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[

(Legislativni akty)

SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/40/EU
ze dne 3. dubna 2014

o sblizovéni prdvnich a sprdvnich pfedpist Clenskych sttd tykajicich se vyroby, obchodni dpravy
a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobki a o zruseni smérnice 2001/37/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 53 odst. 1 a ¢lanky 62 a 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni névrhu legislativntho aktu vnitrostdtnim parlamentim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (Y),
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti (3),
v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),
vzhledem k témto divodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES (%) stanovi pravidla na drovni Unie tykajici se tabakovych
vyrobkt. Aby byl zohlednén vyvoj v oblasti védy, na trhu a na mezindrodnim poli, bylo by potieba provést
zdsadni zmény uvedené smérnice a uvedend smérnice by méla byt zrusena a nahrazena novou smérnici.

(2)  Komise ve svych zpravich z roku 2005 a 2007 tykajicich se provddéni smérnice 2001/37/ES urtila oblasti,
v nichZ povazuje za uzite¢nd dal$i opatieni pro hladké fungovéni vnitfniho trhu. Védecky vybor pro vznikajici
a nové zjisténd zdravotni rizika (VWVNZZR) v letech 2008 a 2010 poskytl Komisi védecké stanovisko tykajici se
bezdymnych tabdkovych vyrobkt a tabdkovych piisad. V roce 2010 se uskute¢nily konzultace se Sirokou skdlou
zdcastnénych stran, po nichZz ndsledovaly konzultace s vybranymi subjekty a jez byly doprovdzeny studiemi
externich konzultantd. V rdmci tohoto postupu byly rovnéz vedeny konzultace s clenskymi stity. Evropsky
parlament a Rada opakované vyzyvaly Komisi k provedeni pfezkumu a aktualizace smérnice 2001/37/ES.

(3)  V urcitych oblastech, na které se vztahuje smérnice 2001/37/ES, je ¢lenskymi stdtim pravné nebo fakticky
znemoziovano, aby Gcinné ptizpisobily své pravni piedpisy novému vyvoji. To se tykd zejména pravidel o ozna-
¢ovéni, nebot clenské stity v souvislosti s nimi nesméji zvétsit velikost zdravotnich varovani, zménit jejich
umisténi na kazdém jednotlivém baleni (dile jen ,jednotkové baleni®) ¢i nahradit zavadgjici varovani, jez se tykaji
arovn{ emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.

() Uk vést. C 327, 12.11.2013, 5. 65.

() Ut. vést. C 280, 27.9.2013, s. 57. )

(}) Postoj Evropského parlamentu ze dne 26. Gnora 2014 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
14. bfezna 2014.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze dne 5. Cervna 2001 o sbliZovani prdvnich a sprdvnich pfedpisti clenskych
stath tykajicich se vyroby, obchodni tpravy a prodeje tabdkovych vyrobkil (Uf. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26).
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(4 V jinych oblastech stdle existuji zna¢né rozdily v pravnich a spravnich pfedpisech ¢lenskych statd tykajicich se
vyroby, obchodni tipravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobki, které narusuji hladké fungovani vnitiniho
trhu. S ohledem na vyvoj v oblasti véd, na trhu a na mezindrodnim poli se ocekdvd dalsi nériist téchto nesrov-
nalosti. To se tykd rovnéz elektronickych cigaret a nédhradnich nédplni elektronickych cigaret (ddle jen ,ndhradni
ndpli“), bylinnych vyrobkd uréenych ke koutent, slozek a emisi tabdkovych vyrobkd, urcitych hledisek oznacovéani
a baleni a pfeshrani¢niho prodeje tabdkovych vyrobkti na dalku.

(5)  Tyto piekdzky by mély byt odstranény, a za timto ucelem by mélo dojit k dalsimu sblizeni pfedpist o vyrob,
obchodni tGpravé a prodeji tabdku a souvisejicich vyrobkii.

(6)  Rozsah vnitintho trhu s tabdkovymi a souvisejicimi vyrobky, vzriistajici sklon vyrobct tabakovych vyrobka
soustiedit vyrobu pro celou Unii jen do malého poétu vyrobnich zdvodd v Unii a vysledny zna¢ny objem
pfeshrani¢niho obchodu s tabdkovymi a souvisejicimi vyrobky, vyZaduji pisnéjsi legislativni opatfeni na Grovni
Unie spiSe nez na vnitrostdtni drovni za tG¢elem dosazeni hladkého fungovani vnitiniho trhu.

(7)  Legislativni opatfeni na tdrovni Unie je rovnéZz nezbytné k provedeni Rdmcové Gmluvy Svétové zdravotnické
organizace o kontrole tabdku (déle jen ,rdmcovéd Gmluva“) z kvétna roku 2003, jejimiz ustanovenimi jsou Unie
a jeji clenské stity vazany. Zvlasté dilezitd jsou ustanoveni rdmcové tmluvy o regulaci sloZeni tabdkovych
vyrobkd, regulaci zvefejnéni informaci o tabdkovych vyrobcich, baleni a znaceni tabdkovych vyrobkt, reklamé
a nezdkonném obchodu s tabdkovymi vyrobky. Strany rdmcové umluvy, véetné Unie a jejich clenskych statd
pfijaly na rtiznych konferencich na zdkladé obecné dohody soubor pokynt, jez slouzi k provddéni ustanoveni
rdmcové tmluvy.

(8)  Vsouladu s ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU*) by za zdklad
legislativnich ndvrhti méla byt povazovdna vysokd troveit ochrany zdravi, pfiemz je tieba vénovat pozornost
zejména novému vyvoji zaloZzenému na védeckych poznatcich. Tabdkové vyrobky nejsou béznym zbozim
a vzhledem k obzvldsté skodlivym dG¢inkam tabdku na lidské zdravi by mél byt dan ochrané zdravi v této
souvislosti velky vyznam, zejména s cilem omezit rozsiteni kufdctvi mezi mladymi lidmi.

(9)  Aby bylo zajisténo, ze clenské stity tuto smérnici uplatiiuji jednotné, je nezbytné stanovit fadu novych definic.
Uplatiuji-li se riizné povinnosti stanovené touto smérnici na rizné kategorie vyrobki a pokud prislusny vyrobek
spadd do vice nez jedné z téchto kategoril (napiiklad dymka, tabdk pro ru¢ni baleni cigaret), mély by se pouzit ty
povinnosti, které jsou piisngjsi.

(10)  Smérnice 2001/37[ES stanovila maximdlni hodnoty pro obsah dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretich,
které by se mély rovnéz pouzit v ptipadé cigaret vyvazenych z Unie. Tyto maximdlni hodnoty a piistup zUstdvaji
zachovany.

(11)  Pro méfeni obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretich (déle jen ,Grovné emisi) by mélo byt
postupovano podle pfislusnych mezindrodné uzndvanych norem ISO. Proces ovéfovani by mél byt chrinén
pted vlivem tabdkového priimyslu tim, Ze budou vyuzivény nezdvislé laboratote, véetné stdtnich. Clenské stdty
mohou vyuzivat laboratofe umisténé v jinych clenskych stitech Unie. V piipadé ostatnich emisi tabdkovych
vyrobkt neexistuji pro vypocet jejich maximdlnich hodnot zddné mezindrodné sjednané normy & zkousky.
Probihajici usili na mezindrodni Grovni za tlelem vypracovani takovych norem nebo testt by mélo byt
podpofeno.

