
LE GOUVERNEMENT 
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG 

Ministere de la Sante 

Projet de reglement grand-ducal relatif : 
a l'etiquetage et au conditionnement des produits du tabac, des produits a fumer a base 
de plantes autres que le tabac, ainsi que des produits a fumer sans combustion ; 
aux methodes d'analyse des emissions des cigarettes; 
a l'etiquetage, au conditionnement et au mecanisme de remplissage des cigarettes 
electroniques et des flacons de recharge ; 
abrogeant le reglement grand-ducal modifie du 16 septembre 2003 portant execution de 
la loi modifiee du 24 mars 1989 portant restriction de la publicite en faveur du tabac et 
de ses produits. 

Expose des motifs 

Prevu en execution du projet de loi modifiant la loi modifiee du 11 aout 2006 relative a la lutte 
antitabac, et plus particulierement des articles 4, 4sexies, 4septies, 4nonies et 4decies, le present projet 
de reglement grand-ducal vise a mettre en reuvre les dispositions concernant I' etiquetage et le 
conditionnement des produits du tabac, des produits a fumer a base de plantes autres que le tabac, des 
produits a fumer sans combustion, des cigarettes electroniques et des flacons de recharge, ainsi que les 
methodes d'analyse des emissions des cigarettes les normes techniques du mecanisme de remplissage 
des cigarettes electroniques et des flacons de recharge. 

Le present projet de reglement vise des lors a completer la mise en reuvre en droit luxembourgeois des 
dispositions de la directive 2014/40/UE du Parlement europeen et du Conseil du 3 avril 2014 relative 
au rapprochement des dispositions legislatives, reglementaires et administratives des Etats membres en 
matiere de fabrication, de presentation et de vente des produits du tabac et des produits connexes, et 
abrogeant la directive 2001/37/CE. Le present projet transpose egalement la directive deleguee 
2014/109/UE de la Commission du 10 octobre 2014 modifiant l'annexe II de la directive 2014/40/UE 
du Parlement europeen et du Conseil en vue d'y inclure la bibliotheque de mises en garde assorties 
d'images a appliquer sur les produits du tabac. 

Si, en vertu de la directive 2001/37/CE, les avertissements sous forme d'image ont ete facultatifs, ils 
sont desormais obligatoires. Le present projet precise ainsi les avertissements sanitaires apposes sur 
les unites de conditionnement et les emballages exterieurs des differents produits du tabac, ainsi que 
sur les cigarettes electroniques et les flacons de recharge. La presentation des differents produits est 
ainsi strictement reglementee. Des renseignements relatifs a l'arret du tabac sont ajoutes sur Jes 
emballages des produits du tabac a fumer. 

Les rendements maximaux en goudron, en nicotine et en monoxyde de carbone ainsi que les methodes 
de mesure demeurent inchanges par rapport a la directive 2001/3 7 /CE, et a fortiori par rapport a la 
reglementation nationale que le present projet se propose d'abroger. Toujours est-il que !'indication 
des niveaux de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone sur les conditionnements selon la 
directive 2001/37/CE, est desormais remplacee par un message d'information sur Jes substances 
nocives du tabac. 

Le projet precise finalement les normes techniques du systeme de remplissage des cigarettes 
electroniques et des flacons de recharge en integrant les dispositions de la decision d'execution 
2016/586 de la Commission du 14 avril 2016 sur les normes techniques relatives au mecanisme de 
remplissage des cigarettes electroniques. 
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LE GOUVERNEMENT 
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Ministere de la Sante 

Projet de reglement grand-ducal relatif: 
a l'etiquetage et au conditionnement des produits du tabac, des produits a fumer a base 
de plantes autres que le tabac, ainsi que des produits a fumer sans combustion ; 
aux methodes d'analyse des emissions des cigarettes; 
a l'etiquetage, au conditionnement et au mecanisme de remplissage des cigarettes 
electroniques et des flacons de recharge ; 
abrogeant le reglement grand-ducal modifie du 16 septembre 2003 portant execution de 
la loi modifiee du 24 mars 1989 portant restriction de la publicite en faveur du tabac et 
de ses produits. 

Commentaire des articles 

Le present projet est reparti en quatre chapitres, libelles comme suit : 
Chapitre 1 : Etiquetage et conditionnement 
Chapitre 2 : Niveaux d' emissions et methodes de mesure 
Chapitre 3 : Etiquetage, conditionnement et mecanisme de remplissage des cigarettes electroniques et 
des flacons de recharge 
Chapitre 4 : Dispositions penales, transitoires et abrogatoires. 

Le chapitre 1 comprend six articles. 

L' article 1 er transpose les paragraph es I a 6 de I' article 8 de la directive 2014/40/UE du Parlement 
europeen et du Conseil du 3 avril 2014 relative au rapprochement des dispositions legislatives, 
reglementaires et administratives des Etats membres en matiere de fabrication, de presentation et de 
vente des produits du tabac et des produits connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CE; ci-apres 
« la directive». A souligner qu'a l'instar du reglement grand-ducal modifie du 16 septembre 2003 
portant execution de la loi modifiee du 24 mars 1989 portant restriction de la publicite en faveur du 
tabac et de ses produits, interdiction de fumer dans certains lieux et interdiction de la mise sur le 
marche des tabacs a usage oral, les avertissements sont rediges en allemand et en frarn;ais. 

L'article 2, consacre aux avertissements generaux et au message d'information sur les produits du 
tabac a fumer, transpose l'article 9 de la directive. Ence qui conceme le tabac a rouler commercialise 
en pochettes, la presente disposition applique egalement la decision europeenne d'execution 2015/1735 
de la Commission du 24 septembre 2015 concemant les specifications techniques concemant 
l'emplacement exact de l'avertissement general et du message d'information. 

L'article 3 definit le contenu et la presentation des avertissements sanitaires combines suivant l'article 
4, paragraphe 2 de la loi modifiee du 11 aout 2006 relative a la lutte antitabac ; ceci en transposant 
I' article IO de la directive. Cette disposition revoie, pour le contenu des messages d' avertissement a 
l'annexe, et, en ce qui conceme la photographie, a la bibliotheque d'images prevue par la directive 
2014/109/UE que le present projet se propose egalement de mettre en reuvre en droit national. 
Ces avertissements sont completes par des informations relatives au sevrage tabagique. 

Afin de faire droit a la pratique nationale du timbre fiscal appose sur chaque unite de conditionnement, 
le projet prevoit une exemption a l'obligation relative a la position de l'avertissement sanitaire 
combine suivant le paragraphe 1 er, point e) de I' article 10 de la directive. Si le point d) du paragraphe 
1 er de l'article 3 du present projet est consacre a cette obligation concemant ladite position, I'article 9 
rend cette obligation effective a la date du 19 mai 2018. 

Le paragraphe 3 de l'article 3 prevoit l'utilisation alternative sur une periode de trois annees des 
avertissements sanitaires combines repartis en trois series. 
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L'article 4, en precisant l'etiquetage des produits du tabac a fumer autres que les cigarettes, le tabac a 
rouler et le tabac a pipe a eau, met en reuvre l' article 11 de la directive. 
Etant donne que les avertissements sont rediges en deux langues, le texte du present projet retient, en 
ce qui conceme les dimensions de chaque avertissement, le pourcentage prevu a cet effet par la 
directive. 

L'article 5 a trait a l'etiquetage des produits a fumer sans combustion; ceci en transposant l'article 12 
de la directive. La meme observation s'impose en ce qui conceme les langues. 

Le chapitre 2 comporte l'article 7 qui fixe les niveaux d'emissions et les methodes de mesure. Les 
rendements maximaux en goudron, en nicotine et en monoxyde de carbone ainsi que les methodes de 
mesure demeurent inchanges par rapport au reglement grand-ducal modifie du 16 septembre 2003. 

Le chapitre 3 comporte deux articles 

L'article 8, ayant trait a l'etiquetage et au conditionnement des cigarettes electroniques et des flacons 
de recharge, et plus particulierement a leur avertissement sanitaire respectif, complete la transposition 
de l'article 20 de la directive par le projet de loi modifiant la loi modifiee du 11 aout 2006 relative a la 
lutte antitabac. Les dimensions de l'avertissement respectif soot egalement adaptees en fonction des 
deux langues. Cette disposition conceme le paragraphe 4, point iii) sous b) et le point c ). 

L'article 9 definit les normes techniques relatives au mecanisme de remplissage en reprenant a cet 
effet les dispositions de la decision d'execution (UE) 2016/586 de la Commission du 14 avril 2016 sur 
les normes techniques relatives au mecanisme de remplissage des cigarettes electroniques ; acte auquel 
renvoie l'article 20, paragraphe 13 de la directive. 

Le chapitre 4, comporte quatre articles. 

A noter que pour la disposition transitoire prevue par l'article 11, ii est renvoye au commentaire 
formule par rapport a l'article 3 du present projet. 
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(Actes legislatifs) 

DIRECTIVES 

DIRECTIVE 2014/40/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL 

du 3 avril 2014 

relative au rapprochement des dispositions legislatives, reglementaires et administratives des Etats 
membres en matiere de fabrication, de presentation et de vente des produits du tabac et des 

produits connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CE 

(Texte presentant de l'interet pour l'EEE) 

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE, 

L 127 /1 

vu le traite sur le fonctionnement de l'Union europeenne, et notamment son article 5 3, paragraphe 1, et ses articles 62 et 
114, 

vu la proposition de la Commission europeenne, 

apres transmission du projet d'acte legislatif aux parlements nationaux, 

vu l'avis du Comite economique et social europeen (1), 

vu l'avis du Comite des regions (2), 

statuant conformement a la procedure legislative ordinaire (3), 

considerant ce qui suit: 

(1) La directive 2001/37/CE du Parlement europeen et du Conseil (4) definit des regles a l'echelle de l'Union en ce qui 
concerne Jes produits du tabac. Afin de tenir compte de l'evolution de la science, du marche et du contexte 
international, ii est necessaire d'apporter des modifications importantes a ladite directive, qu'il convient done 
d'abroger et de remplacer par une nouvelle directive. 

(2) Dans ses rapports de 2005 et de 2007 sur l'application de la directive 2001/37/CE, la Commission a recense Jes 
domaines pouvant utilement faire l'objet d'actions supplementaires en vue d'un hon fonctionnement du marche 
interieur. En 2008 et en 2010, le comite scientifique des risques sanitaires emergents et nouveaux (CSRSEN) a 
delivre un avis scientifique a la Commission concernant !es produits du tabac sans combustion et Jes additifs 
presents clans !es produits du tabac. Une large consultation des parties prenantes a eu lieu en 2010, suivie de 
consultations ciblees des differentes parties prenantes et accompagnee d'etudes menees par des consultants 
externes. Les Etats membres ont ete consultes tout au long du processus. Le Parlement europeen et le Conseil 
ont, a plusieurs reprises, appele la Commission a proceder a une revision et a une mise a jour de la directive 
2001/37/CE. 

(3) Dans certains domaines relevant de la directive 2001/37/CE, !es Etats membres sont legalement ou clans Jes faits 
clans l'impossibilite d'adapter efficacement leur legislation aux nouvelles evolutions. Cela est particulierement le cas 
pour !es regles d'etiquetage, !es Etats membres n'ayant pas ete autorises a accroitre la taille des avertissements 
sanitaires, a modifier leur emplacement sur Jes conditionnements individuels (ci-apres denommes «unites de 
conditionnement») ou a remplacer Jes avertissements de nature a induire en erreur concernant !es niveaux d'emis­
sions de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone (GNMC). 

(1) JO C 327 du 12.11.2013, p. 65. 
(2) JO C 280 du 27.9.2013, p. 57. 
(3) Position du Parlement europeen du 26 fevrier 2014 (non encore parue au Journal offkiel) et decision du Conseil du 14 mars 2014. 
(4) Directive 2001/37/CE du Parlement e,uropeen et du Conseil du 5 juin 2001 relative au rapprochement des dispositions legislatives, 

reglementaires et administratives des Etats membres en matiere de fabrication, de presentation et de vente des produits du tabac QO 
L 194 du 18.7.2001, p. 26). 
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Dans d'autres domaines, d'importants ecarts subsistent entre Jes dispositions legislatives, reglementaires et adminis­
tratives des differents Etats membres en matiere de fabrication, de presentation et de vente des produits du tabac et 
des produits connexes, ce qui fait obstacle au bon fonctionnement du marche interieur. Au vu de !'evolution de la 
science, du marche et du contexte international, ces divergences devraient s'accroitre. II en va de meme des 
cigarettes electroniques et des flacons de recharge pour cigarettes electroniques (ci-apres denommes «flacons de 
recharge .. ), des produits a fumer a base de plantes, des ingredients et emissions des produits du tabac, de certains 
aspects de l'etiquetage et du conditionnement ainsi que de la vente transfrontaliere a distance de produits du tabac. 

Ces obstacles devraient etre elimines et, pour ce faire, Jes regles relatives a la fabrication, a la presentation et a la 
vente des produits du tabac et des produits connexes devraient faire l'objet d'une harmonisation plus poussee. 

La taille du marche interieur des produits du tabac et des produits connexes, la propension des fabricants de 
produits du tabac a concentrer leur production pour toute ]'Union uniquement dans un nombre restreint d'usines 
de production au sein de !'Union et l'ampleur du commerce transfrontalier des produits du tabac et des produits 
connexes qui en resulte plaident en faveur d'une action legislative renforcee au niveau de !'Union plutot qu'au 
niveau national, afin d'assurer le bon fonctionnement du marche interieur. 

L'action legislative au niveau de l'Union est egalement necessaire pour mettre en ceuvre la convention-cadre de 
!'Organisation mondiale de la sante (OMS) pour la Jutte antitabac (CCLAl) de mai 2003, a laquelle sont parties 
!'Union et ses Etats membres, et pour lesquels Jes dispositions de cette convention-cadre sont contraignantes. II 
convient de tenir tout particulierement compte des dispositions de la CCLAT portant sur la reglementation de la 
composition des produits du tabac, la reglementation des informations sur Jes produits du tabac a communiquer, le 
conditionnement et l'etiquetage des produits du tabac, la publicite et le commerce illicite des produits du tabac. Les 
parties a la CCLAT, comprenant !'Union et ses Etats membres, ont adopte une serie de directives sur !'application 
des dispositions de la CCLAT par consensus !ors de differentes conferences. 

Conformement a !'article 114, paragraphe 3, du traite sur le fonctionnement de !'Union europeenne, ii ya lieu de 
prendre pour base un niveau de protection eleve en matiere de sante pour Jes propositions legislatives, et, en 
particulier, toute nouvelle evolution basee sur des faits scientifiques devrait etre prise en compte. Les produits du 
tabac ne sont pas des denrees ordinaires et, au vu des effets particulierement nocifs du tabac sur la sante humaine, 
ii convient de mettre !'accent sur la protection de la sante afin de reduire notamment la prevalence du tabagisme 
chez !es jeunes. 

II est necessaire d'etablir un certain nombre de nouvelles definitions pour que la presente directive puisse etre 
appliquee de maniere uniforme par Jes Etats membres. Lorsque differentes obligations imposees par la presente 
directive s'appliquent a differentes categories de produits et que le produit concerne releve de plus d'une de ces 
categories (tabac a pipe ou tabac a rouler, par exemple), ce sont Jes obligations Jes plus strictes qui devraient 
s'appliquer. 

La directive 2001/37/CE a fixe, pour la teneur en goudron, en nicotine et en monoxyde de carbone des cigarettes, 
des limites maximales destinees a s'appliquer aussi aux cigarettes exportees par !'Union. Ces limites maximales et 
cette approche demeurent valables. 

II y a lieu de faire reference aux normes ISO reconnues a l'echelle internationale pour mesurer Jes teneurs en 
goudron, en nicotine et en monoxyde de carbone des cigarettes (ci-apres denommees «niveaux d'emissions .. ). Le 
processus de verification devrait etre protege de !'influence de l'industrie du tabac grace au recours a des labora­
toires independants, y compris des laboratoires d'Etat. Les Etats membres devraient pouvoir recourir a des labo­
ratoires situes dans d'autres Etats membres de !'Union. En ce qui concerne Jes autres emissions des produits du 
tabac, ii n'existe pas de normes ou de tests beneficiant d'une reconnaissance internationale qui permettent de 
quantifier leurs niveaux maximaux. II convient d'encourager Jes travaux actuellement menes au niveau international 
en vue d'elaborer ce type de normes ou de tests. 

S'agissant de la fixation des niveaux d'emissions maximaux, ii pourrait ulterieurement etre necessaire et opportun 
d'abaisser !es niveaux d'emissions de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone ou de fixer des seuils 
maximaux en matiere d'autres emissions des produits du tabac, compte tenu de leur toxicite ou de l'effet de 
dependance qu'elles engendrent. 
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(13) Pour exercer leurs missions de reglementation, !es Etats membres et la Commission ont besoin d'informations 
exhaustives sur Jes ingredients et Jes emissions des produits du tabac, afin d'evaluer l'attractivite, l'effet de depen­
dance et la toxicite des produits du tabac, ainsi que Jes risques pour la sante que comporte leur consommation. A 
cette fin, ii convient de renforcer Jes obligations de declaration existantes en ce qui conceme Jes ingredients et Jes 
emissions. II y a lieu de prevoir des obligations de declaration supplementaires renforcees en ce qui conceme !es 
additifs figurant sur une liste prioritaire afin d'evaluer, entre autres, leur toxicite, leur effet de dependance et leurs 
proprietes cancerogenes, mutagenes OU toxiques pour la reproduction (ci-apres denommees «proprietes CMR»), y 
compris ]ors de leur combustion. II convient de limiter autant que possible la charge de ces obligations de 
declaration renforcees induite pour Jes petites et moyennes entreprises (PME). Ces obligations de declaration 
sont considerees comme coherentes avec l'obligation qui incombe a ]'Union d'assurer un niveau eleve de protection 
de Ia sante humaine. 

(14) En raison du recours a des modeles de declaration differents, comme cela est actuellement le cas, ii est difficile pour 
les fabricants et les importateurs de s'acquitter de leurs obligations en matiere de declaration, et cela implique une 
charge pour les Etats membres et la Commission au moment de comparer et d'analyser Jes informations rer;ues 
pour en tirer des conclusions. En consequence, ii y a lieu d'adopter un modele commun et obligatoire pour la 
declaration des ingredients et des emissions. II convient de garantir au grand public la plus grande transparence en 
ce qui conceme !es informations relatives aux produits, tout en veillant a ce que Jes secrets commerciaux des 
fabricants de produits du tabac soient dument pris en compte. II convient de tenir compte des systemes deja en 
vigueur pour la declaration des ingredients. 

