Verwendung von Aromastoffen in den
Bestandteilen von Tabakerzeugnissen, etwa in Filtern, Papieren, Packungen, Kapseln
und Klebern, und sonstiger technischer Merkmale, mit denen sich das Aroma oder
die Rauchintensitét verdndern lassen. Filter und Kapseln diurfen keinen Tabak
enthalten.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass gegebenenfalls die Bestimmungen oder
Bedingungen gemald der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auf Tabakerzeugnisse
angewandt werden.

Die Mitgliedstaaten verbieten, gestiitzt auf wissenschaftliche Erkenntnisse, das
Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen, die Zusatzstoffe in Mengen enthalten, die
beim Konsum die toxische oder suchterzeugende Wirkung eines Tabakerzeugnisses
deutlich erhéhen.

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission die Mal3nahmen, die geméald diesem
Absatz getroffen werden.
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Mittels eines Durchfihrungsrechtsaktes bestimmt die Kommission auf Antrag eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative, ob en Tabakerzeugnis in den
Geltungsbereich von Absatz 7 fdlt. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach
dem Prifverfahren gemald Artikel 21 angenommen, und sie beruhen auf den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen.

Falls wissenschaftliche Erkenntnisse und die Erfahrungen mit der Anwendung der
Absédtze 7 und 8 zeigen, dass ein bestimmter Zusatzstoff oder eine gewisse Menge
eines Zusatzstoffs beim Konsum die toxische oder suchterzeugende Wirkung eines
Tabakerzeugnisses deutlich erhoht, ist die Kommission befugt, delegierte Rechtsakte
gemald Artikel 22 zu erlassen, um Hochstwerte fur diese Zusatzstoffe festzusetzen.

Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten, von Tabak zum Selbstdrehen und
von rauchlosen Tabakerzeugnissen sind von den Verboten in den Absdtzen 1 und 5
ausgenommen. Die Kommission wird befugt, gemda? Artikel 22 delegierte
Rechtsakte zur Ricknahme dieser Ausnahme zu erlassen, falls es eine wesentliche
Anderung der Umstande gibt, die in eéinem Kommissionsbericht festgestellt wird.

Kapitd I11: Kennzeichnung und Verpackung

Artikel 7
Allgemeine Bestimmungen

Jede Packung und jede AuRenverpackung eines Tabakerzeugnisses tragen
gesundheitsbezogene Warnhinweise in der oder den Amtssprachen des
Mitgliedstaats, in dem das Erzeugnisin Verkehr gebracht wird.

Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise nehmen die gesamte fir sie vorgesehene
Flache ein, und sie dirfen weder kommentiert noch umschrieben werden, und es darf
auch nicht in irgendeiner Weise auf sie verwiesen werden.

Damit ihre grafische Integritdt und ihre Sichtbarkeit gewahrleistet sind, missen die
gesundheitsbezogenen Warnhinweise unablosbar aufgedruckt und unverwischbar
sein und durfen sie durch nichts verdeckt oder getrennt werden, auch nicht durch
Steuermarken, Preisschilder, Markierungen fur die Verfolgung und Rickverfolgung,
Sicherheitsmerkmale, durch irgendeine Art von Umhullung, Beutel, Tasche, Dose,
Kiste, Schachtel oder durch das Offnen der Packung.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass die gesundheitsbezogenen Warnhinweise auf
der Hauptflache der Packung und der AulRenverpackung vollstandig sichtbar sind,
wenn die Tabakerzeugnisse in Verkehr gebracht werden, und auch nicht durch
Umhllungen, Beutel, Taschen, Dosen, Kisten, Schachteln oder Sonstiges ganz oder
tellweise verdeckt oder getrennt werden.

Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise dirfen die Steuermarken, die Preisschilder,
die Markierungen fur die Verfolgung und RuUckverfolgung sowie die
Sicherheitsmerkmal e auf den Packungen in keiner Weise verdecken oder trennen.
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6. Die Mitgliedstaaten dirfen die Grofie der Warnhinweise nicht erhthen, auch nicht
durch die EinfUhrung einer Verpflichtung, die gesundheitsbezogenen Warnhinweise
mit einem Balken zu umranden. Die tatséchliche Grofe der gesundheitsbezogenen
Warnhinweise ist im Verhdltnis zur Flache zu berechnen, auf der sie anzubringen
sind, bevor die Packung gedffnet wird.

7. Bilder von Packungen und Auf3enverpackungen, die fir Verbraucher in der Union
bestimmt sind, miissen den Bestimmungen dieses Kapitels gentigen.
Artikel 8
Textliche Warnhinweise fir Rauchtabak

1. Jede Packung und jede AuRenverpackung von Rauchtabak tragen den folgenden
allgemeinen Warnhinweis:

Rauchen ist tédlich —horen Se jetzt auf.

2. Jede Packung und jede Aulenverpackung von Rauchtabak tragen die folgende
Informationsbotschaft:

Tabakrauch enthalt Gber 70 Soffe, die erwiesener malien krebserregend sind.

3. Der algemeine Warnhinweis und die Informationsbotschaft sind bel Zigaretten auf
die Schmalseiten der Packung zu drucken. Diese Warnhinweise missen mindestens
20 mm breit und mindestens 43 mm hoch sein. Bei Tabak zum Selbstdrehen ist die
Informationsbotschaft auf die Flache zu drucken, die beim Offnen der Packung
sichtbar wird. Beide, der allgemeine Warnhinweis und die Informationsbotschaft,
mussen 50 % der Flache einnehmen, auf die sie gedruckt werden.

4. Die Kommission wird befugt, del egierte Rechtsakte gemald Artikel 22 zu erlassen,
(@ umden Wortlaut der in den Absétzen 1 und 2 genannten gesundheitsbezogenen
Warnhinweise an wissenschaftliche Entwicklungen und Entwicklungen des
Marktes anzupassen;

(b) um Platzierung, Format, Layout und Gestaltung der in diesem Artikel
festgelegten  gesundheitsbezogenen  Warnhinweise  zu  bestimmen,
einschliefdlich der Schriftart und der Hintergrundfarbe.

Artikel 9

Kombinierte gesundheitsbezogene War nhinweise fir Rauchtabak

1 Jede Packung und jede Aul¥enverpackung von Rauchtabak tragen kombinierte
gesundheitsbezogene Warnhinweise. Die kombinierten gesundheitsbezogenen
Warnhinweise

(@ bestehen aus einem der in Anhang | aufgelisteten textlichen Warnhinweise und
einer dazu passenden Farbfotografie aus der Bilderbibliothek;
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umfassen Informationen Uber Raucherentwohnung, darunter Telefonnummern,
E-Mail-Adressen und/oder Websites, die dazu bestimmt sind, Uber
Hilfsprogramme fir digjenigen zu informieren, die das Rauchen aufgeben
wollen;

nehmen 75 % des dulReren Bereichs sowohl der vorderen as auch der hinteren
Flache der Packung und der AulRenverpackung ein;

zeigen auf beiden Seiten der Packung und der AulRenverpackung denselben
textlichen Warnhinweis und dieselbe dazu passende Farbfotografie;

werden an der Oberkante der Packung und der Auf¥enverpackung in derselben
Richtung wie die Gbrigen Informationen auf der Packung platziert;

werden hinsichtlich Format, Layout, Gestaltung und Proportionen
entsprechend den Vorgaben reproduziert, die die Kommission gemal? Absatz 3
macht;

haben bel Zigarettenpackungen folgende Mindestabmessungen:
1) Hohe: mindestens 64 mm;

ii)  Breite: mindestens 55 mm.

Die kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise werden in drei Gruppen
unterteilt, die abwechselnd je ein Jahr lang zu verwenden sind. Die Mitgliedstaaten
sorgen daflr, dass jeder kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweis bei jeder
Marke moglichst genauso héufig erscheint.