(12)  Pokud jde o stanoveni maximdlnich trovni emisi, mohlo by byt pozdé&ji nezbytné a vhodné snizit tyto trovné
emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého, nebo stanovit maximalni Grovné jinych emisi tabdkovych vyrobkd,
pfi¢emz se zohledni rovnéz jejich toxicita a navykovost.
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(13)  Aby mohly vykonavat své regulacni tkoly, vyzaduji clenské stity a Komise komplexni informace o slozkich
a emisich z tabdkovych vyrobkd s cilem posoudit pfitazlivost, ndvykovost a toxicitu tabakovych vyrobkd a zdra-
votni rizika, jeZ jsou spojena s uZzivanim takovych vyrobkd. Za timto Gcelem by mély byt zpisnény stdvajici
oznamovaci povinnosti tykajici se slozek a emisi. Dodate¢né zpiisnéné oznamovaci povinnosti by mély byt
stanoveny pro piisady uvedené na prioritnim seznamu s cilem posoudit mimo jiné jejich toxicitu, ndvykovost
a vlastnosti karcinogenni, mutagenni ¢i toxické pro reprodukei (déle jen ,KMR vlastnosti), a to i ve shofelé formé.
Zaté7z spojend s témito zpisnénymi oznamovacimi povinnostmi pro malé a stfedni podniky by méla byt co
nejvice omezena. Md se za to, Ze takové oznamovaci povinnosti jsou v souladu s povinnosti Unie, podle niz mé
zajistit vysokou droven ochrany lidského zdravi.

(14)  Pouzivani rozdilnych formatd pro podavani zprdv, jak je tomu v soucasnosti, znesnadiiuje vyrobctim a dovozctim
plnéni jejich oznamovaci povinnosti. Pro ¢lenské stity a Komisi je navic nepfiméfené zatéZujici, maji-li obdrzené
informace porovndvat, analyzovat a vyvozovat z nich piislusné zavéry. Proto by mél byt stanoven ur¢ity jednotny
povinny formdt pro oznamovani slozek a emisi. Ve vztahu k Siroké vefejnosti by méla byt zajisténa co nejvétsi
transparentnost tykajici se ddajii o vyrobku a zajistit, aby bylo vhodnym zptsobem piihlédnuto k obchodnim
tajemstvim vyrobct tabakovych vyrobka. Mély by byt zohlednény stavajici systémy oznamovani sloZeni vyrobk.

(15)  Nedostate¢ny harmonizovany piistup k regulaci slozek tabakovych vyrobki negativné ovliviiuje hladké fungovani
vnitfniho trhu a md negativni dopad na volny pohyb zboZi v rdmci Unie. Nékteré clenské staty proto pfijaly pravni
pfedpisy nebo s tabdkovym pramyslem uzaviely zdvazné dohody, jimiz se urcité slozky povoluji nebo zakazuji.
Dtisledkem je, ze nékteré slozky jsou v urcitych clenskych stitech regulovany a v jinych nikoliv. Clenské stity
rovnéz pristupuji odlisné k pfisaddm v cigaretovych filtrech ¢i k pifsaddm obarvujicim tabdkovy kouf. Bez
harmonizace se o¢ekavd, Ze v nésledujicich letech dojde k ndristu piekdzek hladkého fungovani vnitiniho trhu,
pokud se zohledni provddéni rdmcové tmluvy a piislusné pokyny podle rdmcové timluvy v rdmci Unie a s
ohledem na zkuSenosti ziskané v jinych jurisdikcich mimo Unii. Pokyny podle rimcové amluvy o regulaci obsahii
latek tabdkovych vyrobka a regulaci zvefejnéni informaci o tabakovych vyrobcich vyzyvaji zejména k odstranéni
slozek, které zvysuji chufové kvality, vytvafeji dojem o zdravotni prospésnosti tabdkovych vyrobki, souviseji
s energii nebo vitalitou ¢ maji barvici vlastnosti.

(16)  Pravdépodobnost navzdjem se lisici regulace dédle zvySuji obavy tykajici se tabdkovych vyrobkid s jinou nez
charakteristickou tabdkovou pfichuti, které by mohly usnadnit zahdjeni uZzivini tabdku nebo ovlivnit formy
uzivani. Mélo by se zabranit opatfenim, kterd zavddéji neopodstatnéné rozdily v rdmci dpravy riznych typa
ochucenych cigaret. Vyrobky s charakteristickou pfichuti s vy$§im objemem prodeje by vSak mély byt vyfazoviny
béhem delstho ¢asového obdobi, aby méli zdkaznici dostatek ¢asu na pfechod k jinym vyrobkéim.

(17)  Zakaz tabdkovych vyrobk s charakteristickou pfichuti nevylucuje pouziti jednotlivych piisad jako takovych, aviak
ukladd vyrobcim povinnost snizit ptisadu nebo kombinaci pfisad tak, aby piisady nadale nezptsobovaly urcitou
charakteristickou pfichut. Pouziti pfisad nezbytnych pro vyrobu tabdkovych vyrobkti, napiiklad cukru, ktery
nahrazuje cukr, jenz se vypaii suSenim, by mélo byt povoleno, pokud tyto ptisady nezpfisobuji uréitou charakte-
ristickou pFichut ¢i nezvySuji navykovost, toxicitu nebo KMR vlastnosti vyrobku. P tomto rozhodovani by méla
pomdhat nezédvisld evropskd poradni skupina. Pouziti této smérnice by nemélo vést k diskriminaci mezi jednotli-
vymi odriidami tabaku, ani by nemélo branit odliSovani vyrobki.

(18)  Urcité piisady jsou pouzivany za tcelem vytvofeni dojmu o zdravotnich vyhodach tabdkovych vyrobkd, snizeni
zdravotnich rizik ¢ zvySeni dusevni bdélosti ¢i fyzické vykonnosti. Tyto piisady, jakoz i piisady, jeZ maji v nesho-
felé formé KMR vlastnosti, by mély byt zakdzdny s cilem zajistit jednotna pravidla v ramci celé Unie a vysokou
drovenl ochrany lidského zdravi. Zakdzany by mély byt rovnéz piisady, jez zvySuji ndvykovost a toxicitu.
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(19)  Vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice zaméfuje na mladé lidi, pro tabdkové vyrobky jiné nez cigarety a tabak
k ruénimu baleni cigaret by méla byt udélena vyjimka z urcitych pozadavki na slozky, pokud v jejich dasledku
nedojde k podstatné zméné okolnosti, jez se tykaji objemu prodeje ¢i spotfebnich ndvykd mladych lidi.

(20)  Vzhledem k obecnému zdkazu prodeje tabaku pro oralni uziti v Unii by odpovédnost za regulaci sloZek tabaku
pro oréln{ uziti, jez vyzaduje dikladnou znalost zvlastnich vlastnosti tohoto vyrobku a zptisobti jeho uzivani, mélo
v souladu se zdsadou subsidiarity i naddle nést Svédsko, v némz je prodej tohoto vyrobku povolen podle ¢lénku
151 aktu o pfistoupeni Rakouska, Finska a Svédska.