(15) L'absence de strategie harmonisee concemant la reglementation relative aux ingredients des produits du tabac nuit 
au bon fonctionnement du marche interieur et a une incidence negative sur la libre circulation des biens dans 
l'Union. Certains Etats membres ont adopte des textes legislatifs ou conclu des accords contraignants avec le 
secteur en vue d'autoriser ou d'interdire certains ingredients. II s'ensuit que certains ingredients sont soumis a une 
reglementation dans certains Etats membres et non dans les autres. Les Etats membres reservent en outre des 
traitements differents aux additifs presents dans Jes filtres des cigarettes, ainsi qu'a ceux qui colorent la fumee du 
tabac. Faute d'harmonisation, les entraves au bon fonctionnement du marche interieur devraient s'accroitre dans les 
annees a venir, compte tenu de la mise en reuvre de la CCLAT et de ses directives d'application pertinentes dans 
l'Union, et compte tenu de ['experience acquise dans d'autres juridictions, hors de ['Union. Les directives de la 
CCLAT concemant la reglementation relative au contenu des ingredients des produits du tabac et a la reglemen­
tation des informations sur Jes produits du tabac a communiquer appellent notamment a la suppression des 
ingredients utilises pour ameliorer le gout du produit et pour creer l'impression qu'il a des effets benefiques sur la 
sante, des ingredients associes a J'energie et a [a vitaJite OU encore de ceux qui Ont des proprietes co]orantes. 

(16) Les inquietudes qui entourent !es produits du tabac contenant un arome caracterisant autre que celui du tabac, qui 
pourrait faciliter l'initiation a la consommation de tabac ou avoir une incidence sur Jes habitudes de consomma­
tion, augmentent encore le risque de reglementations divergentes. II convient d'eviter Jes mesures instaurant des 
differences de traitement injustifiees entre differents types de cigarettes aromatisees. Toutefois, la suppression des 
produits contenant un arome caracterisant presentant un volume de ventes eleve devrait s'etaler sur une periode 
etendue, pour accorder aux consommateurs le temps necessaire pour passer a d'autres produits. 

(17) L'interdiction des produits du tabac contenant des aromes caracterisants n'exclut pas l'utilisation d'additifs indivi­
duellement, mais oblige Jes fabricants a reduire la quantite d'additifs ou de combinaison d'additifs utilisee, de telle 
sorte que ceux-ci ne produisent plus de tels aromes. Le recours aux additifs necessaires a la fabrication des produits 
du tabac, par exemple du sucre destine a remplacer le sucre perdu au cours du processus de sechage, devrait etre 
autorise des !ors que ces additifs ne produisent pas d'aromes caracterisants et qu'ils n'augmentent pas la toxicite des 
produits, l'effet de dependance qu'ils exercent, ni leurs proprietes CMR. II convient qu'un panel consultatif europeen 
independant appuie un tel processus decisionnel. L'application de la presente directive ne devrait pas resulter en 
une discrimination entre les differentes varietes de tabacs ni empecher la differenciation des produits. 

(18) Certains additifs sont employes pour creer !'impression que Jes produits du tabac ont des effets benefiques sur la 
sante, que !es risques qu'ils presentent pour la sante ont ete reduits ou qu'ils augmentent la vivacite mentale et les 
performances physiques. Ces additifs, ainsi que les additifs qui ont des proprietes CMR, sans combustion, devraient 
etre interdits afin de garantir l'uniformite de la reglementation dans l'ensemble de l'Union et d'assurer un niveau 
eleve de protection de la sante humaine. Les additifs qui renforcent l'effet de dependance et la toxicite devraient 
egalement etre interdits. 
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(19) Dans la mesure ou la presente directive met !'accent sur Jes jeunes, Jes produits du tabac autres que Jes cigarettes et 
le tabac a rouler devraient faire l'objet d'une derogation a certaines prescriptions relatives aux ingredients tant 
qu'aucune evolution notable de la situation n'est constatee du point de vue du volume des ventes ou des habitudes 
de consommation des jeunes. 

(20) Compte tenu de !'interdiction generale de la vente de tabac a usage oral au sein de !'Union, ii convient que la 
responsabilite relative a la reglementation des ingredients du tabac a usage oral, qui requiert un niveau de 
connaissance approfondi des caracteristiques particulieres de ce produit et de ses modes de consommation, 
continue d'incomber, en vertu du principe de subsidiarite, a la Suede ou la vente de ce produit est autorisee en 
vertu de !'article 151 de l'acte d'adhesion de l'Autriche, de la Finlande et de la Suede. 

(21) Conformement a l'objet de la presente directive, a savoir faciliter le bon fonctionnement du marche interieur des 
produits du tabac et des produits connexes en prenant pour base un niveau eleve de protection de la sante, 
notamment chez !es jeunes, et conformement a la recommandation 2003/54/CE du Conseil (1), ii convient 
d'encourager !es Etats membres a empecher la vente de ces produits aux enfants et aux adolescents en adoptant 
des mesures appropriees visant a fixer des limites d'age et a Jes faire respecter. 

(22) Des disparites subsistent entre Jes dispositions nationales sur l'etiquetage des produits du tabac, notamment en ce 
qui conceme !'utilisation d'avertissements sanitaires combines, constitues d'une image et d'un message, des infor­
mations sur les services d'aide au sevrage tabagique et des elements promotionnels a l'interieur et a l'exterieur des 
unites de conditionnement. 

(23) De telles disparites sont de nature a creer des entraves aux echanges et au bon fonctionnement du marche interieur 
des produits du tabac et, partant, devraient etre eliminees. II est en outre possible que Jes consommateurs de 
certains Etats membres soient mieux informes que ceux d'autres Etats membres quant aux risques que presentent 
Jes produits du tabac pour la sante. Faute d'action supplementaire au niveau de }'Union, !es disparites actuelles 
risquent de s'accroitre au cours des prochaines annees. 

(24) L'adaptation des dispositions en matiere d'etiquetage est par ailleurs necessaire en vue d'aligner la reglementation au 
niveau de !'Union sur Jes avancees intemationales. Ainsi, Jes directives de la CCLAT sur le conditionnement et 
l'etiquetage des produits du tabac recommandent des mises en garde de grande taille assorties d'images sur Jes deux 
faces principales du conditionnement, des informations obligatoires concemant le sevrage tabagique et des regles 
strictes quant aux informations de nature a induire en erreur. Les dispositions relatives aux informations de nature 
a induire en erreur viendront completer !'interdiction generale des pratiques commerciales trompeuses des entre­
prises vis-a-vis des consommateurs etablie par la directive 2005/29/CE du Parlement europeen et du Conseil (2). 

Les Etats membres qui utilisent des timbres fiscaux ou des marques d'identification nationales a des fins fiscales sur 
l'emballage des produits du tabac peuvent, dans certains cas, etre tenus de prevoir de Jes repositionner afin que Jes 
avertissements sanitaires combines puissent etre places dans la partie superieure des faces principales du condi­
tionnement, conformement a la presente directive et aux directives de la CCLA T. Des dispositions transitoires 
devraient etre mises en place pour permettre aux Etats membres de maintenir les timbres fiscaux ou Jes marques 
d'identification nationales utilisees a des fins fiscales dans la partie superieure des unites de conditionnement 
pendant une certaine periode apres la transposition de la presente directive. 

(25) Les dispositions en matiere d'etiquetage devraient egalement etre adaptees aux nouvelles donnees scientifiques. 
Ainsi, ii est etabli que Jes niveaux des emissions de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone figurant sur 
Jes unites de conditionnement des cigarettes peuvent induire en erreur, car ils incitent !es consommateurs a croire 
que certaines cigarettes sont moins nocives que d'autres. Certains elements indiquent aussi que Jes avertissements 
sanitaires combines de grande taille composes d'un message d'avertissement et d'une photographie en couleur 
correspondante sont plus efficaces que ceux qui ne comportent que du texte. C'est la raison pour laquelle Jes 
avertissements sanitaires combines devraient devenir obligatoires dans toute !'Union et devraient recouvrir des 
parties substantielles et bien visibles de la surface des unites de conditionnement. II convient de fixer des dimen­
sions minimales pour !'ensemble des avertissements sanitaires en vue de garantir leur visibilite et leur efficacite. 

(1) Recommandation 2003/54/CE du Conseil du 2 decembre 2002 relative a la prevention du tabagisme et a des initiatives visant a 
renforcer la lutte antitabac QO L 22 du 25.1.2003, p. 31). 

(2) Directive 2005/29/CE du Parlement europeen et du Conseil du 11 mai 2005 relative aux pratiques commerciales deloyales des 
entreprises vis-a-vis des consommateurs clans le marche interieur et modifiant la directive 84/450/CEE du Conseil et !es directives 
97/7/CE, 98/27/CE et 2002/65/CE du Parlement europeen et du Conseil et le reglement (CE) n° 2006/2004 du Parlement europeen 
et du Conseil (,directive sur !es pratiques commerciales deloyales») 00 L 149 du 11.6.2005, p. 22). 
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(26) Les produits du tabac a fumer autres que Jes cigarettes et le tabac a rouler, dont la consommation est principa­
lement le fait de consommateurs plus ages et de groupes de population reduits, devraient continuer a beneficier 
d'une derogation a certaines obligations en matiere d'etiquetage tant qu'aucune evolution notable de la situation 
n'est constatee s'agissant des volumes de vente ou des habitudes de consommation des jeunes. L'etiquetage de ces 
autres produits du tabac devrait etre soumis a des regles specifiques a ceux-ci. II convient de garantir la visibilite des 
avertissements sanitaires figurant sur Jes produits du tabac sans combustion. Ces avertissements devraient par 
consequent etre places sur Jes deux surfaces principales du conditionnement des produits du tabac sans combus­
tion. En ce qui conceme le tabac a pipe a eau, qui est souvent considere comme moins nocif que le tabac a fumer 
traditionnel, ii convient de recourir au regime d'etiquetage complet afin d'eviter d'induire Jes consommateurs en 
erreur. 

(27) Les produits du tabac ou leurs conditionnements pourraient induire en erreur !es consommateurs, notamment !es 
jeunes, en suggerant une nocivite moindre. Cela est par exemple le cas si certains mots ou elements sont utilises, 
tels que Jes mots «a faible teneur en goudron», «leger», «ultra-leger», «doux», «nature!», «bio», «sans additifs», «non 
aromatise» ou «slim» (cigarettes fines), ou certains noms, images et signes, figuratifs ou non. Les autres elements 
trompeurs comprennent notamment des encarts et d'autres elements tels que des etiquettes adhesives, des auto­
collants, des supplements, des elements a gratter et des pochettes Qiste non exhaustive), ou ils peuvent egalement 
concemer la forme du produit du tabac proprement <lite. Certains emballages et produits du tabac pourraient 
egalement induire !es consommateurs en erreur en suggerant des effets benefiques en termes de perte de poids, de 
«sex appeal», de statut social, de vie sociale ou de qualites telles que la feminite, la masculinite ou !'elegance. De la 
meme fa<.on, la longueur et la presentation des cigarettes pourraient induire !es consommateurs en erreur en creant 
!'impression qu'elles sont moins nocives. Ni Jes unites de conditionnement des produits du tabac ni leur emballage 
exterieur ne devraient comporter aucun bon imprime, aucune offre de reduction, aucune reference a une distri­
bution gratuite, aucune promotion de type «deux pour le prix d'un» ou aucune autre offre similaire susceptible de 
suggerer aux consommateurs !'existence d'avantages economiques Jes incitant ainsi a acheter ces produits du tabac. 

(28) Afin de garantir l'integrite et la visibilite des avertissements sanitaires et de maximiser leur efficacite, ii y a lieu 
d'adopter des dispositions concemant !es dimensions de ces avertissements sanitaires, ainsi que certains aspects 
relatifs a la presentation des unites de conditionnement des produits du tabac, notamment leur forme et le 
mecanisme d'ouverture. Dans le cas d'une forme parallelepipedique, des bords arrondis ou biseautes devraient 
etre consideres comme acceptables a condition que l'avertissement sanitaire couvre une surface equivalente a celle 
couverte sur une unite de conditionnement ne comportant pas de tels bords. Les Etats membres appliquent des 
regles differentes en ce qui conceme le nombre minimal de cigarettes par unite de conditionnement. II convient 
d'harmoniser ces regles afin de garantir la libre circulation des produits concemes. 

(29) Des volumes considerables de produits illicites non conformes aux exigences de la directive 2001/37/CE sont mis 
sur le marche, et tout indique que ces volumes pourraient etre amenes a augmenter. Ces produits illicites portent 
prejudice a la libre circulation des produits conformes et a la protection qu'assurent Jes dispositions legislatives en 
faveur de la Jutte antitabac. En outre, !'Union est tenue, aux termes de la CCLAT, de !utter contre !es produits 
illicites du tabac, notamment ceux importes illegalement clans !'Union, clans le cadre d'une politique en faveur de la 
Jutte antitabac globale de !'Union. II convient en consequence d'instaurer un marquage unique et securise des unites 
de conditionnement des produits du tabac et de prevoir l'enregistrement de leurs mouvements, afin de permettre 
leur identification et leur tra<rabilite clans !'ensemble de !'Union, mais aussi de controler et d'ameliorer leur 
conformite a la presente directive. II y a en outre lieu de prevoir l'instauration de dispositifs de securite qui 
permettront de determiner plus facilement si !es produits du tabac sont authentiques ou non. 

(30) Un systeme interoperable d'identification et de tra<rabilite ainsi que des dispositifs de securite devraient etre mis au 
point. Dans un premier temps, seuls !es cigarettes et le tabac a rouler devraient etre concemes par ce systeme et ces 
dispositifs. Les fabricants de produits du tabac d'une autre nature pourraient ainsi tirer profit de !'experience acquise 
avant que le systeme d'identification et de tra<rabilite et que !es dispositifs de securite ne deviennent applicables a 
ces autres produits. 

(31) Afin de garantir l'independance et la transparence du systeme d'identification et de tra<rabilite, !es fabricants de 
produits du tabac devraient conclure des contrats de stockage de donnees avec des tiers independants. La 
Commission devrait approuver l'adequation de ces tiers independants et un auditeur exteme independant 
devrait controler leurs activites. Les donnees liees au systeme d'identification et de tra<rabilite devraient etre 
conservees a part des autres donnees relatives aux entreprises, et elles devraient rester sous le controle permanent 
des autorites competentes des Etats membres et de la Commission et leur etre accessibles a tout moment. 
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(32) La directive 89/622/CEE du Conseil (1) a interdit la vente clans Jes Etats membres de certains tabacs a usage oral. La 
directive 2001/37/CE a reaffirme cette interdiction. L'article 151 de l'acte d'adhesion de l'Autriche, de la Finlande et 
de la Suede accorde a la Suede une derogation a !'interdiction. L'interdiction de la vente de tabac a usage oral 
devrait etre maintenue afin d'empecher !'introduction clans l'Union (a l'exception de la Suede) de ce produit qui 
entraine une dependance et a des effets indesirables sur la sante humaine. Pour Jes autres produits du tabac sans 
combustion qui ne sont pas produits pour le marche de masse, des dispositions strictes en matiere d'etiquetage et 
certaines dispositions concemant leurs ingredients sont jugees suffisantes pour contenir leur expansion sur le 
marche au-dela de leur usage traditionnel. 

(33) Les ventes a distance transfrontalieres de produits du tabac pourraient faciliter l'acces a des produits du tabac qui 
ne sont pas conformes a la presente directive. Elles comportent aussi un risque accru que Jes jeunes aient acces aux 
produits du tabac. Par consequent, la legislation en faveur de la Jutte antitabac risque d'etre fragilisee. Les Etats 
membres devraient done etre autorises a interdire Jes ventes a distance transfrontalieres. Lorsque Jes ventes a 
distance transfrontalieres ne sont pas interdites, l'etablissement de regles communes concemant l'enregistrement 
des detaillants qui procedent a ce type de ventes est approprie afin de garantir l'efficacite de la presente directive. 
Les Etats membres devraient, conformement a !'article 4, paragraphe 3, du traite sur ]'Union europeenne, cooperer 
afin de faciliter la mise en ceuvre de la presente directive, notamment en ce qui conceme Jes mesures prises en 
matiere de ventes a distance transfrontalieres de produits du tabac. 

(34) Tous Jes produits du tabac sont des sources potentielles de mortalite, de morbidite et d'incapacite. En consequence, 
ii convient d'en reglementer la fabrication, la distribution et la consommation. II est done important de surveiller 
!'evolution des nouveaux produits du tabac. Les fabricants et Jes importateurs devraient etre tenus de soumettre une 
notification concemant Jes nouveaux produits du tabac, sans prejudice de la capacite des Etats membre de Jes 
interdire ou de Jes autoriser. 

(35) Afin de garantir !'existence de conditions de concurrence equitables, Jes nouveaux produits du tabac qui constituent 
des produits du tabac tels qu'ils sont definis clans la presente directive devraient etre conformes aux exigences de 
celle-ci. 

(36) La presente directive devrait reglementer Jes cigarettes electroniques et Jes flacons de recharge, a moins que, de par 
leur presentation ou leur fonction, ils ne relevent de la directive 2001/83/CE du Parlement europeen et du 
Conseil (2) ou de la directive 93/42/CEE du Conseil (3). La legislation et Jes pratiques concemant ces produits, y 
compris pour ce qui est des exigences de securite, divergent entre Jes Etats membres, ce qui rend necessaire une 
action au niveau de ]'Union pour ameliorer le bon fonctionnement du marche interieur. La reglementation de ces 
produits devrait prendre en compte un degre eleve de protection de la sante publique. Afin de permettre aux Etats 
membres de remplir leurs missions de surveillance et de controle, Jes fabricants et Jes importateurs de cigarettes 
electroniques et de flacons de recharge devraient etre tenus de soumettre une notification concemant Jes produits 
concemes avant de Jes mettre sur le marche. 

(37) Les Etats membres devraient veiller a ce que Jes cigarettes electroniques et Jes flacons de recharge satisfassent aux 
exigences de la presente directive. Lorsque le fabricant du produit conceme n'est pas etabli clans )'Union, la 
responsabilite du respect de la presente directive par ce produit devrait incomber a l'importateur dudit produit. 

(38) Les liquides contenant de la nicotine ne devraient etre autorises a etre mis sur le marche en vertu de la presente 
directive que lorsque la concentration de nicotine ne depasse pas 20 milligrammes par millilitre. Cette concen­
tration permet une liberation de nicotine similaire a la dose de nicotine autorisee provenant d'une cigarette 
classique pendant le temps necessaire pour fumer cette demiere. Afin de limiter Jes risques lies a la nicotine, 
des tailles maximales devraient etre fixees pour Jes flacons de recharge, Jes reservoirs et Jes cartouches. 

(39) Seules Jes cigarettes electroniques liberant Jes doses de nicotine de maniere constante devraient etre autorisees a 
etre mises sur le marche en vertu de la presente directive. Du point de vue de la sante, de la securite et de la 
qualite, ii est necessaire que les doses de nicotine soient diffusees de maniere constante clans des conditions 
d'utilisation normales, notamment pour eviter le risque d'une consommation accidentelle de doses elevees. 

(40) Les cigarettes electroniques et Jes flacons de recharge pourraient presenter un risque pour la sante s'ils sont 
manipules par des enfants. C'est pourquoi ii faut veiller a ce que ces produits soient munis d'un dispositif de 
securite pour enfants et d'inviolabilite, reposant notamment sur un etiquetage, des fermetures et un mecanisme 
d'ouverture destines a proteger Jes enfants. 

