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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind exercitarea competentei de a adopta acte delegate conferiti Comisiei in
temeiul Directivei 2014/40/UE privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea,
prezentarea si vinzarea produselor din tutun si a produselor conexe

1. INTRODUCERE

Obiectivul Directivei 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie
2014 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a
produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE" (Directiva privind produsele
din tutun) este apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind:

(a) ingredientele si emisiile produselor din tutun si obligatiile de raportare aferente,
incluzand nivelurile maxime ale emisiilor de gudron, nicotind si monoxid de carbon
pentru tigarete;

(b) anumite aspecte ale etichetarii si ambalarii produselor din tutun, inclusiv
avertismentele de sanatate care trebuie sa figureze pe pachetele unitare ale produselor din
tutun si pe orice ambalaj exterior, precum si trasabilitatea si elementele de securitate care
se aplica produselor din tutun menite sd asigure conformitatea acestora cu Directiva
privind produsele din tutun;

(c) interdictia introducerii pe piata a tutunului pentru uz oral;
(d) vanzarile transfrontaliere la distantd de produse din tutun;
(e) obligatia de notificare a produselor noi din tutun;

(f) introducerea pe piata si etichetarea anumitor produse care sunt similare produselor din
tutun, si anume tigaretele electronice si flacoanele de reumplere si produsele din plante
pentru fumat,

pentru a facilita buna functionare a pietei interne a produselor din tutun si a produselor
conexe, vizand un nivel inalt de protectie a sanatatii, in special pentru tineri, si pentru a
se indeplini obligatiile Uniunii in temeiul Conventiei-cadru pentru controlul tutunului a
OMS (CCCT).

Articolul 27 din Directiva privind produsele din tutun confera Comisiei competente de a
adopta acte delegate in anumite cazuri la care se face referire si sub rezerva conditiilor
prevazute la articolul respectiv. Comisia este imputernicitda sa adopte acte delegate cu
privire la:
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reducerea nivelurilor maxime ale emisiilor stabilite la articolul 3 alineatul (1), atunci
cand acest lucru este necesar in baza standardelor convenite la nivel international
[articolul 3 alineatul (2)];

integrarea in dreptul Uniunii a standardelor asupra cdrora au convenit partile la
CCCT sau OMS referitoare la nivelurile maxime ale emisiilor pentru emisiile
tigaretelor, altele decat emisiile mentionate la articolul 3 alineatul (1), si pentru
emisiile produselor din tutun altele decat tigaretele [articolul 3 alineatul (4)];

adaptarea metodelor de masurare a emisiilor de gudron, nicotind si monoxid de
carbon, atunci cand acest lucru este necesar in baza evolutiilor stiintifice si tehnice
sau a standardelor convenite la nivel international [articolul 4 alineatul (3)];

integrarea in dreptul Uniunii a standardelor asupra carora au convenit partile la
CCCT sau OMS referitoare la metodele de masurare [articolul 4 alineatul (5)];

stabilirea nivelurilor maxime ale continutului pentru aditivii respectivi sau pentru
combinatia de aditivi care determind aroma caracteristicd, atunci cand nivelul
continutului sau concentratia anumitor aditivi sau al unei combinatii a acestora a dus
la interdictii n temeiul articolului 7 alineatul (1) in cel putin trei state membre,
[articolul 7 alineatul (5)];

stabilirea nivelurilor maxime pentru aditivi, Tn cazul in care s-a dovedit ca un aditiv
sau o anumitd cantitate a acestuia amplificd efectul toxic sau potentialul de
dependenta al unui produs din tutun, iar acest lucru a dus la interdictii in temeiul
articolului 7 alineatul (9) in cel putin trei state membre [articolul 7 alineatul (11)];

retragerea exceptdrilor produselor din tutun altele decat tigaretele si tutunul de rulat
de la interdictiile mentionate la articolul 7 alineatele (1) si (7), in cazul 1n care exista
o modificare substantiald a circumstantelor, stabilitd intr-un raport al Comisiei
[articolul 7 alineatul (12)];

adaptarea textului mesajului de informare prevazut la articolul 9 alineatul (2) la
progresele stiintifice si evolutiile pietei [articolul 9 alineatul (5)];

adaptarea avertismentelor sub forma de text cuprinse in lista din anexa | luand n
considerare progresele stiintifice si evolutiile pietei [articolul 10 alineatul (3) litera