Die Kommission wird befugt, del egierte Rechtsakte gemal3 Artikel 22 zu erlassen,

@

(b)

(©

(d)

um die textlichen Warnhinweise in Anhang| unter Bertcksichtigung
wissenschaftlicher und technischer Entwicklungen anzupassen;

um die in Absatz 1 Buchstabe a erwahnte Bilderbibliothek einzurichten und —
unter Berlcksichtigung von wissenschaftlichen  Entwicklungen und
Entwicklungen des Marktes — anzupassen;

um Platzierung, Format, Layout, Gestaltung, Wechselfolge (Rotation) und
Proportionen der gesundheitsbezogenen Warnhinwel se festzulegen;

um die Bedingungen festzulegen, unter denen die gesundheitsbezogenen
Warnhinweise abweichend von Artikel 7 Absatz 3 beim Offnen der Packung
getrennt werden durfen, allerdings nur so, dass die grafische Integritét und die
Sichtbarkeit des Textes, der Fotografien und der Angaben zur
Raucherentwdhnung gewahrleistet sind.

Artikel 10

Kennzeichnung von Rauchtabak mit Ausnahme von Zigaretten und von Tabak zum

Sdlbstdrehen
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Rauchtabak mit Ausnahme von Zigaretten und von Tabak zum Selbstdrehen ist von
der Vepflichtung, die Informationsbotschaft und den  kombinierten
gesundheitsbezogenen Warnhinweis gemal3 Artikel 8 Absatz 2 bzw. gemal3 Artikel 9
Zu tragen, ausgenommen. Jede Packung und jede AuRenverpackung dieser
Erzeugnisse muissen zusétzlich zum algemeinen Warnhinweis gemald Artikel 8
Absatz 1 einen textlichen Warnhinweis gemal? Anhang | tragen. Der allgemeine
Warnhinweis gemdl3 Artikel 8 Absatz 1 enthdlt einen Verweis auf Angebote gemald
Artikel 9 Absatz 1 Buchstabeb fur digenigen, die mit dem Rauchen aufhéren
wollen.

Der algemeine Warnhinwels ist auf die am ehesten ins Auge fallende Flache der
Packung und der AulRenverpackung zu drucken. Die textlichen Warnhinweise gemal3
Anhang | sind abwechselnd so zu verwenden, dass sie regelméldig erscheinen. Diese
Warnhinweise sind auf die andere am ehesten ins Auge fallende Flache der Packung
und der Aul3enverpackung zu drucken.

Der algemeine Warnhinwels gemald Absatz 1 muss 30 % des Aul3enbereichs der
entsprechenden Flache der Packung und der AulRenverpackung einnehmen, auf die er
gedruckt ist. Dieser Prozentsatz erhoht sich bei Mitgliedstaaten mit zwel
Amtssprachen auf 32 % und bei solchen mit drei Amtssprachen auf 35 %.

Der textliche Warnhinwels gemal? Absatz 1 muss 40 % des Aulenbereichs der
entsprechenden Flache der Packung und der AulRenverpackung einnehmen, auf die er
gedruckt ist. Dieser Prozentsatz erhoht sich bei Mitgliedstaaten mit zwel
Amtssprachen auf 45 % und bei solchen mit drei Amtssprachen auf 50 %.

Der allgemeine Warnhinweis und der textliche Warnhinweis gemal Absatz 1 sind

(@ in Helvetika fett schwarz auf weiRem Hintergrund zu drucken. Um
sprachlichen Erfordernissen gerecht zu werden, dirfen die Mitgliedstaaten die
Punktgrofie der Schrift selbst bestimmen, sofern diein ihren Rechtsvorschriften
festgelegte  Schriftgrofe den grotmoglichen  Anteil des fur den
vorgeschriebenen Wortlaut zur Verfiigung stehenden Bereichs einnimmt;

(b) in dem fur den Wortlaut bestimmten Bereich paralel zur Oberkante der
Packung und der Aul3enverpackung zu zentrieren;

(c) mit einem schwarzen, mindestens 3 mm und héchstens 4 mm breiten Balken
innerhalb der fur den Text des Warnhinweises vorgesehenen Flache zu
umranden.

Die Kommission wird befugt, gemdald Artikel 22 delegierte Rechtsakte zur

Rucknahme der Ausnahme gemdld Absatz 1 zu erlassen, falls es eine wesentliche

Anderung der Umstande gibt, die in einem Kommissionsbericht festgestellt wird.
Artikel 11

Kennzeichnung rauchloser Tabaker zeugnisse

Jede Packung und jede A ul3enverpackung e nes rauchlosen Tabakerzeugnisses tragen
den folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinwels:
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Dieses Tabakerzeugnis kann Ihre Gesundheit schadigen und macht siichtig.

Der gesundheitsbhezogene Warnhinweis gemald Absatz 1 muss Artikel 10 Absatz 4
genligen. Aul3erdem muss er

(@ auf die zwei groften Flachen der Packung und der AulRenverpackung gedruckt
werden;

(b) 30% des auRReren Bereichs der betreffenden Flache der Packung und der
Aulenverpackung einnehmen. Dieser Prozentsatz erhdht sich  bei
Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 32 % und bel solchen mit drei
Amtssprachen auf 35 %.

Die Kommission wird befugt, gemal3 Artikel 22 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um — unter Berlcksichtigung von wissenschaftlichen Entwicklungen und
Entwicklungen des Marktes — die Bestimmungen in den Absdtzen1 und 2
anzupassen.

Artikel 12
Produktbeschreibung

Die Kennzeichnung der Packung und der Auenverpackung sowie das
Tabakerzeugnis selbst dirfen weder Elemente noch Merkmale aufweisen, die

a) en Tabakerzeugnis mit Mitteln bewerben, die falsch, irrefihrend, tauschend
oder dazu geeignet sind, einen irrigen Eindruck von seinen Eigenschaften,
gesundheitlichen Wirkungen, Gefahren oder Emissionen zu erwecken;

b)  suggerieren, dass ein bestimmtes Tabakerzeugnis weniger schadlich als andere
sei oder belebende, energetisierende, heilende, verjingende, natirliche,
biologische oder sonstige positive gesundheitliche oder gesellschaftliche
Wirkungen habe;

c) sich auf das Aroma, den Geschmack, eventuelle Aromastoffe oder sonstige
Zusatzstoffe oder auf deren Fehlen beziehen,

d) dieenem Lebensmittelerzeugnis éhneln.

Verbotene Elemente und Merkmale kdnnen unter anderem sein: Texte, Symbole,
Namen, Markennamen, figurative und sonstige Zeichen, irrefihrende Farben,
Bellagen oder sonstiges zusétzliches Material, zum Beispiel anhaftende
Beschriftungen, Aufkleber, Werbeanlagen, Rubbelkarten und Umhtllungen oder
auch die Form des Tabakerzeugnisses selbst. Zigaretten mit einem Durchmesser von
weniger als 7,5 mm gelten als irrefuhrend.

Artikel 13

Aufmachung und Inhalt der Packungen
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Eine Zigarettenpackung muss quaderformig sein. Eine Packung von Tabak zum
Selbstdrehen muss die Form eines Beutels haben, d. h. einer rechteckigen Tasche mit
einer Klappe, die die Offnung bedeckt. Die Klappe des Beutels muss mindestens
70% der Vorderseite der Packung einnehmen. Eine Zigarettenpackung muss
mindestens 20 Zigaretten enthalten. Eine Packung von Tabak zum Selbstdrehen muss
mindestens 40 g Tabak enthalten.