(1) Directive 89/622/C~E du Conseil du 13 novembre 1989 concernant le rapprochement des dispositions legislatives, reglementaires et 
administratives des Etats membres en matiere d'etiquetage des produits de tabac ainsi que !'interdiction de certains tabacs a usage oral 
QO L 359 du 8.12.1989, p. 1). 

(2) Directive 2001/83/CE du Parlement europeen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux 
medicaments a usage humain QO L 311 du 28.11.2001, p. 67). 

( 3) Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs medicaux QO L 169 du 12.7.1993, p. 1). 
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(41) Etant donne que la nicotine est une substance toxique et compte tenu des risques potentiels pesant sur la sante et 
la securite, y compris pour des personnes auxquelles le produit n'est pas destine, le liquide contenant de la nicotine 
devrait uniquement etre mis sur le marche clans des cigarettes electroniques ou des flacons de recharge qui 
repondent a certaines exigences de securite et de qualite. II importe de veiller a ce que Jes cigarettes electroniques 
ne se cassent pas ou ne presentent pas de fuite durant leur utilisation et leur remplissage. 

(42) L'etiquetage et l'emballage de ces produits devraient, aux fins de la protection de la sante humaine et de la securite, 
foumir des informations suffisantes et appropriees quant a la securite de leur utilisation, contenir des avertisse­
ments sanitaires adequats et ne comporter aucun element ni dispositif de nature de nature a induire en erreur. 

(43) Les disparites entre Jes droits et Jes pratiques nationaux en matiere de publicite et de parrainage pour Jes cigarettes 
electroniques font obstacle a la libre circulation des marchandises et a la libre prestation de services, et constituent 
un risque non negligeable de distorsion de la concurrence. En !'absence de mesures plus poussees au niveau de 
!'Union, lesdites disparites sont susceptibles de s'accroitre clans !es annees a venir, compte tenu egalement de 
!'expansion du marche des cigarettes electroniques et des flacons de recharge. II est done necessaire d'harmoniser 
!es dispositions nationales en matiere de publicite et de parrainage des produits ayant des effets transfrontaliers, en 
prenant pour base un niveau eleve de protection de la sante humaine. Les cigarettes electroniques peuvent devenir 
le point d'entree d'une dependance a la nicotine et favoriser au bout du compte la consommation de tabac 
traditionnel, clans la mesure ou elles imitent et banalisent !'action de fumer. C'est la raison pour laquelle ii y a 
lieu d'adopter une approche restrictive en ce qui concerne la publicite pour !es cigarettes electroniques et !es flacons 
de recharge. 

(44) Pour exercer leurs missions de reglementation, la Commission et !es Etats membres ont besoin d'informations 
exhaustives sur !'evolution du marche des cigarettes electroniques et des flacons de recharge. A cette fin, Jes 
fabricants et !es importateurs de ces produits devraient etre tenus de declarer leurs volumes de ventes, Jes 
preferences des divers groupes de consommateurs et !es modes de vente. II convient de veiller a ce que ces 
informations soient mises a la disposition du grand public, en tenant dument compte de la necessite de proteger 
!es secrets commerciaux. 

(45) Afin que Jes Etats membres puissent assurer une surveillance appropriee du marche, ii importe que Jes fabricants, 
!es importateurs et Jes distributeurs exploitent un systeme adequat permettant de reperer et de recenser d'eventuels 
effets indesirables et d'en informer !es autorites competentes de maniere que !es mesures qui s'imposent puissent 
etre prises. Une clause de sauvegarde se justifie qui permettrait aux Etats membres de prendre des mesures pour 
!utter contre des risques graves pour la sante publique. 

(46) Dans le cadre d'un marche de cigarettes electroniques emergent, ii est possible que, en depit du respect de la 
presente directive, une cigarette electronique donnee ou un flacon de recharge donne ou un type de cigarettes 
electroniques ou de flacons de recharge mis sur le marche constitue un risque imprevu pour la sante humaine. II 
est done souhaitable de prevoir une procedure visant a repondre a ce risque, procedure qui devrait notamment 
permettre a un Etat membre d'adopter des mesures provisoires appropriees. Ces mesures provisoires appropriees 
pourraient conduire a interdire la commercialisation d'une cigarette electronique donnee ou d'un flacon de recharge 
donne ou d'un type de cigarettes electroniques ou de flacons de recharge. Dans ce cas, la Commission devrait etre 
habiJitee a adopter des actes deJegues afin d'interdire )a mise SUr )e marche d'une cigarette e)ectronique donnee OU 
d'un flacon de recharge donne ou d'un type de cigarettes electroniques ou de flacons de recharge. La Commission 
devrait etre habilitee a le faire lorsque trois Etats membres au moins ont interdit Jes produits concemes pour des 
raisons dument justifiees et qu'il est necessaire d'etendre cette interdiction a tous Jes Etats membres afin de garantir 
le bon fonctionnement du marche interieur pour Jes produits conformes a la presente directive mais ne presentant 
pas de risques analogues pour la sante. La Commission devrait faire rapport sur Jes risques eventuels lies aux 
cigarettes electroniques rechargeables au plus tard le 20 mai 2016. 

(47) La presente directive n'harmonise pas tous !es aspects des cigarettes electroniques ou des flacons de recharge. Elle 
laisse, par exemple, aux Etats membres la responsabilite d'adopter des regles sur Jes aromes. Les Etats membres 
pourraient juger utile d'autoriser la mise sur le marche de produits aromatises. !ls ne devraient pas perdre de vue 
l'attractivite que ces produits peuvent presenter pour Jes jeunes et Jes non-fumeurs. Toute interdiction de ces 
produits aromatises devrait etre justifiee et la notification soumise conformement a la directive 98/34/CE du 
Parlement europeen et du Conseil (1). 

(1) Directive 98/34/CE du Parlement europeen et du Conseil du 22 juin 1998 prevoyant une procedure d'information clans le domaine 
des normes et reglementations techniques et des regles relatives aux services de la societe de !'information QO L 204 du 21.7.1998, 
p. 37). 
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(48) En outre, la presente directive n'harmonise ni Jes regles relatives aux environnements sans tabac, ni Jes modalites de 
vente et de publicite sur Jes marches nationaux, ni Jes regles en matiere d'extension de marque, et elle n'introduit 
pas non plus de limite d'age pour Jes cigarettes electroniques ou Jes flacons de recharge. Dans tous Jes cas, la 
presentation de ces produits et la publicite faite a leur sujet ne devraient pas promouvoir la consommation de 
tabac ni preter a confusion avec des produits du tabac. Les Etats membres sont libres de legiferer en la matiere 
clans Jes limites de leur propre juridiction et sont encourages a le faire. 

(49) La reglementation applicable aux produits a fumer a base de plantes differe d'un Etat membre a l'autre et ces 
produits sont souvent per\us comme etant inoffensifs ou moins nocifs malgre le risque que presente leur 
combustion pour la sante. Dans de nombreux cas, Jes consommateurs ne connaissent pas le contenu desdits 
produits. Afin de garantir le hon fonctionnement du marche interieur et d'ameliorer l'information des consom­
mateurs, ii convient d'instituer au niveau de )'Union des regles communes en matiere d'etiquetage et de declaration 
des ingredients pour ces produits. 

(50) Afin d'assurer l'uniformite des conditions de mise en ceuvre de la presente directive, des competences d'execution 
devraient etre conferees a la Commission en ce qui concerne l'etablissement et la mise a jour de la liste prioritaire 
d'additifs a soumettre a des obligations renforcees de declaration, l'etablissement et la mise a jour du modele de 
declaration des ingredients et de diffusion de ces informations, la determination des produits du tabac contenant 
des aromes caracterisants ou presentant un niveau accru de toxicite, de risque de dependance ou de proprietes 
CMR, la methodologie permettant de determiner qu'un produit du tabac contient un arome caracterisant, Jes 
procedures relatives a la mise en place et au fonctionnement d'un panel consultatif independant pour determiner 
Jes produits du tabac contenant des aromes caracterisants, l'emplacement precis des avertissements sanitaires sur Jes 
pochettes de tabac a rouler, Jes specifications techniques relatives a la conception, a la presentation et a la forme 
des avertissements sanitaires combines, Jes normes techniques concernant la mise en place et le fonctionnement du 
systeme d'identification et de tra\abilite pour assurer la compatibilite des systemes concernant Jes identifiants 
uniques et Jes dispositifs de securite ainsi que la mise en place d'un modele commun de notification des cigarettes 
electroniques et des flacons de recharge et Jes normes techniques concernant Jes mecanismes de remplissage de ces 
produits. Ces competences d'execution devraient etre exercees conformement au reglement (UE) n° 182/2011 du 
Parlement europeen et du Conseil (1). 

(51) Afin d'assurer que la presente directive soit pleinement operationnelle et afin de !'adapter a )'evolution des 
techniques, de la science et du contexte international en matiere de fabrication, de consommation et de regle­
mentation du tabac, le pouvoir d'adopter des actes conformement a l'article 290 du traite sur le fonctionnement de 
!'Union europeenne devrait etre delegue a la Commission afin qu'elle puisse adopter et adapter Jes niveaux 
d'emissions maximaux et Jes methodes de mesure de ces emissions, etablir Jes niveaux maximaux des additifs 
qui produisent un arome caracterisant ou qui augmentent la toxicite ou l'effet de dependance des produits, 
supprimer certaines exceptions octroyees a des produits du tabac autres que Jes cigarettes et le tabac a rouler, 
adapter Jes avertissements sanitaires, mettre en place et adapter la bibliotheque d'images, definir Jes elements des 
des contrats de stockage de donnees devant etre conclus aux fins du systeme d'identification et de tra\abilite et 
etendre Jes mesures adoptees par des Etats membres a l'egard de l'ensemble de l'Union concernant une cigarette 
electronique donnee ou un flacon de recharge donne ou un type de cigarettes electroniques ou de flacons de 
recharge. II est particulierement important que la Commission procede aux consultations appropriees durant ses 
travaux preparatoires, y compris au niveau des experts. II convient, lorsqu'elle prepare et elabore des actes delegues, 
que la Commission veille a ce que Jes documents pertinents soient transmis simultanement, en temps utile et de 
fa\on appropriee au Parlement europeen et au Conseil. 

(52) La Commission devrait suivre l'evolution de la situation en ce qui concerne la mise en ceuvre et l'impact de la 
presente directive et presenter un rapport au plus tard le 21 mai 20 21, et en cas de besoin par la suite, afin de 
determiner s'il est necessaire d'y apporter des modifications. Le rapport devrait comporter des informations 
relatives aux surfaces des unites de conditionnement des produits du tabac ne relevant pas de la presente directive, 
a )'evolution du marche des nouveaux produits du tabac, a une eventuelle evolution du marche qui constituerait 
une evolution notable de la situation, a l'evolution du marche des cigarettes fines, du tabac a pipe a eau et des 
cigarettes electroniques et des flacons de recharge et a la perception qu'en ont Jes consommateurs. 

La Commission devrait elaborer un rapport sur la faisabilite, Jes effets benefiques et Jes incidences d'un systeme 
europeen pour la reglementation des ingredients contenus clans Jes produits du tabac, y compris la faisabilite et Jes 
avantages de l'etablissement d'une liste des ingredients au niveau de )'Union pouvant etre utilises ou presents clans 

(1) Reglement (UE) n° 182/2011 du Parlemegt Europeen et du Conseil du 16 fevrier 2011 etablissant Jes regles et principes generaux 
relatifs aux modalites de controle par Jes Etats membres de l'exercice des competences d'execution par la Commission 00 L 5 5 du 
28.2.2011, p. 13). 
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des produits du tabac ou ajoutes auxdits produits (ci-apres denommee «liste positive»). Lors de !'elaboration dudit 
rapport, la Commission devrait evaluer, entre autres, Jes donnees scientifiques disponibles concemant Jes effets 
toxiques des ingredients et l'effet de dependance qu'ils engendrent. 

Le tabac et !es produits connexes qui sont conformes a la presente directive devraient beneficier de la libre 
circulation des marchandises. Toutefois, compte tenu des differents niveaux d'harmonisation realises par la presente 
directive, Jes Etats membres devraient, sous certaines conditions, conserver la faculte d'imposer des exigences plus 
strictes a certains egards afin de proteger la sante publique. Cela est le cas en ce qui conceme la presentation et 
l'emballage, y compris !es couleurs, des produits du tabac, a !'exception des avertissements sanitaires, pour lesquels 
la presente directive prevoit une premiere serie de regles de base communes. En consequence, !es Etats membres 
pourraient, par exemple, instaurer des dispositions prevoyant une normalisation accrue des conditionnements des 
produits du tabac, des !ors que ces dispositions sont compatibles avec le traite sur le fonctionnement de !'Union 
europeenne et Jes obligations liees a !'Organisation mondiale du commerce (OMC) et ne compromettent pas la 
pleine application de la presente directive. 

En outre, afin de tenir compte des possibles evolutions futures du marche, !es Etats membres devraient aussi etre 
autorises a interdire une categorie donnee de produits du tabac ou de produits connexes pour des motifs tenant a 
la situation specifique prevalant clans l'Etat membre conceme et a condition que ces dispositions soient justifiees 
par la necessite de proteger la sante publique, compte tenu du niveau eleve de protection qu'assure la presente 
directive. Les Etats membres devraient notifier a la Commission ces dispositions nationales plus strictes. 

Un Etat membre devrait demeurer libre de maintenir ou d'instaurer une legislation nationale applicable a tous !es 
produits mis sur son marche national en ce qui conceme Jes aspects qui ne sont pas reglementes par la presente 
directive, des !ors qu'elle est compatible avec le traite sur le fonctionnement de !'Union europeenne et ne 
compromet pas la pleine application de la presente directive. En consequence, et clans ces conditions, Jes Etats 
membres pourraient notamment reglementer ou interdire le materiel utilise pour !es produits du tabac (y compris 
Jes pipes a eau) et pour Jes produits a fumer a base de plantes et reglementer ou interdire !es produits semblables 
en apparence a un type de produits du tabac ou de produits connexes. Une notification prealable est requise pour 
Jes reglementations nationales techniques, conformement a la directive 98/34/CE 

Les Etats membres veillent a ce que !es donnees a caractere personnel soient uniquement traitees conformement 
aux regles et garanties etablies par la directive 95/46/CE du Parlement europeen et du Conseil (1). 

La presente directive est sans prejudice du droit de !'Union regissant )'utilisation et l'etiquetage des organismes 
genetiquement modifies. 

Conformement a la declaration politique commune des Etats membres et de la Commission du 28 septembre 
2011 sur Jes documents explicatifs (2), Jes Etats membres se sont engages a joindre a la notification de leurs 
mesures de transposition, clans Jes cas ou cela se justifie, un ou plusieurs documents expliquant le lien entre !es 
elements d'une directive et Jes parties correspondantes des instruments nationaux de transposition. En ce qui 
conceme la presente directive, le legislateur considere que la transmission de ces documents est justifiee. 

L'obligation de respecter Jes droits fondamentaux ainsi que Jes principes juridiques consacres par la charte des 
droits fondamentaux de !'Union europeenne n'est en rien modifiee par la presente directive. Plusieurs droits 
fondamentaux sont concemes par la presente directive. II est done imperatif de veiller a ce que Jes obligations 
imposees aux fabricants, aux importateurs et aux distributeurs de tabac et de produits connexes non seulement 
garantissent un niveau eleve de protection de la sante et des consommateurs, mais protegent egalement tous les 
autres droits fondamentaux et soient proportionnees eu egard au hon fonctionnement du marche interieur. II 
convient clans !'application de la presente directive de respecter le droit de !'Union ainsi que les engagements 
intemationaux pertinents. 

Etant donne que les objectifs de la presente directive, a savoir le rapprochement des dispositions legislatives, 
reglementaires et administratives des Etats membres en matiere de fabrication, de presentation et de vente du 
tabac et des produits connexes, ne peuvent pas etre atteints de maniere suffisante par Jes Etats membres mais 

(1) Directive 9 5/46/CE du Parlement europeen et du Conseil du 24 octobre 199 5 relative a la protection des personnes physiques a 
l'egard du traitement des donnees a caractere personnel et a la libre circulation de ces donnees OO L 281 du 23.11.1995, p. 31). 

(2) JO C 369 du 17.12.2011, p. 14. 
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peuvent, en raison de leurs dimensions et effets, l'etre mieux au niveau de !'Union, celle-ci peut prendre des 
mesures, conformement au principe de subsidiarite consacre a !'article 5 du traite sur !'Union europeenne. 
Conformement au principe de proportionnalite tel qu'il est enonce audit article, la presente directive n'excede 
pas ce qui est necessaire pour atteindre ces objectifs, 

ONT ADOl'TE LA PRESENTE DIRECTNE: 

TITRE I 

DISPOSITIONS COMMUNES 

Article premier 

Objet 

La presente directive a pour objectif le rapprochement des dispositions legislatives, reglementaires et administratives des 
Etats membres concemant: 

a) Jes ingredients et emissions des produits du tabac et Jes obligations de declaration y afferentes, notamment Jes niveaux 
d'emissions maximaux de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone pour !es cigarettes; 

b) certains aspects de l'etiquetage et du conditionnement des produits du tabac, notamment Jes avertissements sanitaires 
devant figurer sur Jes unites de conditionnement et sur tout emballage exterieur, ainsi que Jes dispositifs de tra\abilite 
et de securite qui s'appliquent aux produits du tabac afin de garantir le respect de la presente directive par ceux-ci; 

c) !'interdiction de mettre sur le marche Jes produits du tabac a usage oral; 

d) la vente a distance transfrontaliere de produits du tabac; 

e) !'obligation de soumettre une notification concemant Jes nouveaux produits du tabac; 

Q la mise sur le marche et l'etiquetage de certains produits connexes des produits du tabac, a savoir Jes cigarettes 
electroniques et Jes flacons de recharge, et !es produits a fumer a base de plantes; 

en vue de faciliter le bon fonctionnement du marche interieur des produits du tabac et des produits connexes, en prenant 
pour base un niveau eleve de protection de la sante humaine, particulierement pour Jes jeunes, et de respecter Jes 
obligations de !'Union decoulant de la convention-cadre de !'OMS pour la Jutte antitabac (CCLAT). 