(21)  V souladu s tdcely této smérnice, totiz usnadnéni hladkého fungovani vnitintho trhu s tabdkem a souvisejicimi
vyrobky, pticemz zdkladem je zabezpeeni vysoké trovné ochrany zdravi, zejména v piipadé mladych lidi, a v
souladu s doporucenim Rady 2003/54/[ES (') by mély byt clenské stity podporovany v tom, aby prodeji téchto
vyrobki détem a dospivajicim brdnily pfjimdnim vhodnych opatieni, kterd stanovi vékové hranice a vymahaji
jejich dodrzovani.

(22)  Stéle se lisf jednotliva vnitrostdtni ustanoveni, pokud jde o oznacovéni tabdkovych vyrobki, zejména s ohledem na
pouziti kombinovanych zdravotnich varovani, kterd se sklddaji z obrdzku a textu, informaci o sluzbach pro
odvykédni a propaga¢nich prvkd umisténych v jednotkovém baleni ¢i na ném.

(23)  Tyto nesrovnalosti mohou vytvéfet prekdzku obchodu a narusovat hladké fungovani vnitintho trhu s tabdkovymi
vyrobky, a proto by mély byt odstranény. Rovnéz je mozné, Ze spotiebitelé v nékterych ¢lenskych statech jsou 1épe
informovani o zdravotnich rizicich tabdkovych vyrobkd oproti spotiebitelim z jinych ¢lenskych stétt. Bez dalsiho
opatfeni na urovni Unie pravdépodobné dojde v nadchazejicich letech k prohloubeni stdvajicich nesrovnalosti.

(24)  Ke sladéni pravidel, kterd se uplatiuji na drovni Unie s vyvojem na mezindrodnim poli je rovnéz zapotiebi
prizpUsobit ustanoveni o oznacovdni. Pokyny podle rdmcové dmluvy o baleni a znaceni tabdkovych vyrobka
napiiklad vyzaduji, aby bylo na obou hlavnich vngjsich plochich umisténo velké obrazkové varovani a povinna
informace o odvykdni, a obsahuji rovnéz i pfisnd pravidla o zavadgjicich informacich. Ustanoveni o zavadgjicich
informacich doplni vieobecny zdkaz klamavych obchodnich praktik vici spotfebitelim, jenZ je stanoven ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/29ES (?).

Clenské staty, které pouzivaji dafiovd znaceni ¢i vnitrostatni identifikacni oznacenf na balenich tabdkovych vyrobkii
pouzivané pro datiové tcely, budou moznd v nékterych piipadech nuceny stanovit, Ze tato dafiovd znaceni nebo
oznaceni maji byt premistény, aby kombinovand zdravotni varovani mohla byt v souladu s touto smérnici
a pokyny ramcové umluvy v horni ¢asti hlavnich zornych poli. Méla by byt zavedena pfechodnd opatieni, aby
¢lenské staty mohly datiovd znaceni ¢i vnitrostatni identifika¢ni oznaceni pouzivané pro danové tcely zachovat na
horni ¢&sti jednotkovych baleni po urcité obdobi po provedeni této smérnice.

(25)  Ustanoveni o oznacovani by se rovnéz mélo pfizptsobit novym védeckym poznatkiim. Naptiklad Gdaj o Grovnich
emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého na jednotkovych balenich cigaret se ukdzal jako zavdd&jici, nebot vede
spottebitele k domnénce, Ze nékteré cigarety jsou méné skodlivé nez ostatni. Poznatky rovnéz ukazuji na to, Ze
kombinovand zdravotni varovéani velkého rozsahu slozend z textového varovani a odpovidajici barevné fotografie
jsou G¢inngjsi nez pouhd textova varovani. V dusledku toho by se méla stit kombinovand zdravotni varovani
povinnd v rdmci celé Unie a méla by pokryvat podstatné a viditelné ¢asti povrchu jednotkového baleni. Pro veskera
zdravotni varovdni by mély byt k zajiténi jejich viditelnosti a Gcinnosti stanoveny minimdlni rozméry.

(1) Doporuceni Rady 2003/54/ES ze dne 2. prosince 2002 o prevenci uZivani tabaku a iniciativich k posilenf boje proti tabdku (UF. vést.
L 22, 25.1.2003, s. 31).

(%) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29[ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych obchodnich praktikdch vici spotiebitelim
na vnitinim trhu a o zméné smérnice Rady 84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27[ES a 2002/65[ES
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (,smérnice o nekalych obchodnich praktikdch®) (Uf. vést. L 149,
11.6.2005, s. 22).
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(26)  Pro tabdkové vyrobky ke koufeni, jiné nez cigarety a tabdk k ru¢nimu baleni cigaret, které uZivaji prevazné starsi
spotfebitelé a malé skupiny obyvatelstva, by mélo byt i naddle mozné udélit vyjimku z urcitych pozadavkd na
oznacovéni, pokud nedojde k podstatné zméné okolnosti, jez se tykaji objemu prodeje ¢i spotfebnich ndvyka
mladych lidi. Oznacovéni téchto tabdkovych vyrobkt by se mélo fidit zvldstnimi pravidly. Méla by byt zajisténa
viditelnost zdravotnich varovdni na bezdymnych tabdkovych vyrobcich. Zdravotni varovani by proto méla byt
umisténa na dvou hlavnich strandch povrchu bezdymnych tabdkovych vyrobkd. Pokud jde o tabdk do vodnich
dymek, jenz je ¢asto vnimén jako méné skodlivy neZ tradi¢ni tabdkové vyrobky urcené ke kouteni, mél by se plné
uplatnit rezim oznacovani, aby se tak pfedeslo uvedeni spotiebitele v omyl.

(27)  Tabdkové vyrobky nebo jejich baleni by mohly spotiebitele, a zejména pak mladé lidi, uvadét v omyl, pokud by
naznacovaly, Ze jsou tyto vyrobky méné skodlivé. To je napiiklad ptipad, jestlize jsou pouzitd urcitd slova nebo
vlastnosti, jako napiiklad slova ,s nizkym obsahem dehtu®, ,lehké“ ,velmi lehké“, ,mirné*, ,pfirodni®, ,organické|
bio®, ,bez piisad“, ,neochucené” nebo ,tenké®, ¢ urcité ndzvy, obrdzky a figurativni nebo jiné motivy. Jiné
zavadgjici prvky by mohly mimo jiné zahrnovat vlozené letdky nebo jiny dodatecny materidl, jako napiiklad
adhesivni nélepky, samolepky, pfipojené letdky, stiraci ndlepky a pouzdra, nebo prvky, jeZ souvisi s tvarem
samotného tabdkového vyrobku. Nékterd baleni a tabdkové vyrobky by mohly rovnéz spotiebitele uvaddét
v omyl tim, Ze by naznacovaly piinosy v podobé tibytku hmotnosti, sexudlni pfitazlivosti, spole¢enského posta-
veni, spoleenského Zivota ¢i kvalit, jako je Zenskost, muznost nebo elegance. Obdobné by velikost a vzhled
jednotlivych cigaret mohl uvadét spottebitele v omyl tim, Ze by vytvafel dojem o tom, Ze jsou méné $kodlivé.
Jednotkové baleni tabdkovych vyrobka ani jejich vnéjsi obal by nemély obsahovat tisténé poukdzky, nabidky slev,
distribuce zdarma, nabidky ,dva za cenu jednoho ani jiné podobné nabidky, jez by mohly spotiebitelim nabizet
ekonomické vyhody, a tim je vybizet ke koupi téchto tabdkovych vyrobkd.