Eine Zigarettenpackung darf aus Karton oder einem weichen Materia bestehen und
keine Offnung mit Ausnahme des Klappdeckels (Flip-Top-Deckel) haben, die sich
nach dem ersten Offnen wieder verschliel}en oder versiegeln lasst. Das Scharnier des
Klappdeckels einer Zigarettenpackung muss sich an der Rickseite der Packung
befinden.

Die Kommission wird befugt, gemal3 Artikel 22 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um detailliertere Bestimmungen fir die Form und Gréle der Packungen festzulegen,
sofern solche Regeln erforderlich sind, um die volle Sichtbarkeit und Integritdt der
gesundheitsbezogenen Warnhinweise vor dem ersten Offnen, wahrend des Offnens
und nach dem Wiederverschlief3en der Packung zu gewahrleisten.

Die Kommission wird befugt, gemal3 Artikel 22 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um fur Packungen von Tabakerzeugnissen mit Ausnahme von Zigaretten und von
Tabak zum Selbstdrehen entweder die Quader- oder die Zylinderform
vorzuschreiben, falls es eine wesentliche Anderung der Umstande gibt, die in eéinem
Kommissionsbericht festgestellt wird.
Artikel 14
Ruckverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmale

Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass ale Packungen von Tabakerzeugnissen ein
individuelles Erkennungsmerkmal haben. Zur Gewéhrleistung ihrer Integritét missen
die spezifischen Kennungen unabldsbar aufgedruckt/befestigt, unverwischbar und
durch nichts verdeckt oder getrennt sein oder werden, auch nicht durch Steuermarken
und Preisschilder oder durch das Offnen der Packung. Soweit es um Erzeugnisse
geht, die aul¥erhalb der Union hergestellt werden, gelten die Verpflichtungen gemal3
diesem Artikel nur fur die Erzeugnisse, die fir den Unionsmarkt bestimmt sind oder
dort in den Verkehr gebracht werden.

Das individuelle Erkennungsmerkmal ermdglicht die Feststellung

a)  desHerstellungstags und —orts;

b)  der Herstellungsstétte;

Cc) der Maschine, die zur Herstellung der Produkte verwendet wurde;
d) der Arbeitsschicht oder der Uhrzeit der Herstellung;

€)  desProduktnamens,

f)  desgeplanten Absatzmarkts;
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g) desgeplanten Versandwegs;
h)  (gegebenenfalls) degenigen, der das Erzeugnisin die Union importiert;

1) des tatsachlichen Versandwegs von der Herstellung bis zur ersten
Verkaufsstelle, einschliefdich aller genutzten Lager;

) der Identitét aler Kéufer von der Herstellung bis zur ersten Verkaufsstelle;

k)  der Rechnungs- und Bestellnummer sowie der Zahlungsbelege aller Kaufer
von der Herstellung bis zur ersten Verkaufsstelle.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass ale am Handel mit Tabakerzeugnissen
beteiligten  Wirtschaftsteilnehmer, vom  Hersteller bis zum  letzten
Wirtschaftstellnehmer vor der ersten Verkaufsstelle, den Eingang aler in ihrem
Besitz befindlichen Packungen, ale zwischenzeitlichen Verbringungen und den
endgultigen Ausgang aus ihrem Besitz erfassen. Dieser Pflicht kann durch Erfassung
in aggregierter Form nachgekommen werden (z. B. der AulRenverpackungen), sofern
dadurch die Verfolgung und die Riuckverfolgung der einzelnen Packungen méglich
bleiben.

Die Mitgliedstaaten sorgen daflr, dass die Hersteller von Tabakerzeugnissen allen
am Handel mit Tabakerzeugnissen beteiligten Wirtschaftsteilnehmern, vom
Hersteller bis zum letzten Wirtschaftsteilnehmer vor der ersten Verkaufsstelle,
einschliefdlich Importeuren, Lager- und Transportunternehmen, die notwendige
Ausristung bereitstellen, um die gekauften, verkauften, gelagerten, transportierten
oder auf andere Weise gehandhabten Tabakerzeugnisse zu erfassen. Diese
Ausristung muss in der Lage sein, die Daten elektronisch zu lesen und an einen
Datenspeicher gemal3 Artikel 6 zu Ubermitteln.

Die erfassten Daten diurfen von keinem am Handel mit Tabakerzeugnissen
beteiligten Wirtschaftsteilnehmer gedndert oder geléscht werden, aber der
Wirtschaftstellnehmer, der die Daten eingegeben hat, und andere unmittelbar von
dem Vorgang betroffene Wirtschaftsteilnehmer, etwa der Lieferant oder der
Empfanger, konnen die zuvor eingegebenen Daten kommentieren. In diesem Fall
mussen die betroffenen Wirtschaftsteilnenmer die korrekten Daten hinzufiigen und
einen Verweis auf den Eintrag machen, der ihrer Meinung nach zu andern ist. In
Ausnahmefdlen und nach Vorlage geeigneter Belege kann die zusténdige Behdrde in
dem Mitgliedstaat, in dem die Erfassung erfolgt ist, bzw. — fals die Erfassung
aulerhalb der Europdischen Union erfolgt ist — die zustandige Behorde des
Einfuhrmitgliedstaats genehmigen, dass die zuvor eingetragenen Daten gedndert oder
gel 6scht werden.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass die Hersteller und Importeure von
Tabakerzeugnissen mit einem unabhangigen Dritten, der den Speicher mit den Daten
zu dem betreffenden Hersteller bzw. Importeur verwaltet, Vertrage Uber die
Datenspeicherung schlief3en. Der physische Standort des Speichers muss sich in der
Union befinden. Die Eignung des Dritten, insbesondere seine Unabhangigkeit und
seine technische Leistungsféhigkeit, und der Vertrag missen von einem externen
Prufer gebilligt und Uberwacht werden, den der Hersteller von Tabakerzeugnissen
vorschlégt und bezahlt und der von der Kommission zu genehmigen ist. Die
Mitgliedstaaten sorgen fur volle Transparenz der Daten und dafir, dass der
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Datenspeicher fur die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, der Kommission
und des unabhadngigen Dritten permanent zuganglich ist. In begrindeten Fallen
konnen die Mitgliedstaaten oder die Kommission Herstellern oder Importeuren
Zugriff auf diese Informationen gewahren, sofern dabei die kommerziell sensiblen
Informationen entsprechend den einschldgigen nationalen und Unionsvorschriften
angemessen geschitzt bleiben.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafUr, dass personenbezogene Daten nur unter Beachtung
der Bestimmungen und V orkehrungen in der Richtlinie 95/46/EG verarbeitet werden.

Zusétzlich zum individuellen Erkennungsmerkmal schreiben die Mitgliedstaaten vor,
dass ale Packungen von Tabakerzeugnissen, die in Verkehr gebracht werden, ein
sichtbares und falschungssicheres Sicherheitsmerkmal von mindestens 1 cm? Grof3e
aufweisen, das unabltsbar aufgedruckt/befestigt und unverwischbar ist und durch
nichts verdeckt oder getrennt werden darf, auch nicht durch Steuermarken und
Preisschilder oder andere gesetzlich vorgeschriebene Elemente.

Die Kommission wird befugt, del egierte Rechtsakte gemal3 Artikel 22 zu erlassen,

a um die Kernedemente (etwa Laufzeit, Verlangerbarkeit, erforderliche
Fachkenntnisse, Vertraulichkeit) des Vertrags gemd Absatz 6 festzulegen,
einschliefllich seiner regelmékigen Uberwachung und Bewertung;

b) um die technischen Standards festzulegen, die gewahrleisten sollen, dass die
Systeme, die fur die individuellen Erkennungsmerkmae und die damit
zusammenhéngenden Funktionen verwendet werden, Uberal in der EU
vollstéandig kompatibel sind, und

c) um dietechnischen Standards fur das Sicherheitsmerkmal und dessen mogliche
Wechselfolge (Rotation) festzulegen und um diese Standards an
wissenschaftliche und technische Entwicklungen sowie an Entwicklungen des
Marktes anzupassen.

Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten und von Tabak zum Selbstdrehen
sind ab dem in Artikel 25 Absatz1 genannten Zeitpunkt funf Jahre von der
Anwendung der Absétze 1 bis 8 des vorliegenden Artikels ausgenommen.

Kapite I111: Tabak zum oralen Gebrauch

Artikel 15

Tabak zum oralen Gebrauch

Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabak zum oralen Gebrauch
unbeschadet des Artikels151 der Akte Uber den Beitritt Osterreichs, Finnlands und
Schwedens.
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Kapitel 1V: Grenziberschreitender Verkauf von Tabaker zeugnissen im Fernabsatz

Artikel 16
Grenziberschreitender Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz

Die Mitgliedstaaten schreilben den Verkaufsstellen, die grenziberschreitenden
Fernabsatz an Verbraucher in der Union téigen mochten, vor, sich be den
zustandigen Behorden in dem Mitgliedstaat registrieren zu lassen, in dem die
Verkaufsstelle niedergelassen ist, sowie in dem Mitgliedstaat, in dem sich der
tatséchliche oder potenzielle Verbraucher befindet. Verkaufsstellen, die aulRerhalb
der Union niedergelassen sind, mussen sich bei den zustandigen Behdrden in dem
Mitgliedstaat registrieren lassen, in dem sich der tatséchliche oder potenzielle
Verbraucher befindet. Alle Verkaufsstellen, die grenziberschreitenden Fernabsatz
tétigen wollen, legen den zustéandigen Behorden zumindest folgende Informationen
VOr:

a)  Name oder Firma und stdndige Adresse des Ortes der Geschéftstétigkeit, von
dem aus die Tabakerzeugnisse geliefert werden;

b) das Anfangsdatum der Tétigkeit des Anbietens von Tabakerzeugnissen im
grenziberschreitenden Fernabsatz fir die Offentlichkeit mit Hilfe von
Dienstleistungen der Informationsgesell schaft;

c) die Adresse der hierzu genutzten Website(s) und alle sachdienlichen, fur die
Identifizierung der Website(s) notwendigen Informationen.

Die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten verdffentlichen eine vollsténdige
Liste aler bei ihnen registrierten Verkaufsstellen unter Beachtung der Bestimmungen
und Vorkehrungen gemal} der Richtlinie 95/46/EG. Verkaufsstellen dirfen mit dem
Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz erst beginnen, wenn der
Name der Verkaufsstelle in den relevanten Mitgliedstaaten veroffentlicht worden ist.

Wenn es zur Einhaltung der Vorschriften und zur Erleichterung der Durchsetzung
erforderlich ist, durfen die Bestimmungsmitgliedstaaten vorschreiben, dass die
Verkaufsstelle eine natlrliche Person benennt, die dafir zustdndig ist, die
Tabakerzeugnisse, bevor sie den Verbraucher erreichen, auf deren Ubereinstimmung
mit den nationalen Vorschriften zu kontrollieren, welche im Gefolge dieser
Richtlinie im Bestimmungsmitgliedstaat erlassen worden sind.

Verkaufsstellen, die Fernabsatz tatigen, missen mit einem Alterstiberprifungssystem
ausgestattet sein, das beim Verkauf kontrolliert, ob der bestellende Verbraucher das
im Bestimmungsmitgliedstaat gesetzlich vorgeschriebene Mindestalter hat. Der
Einzelhandler oder die benannte nattrliche Person Ubermittelt den zustandigen
Behdrden eine Beschreibung der Einzelheiten und der Funktionsweise des
Alterstiberprifungssystems.

Personenbezogene Daten des V erbrauchers durfen nur im Einklang mit der Richtlinie
95/46/EG verarbeitet werden; dem Hersteller von Tabakerzeugnissen, den zur selben
Unternehmensgruppe gehdrenden Unternehmen und einem sonstigen Dritten dirfen
sie nicht bekanntgegeben werden. Personenbezogene Daten dirfen fur Zwecke, die
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Uber den Zweck des jeweiligen Verkaufs hinausgehen, nicht verwendet oder
weitergegeben werden. Dies gilt auch dann, wenn die Verkaufsstelle zu einem
Hersteller von Tabakerzeugnissen gehort.

Kapitel V: Neuartige Tabaker zeugnisse

Artikel 17
Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse

Die Mitgliedstaaten schreiben Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen
vor, bei den zusténdigen Behtrden der Mitgliedstaaten jedes neuartige
Tabakerzeugnis zu melden, das sie in den betreffenden Mitgliedstaaten in Verkehr zu
bringen beabsichtigen. Diese Meldung muss in elektronischer Form sechs Monate
vor dem beabsichtigten Inverkehrbringen erfolgen und eine detaillierte Beschreibung
des fraglichen Erzeugnisses sowie Informationen tber Inhaltsstoffe und Emissionen
gemdld Artiked 5 umfassen. Hersteller und Importeure, die en neuartiges
Tabakerzeugnis melden, stellen den zustandigen Behdrden auf3erdem Folgendes
bereit:

a) verflgbare wissenschaftliche Studien zu Toxizitdt, Suchtpotenzial und
Attraktivitdt des Erzeugnisses, insbesondere was seine Inhaltsstoffe und
Emissionen anbelangt;

b) verfigbare Studien und Marktforschung zu den Préferenzen verschiedener
Verbrauchergruppen, einschliefdich junger Menschen, und

c) sonstige verfigbare und sachdienliche Informationen, darunter eine Risiko-
Nutzen-Analyse betreffend das Produkt, die erwarteten Auswirkungen auf das
Aufgeben und auf das Aufnehmen des Tabakkonsums sowie andere erwartete
V erbraucherwahrnehmungen.

Die Mitgliedstaaten schreiben den Herstelleen und  Importeuren  von
Tabakerzeugnissen vor, ihre zustandigen Behdrden Uber neue oder aktualisierte
Informationen gem& Absatz1l Buchstabena bis ¢ zu unterrichten. Die
Mitgliedstaaten werden befugt, den Herstellern oder Importeuren von
Tabakerzeugnissen vorzuschreiben, zusétzliche Tests durchzufhren oder zusétzliche
Informationen vorzulegen. Die Mitgliedstaaten stellen der Kommission alle gemal3
diesem Artikel erhaltenen Informationen zur Verfiigung. Die Mitgliedstaaten werden
befugt, eine Zulassungsregelung einzufiihren und eine angemessene Geblhr zu
erheben.

Neuartige Tabakerzeugnisse, die in Verkehr gebracht werden, missen dieser
Richtlinie gentigen. Welche Bestimmungen anwendbar sind, richtet sich danach, ob
die Erzeugnisse unter rauchlose Tabakerzeugnisse gemald der Definition in Artikel 2
Nummer 29 oder unter Rauchtabak gemdl der Definition in Artikel 2 Nummer 33
falen.
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TITEL 11l =NICHTTABAKPRODUKTE

Artikel 18
Nikotinhaltige Erzeugnisse

Die folgenden nikotinhaltigen Erzeugnisse dirfen nur in Verkehr gebracht werden,
wenn sie gemal3 der Richtlinie 2001/83/EG zugel assen worden sind:

a)  Erzeugnisse mit einem Nikotingehalt von mehr as 2 mg je Einheit oder
b)  Erzeugnisse mit einer Nikotinkonzentration von mehr als 4 mg/ml oder

c) Erzeugnisse, deren bestimmungsgemal3e Verwendung zu einer mittleren
maximalen Peak-Plasmakonzentration von mehr als 4 ng Nikotin/ml fuhrt.