Article 2 

Definitions 

Aux fins de la presente directive, on entend par: 

1) «tabac», !es feuilles et toute autre partie naturelle, transformee ou non, de la plante de tabac, y compris le tabac 
expanse et reconstitue; 

2) «tabac a pipe», du tabac pouvant etre consomme au moyen d'un processus de combustion et destine exclusivement a 
etre utilise clans une pipe; 

3) «tabac a rouler», du tabac pouvant etre utilise par Jes consommateurs ou Jes detaillants pour confectionner des 
cigarettes; 

4) «produits du tabac», des produits pouvant etre consommes et composes, meme partiellement, de tabac, qu'il soit ou 
non genetiquement modifie; 

5) «produit du tabac sans combustion», un produit du tabac ne faisant appel a aucun processus de combustion, 
notamment le tabac a macher, a priser et a usage oral; 

6) «tabac a macher», un produit du tabac sans combustion, exclusivement destine a etre mache; 

7) «tabac a priser», un produit du tabac sans combustion pouvant etre consomme par voie nasale; 

8) «tabac a usage oral», tous Jes produits du tabac destines a un usage oral, a !'exception de ceux destines a etre inhales 
ou maches, constitues integralement ou partiellement de tabac, presentes sous forme de poudre, de particules fines 
ou de toute combinaison de ces formes, notamment ceux presentes en sachets-portions ou sachets poreux; 

9) «produits du tabac a fumer», des produits du tabac qui ne sont pas des produits du tabac sans combustion; 
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10) «cigarette», un rouleau de tabac pouvant etre consomme au moyen d'un processus de combustion, et qui est defini 
plus precisement a !'article 3, paragraphe 1, de la directive 2011/64/UE du Conseil (1); 

11) «cigare», un rouleau de tabac pouvant etre consomme au moyen d'un processus de combustion, et qui est defini plus 
precisement a !'article 4, paragraphe I. de la directive 2011/64/UE; 

12) «cigarillo», un type de cigare de petite taille, et qui est defini plus precisement a !'article 8, paragraphe 1, de la 
directive 2007 /7 4/CE du Conseil (2); 

13) «tabac a pipe a eau», un produit du tabac pouvant etre consomme au moyen d'une pipe a eau. Aux fins de la 
presente directive, le tabac a pipe a eau est repute etre du tabac a fumer. Si un produit peut etre utilise a la fois clans 
une pipe a eau et comme tabac a rouler, ii est repute etre du tabac a rouler; 

14) «nouveau produit du tabac», un produit du tabac qui: 

a) ne releve d'aucune des categories suivantes: cigarette, tabac a rouler, tabac a pipe, tabac a pipe a eau, cigare, 
cigarillo, tabac a macher, tabac a priser OU tabac a usage oral; et 

b) est mis sur le marche apres le 19 mai 2014; 

15) «produit a fumer a base de plantes», un produit a base de vegetaux, de plantes aromatiques ou de fruits, ne contenant 
pas de tabac et pouvant etre consomme au moyen d'un processus de combustion; 

16) «cigarette electronique», un produit, ou tout composant de ce produit, y compris une cartouche, un reservoir et le 
dispositif depourvu de cartouche ou de reservoir, qui peut etre utilise, au moyen d'un embout buccal, pour la 
consommation de vapeur contenant de la nicotine. Les cigarettes electroniques peuvent etre jetables ou rechargeables 
au moyen d'un flacon de recharge et un reservoir ou au moyen de cartouches a usage unique; 

17) «flacon de recharge», un recipient renfermant un liquide contenant de la nicotine, qui peut etre utilise pour recharger 
une cigarette electronique; 

18) «ingredient», le tabac, un additif, ainsi que toute autre substance ou tout autre element present clans un produit fini 
du tabac ou clans des produits connexes, y compris le papier, le filtre, l'encre, Jes capsules et !es colles; 

1 9) «nicotine», !es alcaloi:des nicotiniques; 

20) «goudron», le condensat de fumee brut anhydre et exempt de nicotine; 

21) «emissions», !es substances degagees lorsqu'un produit du tabac ou un produit connexe est utilise aux fins prevues, 
telles que Jes substances contenues clans la fumee ou celles qui sont liberees !ors de !'utilisation d'un produit du tabac 
sans combustion; 

22) «niveau maximal» ou «niveau d'emission maximal», la teneur ou !'emission maximale, y compris egale a zero, d'une 
substance presente clans un produit du tabac, mesuree en milligrammes; 

23) «additif», une substance autre que du tabac, qui est ajoutee a un produit du tabac, a son conditionnement unitaire ou 
a tout emballage exterieur; 

24) «arome», un additif conferant une odeur et/ou un gout; 

25) «arome caracterisant•, une odeur ou un gout clairement identifiable autre que celle ou celui du tabac, provenant d'un 
additif ou d'une combinaison d'additifs, notamment a base de fruits, d'epices, de plantes aromatiques, d'alcool, de 
confiseries, de menthol ou de vanille Qiste non exhaustive), et qui est identifiable avant ou pendant la consommation 
du produit du tabac; 

26) «effet de dependance», le potentiel pharmacologique d'une substance a creer la dependance, un etat qui altere la 
capacite d'un individu a controler son comportement, le plus souvent en induisant un effet de recompense ou une 
diminution des symptomes de sevrage, ou !es deux; 

(1) Directive 2011/64/UE du Conseil du 21 juin 2011 concemant la structure et les tawc des accises applicables awc tabacs manufactures 
00 L 176 du 5.7.2011, p. 24). 

(2) Directive 2007 /7 4/CE du Conseil du 20 decembre 2007 concemant les franchises de la taxe sur la valeur ajoutee et des accises 
per~ues a !'importation de marchandises par des voyageurs en provenance de pays tiers 00 L 346du 29.12.2007, p. 6). 
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27) «toxicite», la mesure clans laquelle une substance peut produire des effets nocifs sur l'organisme humain, y compris 
des effets apparaissant clans la duree, generalement en raison d'une consommation ou d'une exposition repetee ou 
continue; 

28) 

29) 

«evolution notable de la situation», une augmentation du volume des ventes par categorie de produits atteignant 10 % 
ou plus clans au moins cinq Etats membres, sur la base des donnees relatives aux ventes communiquees conforme­
ment a !'article 5, paragraphe 6, ou une augmentation d'au moins cinq points de pourcentage, clans au moins cinq 
Etats membres, du niveau de prevalence d'utilisation clans le groupe des consommateurs de moins de 25 ans pour la 
categorie de produits concemee, sur la base du rapport special 385 Eurobarometre de mai 2012 ou d'etudes de 
prevalence equivalentes; en tout etat de cause, aucune evolution notable de la situation n'est reputee s'etre produite si 
le volume des ventes de la categorie de produits au niveau du commerce de detail ne depasse pas 2,5 % des ventes 
totales de produits du tabac au niveau de !'Union; 

«emballage exterieur», tout emballage clans lequel !es produits du tabac ou !es procluits connexes sont mis sur le 
marche, comprenant une unite de conclitionnement ou un ensemble d'unites de conditionnement; Jes suremballages 
transparents ne sont pas consideres comme des emballages exterieurs; 

30) «unite de conditionnement», le plus petit conclitionnement individuel d'un produit du tabac ou d'un produit connexe 
mis sur le marche; 

31) «pochette», une unite de conditionnement de tabac a rouler, se presentant soit comme une poche rectangulaire munie 
d'un rabat recouvrant l'ouverture, soit comme une poche a fond plat; 

32) «avertissement sanitaire», un avertissement a propos des effets indesirables sur la sante humaine d'un produit ou a 
propos d'autres consequences non souhaitees de sa consommation, y compris Jes messages d'avertissement, Jes 
avertissements sanitaires combines, Jes avertissements d'ordre general et les messages cl'information, tels que 
prevus par la presente directive; 

3 3) «avertissement sanitaire combine», un avertissement sanitaire associant un message d'avertissement et une photo ou 
une illustration correspondante, tel que prevu par la presente directive; 

34) «vente a distance transfrontaliere», une vente a distance a des consommateurs clans le cadre de laquelle le consom­
mateur, au moment ou ii commande le produit au detaillant, se trouve clans un Etat membre autre que l'Etat membre 
ou le pays tiers clans lequel ce detaillant est etabli; un detaillant est repute etre etabli clans un Etat membre: 

a) clans le cas d'une personne physique: si le siege de son activite se trouve clans cet Etat membre; 

b) clans !es autres cas: si son siege social, son administration centrale ou le lieu de son activite, y compris une 
succursale, une agence ou tout autre etablissement, se trouve clans cet Etat membre; 

35) «consommateur», une personne physique agissant a des fins qui n'entrent pas clans le cadre de ses activites commer­
ciales ou professionnelles; 

36) «systeme de controle de !'age», un systeme informatique permettant de confirmer sans ambigui"te !'age du consom­
mateur par des moyens electroniques, conformement aux exigences nationales; 

37) «fabricant», toute personne physique ou morale qui fabrique un produit ou fait concevoir ou fabriquer un produit, et 
commercialise ce produit sous son propre nom ou sa propre marque; 

38) «importation de produits du tabac ou de produits connexes», !'introduction sur le territoire de !'Union de ce type de 
produits qui, au moment de leur introduction, ne sont pas places sous une procedure douaniere suspensive ou un 
regime douanier suspensif, ainsi que la sortie des produits cl'une procedure douaniere suspensive ou d'un regime 
douanier suspensif; 
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39) «importateur de produits du tabac ou de produits connexes», le proprietaire ou une personne ayant le droit de 
disposition des produits du tabac ou des produits connexes introduits sur le territoire de !'Union; 

40) «mise sur le marche», le fait de mettre des produits, quel que soit leur lieu de fabrication, a la disposition des 
consommateurs de !'Union, a titre onereux ou non, y compris par vente a distance; clans le cas de la vente a distance 
transfrontaliere, le produit est repute mis sur le marche clans l'Etat membre ou se trouve le consommateur; 

41) «detaillant», tout point de vente clans lequel sont mis sur le marche des produits du tabac, y compris par une 
personne physique. 

TITRE II 

PRODUITS DU TABAC 

CHAPITRE I 

Ingredients et emissions 

Article 3 

Niveaux d'emissions maximaux de goudron, de nicotine, de monoxyde de carbone et d'autres substances 

1. Les niveaux d'emissions des cigarettes mises sur le marche ou fabriquees clans Jes Etats membres (ci-apres 
denommes «niveaux d'emission maximaux») ne peuvent exceder: 

a) 10 milligrammes de goudron par cigarette; 

b) 1 milligramme de nicotine par cigarette; 

c) 10 milligrammes de monoxyde de carbone par cigarette. 

2. La Commission est habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 pour reduire Jes niveaux 
d'emissions maximaux fixes au paragraphe 1, lorsque cela est necessaire compte tenu des normes adoptees a l'echelle 
internationale. 

3. Les Etats membres notifient a la Commission tous Jes niveaux d'emissions maximaux eventuels qu'ils fixent pour Jes 
substances autres que celles visees au paragraphe 1 emises par !es cigarettes ainsi que pour Jes substances emises par !es 
produits du tabac autres que !es cigarettes. 

4. La Commission adopte des actes delegues conformement a !'article 27 pour integrer clans le droit de !'Union Jes 
normes convenues par !es parties a la CCLAT ou par !'OMS en ce qui concerne !es niveaux d'emissions maximaux pour 
!es substances autres que celles visees au paragraphe 1 emises par Jes cigarettes et pour Jes substances emises par !es 
produits du tabac autres que Jes cigarettes. 

Article 4 

Methodes de mesure 

1. Les emissions de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone des cigarettes sont mesurees sur la base de la 
norme ISO 4387 pour le goudron, de la norme ISO 10315 pour la nicotine et de la norme ISO 8454 pour le monoxyde 
de carbone. 

L'exactitude des mesures de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone est determinee conformement a la norme 
ISO 8243. 

2. Les mesures visees au paragraphe 1 sont verifiees par des laboratoires agrees et surveilles par Jes autorites compe-
tentes des Etats membres. 

Ces laboratoires n'appartiennent pas a l'industrie du tabac et ne sont pas controles, directement ou indirectement, par 
celle-ci. 

Les Etats membres communiquent a la Commission une liste des laboratoires agrees, en precisant Jes criteres utilises pour 
l'agrement et !es moyens de surveillance mis en reuvre, et mettent a jour cette liste en cas de modification. La 
Commission met a la disposition du public Jes listes de laboratoires agrees. 

3. La Commission est habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 pour adapter Jes methodes de 
mesure des emissions de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone, lorsque cela est necessaire compte tenu des 
avancees scientifiques et techniques ou des normes adoptees a l'echelle internationale. 
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4. Les Etats membres notifient a la Commission !es eventuelles methodes de mesure qu'ils utilisent pour !es substances 
autres que celles visees au paragraphe 3 emises par Jes cigarettes et pour Jes substances emises par !es produits du tabac 
autres que !es cigarettes. 

5. La Commission adopte des actes delegues conformement a !'article 27 afin d'integrer clans le droit de !'Union Jes 
normes convenues par Jes parties a la CCLAT ou par !'OMS en ce qui concerne !es methodes de mesure. 

6. Les Etats membres peuvent percevoir des redevances proportionnelles aupres des fabricants et des importateurs de 
produits du tabac pour la verification des mesures visees au paragraphe 1 du present article. 

Article 5 

Declaration des ingredients et des emissions 

1. Les Etats membres font obligation aux fabricants et aux importateurs de produits du tabac de soumettre a leurs 
autorites competentes Jes informations suivantes, par marque et par type: 

a) une liste de tous Jes ingredients, avec leurs quantites, utilises clans la fabrication de ces produits du tabac, par ordre 
decroissant du poids de chaque ingredient inclus clans le produit du tabac; 

b) !es niveaux d'emissions vises a !'article 3, paragraphes 1 et 4; 

c) lorsque ces donnees sont disponibles, des informations sur d'autres emissions et leurs niveaux. 

Pour Jes produits deja mis sur le marche, ces informations sont fournies au plus tard le 20 novembre 2016. 

Les fabricants ou Jes importateurs informent egalement Jes autorites competentes des Etats membres concernes si la 
composition d'un produit est modifiee de telle sorte que cela a une repercussion sur !'information communiquee au titre 
du present article. 

Pour un produit du tabac nouveau ou modifie, Jes informations requises en vertu du present article sont communiquees 
avant la mise sur le marche de ce produit. 

2. La liste des ingredients visee au paragraphe 1, point a), est accompagnee d'une declaration presentant !es raisons de 
la presence des differents ingredients clans !es produits du tabac concernes. Cette liste indique egalement le statut des 
ingredients, en precisant notamment s'ils ont ete enregistres conformement au reglement (CE) n° l 907 /2006 du Parle­
ment europeen et du Conseil (1) ainsi que leur classification au titre du reglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement 
europeen et du Conseil (2). 

3. La liste visee au paragraphe 1, point a), est egalement assortie des donnees toxicologiques pertinentes pour ces 
ingredients, avec et sans combustion, selon le cas, se rapportant en particulier a leurs effets sur la sante des consom­
mateurs et tenant compte, entre autres, de tout effet de dependance qu'ils engendrent. 

En outre, pour !es cigarettes et le tabac a rouler, un document technique etablissant une description generale des additifs 
utilises et de leurs proprietes est soumis par le fabricant ou l'importateur. 

Pour !es substances autres que le goudron, la nicotine, le monoxyde de carbone et !es emissions visees a !'article 4, 
paragraphe 4, Jes fabricants et !es importateurs indiquent !es methodes de mesure des emissions employees. Les Etats 
membres peuvent egalement faire obligation aux fabricants et aux importateurs de proceder a des etudes prescrites par !es 
autorites competentes en vue d'evaluer !es effets d'ingredients sur la sante, compte tenu, entre autres, de leur effet de 
dependance et de leur toxicite. 

4. Les £tats membres veillent a ce que Jes informations communiquees au titre du paragraphe 1 du present article et de 
!'article 6 soient diffusees sur un site internet accessible au grand public. Les Etats membres tiennent dument compte de la 
necessite de proteger Jes secrets commerciaux lorsqu'ils Jes rendent publics. Les £tats membres exigent des fabricants et 
des importateurs qu'ils mentionnent !es informations dont ils estiment qu'elles constituent des secrets commerciaux 
lorsqu'ils communiquent des informations conformement au paragraphe 1 du present article et a !'article 6. 

(1) Reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement europeen et du Conseil du 18 decembre 2006 concernant l'enregistrement, !'evaluation 
et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que !es restrictions applicables a ces substances (REACH), instituant une agence 
europeenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le reglement (CEE) n° 793/93 du Conseil et le 
reglement (CE) n° 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et !es directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 
93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission QO L 396 du 30.12.2006, p. 1). 

(2) Reglement (CE) n° 12 72/2008 du Parlement europeen et du Conseil du 16 decembre 2008 relatif a la classification, a l'etiquetage et a 
l'emballage des substances et des melanges, modifiant et abrogeant Jes directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le 
reglement (CE) n° l 907 /2006 QO L 3 5 3 du 31.12.2008, p. 1). 
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5. La Commission definit et met a jour si necessaire, au moyen d'actes d'execution, le modele applicable a la trans­
mission et a mise a disposition des informations visees aux paragraphes 1 et 6 du present article et a !'article 6. Ces actes 
d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. 

6. Les Etats membres font obligation aux fabricants et aux importateurs de leur communiquer !es etudes intemes et 
extemes concemant le marche et !es preferences des differents groupes de consommateurs, y compris !es jeunes et !es 
fumeurs actuels, en matiere d'ingredients et d'emissions, ainsi que !es syntheses de toute etude de marche qu'ils menent 
!ors du lancement de nouveaux produits. Les Etats membres font egalement obligation aux fabricants et aux importateurs 
de declarer annuellement le volume de leurs ventes par marque et par type, exprime en nombre de cigarettes/cigares/ 
cigarillos ou en kilogrammes, et par Etat membre, en commen\ant a partir du 1 er janvier 2015. Les Etats membres 
foumissent toute autre donnee dont ils disposent en ce qui conceme le volume des ventes. 

7. L'ensemble des donnees et informations devant etre communiquees aux Etats membres et par eux au titre du 
present article et de !'article 6 sont foumies sous forme electronique. Les Etats membres stockent !es informations de 
fa\on electronique et veillent a ce que la Commission et !es autres Etats membres y aient acces aux fins de !'application de 
la presente directive. Les Etats membres et la Commission font en sorte que !es secrets commerciaux et toute autre 
information confidentielle soient traites de fa\on confidentielle. 

8. Les Etats membres peuvent percevoir des redevances proportionnelles aupres des fabricants et des importateurs de 
produits du tabac pour la reception, le stockage, le traitement, !'analyse et la publication des informations qui leur sont 
soumises au titre du present article. 

Article 6 

Liste prioritaire d' additifs et obligations de declaration renforcees 

1. Outre !es obligations de declaration etablies a !'article 5, des obligations de declaration renforcees s'appliquent a 
certains additifs contenus dans !es cigarettes et le tabac a rouler figurant sur une liste prioritaire. La Commission adopte 
des actes d'execution etablissant et mettant ulterieurement a jour cette liste prioritaire d'additifs. Cette liste reprend !es 
additifs: 

a) pour lesquels ii existe deja, dans d'autres juridictions, des indications, des travaux de recherche ou une reglementation 
laissant supposer qu'ils possedent l'une des proprietes enoncees au paragraphe 2, points a) a d), du present article; et 

b) qui font partie des additifs !es plus communement utilises en termes de poids ou de nombre, selon !es declarations des 
ingredients au titre de !'article 5, paragraphes 1 et 3. 