(28)  Za tlelem zajistén{ integrity a viditelnosti zdravotnich varovan{ a v zdjmu jejich co nejvétsi Gicinnosti by méla byt
stanovena uprava tykajici se rozmért zdravotnich varovéni, jakoz i ur¢itych hledisek vzhledu jednotkovych baleni
tabdkového vyrobku, véetné jejich tvaru a zptsobu otevirdni. Pfi stanoveni kvddrového tvaru jednotkového balen,
by mély byt zakulacené ¢&i zkosené okraje povazovany za pfijatelné, jestlize zdravotni varovani pokryvd oblast
povrchu, jez je rovnocennd oblasti na jednotkovém baleni bez takovych okrajt. Clenské stity uplatiiuji rozdilna
pravidla tykajici se minimdlniho poctu cigaret v jednotkovém baleni. Tato pravidla by méla byt sjednocena, aby
bylo mozné zajistit volny pohyb dotcenych vyrobkd.

(29) Na trh jsou uvddény znacné objemy nedovolenych vyrobkd, které nespliuji pozadavky stanovené smérnici
2001/37[ES, a existuji zndmky toho, Ze tyto objemy by se mohly dile zvySovat. Takové nedovolené vyrobky
ohrozuji volny pohyb vyrobkd, jez tyto podminky dodrzuji, a ochranu, jeZ poskytuji pravni predpisy pro kontrolu
tabdku. Kromé toho rdmcovd dmluva pozaduje, aby Unie bojovala proti nezdkonnym tabdkovym vyrobkam,
véetné vyrobkd nezdkonné dovezenych do Unie, v rdmci komplexni politiky Unie tykajici se kontroly tabadku.
Meéla by proto byt navrzena ustanoveni, podle nichz by jednotkovd baleni tabakovych vyrobkd byla oznacena
jedine¢nym a zabezpecenym zptsobem a jejich pohyby zaznamendvany tak, aby takové vyrobky bylo mozné
sledovat a vyhleddvat v rdmci Unie a bylo mozné kontrolovat a lépe prosazovat jejich soulad s touto smérnici.
Dile by mélo byt rovnéz piijato ustanoveni pro zavedeni bezpe¢nostnich prvkd, které umozni ovéfit pravost
tabdkovych vyrobka.

(30)  Mely by byt vytvofeny interoperabilni systém pro sledovini a vyhleddvani a bezpecnostni prvky na drovni Unie.
V pocatecni fazi by se systém pro sledovani a vyhleddvani a bezpe¢nostni prvky mély pouzit pouze pro cigarety
a tabdk k ru¢nimu balen{ cigaret. Vyrobci jinych tabdkovych vyrobkt by tak mohli vyuzit ziskané zkusenosti pred
tim, nez se tento systém pro sledovani a vyhledavani a bezpe¢nosti prvky stane pouzitelnym na tyto jiné produkty.

(31) V zdjmu zaji§téni nezdvislosti a transparentnosti vyhleddvani a systému vyhleddvani by méli vyrobci tabakovych
vyrobkd uzaviit smlouvy o uchovavani daji s nezdvislymi tfetimi stranami. Komise by méla schvilit vhodnost
téchto nezdvislych tietich stran a nezavisly externi auditor by mél sledovat jejich cinnost. Udaje tykajici se systému
pro sledovani a vyhledavani by mély byt uchovavany oddélené od ostatnich souvisejicich ddaji spole¢nosti a mély
by byt pod dozorem piislusnych organd ¢lenskych stiti a Komise, jez by k nim mély mit vzdy piistup.
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(32) Smérnice Rady 89/622[EHS (') zakazala v ¢lenskych stitech prodej urcitych druht tabdku pro ordlni uziti. Smér-
nice 2001/37/ES tento zdkaz potvrdila. Clinek 151 aktu o piistoupeni Rakouska, Finska a Svédska povoluje
Svédsku odchylku od tohoto zdkazu. Zékaz prodeje tabdku pro ordlni uziti by mél byt zachovan, aby se tak
zabranilo uvedeni ndvykového vyrobku s nepiiznivymi zdravotnimi Gcinky do Unie (s vyjimkou Svédska). Pokud
jde o ostatni bezdymné tabdkové vyrobky, které nejsou urCeny pro Siroky trh, jsou piisnd ustanoveni ohledné
oznacovani a urcitd ustanoveni tykajici se jejich slozek povazovdna za dostacujici k tomu, aby se zabranilo jejich
dalsimu rozifovani na trhu mimo jejich tradi¢ni uziti.

(33)  Preshrani¢ni prodej tabékOV}’fch vyrobkd na délku by mohl usnadnit piistup k tabakovym vyrobkim, které nejsou
v souladu s touto smérnici. Existuje rovnéz zvySené riziko, Ze by k tabdkovym vyrobkim meli pfistup mladf lidé.
Utinek pravnich predpisii o kontrole tabiku by v dsledku toho byl oslaben. Clenské stity by proto mely mit
moznost preshraniéni prodej na dalku zakdzat. Neni-li pfeshrani¢ni prodej na délku zakazan, byla by v zdjmu
zajisténi G¢innosti této smérnice vhodnd spolecnd pravidla pro registraci maloobchodnich prodejcii zapojenych do
téchto prodejt. Clenské stéty by mély v souladu s ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii (dale jen ,Smlouva o EU*)
vzdjemné spolupracovat, aby usnadnily provaddéni této smérnice, a to zejména s ohledem na pfijatd opatfeni
tykajici se pfeshrani¢niho prodeje tabdkovych vyrobkd na délku.

(34)  Vsechny tabdkové vyrobky jsou schopny zptisobit smrt, onemocnéni a zdravotni postiZeni. Jejich vyroba, distribuce
a spotieba by tedy mély byt regulovany. Je tudiz dilezité sledovat vyvoj, pokud jde o nové tabikové vyrobky.
V piipadé novych tabdkovych vyrobkil by vyrobci a dovozci méli podléhat oznamovaci povinnosti, aniz by tim
byla dotéena pravomoc ¢lenskych stitti takové nové vyrobky zakazat ¢i povolit.

(35)  Aby byly zajistény rovné podminky, mély by nové tabdkové vyrobky, které jsou tabdkovymi vyrobky ve smyslu
této smérnice, spliiovat pozadavky této smérnice.

(36)  Elektronické cigarety a ndhradni ndplné by mély byt regulovany touto smérnici, ledaze z dtivodu svého uréeni ¢i
funkce podléhaji smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (») nebo smérnici Rady 93/42[EHS (). Ve
¢lenskych statech existuje ohledné téchto vyrobkd rozdilnd pravni Gprava a praxe, a to i ohledné pozadavkd na
bezpelnost, proto je nutné opatieni na trovni Unie, aby se zlepsilo hladké fungovéni vnitintho trhu. Pfi regulaci
téchto vyrobkti by méla byt zohlednéna vysoka droveit ochrany vefejného zdravi. S cilem umoznit ¢lenskych
statim vykondvat jejich funkce dohledu a kontroly by mélo byt po vyrobcich a dovozcich elektronickych cigaret
a nahradnich ndplni pozadovano, aby oznamovali p¥islusné vyrobky pted uvedenim na trh.