Die Kommission wird befugt, delegierte Rechtsakte gemal3 Artikel 22 zu erlassen,
um die Nikotinmengen gemald Absatz 1 — unter Berticksichtigung wissenschaftlicher
Entwicklungen und der gemal3 der Richtlinie 2001/83/EG erteilten Genehmigungen
fur das Inverkehrbringen nikotinhaltiger Erzeugnisse — zu aktualisieren.

Jede Packung und jede Aul¥enverpackung nikotinhaltiger Erzeugnisse unter den
Schwellenwerten gemald Absatiz1l mussen folgenden gesundheitsbezogenen
Warnhinweis tragen:

Dieses Produkt enthélt Nikotin und kann Ihre Gesundheit schadigen.

Der gesundheitsbezogene Warnhinweis gemald Absatz 3 muss Artikel 10 Absatz 4
gentigen. Auf3erdem muss er

a)  auf die zwei grofiten Flachen der Packung und der Aulenverpackung gedruckt
werden;

b) 30% des aulReren Bereichs der betreffenden Flache der Packung und der
Aulenverpackung einnehmen. Dieser Prozentsatz erhoht sich bei
Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 32 % und bel solchen mit drei
Amtssprachen auf 35 %.

Die Kommission wird befugt, gemal3 Artikel 22 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um die Bestimmungen in den Absdizen3 und 4 — unter Berlicksichtigung von
wissenschaftlichen Entwicklungen und Entwicklungen des Marktes — anzupassen
und Platzierung, Format, Layout, Gestaltung und Wechselfolge (Rotation) der
gesundheitsbezogenen Warnhinwel se festzulegen und anzupassen.

Artikel 19
Pflanzliche Raucher zeugnisse

Jede Packung und jede AuRenverpackung von pflanzlichen Raucherzeugnissen
tragen den folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweis:
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Dieses Produkt kann ihre Gesundheit schadigen.

Der gesundheitsbezogene Warnhinweis ist auf die vordere und hintere aul3ere Flache
der Packung und der AulRenverpackung zu drucken.

Der gesundheitsbezogene Warnhinweis muss Artikel 10 Absatz 4 genligen. Er darf
nicht weniger as 30 % des aulleren Bereichs der entsprechenden Fléche der Packung
und der AuRenverpackung einnehmen. Dieser Prozentsatz erhdht sich bei
Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 32 % und bel solchen mit drei
Amtssprachen auf 35 %.

Die Packungen und die Aulenverpackungen von pflanzlichen Raucherzeugnissen
durfen keine Elemente oder Merkmale gemal? Artikel 12 Buchstaben a, b und d
aufweisen, und es darf nicht angegeben sein, dass das Erzeugnis frei von Zusatz-
oder Aromastoffen ist.

TITEL IV -SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 20
Zusammenar beit und Durchsetzung

Die Mitgliedstaaten sorgen dafUr, dass die Hersteller und Importeure den zustandigen
nationalen Behtrden und der Kommission die gemal? dieser Richtlinie verlangten
Informationen fristgerecht, vollstandig und wahrheitsgemald bereitstellen. Die
Informationspflicht obliegt in erster Linie dem Hersteller, wenn er in der Union
niedergelassen ist. Die Informationspflicht obliegt in erster Linie dem Importeur,
wenn der Hersteller auerhalb der Union und der Importeur in der Union
niedergelassen ist. Die Informationspflicht obliegt gemeinsam dem Hersteller und
dem Importeur, wenn beide aul3erhalb der Union niedergel assen sind.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafUr, dass Erzeugnisse, die dieser Richtlinie sowie ihren
Durchfihrungs- und delegierten Rechtsakten nicht entsprechen, nicht in Verkehr
gebracht werden.

Die Mitgliedstaaten legen die Bestimmungen betreffend die Sanktionen fir Verstolie
gegen nationale Vorschriften, die im Gefolge dieser Richtlinie erlassen werden, fest,
und sie veranlassen adles Notwendige zur Durchsetzung  dieser
Sanktionsbestimmungen. Die Sanktionen missen wirksam, verhdtnismaliig und
abschreckend sein.

Artikel 21
Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstitzt. Dieser Ausschuss ist ein
Ausschussim Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
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Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, so
wird das Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhab
der Frist fUr die Abgabe der Stellungnahme beschliefdt oder eine einfache Mehrheit
der Ausschussmitglieder es verlangt

Artikel 22
Auslibung der Befugnisiibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgel egten Bedingungen Ubertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemald Artikel 3 Absdtze 2 und 3,
Artikel 4 Absétze3 und 4, Artikel 6 Absdtize3, 9 und 10, Artikel 8 Absatz 4,
Artikel 9 Absatz 3, Artikel 10 Absatz 5, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 13 Absétze 3
und 4, Artikel 14 Absatz 9 und Artikel 18 Absétze 2 und 5 wird der Kommission mit
Inkrafttreten dieser Richtlinie auf unbestimmte Zeit ab [Office of Publications:
please insert the date of the entry into force of this Directive] Ubertragen.

Die Befugnisibertragung gemal3 Artikel 3 Absdtze 2 und 3, Artikel 4 Absétze 3 und
4, Artikel 6 Absétze 3, 9 und 10, Artikel 8 Absatz 4, Artikel 9 Absatz 3, Artikel 10
Absatz 5, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 13 Absédtze 3 und 4, Artikel 14 Absatz 9 und
Artikel 18 Absdtize2 und 5 kann vom Europaischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Ein Beschluss Uber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss genannten Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Vertffentlichung im Amtsblatt der Europédischen Union oder zu einem im
Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss tiber den Widerruf nicht bertihrt.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européi schen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal3 Artikel 3 Absédtze 2 und 3, Artikel 4 Absétze 3
und 4, Artikel 6 Absdtze3, 9 und 10, Artikel 8 Absatz 4, Artikel 9 Absatz 3,
Artikel 10 Absatz 5, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 13 Absétze 3 und 4, Artikel 14
Absatz 9 und Artikel 18 Absdtze 2 und 5 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europédische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europagische Parlament und
den Rat Einwande erhoben hat oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europaische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwande erheben werden. Auf Initiative des Européschen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 23

Bericht
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Spétestens funf Jahre nach dem in Artikel 25 Absatz 1 genannten Datum legt die
Kommission dem Europaischen Parlament, dem Rat, dem Européi schen Wirtschafts-
und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht Uber die
Anwendung dieser Richtlinie vor.

Damit ihr ale erforderlichen Informationen zur Verfigung stehen, wird die
Kommission bei der Erstellung des Berichts von wissenschaftlichen und technischen
Sachverstandigen unterstuitzt.

In dem Bericht gibt die Kommission insbesondere an, welche Aspekte angesichts des
aktuellen Stands der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse Uberprift oder
weiterentwickelt werden missten — einschliefdlich der Entwicklung international
vereinbarter Produktvorschriften und -normen; besonderes Augenmerk legt die
Kommission dabei auf

a) die Erfahrungen mit der Gestaltung der von dieser Richtlinie nicht geregelten
Packungsflachen, unter Berlicksichtigung nationaler, internationaler,
rechtlicher, wirtschaftlicher und wissenschaftlicher Entwicklungen;

b)  Entwicklungen des Marktes im Bereich neuartiger Tabakerzeugnisse, unter
Berticksichtigung unter anderem der gemd? Artikel 17 eingegangenen
Meldungen;

c)  Marktentwicklungen, die eine wesentliche Anderung der Umstande ergeben.

Die Mitgliedstaaten unterstitzen die Kommission und dbermitteln ihr alle
verfigbaren Informationen, damit sie die Bewertung vornehmen und den Bericht
erstellen kann.