Ces actes d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. Une 
premiere liste d'additifs, comportant au minimum quinze additifs, est adoptee le 20 mai 2016 au plus tard. 

2. Les Etats membres exigent des fabricants et des importateurs de cigarettes ou de tabac a rouler contenant un additif 
figurant sur la liste prioritaire prevue au paragraphe 1 qu'ils realisent des etudes approfondies visant a examiner, pour 
chaque additif, si celui-ci: 

a) contribue a la toxicite ou a l'effet de dependance des produits en question et si cela a pour consequence d'augmenter 
de maniere significative ou mesurable la toxicite ou l'effet de dependance de l'un des produits concemes; 

b) produit un arome caracterisant; 

c) facilite !'inhalation ou !'absorption de nicotine; ou 

d) conduit a la formation de substances qui ont des proprietes CMR - et en quelles quantites - et si cela a pour effet 
d'augmenter de maniere significative ou mesurable !es proprietes CMR de l'un des produits concemes. 

3. Ces etudes tiennent compte de !'usage prevu des produits concemes et examinent en particulier !es em1ss10ns 
resultant du processus de combustion impliquant l'additif conceme. Elles examinent egalement !'interaction de cet 
additif avec d'autres ingredients contenus dans !es produits concemes. Les fabricants ou !es importateurs qui utilisent 
un additif identique dans leurs produits du tabac peuvent realiser une etude conjointe si l'additif est utilise dans des 
produits de composition comparable. 
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4. Les fabricants ou !es importateurs etablissent un rapport sur !es resultats de ces etudes. Ledit rapport inclut une 
synthese et une presentation detaillee rassemblant Jes publications scientifiques disponibles concemant cet additif et 
recapitulant !es donnees intemes relatives a ses effets. 

Les fabricants ou !es importateurs soumettent ces rapports a la Commission ainsi qu'une copie de ceux-ci aux autorites 
competentes des Etats membres clans lesquels un produit du tabac contenant cet additif est mis sur le marche, au plus 
tard dix-huit mois apres que l'additif conceme a ete inscrit sur la liste prioritaire au titre du paragraphe 1. La Commission 
et Jes Etats membres concemes peuvent egalement demander aux fabricants ou aux importateurs des informations 
complementaires concemant l'additif conceme. Ces informations complementaires font partie integrante du rapport. 

La Commission et Jes Etats membres concemes peuvent demander que ces rapports fassent l'objet d'une evaluation par 
des pairs, effectuee par un organisme scientifique independant, notamment en ce qui conceme leur exhaustivite, la 
methodologie employee et leurs conclusions. Les informations re<.ues aident la Commission et Jes Etats membres clans 
la prise de decisions au titre de !'article 7. Les Etats membres et la Commission peuvent percevoir des redevances 
proportionnelles aupres des fabricants et des importateurs de produits du tabac pour Jes evaluations par des pairs. 

5. Les PME, telles qu'elles sont definies clans la recommandation 2003/361/CE de la Commission (1), sont exemptees 
des obligations relevant du present article si un rapport sur l'additif conceme est elabore par un autre fabricant ou un 
autre importateur. 

Article 7 

Reglementation relative aux ingredients 

1. Les Etats membres interdisent la mise sur le marche de produits du tabac contenant un arome caracterisant. 

Les Etats membres n'interdisent pas le recours aux additifs essentiels a la fabrication de produits du tabac, par exemple le 
sucre destine a remplacer le sucre perdu au cours du processus de sechage, des !ors que ces additifs ne conferent pas au 
produit un ar6me caracterisant et qu'ils n'augmentent pas de maniere significative ou mesurable la toxicite des produits 
du tabac, l'effet de dependance qu'ils exercent ou leurs proprietes CMR. 

Les Etats membres notifient a la Commission les mesures prises en vertu du present paragraphe. 

2. La Commission determine, a la demande d'un Etat membre, ou peut determiner, de sa propre initiative, au moyen 
d'actes d'execution, si un produit du tabac releve du champ d'application du paragraphe 1. Ces actes d'execution. sont 
adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. 

3. La Commission adopte des actes execution etablissant des regles uniformes relatives aux procedures permettant de 
determiner si un produit releve ou non du champ d'application du paragraphe 1. Ces actes d'execution sont adoptes en 
conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. 

4. Un panel consultatif independant est mis en place au niveau de !'Union. Les Etats membres et la Commission 
peuvent consulter ce panel avant d'adopter une mesure au titre des paragraphes 1 et 2 du present article. La Commission 
adopte des actes d'execution etablissant Jes procedures pour la mise en place et le fonctionnement de ce panel. 

Ces actes d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. 

5. Lorsque la teneur ou la concentration de certains additifs ou d'une combinaison d'additifs est telle qu'elle entraine 
des interdictions conformement au paragraphe 1 du present article clans au moins trois Etats membres, la Commission est 
habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 pour fixer des teneurs maximales applicables a ces 
additifs ou a cette combinaison d'additifs produisant l'ar6me caracterisant. 

6. Les Etats membres interdisent la mise sur le marche de produits du tabac contenant les additifs suivants: 

a) Jes vitamines ou autres additifs creant !'impression qu'un produit du tabac a des effets benefiques sur la sante ou que 
Jes risques qu'il presente pour la sante ont ete reduits; 

b) Ja cafeine OU Ja taurine OU d'autres additifs et stimulants associes a J'energie et a Ja vitaJite; 

c) Jes additifs qui conferent des proprietes colorantes aux emissions; 

(1) Recommandation 2003/361/CE de la Commission du 6 mai 2003 concemant la definition des micro, petites et moyennes entre­
prises 00 L 124 du 20.5.2003, p. 36). 
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d) pour le tabac a fumer, !es additifs qui facilitent !'inhalation ou !'absorption de nicotine; et 

e) !es additifs qui, sans combustion, ont des proprietes CMR. 

7. Les Etats membres interdisent la mise sur le marche de produits du tabac contenant des aromes clans l'un de leurs 
composants tels que !es filtres, le papier, le conditionnement et !es capsules, ou tout dispositif technique permettant de 
modifier l'odeur ou le gout des produits du tabac concemes ou leur intensite de combustion. Les filtres, le papier et !es 
capsules ne doivent pas contenir de tabac ni de nicotine. 

8. Les Etats membres veillent a ce que, selon le cas, Jes dispositions et Jes conditions enoncees conformement au 
reglement (CE) n° 1907/2006 soient appliquees aux produits du tabac. 

9. Sur la base de donnees scientifiques, Jes Etats membres interdisent la mise sur le marche des produits du tabac 
contenant des additifs clans des quantites qui augmentent, lors de la consommation, de maniere significative ou mesura­
ble. leurs effets to:xiques ou l'effet de dependance qu'ils engendrent ou leurs proprietes CMR. 

Les Etats membres notifient a la Commission !es mesures qu'ils ont prises en vertu du present paragraphe. 

10. La Commission determine, a la demande d'un Etat membre, ou peut determiner, de sa propre initiative, au moyen 
d'un acte d'execution, si un produit du tabac releve du champ d'application du paragraphe 9. Ces actes d'execution sont 
adoptes conformement a la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2, et s'appuient sur !es donnees scien­
tifiques !es plus recentes. 

11. Lorsqu'il a etc demontre qu'un additif ou une certaine quantite de cet additif amplifie Jes effets toxiques ou l'effet 
de dependance qu'engendre un produit du tabac, et lorsque ce produit a etc interdit conformement au paragraphe 9 du 
present article clans au moins trois Etats membres, la Commission est habilitee a adopter des actes delegues conforme­
ment a )'article 27 pour fixer Jes teneurs maximales applicables a cet additif. Dans ce cas, la teneur maximale est fixee au 
niveau de la teneur ma:ximale la moins elevee qui a donne lieu a l'une des interdictions nationales visees au present 
paragraphe. 

12. Les produits du tabac autres que !es cigarettes et le tabac a rouler sont exemptes des interdictions visees aux 
paragraphes 1 et 7. La Commission adopte des actes delegues conformement a !'article 27 pour retirer cette exemption 
pour une categorie particuliere de produits en cas d'evolution notable de la situation etablie par un rapport de la 
Commission. 

13. Les Etats membres et la Commission peuvent percevoir des redevances proportionnelles aupres des fabricants et 
des importateurs de produits du tabac pour evaluer si un produit du tabac contient un arome caracterisant, si des additifs 
ou des aromes interdits sont utilises et si un produit du tabac contient des additifs clans des quantites qui augmentent de 
maniere significative et mesurable ses effets toxiques, l'effet de dependance qu'il engendre ou ses proprietes CMR. 

14. En ce qui conceme !es produits du tabac contenant un arome caracterisant particulier, dont le volume des ventes a 
l'echelle de !'Union represente 3 % ou plus clans une categorie de produits determinee, !es dispositions du present article 
s'appliquent a compter du 20 mai 2020. 

15. Le present article ne s'applique pas au tabac a usage oral. 

CHAPITRE II 

Etiquetage et conditionnement 

Article 8 

Dispositions generales 

1. Chaque unite de conditionnement d'un produit du tabac ainsi que tout emballage exterieur porte !es avertissements 
sanitaires prevus au present chapitre clans la ou !es langues officielles de l'Etat membre clans lequel le produit est mis sur 
le marche. 

2. Les avertissements sanitaires occupent l'integralite de la surface de !'unite de conditionnement ou de l'emballage 
exterieur qui leur est reservee et ne sont pas commentees, paraphrasees ou ne font pas l'objet de reference de quelque 
maniere que ce soit. 

3. Les Etats membres veillent a ce que !es avertissements sanitaires presents sur une unite de conditionnement ou tout 
emballage exterieur soient imprimes de fa\on inamovible, indelebile et pleinement visible et ne soient pas dissimules ou 
interrompus, partiellement ou en totalite, par des timbres fiscaux, des etiquettes de prix, des dispositifs de securite, des 
suremballages, des enveloppes, des boites ou tout autre element !ors de la mise sur le marche des produits du tabac. Sur 
!es unites de conditionnement des produits du tabac autres que !es cigarettes et le tabac a rouler en pochettes, !es 
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avertissements sanitaires peuvent etre apposes au moyen d'adhesifs, a condition que ces demiers soient inamovibles. Les 
avertissements sanitaires restent intacts !ors de l'ouverture de !'unite de conditionnement, sauf pour !es paquets compor­
tant un couvercle superieur rabattable pour lesquels !es avertissements sanitaires peuvent etre interrompus par l'ouverture 
du paquet, mais uniquement d'une fac;on qui garantisse l'integrite graphique et la visibilite du texte, des photos et des 
informations concemant le sevrage. 

4. Les avertissements sanitaires ne doivent en aucune fac;on dissimuler ou interrompre Jes timbres fiscaux, Jes etiquettes 
de prix, !es marquages destines a !'identification et a la trac;abilite ou Jes dispositifs de securite figurant sur !es unites de 
conditionnement. 

5. Les dimensions des avertissements sanitaires prevus aux articles 9, 10, 11 et 12 sont calculees en fonction de la 
surface concemee lorsque le paquet est ferme. 

6. Les avertissements sanitaires sont encadres d'une bordure noire d'une largeur d'un millimetre a l'interieur de la 
surface reservee a ces avertissements, excepte pour !es avertissements sanitaires prevus a !'article 11. 

7. Lorsqu'elle adapte un avertissement sanitaire conformement a !'article 9, paragraphe 5, a !'article 10, paragraphe 3, 
et a !'article 12, paragraphe 3, la Commission veille a ce que l'avertissement soit factuel ou a ce que Jes Etats membres 
aient le choix entre deux avertissements dont l'un est factuel. 

8. Les images d'unites de conditionnement et de tout emballage exterieur destinees aux consommateurs de !'Union 
sont conformes aux dispositions du present chapitre. 

Article 9 

A vertissements generaux et message d'infonnation sur les produits du tabac a fumer 

1. Chaque unite de conditionnement ainsi que tout emballage exterieur des produits du tabac a fumer porte l'un des 
avertissements generaux suivants: 

«Furner tue - Arretez maintenant» 

OU 

«Furner tue». 

Les Etats membres determinent lequel de ces avertissements generaux vises au premier alinea est utilise. 

2. Chaque unite de conditionnement ainsi que tout emballage exterieur des produits du tabac a fumer porte le message 
d'information suivant: 

«La fumee du tabac contient plus de 70 substances cancerigenes.» 

3. Dans le cas des paquets de cigarettes et du tabac a rouler en paquets parallelepipediques, l'avertissement general 
apparait sur la partie inferieure de l'une des surfaces laterales de !'unite de conditionnement et le message d'information 
apparait sur la partie inferieure de l'autre surface laterale. Ces avertissements sanitaires ont une largeur superieure ou egale 
a 20 millimetres. 

Pour Jes paquets se presentant sous la forme d'une boite pliante a couvercle basculant, et dont la surface laterale se separe 
done en deux lors de l'ouverture du paquet, l'avertissement general et le message d'information apparaissent clans leur 
integralite sur Jes plus grandes parties de ces deux surfaces separees. L'avertissement general apparait aussi sur la partie 
interieure de la surface superieure, visible lorsque le paquet est ouvert. 

Les surfaces laterales de ce type de paquet doivent etre d'une hauteur superieure ou egale a 16 millimetres. 

Dans le cas du tabac a rouler commercialise en pochettes, l'avertissement general et le message d'information apparaissent 
sur !es surfaces qui garantissent une visibilite totale de ces avertissements sanitaires. Dans le cas du tabac a rouler en 
paquets cylindriques, l'avertissement general apparait sur la surface exterieure du couvercle et le message d'information sur 
sa surface interieure. 

Tant l'avertissement general que le message d'information doivent couvrir 50 % des surfaces sur lesquelles ils sont 
imprimes. 
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4. L'avertissement general et le message d'information vises aux paragraphes 1 et 2 sont: 

a) imprimes en caracteres gras Helvetica noirs sur fond blanc. Pour tenir compte des exigences linguistiques, Jes Etats 
membres peuvent choisir la taille de la police de caracteres, a condition que la taille de la police de caracteres specifiee 
en droit national garantisse que le texte correspondant occupe la proportion la plus grande possible de la surface 
reservee a ces avertissements sanitaires; et 

b) au centre de la surface qui leur est reservee, et, sur Jes paquets parallelepipediques et tout emballage exterieur, paralleles 
a J'arete Jatera)e de )'unite de conditionnement OU de J'emballage exterieur. 

5. La Commission est habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 pour adapter la formulation 
de l'avertissement sanitaire defini au paragraphe 2 compte tenu des avancees scientifiques et de !'evolution du marche. 

6. La Commission determine, au moyen d'actes d'execution, !'emplacement exact de l'avertissement general et du 
message d'information sur le tabac a rouler commercialise en pochettes, en tenant compte des differentes formes de 
pochettes. 

Ces actes d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a )'article 25 paragraphe 2. 

Article 10 

A vertissements sanitaires combines concemant les produits du tabac a fumer 

1. Chaque unite de conditionnement ainsi que tout emballage exterieur des produits du tabac a fumer porte des 
avertissements sanitaires combines. Les avertissements sanitaires combines: 

a) contiennent l'un des messages d'avertissement figurant a !'annexe I et une photographie en couleurs correspondante 
definie dans la bibliotheque d'images figurant a !'annexe II; 

b) comportent des informations relatives au sevrage tabagique, telles que des numeros de telephone, des adresses 
electroniques ou des sites internet visant a informer les consommateurs sur Jes programmes existants d'aide aux 
personnes qui souhaitent arreter de fumer; 

c) recouvrent 65 % de la surface exterieure avant et arriere de !'unite de conditionnement et de tout emballage exterieur. 
Les paquets cylindriques affichent deux avertissements sanitaires combines, equidistants l'un de l'autre, chacun couvrant 
65 % de la moitie de sa surface bombee respective; 

d) se composent du meme message d'avertissement et de la meme photographie en couleurs correspondante sur Jes deux 
faces de !'unite de conditionnement et de tout emballage exterieur; 

e) apparaissent contre le bord superieur d'une unite de conditionnement et de tout emballage exterieur, et sont orientes 
de la meme fai.on que les autres informations figurant eventuellement sur cette surface du conditionnement. Des 
exemptions transitoires a cette obligation relative a la position de l'avertissement sanitaire combine peuvent s'appliquer 
clans Jes Etats membres ou Jes timbres fiscaux ou Jes marques d'identification nationales utilisees a des fins fiscales 
restent obligatoires comme suit: 

i) clans ces cas, lorsque le timbre fiscal ou la marque d'identification nationale utilisee a des fins fiscales est apposee 
contre le bord superieur d'une unite de conditionnement en carton, l'avertissement sanitaire combine qui doit 
apparaitre sur la surface arriere peut etre place directement sous le timbre fiscal ou la marque d'identification 
nationale; 

ii) lorsqu'une unite de conditionnement est composee d'un materiau souple, Jes Etats membres peuvent autoriser 
qu'une surface rectangulaire d'une hauteur ne depassant pas 13 millimetres entre le bord superieur du paquet et 
l'extremite superieure des avertissements sanitaires combines soit reservee au timbre fiscal ou a la marque d'iden­
tification nationale utilisee a des fins fiscales. 

Les exemptions visees aux points i) et ii) sont applicables pendant une periode de trois ans a compter du 20 mai 
2016. Les marques ou logos ne sont pas places au-dessus de l'avertissement sanitaire; 

f) sont reproduits en tenant compte du format, de la disposition, de la presentation et des proportions precises par la 
Commission en vertu du paragraphe 3; 
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g) respectent Jes dimensions ci-apres, clans le cas d'unites de conditionnement des cigarettes: 

i) hauteur: 44 millimetres au minimum; 

ii) largeur: 52 millimetres au minimum. 

2. Les avertissements sanitaires combines sont repartis en trois series fixees a !'annexe II, et chaque serie est utilisee 
durant une annee donnee et altemativement d'une annee a l'autre. Les Etats membres veillent a ce que chacun des 
avertissements combines relatifs a la sante et disponibles au cours d'une annee donnee soit affiche sur chaque marque de 
produits du tabac en nombre egal, clans la mesure du possible. 

3. La Commission est habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 pour: 

a) adapter Jes messages d'avertissement figurant a !'annexe I en fonction des avancees scientifiques et de !'evolution du 
marche; 

b) creer et adapter la bibliotheque d'images visee au paragraphe 1, point a), du present article en fonction des avancees 
scientifiques et de !'evolution du marche. 

4. Par voie d'actes d'execution, la Commission definit Jes specifications techniques concemant la disposition, la 
presentation et la forme des avertissements sanitaires combines, en tenant compte des differentes formes de paquets. 

Ces actes d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. 