(37)  Clenské staty by mély zajistit, aby elektronické cigarety a nahradni ndplné spliovaly pozadavky této smérnice.
Neni-li vyrobce piislusnych vyrobkd usazen v Unii, mél by byt za soulad téchto vyrobkd s touto smérnici byt
odpovédny dovozce daného vyrobku.

(38)  Uvedeni tekutiny obsahujici nikotin na trh by mélo byt podle této smérnice povoleno, pouze pokud koncentrace
nikotinu neptekracuje 20 mg/ml. Tato koncentrace umoziuje ddvku nikotinu, kterd je podobnd povolené ddvce
nikotinu ziskané ze standardni cigarety béhem doby potiebné k vykoufeni takové cigarety. S cilem omezit rizika
spojend s nikotinem se stanovi maximalni rozméry ndhradnich ndplni, nddrzek a jednorazovych zdsobnikd.

(39) Podle této smérnice by mély byt uvddény na trh pouze elektronické cigarety, které uvoliuji davky nikotinu
rovnomérné. Rovnomérné uvolnovani ddvek nikotinu za normélnich podminek uziti je nezbytné pro ucely
ochrany zdravi, bezpecnosti a kvality i pro zabrdnéni riziku ndhodné uzivini vysokych ddvek.

(40)  Elektronické cigarety a ndhradni ndplné by mohly pfedstavovat zdravotni riziko, pokud by byly v rukou déti. Proto
je nezbytné zajistit, aby tyto vyrobky byly zabezpeceny proti manipulaci ze strany déti a proti nezddouci mani-
pulaci, véetné prostiednictvim pfislu§ného oznaceni, uzaviractho a otviractho mechanismu odolného proti otevieni
détmi.

(') Smérnice Rady 89/622[EHS ze dne 13. listopadu 1989 o sblizovini prévnich a sprdvnich predpisii clenskych stitd, tykajicich se
oznacovéni tabakovych vyrobkdi a zdkazu prodeje urcitych typt tabdku pro ordlnf uziti (Uf. vést. L 359, 8.12.1989, s. 1).

(3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych pifpravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Smérnice Rady 93/42[EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (U vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(41)  Vzhledem k tomu, Ze nikotin je toxickou litkou a s ohledem na moznd zdravotni a bezpecnostni rizika, vcetné
rizik pro osoby, kterym dany vyrobek neni urcen, by méla byt tekutina obsahujici nikotin uvddéna na trh pouze
v elektronickych cigaretdch nebo ndhradnich néplnich, jez spliuji urcité bezpecnostni a kvalitativni pozadavky. Je
dalezité zajistit, aby se elektronické cigarety neldimaly nebo aby z nich béhem pouziti a opétovného plnéni
neunikala tekutina.

(42)  Oznaceni a baleni téchto vyrobka by mélo byt v zdjmu ochrany lidského zdravi a bezpe¢nosti opatfeno dosta-
te¢nymi a vhodnymi informacemi o jejich bezpecném pouziti, mélo by uvddét vhodna zdravotni varovani a nemélo
by obsahovat Zddné zavadgjici prvky ¢i znaky.

(43)  Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi Gpravami a praktickymi postupy ohledné reklamy a sponzorstvi souvisejicich
s elektronickymi cigaretami omezuji volny pohyb zbozi a svobodu poskytovéni sluzeb a vytvéfeji znatelné riziko
naruSeni hospoddiské soutéze. Bez dalsich opatfeni na drovni Unie tyto rozdily v nadchazejicich letech pravdé-
podobné narostou, a to rovnéz s ohledem na rostouci trh s elektronickymi cigaretami a ndhradnimi ndplnémi.
Proto je nezbytné sblizit vnitrostdtni ustanoveni pro reklamu a sponzorstvi souvisejici s témito vyrobky, kterd maji
pfeshrani¢ni dopad, pficemz zdkladem je zabezpeceni vysoké drovné ochrany lidského zdravi. Elektronické cigarety
mohou vést k zédvislosti na nikotinu a v kone¢ném dasledku i ke spotiebé tradiéntho tabdku, nebot napodobuji
a normalizuji ¢innost kouteni. Z tohoto diivodu je vhodné zaujmout k reklamé na elektronické cigarety a ndhradni
néplné omezujici p¥istup.

(44)  Za tcelem vykonu svych regulatornich funkci vyZaduji Komise a ¢lenské stity souhrnné informace o vyvoji trhu
s elektronickymi cigaretami a ndhradnimi ndplnémi. Za timto Gcelem by méla byt vyrobcim a dovozcim téchto
vyrobkt uloZena povinnost poddvat zprdvy ohledné objemi prodeje, preferenci rtiznych skupin spotfebiteld
a zpusobu prodeje. Mélo by byt zajisténo, Ze jsou tyto informace zpfistupnény Siroké vefejnosti, pficemz se
fddné zohledni potieba ochrany obchodnich tajemstvi.

(45) S cilem zajistit odpovidajici trzni dohled ¢lenskych stdtd je nezbytné, aby vyrobci, dovozci a distributofi provozo-
vali vhodny systémem pro sledovani a zaznamendvani moznych nepfiznivych G¢inkd a pro informovéni piislus-
nych orgdnt o takovych wcincich, aby mohla byt piijata vhodnd opatieni. Je opravnéné, aby existovala ochranna
dolozka, kterd by ¢lenskym stitim umoziovala pfijmout opatieni k feSeni zdvaznych rizik pro vefejné zdravi.

(46)  V souvislosti s rozvijejicim se trhem s elektronickymi cigaretami je mozné, Ze by urcitd elektronickd cigareta nebo
nahradni ndpln nebo urcity typ elektronické cigarety nebo nahradni ndplné uvedené na trh byly v souladu s touto
smérnici, ale pfesto pfedstavovaly neptedvidané riziko pro lidské zdravi. Je proto vhodné stanovit postup feseni
tohoto rizika, jez by mél zahrnovat moznost, Ze Clensky stit pfijme vhodnd prozatimni opatieni. Takovd
prozatimni opatfeni by mohla zahrnovat zdkaz uvedeni dané elektronické cigarety nebo ndhradni ndplné nebo
urcitého typu elektronickych cigaret nebo nédhradni ndplné na trh. V této souvislosti by méla byt Komise zmocnéna
k piijeti aktG v pfenesené pravomoci za tGcelem zakazu uvedeni dané elektronické cigarety nebo nahradni naplné
nebo urcitého typu elektronickych cigaret nebo néhradnich ndplni na trh. Komise by méla byt zmocnéna tak
ucinit, pokud alespont tfi ¢lenské stity zakdzaly dotfené vyrobky na zdkladé fadné opodstatnénych divoda
a pokud je nezbytné rozsifit tento zdkaz na vSechny clenské stity s cilem zajistit hladké fungovéni vnitiniho
trhu s vyrobky, které jsou v souladu s touto smérnici, ale které nepfedstavuji stejnd zdravotni rizika. Komise by
méla podat zprdvu o moznych rizicich spojenych s opétovné plnitelnymi elektronickymi cigaretami do 20. kvétna
2016.