Der Bericht umfasst gegebenenfalls Vorschlage fir Anderungen dieser Richtlinie,
die von der Kommission fur notig erachtet werden, um die Richtlinie an
Entwicklungen im Bereich der Tabakerzeugnisse und der verwandten Erzeugnisse
anzupassen, soweit dies fur das Funktionieren des Binnenmarktes erforderlich ist,
und um alle wissenschaftlich gesicherten neuen Entwicklungen sowie Entwicklungen
bei international vereinbarten Produktnormen zu berticksichtigen.

Artikel 24

Einfuhr, Verkauf und Konsum von Tabaker zeugnissen und verwandten Erzeugnissen

Die Mitgliedstaaten durfen die Einfuhr, den Verkauf und den Konsum von
Tabakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen, die dieser Richtlinie genligen,
nicht verbieten.

Aufgrund Ubergeordneter Erfordernisse im Zusammenhang mit dem Schutz der
Offentlichen Gesundheit darf ein Mitgliedstaat jedoch strengere nationale, fur ale
Erzeugnisse gleichermal3en geltende Vorschriften beibehalten. Ein Mitgliedstaat darf
aulerdem strengere Vorschriften erlassen, wenn dies durch die spezifischen
Gegebenheiten in dem betreffenden Mitgliedstaat und durch die Notwendigkeit, die
Offentliche Gesundheit zu schiitzen, gerechtfertigt ist. Solche nationalen Vorschriften
sind der Kommission zusammen mit den Grinden fir deren Beibehaltung oder deren
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Erlass mitzuteilen. Die Kommission hat nach Eingang einer solchen Mitteilung sechs
Monate Zeit, um die Vorschriften zu billigen oder abzulehnen; hierzu prift sie unter
Berticksichtigung des hohen mit dieser Richtlinie erzielten
Gesundheitsschutzniveaus, ob die Vorschriften berechtigt und notwendig sind, ob sie
in einem angemessenen Verhéltnis zu ihrem Ziel stehen und ob sie ein Mittel zur
willkdrlichen Diskriminierung oder eine verschleierte Beschrankung des Handels
zwischen den Mitgliedstaaten darstellen. Trifft die Kommission innerhalb dieses
Zeitraums keine Entscheidung, so gelten die nationalen Vorschriften al's gebilligt.

3. Von dieser Richtlinie bleibt das Recht der Mitgliedstaaten unberthrt, im Einklang

mit dem Vertrag nationale Vorschriften zu Aspekten beizubehalten oder zu erlassen,
die in dieser Richtlinie nicht geregelt sind. Diese nationalen Vorschriften mussen
durch ein Ubergeordnetes offentliches Interesse gerechtfertigt und notwendig sein
und in einem angemessenen Verhdtnis zu ihrem Ziel stehen. Sie dirfen kein Mittel
zur willkdrlichen Diskriminierung und keine verschleierte Beschrankung des
Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen, und sie durfen die Anwendung
dieser Richtlinie in keiner Weise beeintrachtigen.

Artikel 25
Umsetzung

1 Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwatungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spédtestens bis zum [Publications Office,
please insert the exact date: entry into force + 18 months] nachzukommen. Sie teilen
der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser V orschriften mit.

2. Wenn die Mitgliedstaaten derartige Vorschriften erlassen, nehmen sie in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veréffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser
Bezugnahme.

3. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet
erlassen.

Artikel 26

Uber gangsbestimmung

Die Mitgliedstaaten durfen das Inverkehrbringen folgender Erzeugnisse, die dieser Richtlinie
nicht gentigen, bis [Publications Office, please insert the exact date: entry into force + 24
months] zul assen:

a) Tabakerzeugnisse;
b) nikotinhaltige Erzeugnisse unter der Obergrenze gemal3 Artikel 18 Absatz 1;
C) pflanzliche Raucherzeugnisse.
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Artikel 27
Aufhebung
Die Richtlinie 2001/37/EG wird aufgehoben.
Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten as Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie und sind nach Mal3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang 11 zu lesen.
Artikel 28
Inkrafttreten
Diese Richtlinie tritt am 20. Tag nach dem Tag ihrer Vertffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union in Kraft.
Artikel 29

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel am |...]

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident/Die Prasidentin Der Prasident/Die Prasidentin
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ANHANG |

LISTE DER TEXTLICHEN WARNHINWEISE
(gemaf Artikel 9 und Artikel 10 Absatz 1)

Rauchen verursacht 9 von 10 Lungenkarzinomen.

Rauchen verursacht Mund-, Rachen- und Kehlkopfkrebs.

Rauchen schadigt Ihre Lunge.

Rauchen verursacht Herzanfélle.

Rauchen verursacht Schlaganfalle und Behinderungen.

Rauchen verstopft Ihre Arterien.

Rauchen erhoht das Risiko zu erblinden.
Rauchen schadigt Zahne und Zahnfleisch.

Rauchen kann Ihr ungeborenes Kind toten.

Drucksache 820/12

Wenn Sie rauchen, schaden Sie Ihren Kindern, lhrer Familie, lhren Freunden.

Kinder von Rauchern werden oft selbst zu Rauchern.

Das Rauchen aufgeben — fur Ihre Lieben weiterleben.

Rauchen mindert Ihre Fruchtbarkeit.

Rauchen bedroht I hre Potenz.
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ANHANG I

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 2001/37/EG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4 Absétzelund 2 | Artikel 4
und Artikel 9 Absatz 1
Artikel 6 und Artikel 4 Artikel 5
Absitze 3 bis5
Artikel 12 Artikel 6
Artikel 5 Artikel 7
Artikel 5 Absétzelund 2 | Artikel 8
Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 9
Artikel 9 Absatz 2
Artikel 5 Artikel 10
Artikel 5 Absatz 4 Artikel 11
Artikel 7 Artikel 12
Artikel 13
Artikel 5 Absatz 9 Artikel 14
Artikel 8 und Artikel 9 Artikel 15
Absatz 3
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 10 Artikel 21
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Artikel 22
Artikel 11 Artikel 23
Artikel 13 Artikel 24
Artikel 14 Artikel 25 und 26
Artikel 15 Artikel 27
Artikel 16 Artikel 28
Artikel 17 Artikel 29
ANHANG | ANHANG |
Entscheidung der ANHANG I
Kommission 2003/641/EG
und Entscheidung der
Kommission K(2005) 1452
endg.
ANHANG I ANHANG I
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1.1
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.

2.1
2.2.
2.3.

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Politikbereiche in der ABM/ABB-Struktur

Art des Vorschlagg/der Initiative

Zidle

Begrundung des Vorschlags/der Initiative

Dauer der Mal3nahme und ihrer finanziellen Auswirkungen

V orgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

VERWALTUNGSMASSNAHMEN

Monitoring und Berichterstattung
Verwaltungs- und Kontrollsystem

Pravention von Betrug und Unregel maldigkeiten

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGSDER

INITIATIVE

3.1
3.2.

Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)

Geschétzte Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.1. Ubersicht

3.2.2. Geschatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel

3.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

3.2.5. Finanzerungsbeteiligung Dritter

3.3.

Geschétzte Auswirkungen auf die Einnahmen
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Vorschlag fir eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der
Rechtss und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Herstellung, die
Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen.

Politikbereichein der ABM/ABB-Struktur®

| Gesundheit firr Wachstum

Art desVorschlags/der Initiative
[ Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M aRnahme.

[ Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue Malinahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine
vor ber eitende M aBnahme.®

X Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Ausweitung einer bestehenden M al3nahme.
[ Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete M al’nahme.
Ziele

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjahrige strategische Ziele der Kommission

Gesamtziel der Uberarbeitung ist es, die Funktionsweise des Binnenmarktes zu verbessern und
zugleich ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten.