Article 11 

Etiquetage des produits du tabac a fumer autres que les cigarettes, le tabac a rouler et le tabac a pipe a eau 

1. Les Etats membres peuvent exempter !es produits du tabac a fumer autres que Jes cigarettes, le tabac a rouler et le 
tabac a pipe a eau des obligations d'affichage du message d'information vise a !'article 9, paragraphe 2, et des avertis­
sements sanitaires combines vises a !'article 10. Dans ce cas, et outre l'avertissement general prevu a !'article 9, paragraphe 
1, chaque unite de conditionnement desdits produits ainsi que tout emballage exterieur doivent porter l'un des messages 
d'avertissement figurant a !'annexe I. L'avertissement general precise a ]'article 9, paragraphe 1, fait reference aux services 
d'aide au sevrage tabagique vises a !'article 10, paragraphe 1, point b). 

L'avertissement general apparait sur la surface la plus visible de !'unite de conditionnement et de tout emballage exterieur. 

Les Etats membres veillent a ce que chacun des messages d'avertissement soit affiche sur chaque marque en nombre egal, 
clans la mesure du possible. Les messages d'avertissement apparaissent sur l'autre face la plus visible de !'unite de 
conditionnement et de tout emballage exterieur. 

Pour !es unites de conditionnement comportant un couvercle basculant, l'autre surface la plus visible est celle qui devient 
visible lorsque le paquet est ouvert. 

2. L'avertissement general vise au paragraphe 1 couvre 30 % de la surface pertinente correspondante de ]'unite de 
conditionnement et de tout emballage exterieur. Ce pourcentage est porte a 32 % pour !es Etats membres ayant deux 
langues officielles et a 35 % pour Jes Etats membres ayant plus de deux langues officielles. 

3. Le message d'avertissement vise au paragraphe 1 couvre 40 % de la surface pertinente correspondante de !'unite de 
conditionnement et de tout emballage exterieur. Ce pourcentage est porte a 45 % pour !es Etats membres ayant deux 
langues officielles et a 50 % pour Jes Etats membres ayant plus de deux langues officielles. 

4. Lorsque Jes avertissements sanitaires vises au paragraphe 1 doivent apparaitre sur une surface superieure a 150 
centimetres carres, Jes avertissements couvrent une surface de 45 centimetres carres. Cette surface est portee a 48 
centimetres carres pour Jes Etats membres ayant deux langues officielles et a 52,5 centimetres carres pour Jes Etats 
membres ayant plus de deux langues officielles. 

5. Les avertissements sanitaires vises au paragraphe 1 sont conformes aux exigences de !'article 9, paragraphe 4. Le 
texte des avertissements sanitaires est parallele au texte principal figurant sur la surface reservee a ces avertissements. 
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Les avertissements sanitaires sont entoures d'une bordure noire d'une largeur comprise entre 3 et 4 millimetres. Cette 
bordure apparait a l'exterieur de la surface reservee aux avertissements de sante. 

6. La Commission adopte des actes delegues conformement a !'article 27 pour retirer la possibilite d'accorder des 
exemptions pour une des categories particulieres de produits vises au paragraphe 1 en cas d'evolution notable de la 
situation etablie par un rapport de la Commission pour la categoric de produits concemee. 

Article 12 

Etiquetage des produits du tabac sans combustion 

1. Chaque unite de conditionnement des produits du tabac sans combustion ainsi que tout emballage exterieur porte 
l'avertissement sanitaire suivant: 

«Ce produit du tabac nuit a votre sante et cree une dependance.» 

2. L'avertissement sanitaire vise au paragraphe 1 est conforme aux exigences de !'article 9, paragraphe 4. Le texte des 
avertissements sanitaires est parallele au texte principal figurant sur la surface reservee a ces avertissements. 

En outre: 

a) ii apparait sur Jes deux surfaces Jes plus grandes de !'unite de conditionnement et de tout emballage exterieur; 

b) ii recouvre 30 % de la surface correspondante de ]'unite de conditionnement et de tout emballage exterieur. Ce 
pourcentage est porte a 32 % pour Jes Etats membres ayant deux langues officielles et a 35 % pour Jes Etats 
membres ayant plus de deux langues officielles. 

3. La Commission est habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 pour adapter la formulation 
de l'avertissement sanitaire defini au paragraphe 1 compte tenu des avancees scientifiques. 

Article 13 

Presentation du produit 

1. L'etiquetage des unites de conditionnement, tout emballage exterieur ainsi que le produit du tabac proprement <lit 
ne peuvent comprendre aucun element ou dispositif qui: 

a) contribue a la promotion d'un produit du tabac ou incite a sa consommation en donnant une impression erronee 
quant aux caracteristiques, effets sur la sante, risques ou emissions du produit; Jes etiquettes ne comprennent aucune 
information sur la teneur en nicotine, en goudron ou en monoxyde de carbone du produit du tabac; 

b) suggere qu'un produit du tabac donne est moins nocif que d'autres ou vise a reduire l'effet de certains composants 
nocifs de la fumee ou presente des proprietes vitalisantes, energisantes, curatives, rajeunissantes, naturelles, biologiques 
ou a des effets benefiques sur la sante ou le mode de vie; 

c) evoque un gout, une odeur, tout arome ou tout autre additif, ou !'absence de ceux-ci; 

d) ressemble a un produit alimentaire ou cosmetique; 

e) suggere qu'un produit du tabac donne est plus facilement biodegradable ou presente d'autres avantages pour l'en­
vironnement. 

2. Les unites de conditionnement et tout emballage exterieur ne suggerent pas d'avantages economiques au moyen de 
bons imprimes, d'offres de reduction, de distribution gratuite, de promotion de type «deux pour le prix d'un» ou d'autres 
offres similaires. 

3. Les elements et dispositifs qui sont interdits en vertu des paragraphes 1 et 2 peuvent comprendre notamment Jes 
messages, symboles, noms, marques commerciales, signes figuratifs ou autres. 
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Article 14 

Aspect et contenu des unites de conditionnement 

1. Les unites de conditionnement des cigarettes ont une forme parallelepipedique. Les unites de conditionnement du 
tabac a rouler ont une forme parallelepipedique ou cylindrique, ou la forme d'une pochette. Une unite de conditionne­
ment pour cigarettes contient au moins vingt cigarettes. Une unite de conditionnement pour tabac a rouler contient au 
minimum 30 grammes de tabac. 

2. Une unite de conditionnement de cigarettes peut etre composee de carton ou d'un materiau souple et ne comporte 
aucune ouverture susceptible d'etre refermee ou rescellee apres la premiere ouverture, a !'exception du couverde superieur 
rabattable et du couverde basculant d'une boite pliante. Pour les paquets comportant un couverde superieur rabattable et 
une ouverture par couverde basculant, le couverde n'est articule qu'au dos de !'unite de conditionnement. 

Article 15 

Tra~bilite 

1. Les Etats membres veillent a ce que chaque unite de conditionnement des produits du tabac porte un identifiant 
unique. Afin de garantir l'integrite de l'identifiant, celui-ci est imprime OU appose de fa\on inamovible et indelebile, et 
n'est en aucune fa\on dissimule ou interrompu, y compris par des timbres fiscaux ou des etiquettes de prix, ou par 
l'ouverture de !'unite de conditionnement. En ce qui conceme Jes produits du tabac fabriques en dehors de !'Union, !es 
obligations enoncees au present article s'appliquent uniquement aux produits destines au marche de !'Union ou mis sur le 
marche de !'Union. 

2. Cet identifiant unique permet de determiner ce qui suit: 

a) la date et le lieu de fabrication; 

b) !'installation de production; 

c) la machine utilisee pour la fabrication des produits du tabac; 

d) le creneau de production ou l'heure de fabrication; 

e) la description du produit; 

f) le marche de vente au detail de destination; 

g) l'itineraire d'acheminement prevu; 

h) le cas echeant, l'importateur dans !'Union; 

i) l'itineraire d'acheminement effectif, depuis le lieu de fabrication jusqu'au premier detaillant, y compris !'ensemble des 
entrepots utilises, ainsi que la date d'acheminement, la destination, le point de depart et le destinataire; 

j) l'identite de tous les acheteurs, depuis le lieu de fabrication jusqu'au premier detaillant; et 

k) la facture, le numero de commande et la preuve de paiement de tous les acheteurs, depuis le lieu de fabrication 
jusqu'au premier detaillant. 

3. Les informations visees au paragraphe 2, points a), b), c), d), e), f), g) et, le cas echeant, h), font partie de l'identifiant 
unique. 

4. Les Etats membres veillent a ce que les informations visees au paragraphe 2, points i), j) et k), soient accessibles 
electroniquement au moyen d'un lien vers l'identifiant unique. 

5. Les Etats membres veillent a ce que tous !es operateurs economiques concemes par le commerce des produits du 
tabac, du fabricant au demier operateur avant le premier detaillant, enregistrent l'entree de toutes Jes unites de condi­
tionnement en leur possession, ainsi que tous Jes mouvements intermediaires et la sortie definitive des unites de 
conditionnement. II est possible de s'acquitter de cette obligation en marquant et en enregistrant un emballage agrege 
tel que des cartouches, des caisses ou des palettes, tant que !'identification et la tra\abilite de toutes Jes unites de 
conditionnement demeurent possibles. 
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6. Les Etats membres veillent a ce que toutes Jes personnes physiques et morales qui interviennent clans la chaine 
d'approvisionnement des produits du tabac conservent un releve complet et precis de toutes Jes operations concemees. 

7. Les Etats membres veillent a ce que !es fabricants de produits du tabac foumissent a tous Jes operateurs econo­
miques concemes par le commerce de ces produits, du fabricant au demier operateur economique avant le premier 
detaillant, y compris Jes importateurs, entrep6ts et societes de transport, l'equipement necessaire pour enregistrer Jes 
produits du tabac achetes, vendus, stockes, transportes ou soumis a toute autre manipulation. Cet equipement permet de 
lire Jes donnees enregistrees et de Jes transmettre sous forme electronique a une installation de stockage de donnees visee 
paragraphe 8. 

8. Les Etats membres veillent a ce que !es fabricants et Jes importateurs de produits du tabac concluent un contrat de 
stockage de donnees avec un tiers independant, clans le but d'heberger !'installation de stockage destinee a toutes Jes 
donnees pertinentes. L'installation de stockage de donnees est physiquement situee sur le territoire de !'Union. L'adequa­
tion du tiers, notamment son independance et ses capacites techniques, de meme que le contrat de stockage de donnees, 
sont approuves par la Commission. 

Les activites du tiers sont contr6lees par un auditeur exteme, lequel est propose et remunere par le fabricant de tabac et 
approuve par la Commission. L'auditeur exteme soumet aux autorites competentes et a la Commission un rapport annuel 
clans lequel sont en particulier evaluees Jes irregularites eventuelles liees a l'acces. 

Les Etats membres veillent a ce que la Commission, Jes autorites competentes des Etats membres et l'auditeur exteme 
aient pleinement acces aux installations de stockage de donnees. Dans certains cas dument justifies, la Commission ou !es 
Etats membres peuvent permettre aux fabricants ou aux importateurs d'acceder aux donnees de stockage, a condition que 
Jes informations commercialement sensibles continuent de beneficier d'une protection adequate, conformement au droit 
de !'Union et des Etats membres applicable. 

9. Les donnees ainsi enregistrees ne sont pas modifiees ou effacees par un operateur economique conceme par le 
commerce des produits du tabac. 

10. Les Etats membres veillent a ce que Jes donnees a caractere personnel soient uniquement traitees conformement 
aux regles et garanties etablies par la directive 95/46/CE. 

11. Par voie d'actes d'execution, la Commission: 

a) determine Jes normes techniques pour la mise en place et le fonctionnement du systeme d'identification et de 
tra\abilite prevu au present article, y compris le marquage a !'aide d'un identifiant unique, l'enregistrement, la trans­
mission, le traitement et le stockage des donnees et l'acces aux donnees stockees; 

b) determine Jes normes techniques necessaires afin que Jes systemes utilises pour l'identifiant unique et !es fonctions 
connexes soient pleinement compatibles entre eux clans toute !'Union. 

Ces actes d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. 

12. La Commission est habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 afin de definir !es elements 
essentiels des contrats de stockage de donnees vises au paragraphe 8 du present article, tels que la duree, la possibilite de 
reconduction, !'expertise requise ou la confidentialite, y compris le suivi regulier et !'evaluation de ces contrats. 

13. Les paragraphes 1 a 10 s'appliquent aux cigarettes et au tabac a rouler a compter du 20 mai 2019 et aux produits 
du tabac autres que Jes cigarettes et le tabac a rouler a compter du 20 mai 2024. 

Article 16 

Dispositif de securite 

1. Outre l'identifiant unique vise a !'article 15, Jes Etats membres exigent que toutes Jes unites de conditionnement des 
produits du tabac qui sont mises sur le marche comportent un dispositif de securite infalsifiable, compose d'elements 
visibles et invisibles. Le dispositif de securite est imprime OU appose de fa\on inamovible et indelebile, et n'est en aucune 
fa\on dissimule ou interrompu, y compris par des timbres fiscaux et des etiquettes de prix, ou par tout autre element 
impose par la legislation. 

Les Etats membres qui exigent des timbres fiscaux ou des marques d'identification nationales a des fins fiscales peuvent 
permettre qu'ils soient utilises pour le dispositif de securite a condition que Jes timbres fiscaux ou Jes marques d'iden­
tification nationales repondent a toutes Jes normes et fonctions techniques exigees par le present article. 
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2. Par voie d'actes d'execution, la Commission definit Jes normes techniques necessaires pour le dispositif de securite et 
son eventuelle rotation, et adapte celles-ci aux avancees scientifiques et techniques ainsi qu'a )'evolution du marche. 

Ces actes d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a )'article 25, paragraphe 2. 

3. Le paragraphe 1 s'applique aux cigarettes et au tabac a rouler a compter du 20 mai 2019 et aux produits du tabac 
autres que Jes cigarettes et le tabac a rouler a compter du 20 mai 2024. 

CHAPITRE Ill 

T abac a usage oral, vente a distance transfrontaliere de produits du tabac et nouveaux produits du tabac 

Article 17 

Tahac a usage oral 

Les Etats membres interdisent la mise sur le marche du tabac a usage oral, sans prejudice des dispositions de )'article 151 
de l'acte d'adhesion de l'Autriche, de la Finlande et de la Suede. 

Article 18 

Vente a distance transfrontaliere de produits du tabac 

1. Les Etats membres peuvent interdire la vente a distance transfrontaliere de produits du tabac aux consommateurs. 
Les Etats membres cooperent pour eviter ce type de vente. Les detaillants qui procedent a la vente a distance trans­
frontaliere de produits du tabac ne peuvent foumir ces produits aux consommateurs clans Jes Etats membres oil cette 
forme de vente a ete interdite. Les Etats membres qui ne l'interdisent pas exigent des detaillants qui entendent proceder a 
des ventes a distance transfrontalieres aupres de consommateurs clans !'Union qu'ils s'enregistrent aupres des autorites 
competentes de l'Etat membre clans lequel ils sont etablis et clans l'Etat membre de leurs consommateurs reels ou 
potentiels. II est requis des detaillants situes en dehors de l'Union qu'ils s'enregistrent aupres des autorites competentes 
clans l'Etat membre de leurs consommateurs reels ou potentiels. Tous Jes detaillants qui entendent proceder a des ventes a 
distance transfrontalieres foumissent au minimum Jes informations suivantes aux autorites competentes !ors de leur 
enregistrement: 

a) le nom ou la raison sociale et l'adresse permanente du lieu d'activite a partir duquel Jes produits du tabac seront 
foumis; 

b) la date de debut de l'activite de mise en vente a distance transfrontaliere de produits du tabac aux consommateurs au 
moyen de services de la societe de l'information, telle que definie a l'article 1 er, point 2), de la directive 98/34/CE; 

c) l'adresse du ou des sites internet utilises a cette fin et toutes Jes informations necessaires pour identifier ce ou ces sites 
internet. 

2. Les autorites competentes des Etats membres veillent a ce que !es consommateurs aient acces a la liste de !'ensemble 
des detaillants enregistres aupres d'elles. Lorsqu'ils mettent a disposition cette liste, Jes Etats membres veillent au respect 
des regles et des garanties etablies par la directive 95/46/CE. Un detaillant ne peut commencer la mise sur le marche de 
produits du tabac selon Jes modalites de la vente a distance transfrontaliere que lorsqu'il a m;u confirmation de son 
enregistrement aupres de l'autorite competente correspondante. 

3. Les Etats membres destinataires des produits du tabac vendus selon !es modalites de la vente a distance trans­
frontaliere peuvent exiger que le detaillant fournisseur designe une personne physique a qui ii incombera de verifier -
avant que Jes produits du tabac ne parviennent au consommateur - que ceux-ci sont conformes aux dispositions 
nationales adoptees par l'Etat membre de destination en application de la presente directive, si cette verification est 
necessaire pour garantir le respect de la legislation et faciliter son application. 
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4. Les detaillants pratiquant la vente a distance transfrontaliere doivent utiliser un systeme de controle de !'age 
permettant de verifier au moment de la vente que le consommateur qui effectue l'achat remplit !'exigence d'avoir !'age 
minimal prevu par le droit national de l'Etat membre de destination. Le detaillant ou la personne physique designee 
conformement au paragraphe 3 foumit aux autorites competentes des Etats membres une description detaillee et un 
rapport sur le fonctionnement du systeme de controle de !'age. 

5. Les detaillants traitent exclusivement !es donnees personnelles du consommateur conformement a la directive 
95/46/CE et lesdites donnees ne sont pas divulguees au fabricant de produits du tabac, aux societes appartenant au 
meme groupe de societes OU a tout autre tiers. Les donnees personnelles ne peuvent etre utilisees OU transmises a des fins 
autres que celles de l'achat proprement <lit. Cela s'applique egalement si le detaillant appartient a un fabricant de produits 
du tabac. 

Article 19 

Notification des nouveaux produits du tabac 

1. Les Etats membres font obligation aux fabricants et aux importateurs de nouveaux produits du tabac de soumettre 
une notification aux autorites competentes des £tats membres concemant tout nouveau produit du tabac qu'ils ont 
!'intention de mettre sur le marche nationaux concemes. Cette notification et soumise sous forme electronique six mois 
avant la date prevue de mise sur le marche. Elle est assortie d'une description detaillee du nouveau produit du tabac 
concerne ainsi que des instructions de son utilisation et des informations relatives aux ingredients et aux emissions 
requises conformement a !'article 5. Les fabricants et Jes importateurs qui soumettent une notification concemant un 
nouveau produit du tabac communiquent egalement aux autorites competentes: 

a) !es etudes scientifiques disponibles sur la toxicite, l'effet de dependance et l'attractivite du nouveau produit du tabac, en 
particulier du point de vue de ses ingredients et de ses emissions; 

b) !es etudes disponibles, leur synthese et !es analyses de marche au sujet des preferences des differents groupes de 
consommateurs, y compris !es jeunes et !es fumeurs actuels; 

c) d'autres informations utiles disponibles, notamment une analyse risques/benefices du produit, ses effets attendus sur 
l'arret de la consommation de tabac, ses effets attendus sur !'initiation a la consommation de tabac ainsi que des 
previsions concemant la perception des consommateurs. 