(47)  Tato smérnice neharmonizuje viechny aspekty elektronickych cigaret ¢i ndhradnich néplni. Clenskym stitim je
napiiklad ponechdna odpovédnost za pfijeti pravidel pro pfichuté. Pro ¢lenské stity by mohlo byt uzite¢né zvazit
povoleni uvedeni ochucenych vyrobkd na trh. Pfitom by si mély byt védomy mozné ptitazlivosti takovych
vyrobki pro mladé lidi a nekufdky. Zakazy takovych vyrobkia s piichuti by musely byt odiivodnéné a jejich
ozndmeni by muselo byt poddno v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34[ES ().

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem

a technickych pfedpisti (Ur. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(48) Tato smérnice navic neharmonizuje pravidla pro nekufdckd prostiedi ani pro dpravy prodeje ¢i reklamy na
vnitrostatni Grovni & rozsifovani znacky, ani nezavadi vékovou hranici pro elektronické cigarety & ndhradni
néplné. V kazdém pfipadé by prezentace téchto vyroki a reklama na né nemély propagovat uzivani tabaku
nebo vést k zdméné s tabdkovymi vyrobky. Clenské stity mohou tyto otdzky v rdmci své vlastni jurisdikce
volné regulovat a vyzyvaji se, aby tak ucinily.

(49)  Regulace bylinnych vyrobkd urcenych ke koufeni je v clenskych stitech nejednotnd, pficemz dané vyrobky jsou
Casto pies zdravotni rizika zptisobend jejich spalovdanim vnimdny coby neskodné nebo méné skodlivé. Spotiebitelé
v mnoha pfipadech obsah téchto vyrobkd neznaji. Méla by byt zavedena jednotnd pravidla oznacovani a ozna-
movani sloZeni téchto vyrobki na drovni Unie, aby se zajistilo fddné fungovani vnitintho trhu a zlepsila se
informovanost spotiebiteld.

(500 Za tcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni této smérnice by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, pokud jde o vypracovéni a aktualizaci seznamu prioritnich piisad pro zpiisnény systém oznamovani,
aktualizaci formdtu pro ozndmeni slozek a $ifeni téchto informaci, urceni, zda ma tabdkovy vyrobek charakteris-
tickou pfichut nebo zda mé zvySenou toxicitu a navykovost ¢i KMR vlastnosti, a metodiku pro urcovani, zda ma
tabdkovy vyrobek charakteristickou p¥ichuf, postupy pro zfizeni a fungovani nezdvislé poradni skupiny pro
rozhodovéni o tom, zda méd tabikovy vyrobek charakteristickou prichut, pfesné umisténi obecného varovani
a informaéniho sdéleni na tabdku k ruénimu baleni cigaret v sicku, technické specifikace pro vzhled, Gpravu
a tvar kombinovanych zdravotnich varovani, technické normy pro zavedeni a provoz systému pro sledovani
a vyhleddvani, pro zajisténi kompatibility jedine¢nych identifikdtorti a bezpecnostnich prvki, jakoz i spole¢ny
format pro oznamovani elektronickych cigaret a nahradnich ndplni a technické standardy tykajici se plnicich
mechanismil pro tyto vyrobky. Tyto pravomoci by mély byt vykondviny v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 (7).

(51)  Za ucelem zajisténi toho, aby tato smérnice byla plné funkéni a aby se prizptsobila technickému, védeckému
a mezindrodnimu vyvoji pfi vyrobé tabaku, jeho uzivani a regulaci, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc
pfijimat akty v souladu s cldinkem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o piijimdni a pfizptisobovani
maximdlnich trovni emisi a metod méfeni téchto emisi, o stanoveni maximalnich Grovni pfisad, které zptisobuji
charakteristickou piichut nebo slozek zvysujicich toxicitu ¢i ndvykovost, o zruSeni urcitych vyjimek udélenych
jinym tabdkovym vyrobkéim neZ cigaretdm a tabaku k ru¢nimu baleni cigaret, o pfizpusobeni zdravotnich varo-
vani, o vytvoreni a tpravu knihovny obrazovych varovani, vymezeni klicovych prvka smluv o uchovavani tdaja,
jez maji byt uzavieny pro Gcely systému pro sledovani a vyhleddvani a o rozsifeni opatieni pfijatych ¢lenskymi
staty tykajicich se ur¢ité elektronické cigarety nebo nahradni ndplné ¢&i typu elektronické cigarety nebo ndhradni
naplné na celou Unii. Je obzvlasté dalezité, aby Komise v rdmci piipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace,
a to i na odborné drovni. Pi piipravé a vypracovani aktil v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
piislusné dokumenty pieddny soucasné, véas a vhodnym zptisobem Evropskému parlamentu a Radé.

(52) Komise by méla sledovat vyvoj provadéni a dopadu této smérnice a méla by do 21. kvétna 2021 a v piipadé
potieby i poté predlozit zprivu s cilem posoudit, zda je nutné smérnici zménit. Tato zprdva by méla zahrnovat
informace o ¢astech povrchu jednotkovych baleni tabikovych vyrobkd, které nepodléhaji této smérnici, o vyvoji
trthu s novymi tabdkovymi vyrobky, vyvoji trhu, jenz znamend podstatnou zménu okolnosti, vyvoji trhu, pokud
jde o vnimani spotfebitelti ohledné tenkych cigaret, tabdku do vodnich dymek a elektronickych cigaret a nahradnich
néplni.

Komise by méla vypracovat zpravu o proveditelnosti, piinosech a dopadech evropského systému regulace slozek
tabdkovych vyrobkd, veetné proveditelnosti a piinost vypracovani seznamu slozek na Grovni Unie, které mohou

(1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zisady
zplsobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provddécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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byt pouzivany ¢&i piitomny v tabakovych vyrobcich nebo do nich pfiddvany (tzv. pozitivni seznam). Pii ptipravé
této zpravy by Komise méla mimo jiné posoudit dostupné védecké poznatky o toxickych a ndvykovych tcincich
slozek.

(53) Tabdk a souvisejici vyrobky, které jsou v souladu s touto smérnici, by mély moci vyuzivat volny pohyb zbozi.
Avsak s ohledem na razné stupné harmonizace dosazené touto smérnici by si ¢lenské stity mély za urcitych
podminek ponechat pravomoc uklddat v uréitych ohledech dalsi pozadavky za tcelem ochrany vetejného zdravi.
Tak je tomu v souvislosti s prezentaci a balenim tabdkovych vyrobk kromé zdravotnich varovani, véetné barev,
pro néz smérnice stanovi prvni soubor zdkladnich spole¢nych pravidel. Clenské stity by tak napiiklad mohly
zavést ustanoveni, kterd stanovi dalsi standardizaci baleni tabdkovych vyrobkd, pokud tato ustanoveni jsou
v souladu se Smlouvou o fungovini EU a se zdvazky WTO a nemaji vliv na plné provadéni této smérnice.