@I,

stabilirea si adaptarea galeriei de imagini mentionate la articolul 10 alineatul (1) litera
(@) luand Tn considerare progresele stiintifice si evolutiile pietei [articolul 10
alineatul (3) litera (b)];

.....

mentionatd la articolul 11 alineatul (1), in cazul in care existd o modificare
substantiald a circumstantelor, stabilita intr-un raport al Comisiei pentru categoria de
produse in cauza [articolul 11 alineatul (6)];

adaptarea textului avertismentului de sdnatate mentionat la articolul 12 alineatul (1) la
evolutiile stiintifice [articolul 12 alineatul (3)];



e definirea elementelor cheie ale contractelor de stocare de date mentionate la articolul
15 alineatul (8), precum durata, posibilitatea de reinnoire, cunostintele de specialitate
necesare sau confidentialitatea, inclusiv monitorizarea si evaluarea periodica a
contractelor respective [articolul 15 alineatul (12)];

e extinderea interdictiei adoptate de catre cel putin trei state membre a introducerii pe
piata a unor tigarete electronice specifice sau a unor flacoane de reumplere sau a unui
tip de tigarete electronice sau de flacoane de reumplere la toate statele membre, daca
o astfel de extindere este justificata si proportionala [articolul 20 alineatul (11)];

e adaptarea textului avertismentului de sanatate mentionat la articolul 20 alineatul (4)
litera (b) [articolul 20 alineatul (12)].

2. TEMEIUL JURIDIC

Prezentul raport este obligatoriu Tn temeiul articolului 27 alineatul (2) din Directiva
privind produsele din tutun. In temeiul respectivului articol, competenta de a adopta acte
delegate este conferitd Comisiei pentru o perioada de cinci ani, incepand de la 19 mai
2014, iar Comisia are obligatia de a Intocmi, cu cel mult noud luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani, un raport privind delegarea de competente. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cu cel putin trei luni
inainte de incheierea fiecarei perioade.

3. EXERCITAREA DELEGARII

3.1 Aspecte procedurale

In perioada de raportare, Comisia a adoptat doud acte delegate in temeiul articolului 10
alineatul (3) litera (b) st al articolului 15 alineatul (12) din Directiva privind produsele
din tutun.

Inainte de adoptarea acestora, cele doud proiecte de acte delegate au fost transmise
Grupului de experti pentru politica in domeniul tutunului®, care a fost instituit, printre
altele, pentru a asigura o consultare adecvata a expertilor pentru pregatirea actelor
delegate. Parlamentul European a fost invitat sistematic la reuniunile acestui grup de
experti. Documentele relevante pentru aceste consultdri au fost transmise simultan
Parlamentului European si Consiliului, astfel cum se prevede in Intelegerea comuni
dintre Parlamentul European, Consiliu si Comisie privind actele delegate®. Dupa
adoptare, actele delegate au fost notificate Parlamentului European si Consiliului. Nici
Parlamentul European, nici Consiliul nu au ridicat vreo obiectie cu privire la actele
delegate adoptate de Comisie in temeiul Directivei privind produsele din tutun, in

2 Decizia C(2014) 3509 final a Comisiei din 4.6.2014 de instituire a Grupului de experti pentru

politica in domeniul tutunului.
Anexa la Acordul interinstitutional dintre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeana privind o mai buna legiferare (JO L 123, 12.5.20186, p. 1).
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termenul de 2 luni prevazut la articolul 27 alineatul (5) din directiva. In cazul actului
delegat adoptat in temeiul articolului 15 alineatul (12) din directivd, Parlamentul
European a solicitat o prelungire a termenului cu 2 luni.

3.2 Acte delegate adoptate in temeiul Directivei privind produsele din tutun
3.2.1. Articolul 10(3)(b)

Articolul 10 alineatul (3) litera (b) imputerniceste Comisia sd adopte acte delegate pentru
a stabili si a adapta o galerie de imagini. Imaginile continute in aceastd galerie sunt parte
integrantd a avertismentului de sanatate combinat care trebuie sa apara pe fiecare pachet
unitar si pe ambalajul exterior al produselor din tutun destinate fumatului introduse pe
piata UE. In consecintd, Comisia a adoptat Directiva delegata 2014/109/UE din 10
octombrie 2014 de modificare a anexei Il la Directiva 2014/40/UE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea galeriei de avertismente ilustrate care trebuie
utilizate pe produsele din tutun®. Tn conformitate cu competentele delegate care ii sunt
atribuite, Comisia poate utiliza aceastd competenta delegata in viitor pentru a adapta
galeria de imagini.