2. Les £tats membres font obligation aux fabricants et aux importateurs de nouveaux produits du tabac de transmettre 
a leurs autorites competentes toute information nouvelle ou actualisee sur !es etudes, recherches et autres informations 
visees au paragraphe 1, points a) a c). Les £tats membres peuvent exiger des fabricants ou des importateurs de nouveaux 
produits du tabac qu'ils procedent a des essais supplementaires ou qu'ils presentent des informations complementaires. 
Les Etats membres mettent a la disposition de la Commission toute information re'<ue en application du present article. 

3. Les £tats membres peuvent instaurer un systeme d'autorisation de nouveaux produits du tabac. Les Etats membres 
peuvent percevoir des redevances proportionnelles aupres des fabricants et des importateurs en contrepartie de cette 
autorisation. 

4. Les nouveaux produits du tabac mis sur le marche doivent etre conformes aux exigences fixees par la presente 
directive. L'applicabilite des dispositions de la presente directive aux nouveaux produits du tabac depend de la definition 
dont relevent ces produits: celle des produits du tabac sans combustion ou celle du tabac a fumer. 

TITRE III 

CIGARETIES ELECTRONIQUES ET PRODUITS A RJMER A BASE DE PLANTES 

Article 20 

Cigarettes electroniques 

1. Les £tats membres veillent a ce que Jes cigarettes electroniques et !es flacons de recharge ne soient mis sur le marche 
que s'ils sont conformes a la presente directive et a !'ensemble de la legislation de !'Union en la matiere. 
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La presente directive ne s'applique pas aux cigarettes electroniques et aux flacons de recharge qui sont soumis a une 
obligation d'autorisation au titre de la directive 2001/83/CE ou aux exigences fixees par la directive 93/42/CEE. 

2. Les fabricants et !es importateurs de cigarettes electroniques et de flacons de recharge soumettent une notification 
aux autorites competentes des Etats membres concemant tout produit de ce type qu'ils ont !'intention de mettre sur le 
marche. Cette notification est soumise sous forme electronique six mois avant la date prevue de mise sur le marche. En ce 
qui conceme !es cigarettes electroniques et !es flacons de recharge deja mis sur le marche le 20 mai 2016, la notification 
est soumise dans un delai de six mois a compter de la date en question. Une nouvelle notification est soumise pour 
chaque modification substantielle du produit. 

La notification contient, selon qu'elle conceme une cigarette electronique ou un flacon de recharge, les informations 
suivantes: 

a) le nom et les coordonnees du fabricant, d'une personne physique ou morale responsable au sein de !'Union et, le cas 
echeant, de l'importateur dans !'Union; 

b) une liste de tous !es ingredients contenus dans le produit et des emissions resultant de !'utilisation de ce produit, par 
marque et par type, avec leurs quantites; 

c) !es donnees toxicologiques relatives aux ingredients et aux emissions du produit, y compris lorsqu'ils sont chauffes, en 
ce qui conceme en particulier leurs effets sur la sante des consommateurs lorsqu'ils sont inhales et compte tenu, entre 
autres, de tout effet de dependance engendre; 

d) !es informations sur le dosage et !'inhalation de nicotine dans des conditions de consommation normales ou raison­
nablement previsibles; 

e) une description des composants du produit, y compris, le cas echeant, du mecanisme d'ouverture et de recharge de la 
cigarette electronique ou du flacon de recharge; 

f) une description du processus de production, en indiquant notamment s'il implique une production en serie, et une 
declaration selon laquelle le processus de production garantit la conformite aux exigences du present article; 

g) une declaration selon laquelle le fabricant et l'importateur assument l'entiere responsabilite de la qualite et de la 
securite du produit !ors de sa mise sur le marche et dans des conditions d'utilisation normales ou raisonnablement 
previsibles. 

Lorsque les Etats membres considerent que les informations presentees sont incompletes, ils sont habilites a demander 
qu'elles soient completees. 

Les Etats membres peuvent percevoir des redevances proportionnelles aupres des fabricants et des importateurs pour la 
reception, le stockage, le traitement et !'analyse des informations qui leur sont soumises. 

3. Les Etats membres veillent a ce que: 

a) le liquide contenant de la nicotine ne soit mis sur le marche que dans des flacons de recharge dedies d'un volume 
maximal de 10 millilitres; dans des cigarettes electroniques jetables ou dans des cartouches a usage unique, Jes 
cart ouches ou !es reservoirs n' excedent pas 2 millilitres; 

b) le liquide contenant de la nicotine ne contienne pas de nicotine au dela de 20 milligrammes par millilitre; 

c) le liquide contenant de la nicotine ne contienne pas d'additifs enumeres a !'article 7, paragraphe 6; 

d) seuls des ingredients de haute purete soient utilises pour la fabrication du liquide contenant de la nicotine. Les 
substances autres que !es ingredients vises au paragraphe 2, deuxieme alinea, point b), du present article sont 
uniquement presentes dans le liquide contenant de la nicotine sous forme de traces, si ces traces sont techniquement 
inevitables au cours de la fabrication; 
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e) seuls soient utilises clans le liquide contenant de la nicotine, a !'exception de la nicotine, des ingredients qui, chauffes 
ou non, ne presentent pas de risques pour la sante humaine; 

f) Jes cigarettes electroniques diffusent Jes doses de nicotine de maniere constante clans des conditions d'utilisation 
normales; 

g) !es cigarettes electroniques et Jes flacons de recharge soient munis d'un dispositif de securite pour enfants et soient 
inviolables; ils sont proteges contre le bris et Jes fuites et sont munis d'un dispositif garantissant !'absence de fuite au 
remplissage. 

4. Les Etats membres veiller a ce que: 

a) !es unites de conditionnement des cigarettes electroniques et des flacons de recharge comprennent un depliant 
presentant: 

i) les consignes d'utilisation et de stockage du produit, et notamment une note indiquant que !'utilisation du produit 
n'est pas recommandee aux jeunes et aux non-fumeurs; 

ii) !es contre-indications; 

iii) Jes avertissements pour les groupes a risque specifiques; 

iv) !es effets indesirables possibles; 

v) l'effet de dependance et la toxicite; et 

vi) Jes coordonnees du fabricant ou de l'importateur et d'une personne physique ou morale au sein de !'Union; 

b) les unites de conditionnement ainsi que tout emballage exterieur des cigarettes electroniques et des flacons de recharge: 

i) incluent une liste de tous les ingredients contenus clans le produit par ordre decroissant de leur poids, et une 
indication de la teneur en nicotine du produit et de la quantite diffusee par dose, le numero de lot et une 
recommandation selon laquelle le produit doit etre tenu hors de portee des enfants; 

ii) sans prejudice du point i) du present point, ne contiennent pas d'e)ements OU de dispositifs vises a !'article 13, a 
!'exception de !'article 13, paragraphe 1, points a)et c), concemant Jes informations sur la teneur en nicotine et sur 
Jes aromes; et 

iii) comportent l'un des avertissements sanitaires suivants: 

«La nicotine contenue clans ce produit cree une forte dependance. Son utilisation par Jes non-fumeurs n'est pas 
recommandee.» 

OU 

«La nicotine contenue clans ce produit cree une forte dependance.» 

Les Etats membres determinent lequel de ces avertissements sanitaires doit etre utilise; 

c) Jes avertissements sanitaires soient conformes aux exigences precisees a )'article 12, paragraphe 2. 

5. Les Etats membres veillent a ce que: 

a) !es communications commerciales clans les services de la societe de !'information, clans la presse et clans d'autres 
publications imprimees, qui ont pour but ou effet direct ou indirect de promouvoir les cigarettes electroniques et les 
flacons de recharge, soient interdites, a !'exception des publications destinees exclusivement aux professionnels du 
commerce des cigarettes electroniques ou des flacons de recharge et des publications imprimees et editees clans des 
pays tiers et non principalement destinees au marche de !'Union; 

b) les communications commerciales a la radio, qui ont pour but ou effet direct ou indirect de promouvoir les cigarettes 
electroniques et !es flacons de recharge, soient interdites; 
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c) toute forme de contribution publique ou privee a des programmes de radio ayant pour but ou effet direct ou indirect 
de promouvoir Jes cigarettes electroniques et Jes flacons de recharge soit interdite; 

d) toute forme de contribution publique ou privee a un evenement, a une activite ou en faveur d'un individu ayant pour 
but ou pour effet direct ou indirect de promouvoir Jes cigarettes electroniques et Jes flacons de recharge et concernant 
plusieurs Etats membres ou se deroulant clans plusieurs Etats membres ou ayant d'autres effets transfrontaliers soit 
interdite; 

e) !es communications audiovisuelles commerciales relevant de la directive 2010/13/UE du Parlement europeen et du 
Conseil (1) soient interdites pour Jes cigarettes electroniques et Jes flacons de recharge. 

6. L'article 18 de la presente directive s'applique a la vente a distance transfrontaliere de cigarettes electroniques et de 
flacons de recharge. 

7. Les Etats membres font obligation aux fabricants et aux importateurs de cigarettes electroniques et de flacons de 
recharge de soumettre chaque annee aux autorites competentes: 

i) des donnees exhaustives sur Jes volumes de vente, par marque et par type de produit; 

ii) des informations sur Jes preferences des differents groupes de consommateurs, y compris Jes jeunes, Jes non-fumeurs 
et Jes principaux types d'utilisateurs actuels; 

iii) le mode de vente des produits; et 

iv) des syntheses de toute etude de marche realisee a l'egard de ce qui precede, y compris leur traduction en anglais. 

Les Etats membres surveillent !'evolution du marche en ce qui concerne Jes cigarettes electroniques et Jes flacons de 
recharge, et notamment tous !es elements indiquant que !'utilisation de ces produits est un point d'entree, pour !es jeunes 
et Jes non-fumeurs, d'une dependance a la nicotine et finalement a la consommation traditionnelle de tabac. 

8. Les Etats membres veillent a ce que !es informations re~ues conformement au paragraphe 2 soient diffusees sur un 
site internet accessible au grand public. Les Etats membres doivent tenir dftment compte de la necessite de proteger Jes 
secrets commerciaux lorsque ces informations sont rendues publiques. 

Les Etats membres mettent, sur deJ?ande, toutes Jes inf~rmations re~ues conformement au present article a la disposition 
de la Commission et des autres Etats membres. Les Etats membres et la Commission font en sorte que Jes secrets 
commerciaux et Jes autres informations confidentielles soient traites de fa~on confidentielle. 

9. Les Etats membres exigent que Jes fabricants, Jes importateurs et Jes distributeurs de cigarettes electroniques et 
flacons de recharge mettent en place et tiennent a jour un systeme de collecte d'informations sur tous Jes effets 
indesirables presumes de ces produits sur la sante humaine. 

Si l'un de ces operateurs economiques considere ou a des raisons de croire que !es cigarettes electroniques ou Jes flacons 
de recharge qui sont en sa possession et sont destines a etre mis sur le marche ou sont mis sur le marche ne sont pas 
sftrs, ne sont pas de bonne qualite ou ne sont pas conformes a la presente directive, cet operateur economique prend 
immediatement Jes mesures correctives necessaires pour mettre le produit concerne en conformite avec la presente 
directive, le retirer ou le rappeler, le cas echeant. Dans ces cas, l'operateur economique est egalement tenu d'informer 
immediatement Jes autorites de surveillance du marche des Etats membres clans lesquels le produit est disponible ou est 
destine a etre disponible, en precisant, en particulier, Jes risques pour la sante humaine et la securite et toute mesure 
corrective prise, ainsi que Jes resultats de ces mesures correctives. 

Les Etats membres peuvent egalement demander des informations supplementaires aux operateurs economiques, par 
exempJe SUr Jes aspects touchant a Ja securite et a Ja quaJite OU a tout effet indesirabJe eventueJ des cigarettes eJectroniques 
ou des flacons de recharge. 

10. La Commission presente un rapport au Parlement europeen et au Conseil sur !es risques potentiels pour la sante 
publique lies a !'utilisation des cigarettes electroniques rechargeables au plus tard le 20 mai 2016, et lorsque que cela est 
necessaire par la suite. 

(1) Directive 2010/13/UE du Parlement europeen et, du Conseil du 10 mars 2010 visant a la coordination de certaines dispositions 
legislatives, reglementaires et administratives des Etats membres relatives a la foumiture de services de medias audiovisuels (directive 
«Services de medias audiovisuels,) QO L 95 du 15.4.2010, p. 1). 
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11. Dans le cas de cigarettes electroniques et de flacons de recharge conformes aux exigences du present article, 
lorsqu'une autorite competente constate ou a des motifs raisonnables de croire qu'une cigarette electronique donnee ou 
un flacon de recharge donne ou un type de cigarettes electroniques ou de flacons de recharge pourrait presenter un risque 
grave pour la sante humaine, elle peut prendre !es mesures provisoires appropriees. Elle informe immediatement la 
Commission et Jes autorites competentes des autres Etats membres des mesures prises et communique toute information 
a leur appui. La Commission determine, des que possible apres avoir re\u ladite information, si la mesure provisoire est 
justifiee. La Commission informe l'Etat membre concerne de ses conclusions afin de permettre a cet Etat de prendre des 
mesures de suivi appropriees. 

Lorsque, en application du premier alinea du present paragraphe, la mise sur le marche d'une cigarette electronique ou 
d'un flacon de recharge specifique ou d'un type de cigarettes electroniques ou de flacons de recharge a ete interdite pour 
des raisons dument justifiees clans au moins trois Etats membres, la Commission est habilitee a adopter des actes delegues 
conformement a !'article 27 pour etendre cette interdiction a !'ensemble des Etats membres, si cette extension est justifiee 
et proportionnee. 

12. La Commission est habilitee a adopter des actes delegues conformement a !'article 27 pour adapter la formulation 
de l'avertissement sanitaire vise au paragraphe 4, point b), du present article. Lorsqu'elle adapte cet avertissement sanitaire, 
la Commission veille a ce qu'il reste factuel. 

13. La Commission adopte, par voie d'actes d'execution, un modele commun pour la notification prevue au para-
graphe 2 ainsi que Jes normes techniques relatives au mecanisme de remplissage prevu au paragraphe 3, point g). 

Ces actes d'execution sont adoptes en conformite avec la procedure d'examen visee a !'article 25, paragraphe 2. 

Article 21 

Produits a fumer a base de plantes 

1. Chaque unite de conditionnement de produits a fumer a base de plantes ainsi que tout emballage exterieur porte 
l'avertissement sanitaire suivant: 

«Furner ce produit nuit a votre sante.» 

2. L'avertissement sanitaire est imprime sur la surface exterieure avant et arriere de !'unite de conditionnement ainsi 
que sur tout emballage exterieur. 

3. L'avertissement sanitaire repond aux exigences enoncees a !'article 9, paragraphe 4. II couvre 30 % de la surface 
correspondante de !'unite de conditionnement et de tout emballage exterieur. Ce pourcentage est porte a 32 % pour Jes 
Etats membres ayant deux langues officielles et a 35 % pour Jes Etats membres ayant plus de deux langues officielles. 

4. Les unites de conditionnement et tout emballage exterieur de produits a fumer a base de plantes ne peuvent 
comporter aucun des elements ou dispositifs enonces a !'article 13, paragraphe 1, points a), b) et d), et ne peuvent 
indiquer que le produit est exempt d'additifs ou d'aromes. 

Article 22 

Declaration des ingredients de produits a fumer a base de plantes 

1. Les Etats membres font obligation aux fabricants et aux importateurs de produits a fumer a base de plantes de 
soumettre a leurs autorites competentes une liste de tous !es ingredients - avec leurs quantites - qui sont utilises clans 
la fabrication desdits produits, par marque et par type. Lorsque la composition d'un produit est modifiee de telle sorte que 
cette modification a une incidence sur Jes informations communiquees au titre du present article, !es fabricants et Jes 
importateurs en informent egalement !es autorites competentes des Etats membres concernes. Les informations requises 
en vertu du present article sont communiquees avant la mise sur le marche d'un produit a fumer a base de plantes 
nouveau ou modifie. 

2. Les Etats membres veillent a ce que Jes informations communiquees au titre du paragraphe 1 soient diffusees sur un 
site internet accessible au grand public. Les Etats membres tiennent dument compte de la necessite de proteger Jes secrets 
commerciaux lorsque ces informations sont rendues publiques. Les operateurs economiques indiquent exactement Jes 
informations qu'ils considerent comme constituant un secret commercial. 
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TITRE IV 

DISPOSITIONS FINALES 

Article 23 

Cooperation et controle de la mise en reuvre 

29.4.2014 

1. Les Etats membres veillent a ce que Jes fabricants et Jes importateurs de tabac et de produits connexes foumissent de 
fai;on complete, exacte et ponctuelle a la Commission et aux autorites competentes des Etats membres Jes informations 
requises en vertu de la presente directive. Si le fabricant est etabli dans !'Union, !'obligation de foumir Jes informations 
requises Jui incombe au premier chef. Si le fabricant est etabli en dehors de !'Union et l'importateur est etabli dans 
!'Union, !'obligation de foumir Jes informations requises incombe au premier chef a l'importateur. Si le fabricant et 
l'importateur sont tous deux etablis en dehors de !'Union, !'obligation leur incombe a tous deux de fai;on conjointe. 

2. Les Etats membres veillent a ce que Jes produits du tabac et Jes produits connexes non conformes a la presente 
directive, y compris aux actes d'execution et aux actes delegues qui y sont prevus, ne soient pas mis sur le marche. Les 
Etats membres veillent a ce que !es produits du tabac et Jes produits connexes ne soient pas mis sur le marche si !es 
obligations de declaration prevues dans la presente directive ne sont pas respectees. 

3. Les Etats membres determinent le regime des sanctions applicable aux violations des dispositions nationales 
adoptees en application de la presente directive et prennent toutes Jes mesures necessaires pour assurer !'execution de 
ces sanctions. Les sanctions prevues sont effectives, proportionnees et dissuasives. Toute sanction administrative financiere 
qui peut etre imposee suite a une infraction intentionnelle peut etre de nature a neutraliser l'avantage financier obtenu 
grace a !'infraction. 

4. Les autorites competentes des Etats membres cooperent Jes unes avec Jes autres ainsi qu'avec la Commission afin 
d'assurer !'application correcte et la bonne mise en ceuvre de la presente directive, et se transmettent toutes Jes infor­
mations necessaires en vue d'appliquer la presente directive de maniere uniforme. 

Article 24 

Libre circulation 

1. Les Etats membres ne peuvent, pour des considerations relatives aux aspects reglementes par la presente directive et 
sous reserve des paragraphes 2 et 3 du present article, interdire ni restreindre la mise sur le marche des produits du tabac 
ou des produits connexes des !ors qu'ils sont conformes a la presente directive. 

2. La presente directive n'affecte pas le droit d'un Etat membre de maintenir ou d'instaurer de nouvelles exigences, 
applicables a tous Jes produits mis sur son marche, en ce qui conceme la standardisation des conditionnements des 
produits du tabac, lorsque cela est justifie pour des motifs de sante publique, compte tenu du niveau eleve de protection 
de la sante humaine qu'assure la presente directive. Ces mesures sont proportionnees et ne sauraient constituer un moyen 
de discrimination arbitraire ou une restriction deguisee du commerce entre Jes Etats membres. Ces mesures sont notifiees 
a la Commission, accompagnees des motifs justifiant leur maintien ou leur instauration. 