(54)  Clenské stity by kromé toho za Géelem zohlednéni mozného budouciho vyvoje na trhu mély mit rovnéz moznost
zakdzat urcitou kategorii tabdku &i souvisejicich vyrobkt z divoda spojenych s konkrétni situaci v dotéeném
¢lenském stté a pokud jsou tato opatfeni zdtivodnéna potiebou chranit vefejné zdravi, a to s ohledem na vysokou
tirovei ochrany dosazenou prostiednictvim této smérnice. Clenské stity by mély takovd piisnéjsi vnitrostétni
ustanoveni oznamovat Komisi.

(55) Clensky stat by mél i naddle mit moznost zachovdvat nebo zavddét vnitrosttni pravni predpisy pro viechny
vyrobky uvedené na jeho vnitrostatni trh a tykajici se aspektii neregulovanych touto smérnici, jsou-li tyto piedpisy
v souladu se Smlouvou o fungovéni EU a neohrozuji plné uplatiovani této smérnice. Clensky stit by v souladu
s tim a za téchto podminek mohl mimo jiné regulovat ¢i zakdzat potieby uzivané pro tabdkové vyrobky (vCetné
vodnich dymek) a pro bylinné vyrobky uréené ke koufeni a rovnéz regulovat ¢i zakazat vyrobky, které svym
vzhledem piipominaji druh tabdku ¢i souvisejicich vyrobka. V pifipadé vnitrostdtnich technickych tprav je vyzado-
vano predbézné ozndmeni podle smérnice 98/34/ES.

(56)  Clenské stity by mély zajistit, aby osobni tdaje byly zpracovavany vyhradné v souladu s pravidly a zdrukami
uvedenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (1).

(57)  Touto smérnici nejsou dotéeny pravni pfedpisy Unie, jimiZ se Hdi uzivani a oznacovani geneticky modifikovanych
organism.

(58)  Clenské staty se v souladu se spole¢nym politickym prohldsenim clenskych stitii a Komise ze dne 28. zaif 2011
k informativnim dokumenttim (%) zavazaly, Ze v odavodnénych ptipadech doplni ozndmeni o opatfenich piijatych
za Glelem provedeni smérnice ve vnitrostitnim pravu o jeden ¢i vice dokumentd s informacemi o vztahu mezi
jednotlivymi slozkami smérnice a piislusnymi ¢dstmi vnitrostdtnich ndstroji pfijatych za tGcelem provedeni smér-
nice ve vnitrostitnim pravu. V piipadé této smérnice povazuje normotvirce piedlozeni téchto dokumentl za
odtvodnéné.

(59)  Povinnost dodrzovat zdkladni prdva a prdvni zdsady zakotvené v Listiné zdkladnich prdv Evropské unie se touto
smérnici neméni. Nékolik zdkladnich prav je touto smérnici dotéeno. Je proto nezbytné zajistit, aby povinnosti,
které jsou ukldddny vyrobctim, dovozctim a prodejciim tabakovych vyrobki a souvisejicich vyrobki, nezarucovaly
pouze vysokou troveni ochrany zdravi a spotfebitele, ale chranily také vSechna ostatni zdkladni prdva, a aby byly
pfiméfené, pokud jde o hladké fungovani vnitfniho trhu. Pouziti této smérnice by mélo respektovat privo Unie
a piislusné mezindrodni zdvazky.

(60)  Jelikoz cilt této smérnice, totiz sblizovani pravnich a spravnich piedpisti ¢lenskych statti tykajicich se vyroby,
obchodni dpravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobks, nemize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stdty,

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95[46[ES ze dne 24. ffjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich ddajti a o volném pohybu téchto adajii (Ur. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).
() Uk vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.
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ale spiSe jich, z davodu jejich rozsahu a tc¢inkd, maze byt 1épe dosazeno na trovni Unie, miize Unie pfijmout
opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o fungovani EU. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku nepfekraCuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazeni téchto cild,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

HLAVA 1
SPOLECNA USTANOVEN(
Cldnek 1
Pfedmét

Cilem této smérnice je sblizit pravn{ a spravni pfedpisy clenskych statt tykajici se:

a) slozek a emisi tabdkovych vyrobki a ptislusnych povinnosti oznamovani, véetné maximalnich drovni emisi dehtu,
nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretdch;

b) nékterych aspektt oznacovani a baleni tabdkovych vyrobkd véetné zdravotnich varovani, kterd musi byt uvedena na
jednotkovych balenich tabdkovych vyrobka a jakémkoliv vnéjsim baleni, jakoz i opatteni tykajicich se sledovatelnosti
a bezpecnostnich prvkti, které se pouziji na tabdkové vyrobky v zdjmu zajisténi jejich souladu s touto smérnici;

¢) zdkazu uvddét na trh tabdkové vyrobky pro ordlni uziti;

d) pteshrani¢niho prodeje tabakovych vyrobkt na dalku;

) povinnost oznamit nové tabikové vyrobky;

uvadéni na trh a oznacovani nékterych vyrobkl souvisejicich s tabdkovymi vyrobky, zejména elektronickych cigaret
a nahradnich ndplni a bylinnych vyrobkii ke koufeni,

aby bylo usnadnéno hladké fungovani vnitintho trhu s tabdkovymi a souvisejicimi vyrobky, pficemz zdkladem je
zabezpeceni vysoké urovné ochrany lidského zdravi zejména v pfipadé mladych lidi, a aby byly splnény povinnosti

Unie podle Ramcové tmluvy Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabdku (dale jen ,rdmcovd Gmluva®).

Clanek 2
Definice

Pro tclely této smérnice se rozumi:

1) ,tabdkem"” listy a jiné pfrodni, zpracované nebo nezpracované ¢asti rostlin tabaku, véetné expandovaného a rekon-
stituovaného tabdku;

2) ,dymkovym tabdkem* tabdk, ktery se muze uzivat prostfednictvim postupného spalovani, vyhradné uréeny pro uziti
v dymce;

3) ,tabdkem k ru¢nimu baleni cigaret® tabdk, ktery spotfebitel nebo maloobchodni prodejce mohou pouzit k vlastnimu
baleni cigaret;

4) ,tabdkovymi vyrobky* vyrobky, které mohou byt uziviny a obsahuji, byt &istecné, tabak, at uz geneticky upraveny,
nebo neupraveny;

5) ,bezdymnym tabdkovym vyrobkem* tabdkovy vyrobek, jehoZ uziti nezahrnuje postupné spalovéni, véetné zvykaciho
tabdku, $nupavého tabdku a tabaku pro ordlni uziti;

6) ,zvykacim tabdkem“ bezdymny tabdkovy vyrobek uréeny vyhradné ke Zvykani;

7) ,$nupavym tabakem“ bezdymny tabdkovy vyrobek, ktery mutze byt uZivan nosem;

8) ,tabdkem pro oralni uzit{ v§echny tabdkové vyrobky urcené k uzivani tsty kromé téch, které jsou urceny k inhalaci
nebo Zvykéni, vyrobené zcela nebo ¢dstecné z tabdku, v prasku nebo ve formé jemnozrnnych granuli nebo v jakékoli

kombinaci téchto forem, zejména nabizeny v sackovych porcich nebo v poréznich saccich;