Einzelziele und ABM/ABB-Téatigkeiten

Mit dem Vorschlag wird Folgendes angestrebt:

(1) Aktualiserung der Bestimmungen in bereits harmonisierten Bereichen, um so das
Problem der Mitgliedstaaten zu |6sen, die ihre innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit
neuen Entwicklungen auf den Mérkten, in der Wissenschaft und auf internationaler
Ebene in Einklang bringen wollen.

(2) Behandlung von Malinahmen fir Produkte, die bisher nicht von der Tabakrichtlinie
geregelt sind, weil uneinheitliche Entwicklungen in den Mitgliedstaaten zu einer
Fragmentierung des Binnenmarkts geftihrt haben oder fiihren durften.

49

ABM: Activity Based Management: maf3nahmenbezogenes Management — ABB: Activity Based Budgeting:
mal3nahmenbezogene Budgetierung.
Im Sinne von Artikel 49 Absatz 6 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

15.1

1.5.2.

1.5.3.

(3 Gewdhrleistung, dass die Bestimmungen der Richtlinie nicht durch das Inverkehrbringen
von Erzeugnissen umgangen werden, die nicht mit der Tabakrichtlinie Ubereinstimmen.

Im Vorschlag der Kommission fir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates Uber das Programm ,Gesundheit for Wachstum® fir den Zeitraum 2014-2020
(KOM(2011) 709) ist ds Beitrag zu den Zielen der EU-Rechtsvorschriften die Forderung von
Mal3nahmen angefuhrt, ,die direkt auf den Schutz der offentlichen Gesundheit in Bezug auf
Tabakerzeugnisse und Werbung gerichtet sind und welche die einschlagigen EU-
Rechtsvorschriften erfordern oder die zu deren Zielen beitragen®.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Se an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Beglnstigten/Zielgruppe auswirken dirfte.

Die Auswirkungen des Vorschlags auf alle einschlégigen Interessentréger (Interessentrager
aus der Wirtschaft, darunter Tabakanbauer, Hersteller und Zulieferer von Tabakerzeugnissen
sowie die Vertriebskette, Regierungen, die Gesellschaft, Verbraucher, Arbeitgeber) sind in
Abschnitt 6.2 der Folgenabschétzung beschrieben.

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Se an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
|&sst.

Die Schlusselindikatoren fur das Erreichen der Ziele des Vorschlags sind in Abschnitt 7 der
Fol genabschétzung aufgefuhrt.

Begrindung des Vorschlagsder Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Seit dem Erlass der derzeit geltenden Tabakrichtlinie sind Uber zehn Jahre vergangen. Die
Entwicklungen auf den Mérkten, in der Wissenschaft und auf internationaler Ebene machen
aus Binnenmarktsgesichtspunkten die Aktuaisierung und Erganzung der Tabakrichtlinie
erforderlich. Aus gesundheitspolitischer Sicht soll mit der Uberarbeitung gewahrleistet
werden, dass die Inhaltsstoffe und die Verpackung der Erzeugnisse die Aufnahme des
Rauchens — insbesondere durch junge Menschen — nicht fordern oder erleichtern. Angestrebt
wird ein Rickgang des Tabakkonsums.

Mehrwert durch die Intervention der EU

In Abschnitt 2.4.2 der Folgenabschdtzung wird der Mehrwert durch die Intervention der EU
erlautert. Dabel wird auch auf ale betroffenen Politikbereiche im Einzelnen eingegangen.

Aus friheren &hnlichen Mal3nahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Nicht zutreffend.
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Koharenz mit anderen Finanz er ungsinstrumenten sowie mogliche Syner gieeffekte

Der Vorschlag sieht eine harmonisierte Anwendung der Verpflichtungen vor, die sich aus dem
WHO-Rahmenibereinkommen zur Einddmmung des Tabakgebrauchs (Framework
Convention on Tobacco Control — FCTC) ergeben, sowie eine einheitliche Handhabung von
nichtverbindlichen FCTC-Verpflichtungen. Es wird eine stérkere Kohdrenz mit anderen
Rechtsvorschriften zur Tabakpolitik und zu anderen Bereichen (z.B. Arzneimittel,
Produktsicherheitsrichtlinie, REACH, Lebensmittel) erwartet.
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1.6. Dauer der Mal3nahmeund ihrer finanziellen Auswirkungen
O Vorschlag/Initiative mit befristeter Geltungsdauer
— 0O Geltungsdauer: [TT/MM]JJ bis[TT/MM]JIAJ
— O Finanzielle Auswirkungen: J13J bis JJ1J
X Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer
— Anlaufphase von [Jahr] bis [Jahr],
— anschlieffend regulére Umsetzung.
1.7.  Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung™
X Direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission
O Indirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvoll zugsaufgaben an:
— [ Exekutivagenturen
— O von der Européischen Union geschaffene Einrichtungen®

— O nationale Ooffentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, die im
offentlichen Auftrag tétig werden

— [ Personen, die mit der Durchfihrung bestimmter Mal3nahmen im Rahmen des TitelsV
des Vertrags Uber die Européische Union betraut und in dem mal3geblichen Basisrechtsakt
nach Artikel 49 der Haushaltsordnung bezeichnet sind

L] Getellte Verwaltung mit Mitgliedstaaten
[0 Dezentrale Verwaltung mit Drittléandern

[0 Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter ,, Bemerkungen“ ndher zu erléutern.

Bemerkungen

Die Kommission wird die administrative, technische und wissenschaftliche Unterstiitzung des
Regel ungsausschusses und seiner technischen Arbeitsgruppen zentral verwalten.

st Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushatsordnung enthélt die

Website BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Einrichtungen im Sinne des Artikels 185 der Haushaltsordnung.

52
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VERWALTUNGSMASSNAHMEN

Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Se an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Téatigkeiten erfolgen.

Die Monitoring- und Berichterstattungspflichten sind in Abschnitt 7 der Folgenabschétzung
dargelegt. Darliber hinaus erfordert die Verwendung bestimmter delegierter Rechtsakte, dass
die Kommission zuvor einen Bericht erstellt (siehe Artikel 22 des Richtlinienvorschlags).

Verwaltungs- und Kontrollsystem

Ermittelte Risiken

Es wurden keine grof3eren Risiken, insbesondere was die Auswirkungen auf den Haushalt
anbelangt, festgestellt. In diesem Stadium besteht das Hauptrisiko fir die Kommission darin,
dass ihr Ruf geschéadigt werden konnte.

Vorgesehene Kontrollen

Ein Netz von Vertretern der Mitgliedstaaten wird eine stdndige Plattform bieten, um
Fragestellungen bezlglich der Umsetzung der Richtlinie zu erértern. Beschwerden von
Birgern und Nichtregierungsorganisationen, die auf maogliche Schwachstellen bei  der
Umsetzung der neuen Richtlinie hinweisen kdnnten, werden sorgféltig analysiert.

Gemal3 Artikel 23 des Richtlinienentwurfs muss die Kommission spétestens funf Jahre nach
dem Datum der Umsetzung einen Bericht Uber die Anwendung dieser Richtlinie vorlegen.

Pravention von Betrug und Unregelmal3igkeiten

Bitte geben Se an, welche Préaventions- und Schutzmaf3nahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Die im Vorschlag vorgesehenen Betrugsbekdmpfungsmal3nahmen werden in Abschnitt 5.6 der
Folgenabschétzung beschrieben und bewertet.