3. Un Etat membre peut egalement interdire une certaine categorie de produits du tabac ou de produits connexes pour 
des motifs relatifs a la situation specifique dudit Etat membre et a condition que ces dispositions soient justifiees par la 
necessite de proteger la sante publique, compte tenu du niveau eleve de protection de la sante humaine qu'assure la 
presente directive. Ces dispositions nationales sont notifiees a la Commission, accompagnees des motifs justifiant leur 
instauration. Dans un delai de six mois a compter de la date de reception de la notification prevue au present paragraphe, 
la Commission approuve ou rejette Jes dispositions nationales apres avoir determine si elles sont ou non justifiees, 
necessaires et proportionnees au vu de leur objectif, compte tenu du niveau eleve de protection de la sante humaine 
qu'assure la presente directive, ou si elles constituent ou non un moyen de discrimination arbitraire ou une restriction 
deguisee du commerce entre Jes Etats membres. En )'absence de decision de la Commission dans ce delai de six mois, Jes 
dispositions nationales sont reputees approuvees. 
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Article 25 

Comite 

L 127/31 

1. La Commission est assistee par un comite. Ledit comite est un comite au sens du reglement (UE) n° 182/2011. 

2. Lorsqu'il est fait reference au present paragraphe, !'article 5 du reglement (UE) n° 182/2011 s'applique. 

3. Lorsque l'avis du comite doit etre obtenu par procedure ecrite, ladite procedure est close sans resultat lorsque, dans 
le delai pour emettre un avis, le president du comite le decide ou une majorite simple des membres du comite le 
demande. 

4. Lorsque le comite n'emet aucun avis, la Commission n'adopte pas le projet d'acte d'execution et !'article 5, 
paragraphe 4, troisieme alinea, du reglement (UE) n° 182/2011 s'applique. 

Article 26 

Autorites competentes 

Les Etats membres designent Jes autorites competentes chargees de la mise en ceuvre et de !'execution des obligations 
prevues dans la presente directive dans un delai de trois mois a partir du 20 mai 2016. Les Etats membres communiquent 
sans retard a la Commission quelles sont !es autorites designees. La Commission publie ces informations au Journal officiel 
de !'Union europeenne. 

Article 27 

Exercice de la delegation 

1. Le pouvoir d'adopter des actes delegues confere a la Commission est soumis aux conditions fixees dans le present 
article. 

2. Le pouvoir d'adopter des actes delegues vise a !'article 3, paragraphes 2 et 4, a !'article 4, paragraphes 3 et 5, a 
!'article 7, paragraphes 5, 11 et 12, a !'article 9, paragraphe 5, a !'article 10, paragraphe 3, a !'article 11, paragraphe 6, a 
!'article 12, paragraphe 3, a !'article 15, paragraphe 12, et a !'article 20, paragraphes 11 et 12, est confere a la 
Commission pour une periode de cinq ans a compter du 19 mai 2014. La Commission elabore un rapport relatif a 
la delegation de pouvoir au plus tard neuf mois avant la fin de la periode de cinq ans. La delegation de pouvoir est 
tacitement prorogee pour des periodes d'une duree identique, sauf si le Parlement europeen ou le Conseil s'oppose a cette 
prorogation trois mois au plus tard avant la fin de chaque periode. 

3. La delegation de pouvoir visee a !'article 3, paragraphes 2 et 4, a !'article 4, paragraphes 3 et 5, a !'article 7, 
paragraphes 5, 11 et 12, a !'article 9, paragraphe 5, a !'article 10, paragraphe 3, a !'article 11, paragraphe 6, a !'article 12, 
paragraphe 3, a !'article 15, paragraphe 12, et a !'article 20, paragraphes 11 et 12, peut etre revoquee a tout moment par 
le Parlement europeen OU le Conseil. La decision de revocation met fin a la delegation de pouvoir qui y est precisee. La 
revocation prend effet le jour suivant celui de la publication de ladite decision au Journal officiel de !'Union curopeennc ou a 
une date ulterieure precisee dans ladite decision. Elle ne porte pas atteinte a la validite des actes delegues deja en vigueur. 

4. Aussitot qu'elle adopte un acte delegue, la Commission le notifie au Parlement europeen et au Conseil simultane-
ment. 

5. Un acte delegue adopte en vertu de !'article 3, paragraphes 2 et 4, a !'article 4, paragraphes 3 et 5, a )'article 7, 
paragraphes 5, 11 et 12, a !'article 9, paragraphe 5, a !'article 10, paragraphe 3, a !'article 11, paragraphe 6, a !'article 12, 
paragraphe 3, a !'article 15, paragraphe 12, et a !'article 20, paragraphes 11 et 12, n'entre en vigueur que si le Parlement 
europeen ou le Conseil n'a pas exprime d'objections dans un delai de deux mois a compter de la notification de cet acte 
au Parlement europeen et au Conseil ou si, avant !'expiration de ce delai, le Parlement europeen et le Conseil ont tous 
deux informe la Commission de leur intention de ne pas exprimer d'objections. Ce delai est prolonge de deux mois a 
!'initiative du Parlement europeen ou du Conseil. 
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Article 28 

Rapport 

29.4.2014 

1. Cinq ans au plus tard apres le 20 mai 2016, et chaque fois que cela est necessaire par la suite, la Commission 
soumet au Parlement europeen, au Conseil, au Comite economique et social europeen et au Comite des regions un 
rapport sur !'application de la presente directive. 

Lors de !'elaboration de ce rapport, la Commission est assistee par des experts scientifiques et techniques afin de disposer 
de toutes Jes informations necessaires. 

2. Dans ce rapport, la Commission indique, notamment, Jes elements de la directive qui devraient etre revus ou adaptes 
a la lumiere des avancees scientifiques et techniques, y compris !'elaboration de regles et de normes sur !es produits du 
tabac et des produits connexes, acceptees au niveau international. La Commission attache une attention particuliere a: 

a) !'experience acquise en ce qui concerne !'aspect des surfaces de conditionnement ne relevant pas du champ d'appli­
cation de la presente directive, compte tenu de !'evolution du droit, de l'economie, de la science et de la situation aux 
niveaux national et international; 

b) !'evolution du marche des nouveaux produits du tabac, compte tenu, entre autres, des notifications m,ues au titre de 
!'article 19; 

c) !'evolution du marche qui constitue une evolution notable de la situation; 

d) la faisabilite, aux effets benefiques et aux incidences eventuelles d'un systeme europeen pour la reglementation des 
ingredients utilises dans !es produits du tabac, y compris l'etablissement, au niveau de !'Union, d'une liste des 
ingredients pouvant etre utilises ou presents dans des produits du tabac ou ajoutes auxdits produits, compte tenu, 
entre autres, des informations recueillies conformement aux articles 5 et 6; 

e) !'evolution du marche des cigarettes d'un diametre inferieur a 7,5 millimetres, et a la perception qu'ont !es consom­
mateurs de la dangerosite ainsi qu'au caractere trompeur de ces cigarettes; 

f) la faisabilite, aux effets benefiques et aux incidences eventuelles d'une base de donnees de !'Union regroupant !es 
informations sur !es ingredients et !es emissions des produits du tabac recueillies conformement aux articles 5 et 6; 

g) !'evolution du marche des cigarettes electroniques et des flacons de recharge compte tenu, entre autres, des informa­
tions collectees conformement a !'article 20, et notamment a !'initiation a la consommation de ces produits par !es 
jeunes et Jes non-fumeurs et aux incidences de ces produits sur !es efforts en matiere de sevrage tabagique, ainsi qu'aux 
mesures prises par !es Etats membres en ce qui concerne !es aromes; 

h) !'evolution du marche et aux preferences des consommateurs en ce qui concerne la pipe a eau, et en particulier ses 
aromes. 

Les Etats membres assistent la Commission et fournissent toutes !es informations disponibles pour proceder a !'evaluation 
et preparer le rapport. 

3. Le rapport est suivi par toutes !es propositions de modification de la presente directive que la Commission juge 
necessaires, en vue de son adaptation, dans la mesure ou cela s'avere necessaire pour le bon fonctionnement du marche 
interieur, aux evolutions intervenues dans le domaine des produits du tabac et des produits connexes et compte tenu de 
toute nouvelle avancee basee sur des faits scientifiques et de !'evolution des normes convenues au niveau international 
pour !es produits du tabac et !es produits connexes. 

Article 29 

Transposition 

1. Les Etats membres mettent en vigueur !es dispositions legislatives, reglementaires et administratives necessaires pour 
se conformer a la presente directive au plus tard le 20 mai 2016. Ils communiquent immediatement a la Commission le 
texte de ces dispositions. 

Les Etats membres appliquent ces dispositions a partir du 20 mai 2016, sans prejudice de !'article 7, paragraphe 14, de 
!'article 10, paragraphe 1. point e), de !'article 15, paragraphe 13, et de !'article 16, paragraphe 3. 
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2. Lorsque !es Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une reference a la presente directive ou 
sont accompagnees d'une telle reference !ors de leur publication officielle. Elles contiennent egalement une mention 
precisant que Jes references faites, dans Jes dispositions legislatives, reglementaires et administratives en vigueur, a la 
directive abrogee par la presente directive s'entendent comme faites a la presente directive. Les modalites de cette reference 
et la formulation de cette mention sont arretees par !es Etats membres. 

3. Les Etats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions essentielles de droit inteme qu'ils 
adoptent dans le domaine regi par la presente directive. 

Article 30 

Disposition transitoire 

Les Etats membres peuvent autoriser jusqu'au 20 mai 2017 la mise sur le marche des produits suivants des !ors qu'ils ne 
sont pas conformes a la presente directive: 

a) les produits du tabac fabriques ou mis en libre circulation et etiquetes conformement a la directive 2011/37/CE avant 
le 20 mai 2016; 

b) !es cigarettes electroniques ou !es flacons de recharge fabriques ou mis en libre circulation avant le 20 novembre 2016; 

c) !es produits a fumer a base de plantes fabriques ou mis en libre circulation avant le 20 mai 2016. 

Article 31 

Abrogation 

La directive 2001/37/CE est abrogee avec effet au 20 mai 2016, sans prejudice des obligations des Etats membres en ce 
qui conceme !es delais de transposition en droit interne de ladite directive. 

Les references faites a la directive abrogee s'entendent comme faites a la presente directive et sont a lire selon le tableau de 
correspondance figurant a !'annexe JII de la presente directive. 

Article 32 

Entree en vigueur 

La presente directive entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de l'Union 
europeenne. 

Article 33 

Destinataires 

Les Etats membres sont destinataires de la presente directive. 

Fait a Bruxelles, le 3 avril 2014. 

Par le Parlement europeen 

Le president 

M. SCHULZ 

Par le Conseil 

Le president 

D. KOURKOULAS 
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ANNEXE I 

LISTE DES MESSAGES D'AVERTISSEMENT 

(tels que vises a l'article 10 et a l'article 11, paragraphe 1) 

1) Furner provoque 9 cancers du pournon sur 10 

2) Furner provoque le cancer de la bouche et de la gorge 

3) Furner nuit a vos pournons 

4) Furner provoque des crises cardiaques 

5) Furner provoque des AVC et des handicaps 

6) Furner bouche vos arteres 

7) Furner augrnente le risque de devenir aveugle 

8) Furner nuit a VOS dents et a VOS gencives 

9) Furner peut tuer l'enfant que vous attendez 

10) Votre furnee est dangereuse pour vos enfants, votre farnille et vos arnis 

11) Les enfants de furneurs ont plus de risques de devenir furneurs 

12) Arretez de furner: Restez en vie pour vos proches 

13) Furner dirninue la fertilite 

14) Furner augrnente le risque d'irnpuissance 
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ANNEXE II 

BIBLIOTHEQUE D'IMAGES 

(VISEE A L'ARTICLE 10, PARAGRAPHE 1) 

[A fixer par la Commission en vertu de l'article 10, paragraphe 3, point b).J 
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Directive 2001/37/CE 

Article 1 er 

Article 2 

Article 3, paragraphe 1 

Article 3, paragraphes 2 et 3 

Article 4, paragraphe 1 

Article 4, paragraphe 2 

Article 4, paragraphes 3 a 5 

Article 5, paragraphe 1 

Article 5, paragraphe 2, point a) 

Article 5, paragraphe 2, point b) 

Article 5, paragraphe 3 

Article 5, paragraphe 4 

Article 5, paragraphe 5, premier alinea 

Article 5, paragraphe 5, deuxieme alinea 

Article 5, paragraphe 6, point a) 

Article 5, paragraphe 6, point b) 

Article 5, paragraphe 6, point c) 

Article 5, paragraphe 6, point d) 

Article 5, paragraphe 6, point e) 

Article 5, paragraphe 7 

Article 5, paragraphe 8 
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ANNEXE III 

TABLEAU DE CORRESPONDANCE 

Presente directive 

Article 1 er 

Article 2 

Article 3, paragraphe 1 

Article 4, paragraphe 1 

Article 4, paragraphe 2 

Article 9, paragraphe 1 

Article 10, paragraphe 1, point a), article 10, paragraphe 2, 
article 11, paragraphe 1 

Article 10, paragraphe 1 

Article 12 

Article 9, paragraphe 3, cinquieme alinea, article 11, 
paragraphes 2 et 3, et article 12, paragraphe 2, 
point b) 

Article 11, paragraphe 4 

Article 9, paragraphe 4, point a) 

Article 9, paragraphe 4, point b) 

Article 8, paragraphe 6, et article 11, paragraphe 5, second 
alinea 

Article 8, paragraphe 1 

Article 8, paragraphes 3 et 4 
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Directive 2001/37 / CE 

Article 5, paragraphe 9, premier alinea 

Article 5, paragraphe 9, second alinea 

Article 6, paragraphe 1, premier alinea 

Article 6, paragraphe 1, deuxieme alinea 

Article 6, paragraphe 1, troisieme alinea 

Article 6, paragraphe 2 

Article 6, paragraphes 3 et 4 

Article 7 

Article 8 

Article 9, paragraphe 1 

Article 9, paragraphe 2 

Article 9, paragraphe 3 

Article 10, paragraphe 1 

Article 10, paragraphes 2 et 3 

Article 11, premier et deuxieme alineas 

Article 11, troisieme alinea 

Article 11, quatrieme alinea 

Article 12 

Article 13, paragraphe 1 

Article 13, paragraphe 2 

Article 13, paragraphe 3 

Article 14, paragraphe 1, premier alinea 
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Presente directive 

Article 15, paragraphes 1 et 2 

Article 15, paragraphe 11 

Article 5, paragraphe 1, premier alinea 

Article 5, paragraphes 2 et 3 

Article 5, paragraphe 4 

Article 13, paragraphe 1, point b) 

Article 17 

Article 4, paragraphe 3 

Article 10, paragraphe 2, et article 10, paragraphe 3, point 
a) 

Article 16, paragraphe 2 

Article 25, paragraphe 1 

Article 25, paragraphe 2 

Article 28, paragraphe 1, premier et second alineas 

Article 28, paragraphe 2, premier alinea 

Article 28, paragraphe 3 

Article 24, paragraphe 1 

Article 24, paragraphe 2 

Article 29, paragraphe 1, premier alinea 
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Directive 2001/37/CE Presente directive 

Article 14, paragraphe 1, second alinea Article 29, paragraphe 2 

Article 14, paragraphes 2 et 3 Article 30, point a) 

Article 14, paragraphe 4 Article 29, paragraphe 3 

Article 1 5 Article 31 

Article 1 6 Article 3 2 

Article 1 7 Article 3 3 

Annexe I (Liste des avertissements complementaires relatifs Annexe I (Liste des messages d'avertissement) 
a la sante) 

Annexe II (Delais de transposition et de mise en reuvre des 
directives abrogees) 

Annexe III (Tableau de correspondance) Annexe III (Tableau de correspondance) 

29.4.2014 
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DIRECTIVES 

DIRECTIVE DELEGUEE 2014/109/UE DE LA COMMISSION 

du 10 octobre 2014 

modifiant l'annexe II de la directive 2014/40/UE du Parlement europeen et du Conseil en vue d'y 
inclure la bibliotheque de mises en garde assorties d'images a appliquer sur Jes produits du tabac 

(Texte presentant de l'interet pour l'EEE) 

LA COMMISSION EUROPEENNE. 

vu le traite sur le fonctionnement de !'Union europeenne, 

17.12.2014 

vu la directive 2014/40/UE du Parlement europeen et du Conseil du 3 avril 2014 relative au rapprochement des disposi­
tions legislatives, reglementaires et administratives des Etats membres en matiere de fabrication, de presentation et de 
vente des produits du tabac et des produits connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CE (1), et notamment son 
article 10, paragraphe 3, point b), 

considerant ce qui suit: 

(1) L'article 10 de la directive 2014/40/UE prevoit que chaque unite de conditionnement ainsi que tout emballage 
exterieur des produits du tabac a fumer porte des avertissements sanitaires combines, sauf dans le cas ou une 
exemption a ete accordee conformement a !'article 11. Les avertissements sanitaires combines doivent contenir, 
entre autres, l'un des messages d'avertissement figurant a !'annexe I et une photographie en couleurs correspon­
dante definie dans la bibliotheque d'images figurant a !'annexe II de la directive susmentionnee. 

(2) En outre, la directive 2014/40/UE confere a la Commission le pouvoir d'adopter des actes delegues pour creer et 
adapter la bibliotheque d'images de !'annexe II en tenant compte des avancees scientifiques et de !'evolution du 
marche. 

(3) II convient des lors de modifier en consequence !'annexe II de la directive 2014/40/UE, 

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE: 

Article premier 

L'annexe II de la directive 2014/40/UE est remplacee par !'annexe de la presente directive. 

Article 2 

1. Les Etats membres mettent en vigueur Jes dispositions legislatives, reglementaires et administratives necessaires 
pour se conformer a la presente directive au plus tard le 20 mai 2016. Ils communiquent immediatement a la Commis­
sion le texte de ces dispositions. 

Ils appliquent ces dispositions a partir du 20 mai 2016. 

2. Les Etats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions essentielles de droit inteme qu'ils 
adoptent dans le domaine regi par la presente directive. 

(1) JO L 127 du 29.4.2014, p. I. 
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Article 3 

La presente directive entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal offteiel de !Union 
europeenne. 

Article 4 

Les Etats membres sont destinataires de la presente directive. 

Fait a Bruxelles, le 10 octobre 2014. 

Par la Commission 

Le president 

Jose Manuel BARROSO 
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ANNEXE 

«ANNEXE II 

Bibliotheque d'images (d'avertissements sanitaires combines) 

(visee a !'article 10, paragraphe 1) 

Serie 1 

17.12.2014 
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Serie 2 
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Serie 3 
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· est Votre fumee 

17.12.2014 
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