3.2.2. Articolul 15 alineatul (12)

In conformitate cu articolul 15 alineatele (1) si (5), statele membre se asigurd ca toate
pachetele unitare de produse din tutun sunt marcate cu un identificator unic, pentru a
permite inregistrarea miscarilor acestora de catre toti operatorii economici implicati in
comertul cu produse din tutun, de la producator pana la ultimul operator economic
inainte de primul punct de vdnzare cu amanuntul. In conformitate cu articolul 15
alineatul (8), statele membre se asigurd ca producatorii si importatorii de produse din
tutun incheie contracte de stocare de date cu parti terte independente cu scopul de a
gazdui unitatea de stocare de date pentru toate datele relevante privind trasabilitatea
inregistrate Tn acest context. Prin articolul 15 alineatul (12), Comisia este Tmputernicita sa
adopte acte delegate pentru a defini elementele cheie ale contractelor de stocare de date,
precum durata, posibilitatea de reinnoire, cunostintele de specialitate necesare sau
confidentialitatea, inclusiv monitorizarea si evaluarea periodicd a contractelor respective.
Pentru a asigura functionarea eficace a sistemului de trasabilitate in general si
interoperabilitatea sistemului de stocare a datelor in particular, Comisia a adoptat
Regulamentul delegat (UE) 2018/573 din 15 decembrie 2017 privind elementele
principale ale contractelor de stocare de date care urmeaza sa fie incheiate ca parte a unui
sistem de trasabilitate pentru produsele din tutun®.

3.3 Competente delegate conferite prin urmaitoarele dispozitii ale Directivei privind
produsele din tutun care nu au fost exercitate

3.3.1. Articolul 3 alineatul (2)

In ceea ce priveste competentele delegate in temeiul articolului 3 alineatul (2) pentru a
diminua nivelurile maxime ale emisiilor de gudron, nicotind si monoxid de carbon in
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baza standardelor convenite la nivel international, nu a aparut niciun standard nou. Prin
urmare, Comisia nu a utilizat Inca aceastd competenta delegata.

3.3.2. Articolul 3 alineatul (4)

In ceea ce priveste competentele delegate in temeiul articolului 3 alineatul (4) pentru a
integra in dreptul Uniunii standardele asupra cirora au convenit partile la CCCT sau
OMS referitoare la nivelurile maxime ale emisiilor pentru emisiile tigaretelor, altele
decat emisiile mentionate la articolul 3 alineatul (1), si pentru emisiile produselor din
tutun altele decat tigaretele, nu a aparut niciun standard nou. Prin urmare, Comisia nu a
utilizat incd aceastd competenta delegata.

3.3.3. Articolul 4 alineatul (3)

In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 4 alineatul (3) pentru a
adapta metodele de masurare a emisiilor de gudron, nicotind si monoxid de carbon la
evolutiile stiintifice si tehnice sau la standardele convenite la nivel international, nu au
aparut evolutii sau standarde care sa justifice o ajustare in sensul Directivei privind
produsele din tutun. Prin urmare, Comisia nu a utilizat inca aceasta competenta delegata.

3.3.4 Articolul 4 alineatul (5)

In ceea ce priveste competenta delegata in temeiul articolului 4 alineatul (5) pentru a
integra n dreptul Uniunii standardele asupra carora au convenit partile la CCCT sau
OMS referitoare la metodele de masurare, nu au aparut astfel de standarde. Prin urmare,
Comisia nu a utilizat Incd aceastd competenta delegata.

3.3.5. Articolul 7 alineatul (5)

In ceea ce priveste competenta delegatd in temeiul articolului 7 alineatul (5) pentru a
stabili niveluri maxime ale continutului pentru aditivii respectivi sau pentru combinatia
de aditivi care determina o aroma caracteristicd, nu au fost indeplinite conditiile necesare
[interdictii in temeiul articolului 7 alineatul (1) in cel putin trei state membre]. Prin
urmare, Comisia nu a utilizat inca aceasta competenta delegata.

3.3.6. Articolul 7 alineatul (11)

In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 7 alineatul (11) pentru a
stabili niveluri maxime pentru aditivii in cazul carora s-a dovedit ca amplifica efectul
toxic sau potentialul de dependentd al unui produs din tutun, nu au fost indeplinite
conditiile necesare [interdictii in temeiul articolului 7 alineatul (9) in cel putin trei state
membre]. Prin urmare, Comisia nu a utilizat inca aceasta competenta delegata.