Neben der Anwendung aller vorgeschriebenen Kontrollmechanismen werden die zusténdigen
Kommissionsdienststellen — ausgehend von der neuen, am 24. Juni 2011 angenommenen
Betrugsbekampfungsstrategie der Kommission (CAFS) — eine eigene Strategie ausarbeiten,
damit (u. a) ihre Betrugskontrollen voll und ganz mit der CAFS in Einklang stehen und damit
ihr Vorgehen im Zusammenhang mit Betrugsrisiken darauf ausgerichtet ist, Risikobereiche
und geeignete Reaktionsformen zu ermitteln. Bei Bedarf werden Netzwerkgruppen und
geeignete IT-Tools fur die Analyse von Betrugsfalen in Verbindung mit der Finanzierung der
DurchfUhrungstétigkeiten zur Tabakrichtlinie geschaffen. Es wird vor allem eine Reihe von
Einzel mal3nahmen geben; beispielsweise

- Beschllsse, Vereinbarungen und Vertrdge als Ergebnis der Finanzierung der
Durchfihrungstétigkeiten zur Tabakrichtlinie, durch die die Kommission, einschliefdlich
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OLAF, und der Rechnungshof ausdriicklich ermé&chtigt werden, Audits, Vor-Ort-
Kontrollen und Inspektionen durchzufihren;

—  werden —in der Bewertungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlégen
bzw. einer Ausschreibung — die Antragsteller und die Bieter anhand der verdffentlichten
Ausschlusskriterien auf der Grundlage von Erklérungen und des Frihwarnsystems

gepruft;

—  werden die Vorschriften fur die Erstattungsfaéhigkeit der Kosten im Einklang mit der
Haushaltsordnung vereinfacht;

—  absolvieren alle an der Vertragsverwatung beteiligten Mitarbeiter sowie Prifer und
Inspektoren, die die Erklarungen der Empfanger vor Ort kontrollieren, regelméfdige
Fortbildungen zum Thema Betrug und Unregel mal3igkeiten.

Daruiber hinaus wird die Kommission die strenge Anwendung der im Vorschlag verankerten
Vorschriften zu Interessenkonflikten kontrollieren.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGSDER
INITIATIVE
3.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
e Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Haushaltslinie Aﬁ;ggen Finanzierungsbeitrage
Rubrik des
mehrjéhri- nach Artikel 18
gen Finanz- | Nymmer GMINGM | vonEFTA- | o %% | vonDritt- | o APZL
rehmens | 1Bezeichnung. .. Gesundheit fiir Wachstum] ©3 Landern™ | 0 s landern Housholts.
ordnung
3 17 03 01% GM/ JaINEIN | JAYL JAINEIN | JAI/NEIN
NGM NEIN
e Neu zu schaffende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjéhrigen Finanzrahmens und der Haushaltdlinien.
Haushaltslinie A’t‘ggggen Finanzierungsbeitrage
Rubri.k d@ nach
metwjahi- von Artikel 18
gen Finanz- | Nummer GM/ von EFTA- Bewerber- von Absatz 1
ramens | 1BezaiChNUNG. .. ... v e ] NGM Landern P Drittlandern | Buchstabeaa
andern der Haushalts-
ordnung
JA/NEIN | JA/NEIN | JA/NEIN | JA/NEIN
%3 GM = Getrennte Mittel / NGM = Nichtgetrennte Mittel.
> EFTA: Européische Freihandel sassoziation.
% Bewerberlander und gegebenenfalls potenzielle Bewerberlander des Westbalkans.
56
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Haushaltdlinie 17 03 01 bezieht sich auf die neue Nomenklatur fir den MFF 2014-2020. Sie entspricht derselben
Haushaltslinie im MFF 2007-2013. Diese Haushaltslinie ist indikativ und kénnte nach dem jahrlichen Verfahren

gedndert werden.
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3.2.3.

3.2.3.1. Ubersicht

— O Fir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benttigt.

-65-

Geschéatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

Drucksache 820/12

— X FiOr den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

benttigt:

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Jahr 2014

Jahr 2015

Jahr 2016

Jahr 2017

Jahr 2018 und Folgejahre

INSGE-
SAMT

RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

0,571

0,571

0,571

0,508

0,508

2,729

Sonstige
Verwaltungs-
ausgaben

0,018

0,165

0,168

0,172

0,136

0,659

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

AuRerhalb der
RUBRIK 5%

des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Sonstige
Verwaltungs-
ausgaben

Zwischensumme der
Mittel auRerhalb der
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

60 Ausgaben fir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,
direkte Forschung.

DE
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3.2.3.2. Geschétzte Auswirkungen auf die Humanressourcen

— [0 Fir den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal benétigt.

— X Fir den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal benétigt:

Schétzung in ganzzahligen Werten (oder mit hdchstens einer Dezimalstelle)

Jahr Jahr Jahr Jahr

2014 2015 2016 2017 Jahr 2018 und Folgejahre

* |m Stellenplan vor gesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

XX 010101 (am Sitz und in den Vertretungen
der Kommission)

45 45 45 4 4

XX 01 01 02 (in den Delegationen)

XX 01 05 01 (indirekte Forschung)

10 01 05 01 (direkte Forschung)

* Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten = VZA)®

XX 010201 (AC, INT, ANS der

Globaldotation)
XX 010202 (AC, AL, JED, INT und ANSin
den Delegationen)
o - am Sitz*®
XX 0104 vyy - -
- in den Delegationen

XX 010502 (AC, INT, ANS der indirekten
Forschung)

1001 0502 (AC, INT, ANS der direkten
Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)

INSGESAMT 4,5 4,5 4,5 4 4

XX steht fur den jeweiligen Haushaltstitel bzw. Politikbereich

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der Mal3nahme zugeordnetes Personal der GD SANCO
oder GD-interne Personalumsetzung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel fir Personal,
die der fur die Verwaltung der Malinahme zustandigen GD nach Mal3gabe der verfligbaren Mittel im
Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung zugeteilt werden (geschétzter Bedarf: 4,0 AD/VZA und 0,5
AST/IVZA).

Beschreibung der auszuf iihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

Externes Persona

61

62
63

DE

AC = Vertragsbediensteter, AL = ortlich Bediensteter, ANS = Abgeordneter Nationaler
Sacherversténdiger, INT = Leharbeitskraft (“Interimaire'), JED = Junger Sachverstandiger in
Delegationen.

Teilobergrenzen fiir aus operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
Insbesondere fur die Strukturfonds, den Européischen Landwirtschaftsfonds fir die Entwicklung des
landlichen Raums (ELER) und den Europdischen Fischereifonds (EFF).
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3.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

— X Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem neuen mehrjdhrigen Finanzrahmen
2014-2020 vereinbar. Die Malnahmen werden durch das vorgeschlagene
Gesundheitsprogramm 2014-2020 abgedeckt.

— O Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik
des mehrjahrigen Finanzrahmens.

Bitte erléautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschldgigen Haushaltdlinien und
der entsprechenden Betrége.

— O Der Vorschlag/die Initiative erfordert ene Inanspruchnahme des
Flexibilitatsinstruments oder eine Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens™.

Bitte erlautern Sie den Bedarf unter Angabe der einschlégigen Rubriken und Haushaltdinien sowie
der entsprechenden Betrége.

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter
— X Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.
— Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende K ofinanzierung vor:

Mittel in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.)

N N+1 N+2 N+3 bitte weitere Spalten einfiigen Insgesamt

Geldgeber/
kofinanzierende
Organisation

Kofinanzierung
INSGESAMT

DE

64 Siehe Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
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3.3.

Geschétzte Auswirkungen auf die Einnahmen

-68-

— X Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.

— O Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

O auf die Eigenmittel

l auf die sonstigen Einnahmen

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Einnahmenlinie:

Fir das

Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative®

laufende
Haushaltgahr
zur Verfigung Jahr
stehende N
Mittel

Jahr
N+1

Jahr
N+2

Jahr
N+3

Bel langerer Dauer (Ziff. 1.6.) hitte
weitere Spalten einfligen

Artikel .............

Bitte geben Sie fur die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die einschl&gigen Ausgabenlinien an.

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.

DE

Bei den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betrége netto, d. h. abziglich 25 %

fr Erhebungskosten, anzugeben.
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