3.3.7 Articolul 7 alineatul (12)

In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 7 alineatul (12) pentru a
retrage, pentru anumite categorii de produse, exceptarile de la interdictiile mentionate la
articolul 7 alineatele (1) si (7), nu au fost indeplinite conditiile necesare (o modificare
substantiala a circumstantelor, stabilitd intr-un raport al Comisiei). Prin urmare, Comisia
nu a utilizat inca aceasta competenta delegata.

3.3.8 Articolul 9 alineatul (5)



In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 9 alineatul (5) pentru a
adapta textul avertismentelor generale si al mesajelor de informare de pe produsele din
tutun pentru fumat la progresele stiintifice si evolutiile pietei, Comisia considera cd este
prematurd adaptarea formularii mesajului de informare In acest moment, deoarece
considera ca mesajele actuale sunt adecvate si eficace. Prin urmare, Comisia nu a utilizat
incd aceastd competentd delegata.

3.3.9 Articolul 10 alineatul (3) litera (a)

In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 10 alineatul (3) litera (a)
pentru a adapta avertismentele sub forma de text cuprinse in lista din anexa I luand in
considerare progresele stiintifice si evolutiile pietei, Comisia considera ca este prematura
adaptarea textelor avertismentelor in acest moment, deoarece considerd ca mesajele
actuale sunt adecvate si eficace. Prin urmare, Comisia nu a utilizat Incd aceastd
competentd delegata.

3.3.10 Articolul 11 alineatul (6)

In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 11 alineatul (6) pentru a
retrage posibilitatea statelor membre de a acorda exceptari pentru anumite categorii de
produse din tutun pentru fumat, altele decat tigaretele, tutunul de rulat si tutunul pentru
narghilea, nu au fost indeplinite conditiile necesare (o modificare substantiald a
circumstantelor, stabilitd intr-un raport al Comisiei). Prin urmare, Comisia nu a utilizat
incd aceastd competentd delegata.

3.3.11 Articolul 12 alineatul (3)

In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 12 alineatul (3) pentru a
adapta textul avertismentului de sanatate de pe produsele din tutun care nu arde la
evolutiile stiintifice, Comisia considerd cd este prematurd adaptarea formularii
avertismentului de sanatate in acest moment, deoarece considera ca mesajul actual este
adecvat si eficace. Prin urmare, Comisia nu a utilizat Inca aceastda competenta delegata.

3.3.12 Articolul 20 alineatul (11)

In ceea ce priveste competenta delegata in temeiul articolului 20 alineatul (11) pentru a
interzice anumite tigarete electronice sau flacoane de reumplere specifice sau tipuri de
tigarete electronice sau de flacoane de reumplere, nu au fost indeplinite conditiile
necesare [interzicerea acestor produse in baza unor motive intemeiate in conformitate cu
articolul 20 alineatul (11)]. Prin urmare, Comisia nu a utilizat Inca aceastd competenta
delegata.

3.3.13 Articolul 20 alineatul (12)

In ceea ce priveste competenta delegati in temeiul articolului 20 alineatul (12) pentru a
adapta textul avertismentelor de sandtate de pe tigaretele electronice si flacoanele de
reumplere, Comisia considerd cd este prematurda adaptarea formularii avertismentului de
sdndtate prevazut la articolul 20 alineatul (4) litera (b), deoarece considera ca mesajul
actual este adecvat si eficace. Prin urmare, Comisia nu a utilizat incd aceasta competenta
delegata.



4. CONCLUZII

Comisia si-a exercitat competentele delegate care i-au fost conferite prin articolul 10
alineatul (3) litera (b) si articolul 15 alineatul (12) din Directiva 2014/40/UE privind
produsele din tutun in conformitate cu obiectivul, domeniul de aplicare si continutul
delegarii.

In ceea ce priveste celelalte competente delegate conferite, conditiile prealabile pentru
exercitarea lor nu au fost incd indeplinite. Totusi, delegarea competentelor ar trebui sa fie
prelungitd, astfel cum se prevede la articolul 27 alineatul (2) din Directiva privind
produsele din tutun. Justificarea delegarii nu s-a schimbat, iar competentele acordate sunt
esentiale pentru atingerea obiectivului Directivei privind produsele din tutun, si anume
facilitarea bunei functionari a pietei interne a produselor din tutun si a produselor conexe,
luand ca baza un nivel ridicat de protectie a sdnatdtii umane.