9) ,tabdkovym vyrobkem ke koufeni“ tabdkovy vyrobek jiny nez bezdymny tabdkovy vyrobek;
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10) ,cigaretou” tabdkovy smotek, ktery se miize uZivat prostiednictvim spalovaciho procesu a jehoZ podrobnou definici
uvadi ¢l. 3 odst. 1 smérnice Rady 2011/64/EU (!);

11) ,doutnikem* tabdkovy smotek, ktery se mtize uZivat prostfednictvim spalovaciho procesu a jehoz podrobnou definici
uvadi ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2011/64/EU;

12

—

,doutnickem* maly doutnik, ktery je blize definovdn v ¢l. 8 odst. 1 smérnice Rady 2007/74[ES (%);

13

=

stabdkem do vodni dymky“ tabdkovy vyrobek, ktery lze uzivat za pouziti vodni dymky. Pro tcely této smérnice se
tabdk do vodni dymky povazuje za tabdkovy vyrobek uréeny ke koufeni. Pokud Ize vyrobek pouzit prostiednictvim
vodnich dymek i jako tabdk k ru¢nimu baleni cigaret, je povaZovan za tabak k ru¢nimu baleni cigaret;

14

=

Jnovym tabakovym vyrobkem“ tabdkovy vyrobek, ktery:

a) nespadd do zddné ze stanovenych kategorii vyrobkt: cigarety, tabdk k ru¢nimu baleni cigaret, dymkovy tabak,
tabdk do vodnich dymek, doutniky, doutnicky, Zvykaci tabdk, $iiupavy tabdk nebo tabdk pro ordlni uZiti, a

b) je uvedeny na trh po 19. kvétnu 2014;

15

~

,bylinnym vyrobkem uréenym ke koufeni“ vyrobek, jehoz zdkladem jsou rostliny, byliny nebo ovoce a ktery
neobsahuje zZddny tabdk a ktery se mtize uzivat prostiednictvim spalovactho procesu;

16

=

selektronickou cigaretou” vyrobek, ktery lze pouzit pro uzivan{ vyparti obsahujicich nikotin prostiednictvim nédstku,
nebo jakdkoliv soucdst tohoto vyrobku, véetné zdsobniku, nadrzky i zaf{zeni bez nddrzky nebo zdsobniku. Elekt-
ronické cigarety mohou byt jednordzové, nebo opétovné naplnitelné pomoci ndhradni ndplné nebo nddrzky, nebo
opakované pouzitelné pomoci jednordzovych zasobnikd;

17

~

Jndhradni ndplni“ nddobka s tekutinou obsahujici nikotin, kterou se mazZe opétovné naplnit elektronickd cigareta;

18

=

slozkou” tabak, piisady a jakdkoliv latka ¢i prvek piitomné v konecném tabikovém nebo souvisejicim vyrobku
véetné papiru, filtru, inkoustti, kapsli a lepidel;

19) ,nikotinem“ alkaloidy nikotinu;
20) ,dehtem* surovy bezvody kondenzit koufe neobsahujici nikotin;
21) ,emisemi“ latky, které se uvoliuji pii uziti tabdkového nebo souvisejictho vyrobku za zamyslenym déelem, jako

naptiklad latky, které se nachdzeji v koufi, nebo litky uvoliiované pii uziti bezdymnych tabakovych vyrobkd;

22) ,maximdln{ Grovni“ nebo ,maximdlni drovni emis{“ maximalni obsah nebo emise, v¢etné nulovych, litky v tabdkovém
vyrobku, méfeno v miligramech;

23) ,piisadou” latka, s vyjimkou tabaku, ktera je ptidana do tabikového vyrobku, jednotkového baleni nebo jakéhokoli
vnéjstho obaly;

24) ,aromatem” piisada dodévajici vini nebo chut;

25) ,charakteristickou pfichuti“ jasné rozpoznatelnd viné nebo chuf jind nez tabdkovd chut, kterou vyrobku dodava
piisada nebo kombinace piisad, kromé jiného vcetné ovoce, kofeni, bylinek, alkoholu nebo cukrovinek, mentolu
nebo vanilky, jez je rozeznatelnd pfed nebo pii uziti tabdkového vyrobku;

26) ,navykovosti“ farmakologicka schopnost latky zptsobit zavislost, coZ je ur¢ity stav, ktery ovliviiuje schopnost jedince
ovladat své chovéni obvykle tim, Ze vyvolava nutnost odmény nebo tlevy od abstinen¢nich pfiznakd, piipadné oboji;

(1) Smérnice Rady 2011/64/EU ze dne 21. Cervna 2011 o struktuie a sazbdch spotiebni dané z tabdkovych vyrobkd (Uf. vést. L 176,
5.7.2011, s. 24).

(¥ Smérnice Rady 2007/74[ES ze dne 20. prosince 2007 o osvobozeni zbozi doviZeného osobami cestujicimi ze tfetich zemi od dané
z pfidané hodnoty a spotiebni dané (UF. vést. L 346, 29.12.2007, s. 6).
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27) ,toxicitou” mira, v jaké mize mit latka skodlivy vliv na lidsky organismus, véetné dlouhodobych ucinkd, obvykle po
opakovaném nebo stdlém uzivani nebo expozici;

28

=

,podstatnou zménou okolnosti“ zvySeni objemu prodeje urcité kategorie vyrobku alesponn o 10 % pfinejmensim
v péti ¢lenskych statech, na zdkladé dajii o prodeji poskytnutych v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nebo zvyseni trovné
vyskytu uzivni pislusné kategorie vyrobku ve vékové skupiné spotiebiteld mladsich 25 let pfinejmensim o pét
procentnich bodii v péti ¢lenskych stitech, a to podle Zvladstni zpravy Eurobarometru 385 z kvétna 2012 nebo
odpovidajicich prevalen¢nich studif; za podstatnou zménu okolnosti se nepovazuje situace, kdy objem prodeje dané
kategorie vyrobkil nepfesahuje na maloobchodni drovni 2,5 % celkového prodeje tabdkovych vyrobkd na drovni
Unie;

29

~

,vnéjsim balenim“ jakykoliv obal, ve kterém jsou tabdkové vyrobky nebo souvisejici vyrobky uvddény na trh a ktery
obsahuje jednotkové baleni nebo soubor jednotkovych baleni; transparentni obaly se nepovazuji za vngjsi baleni;

30

=

Jjednotkovym balenim*“ nejmensi jednotlivé baleni tabdkového nebo souvisejictho vyrobku, ktery je uveden na trh;

31

—

,sdckem* jednotkové baleni tabdku k ru¢nimu baleni cigaret, bud ve formé obdélnikové kapsy uzaviratelné
piehybem, nebo ve formé standardntho sacku;

32

-

,zdravotnim varovanim*“ varovani tykajici se nepfiznivych Gcinkd vyrobku na lidské zdravi nebo jinych nezddoucich
dutsledkd jeho spotteby, véetné textovych varovani, kombinovanych zdravotnich varovani, obecnych varovani a infor-
macnich sdéleni, jak je stanoveno v této smérnici;

33

=

,kombinovanym zdravotnim varovanim“ zdravotni varovani, které je tvofeno kombinaci textového varovani a odpo-
vidajici fotografie nebo vyobrazeni, jak je stanoveno v této smérnici;

34

=

,pieshrani¢nim prodejem na dilku“ prodej spotiebiteltm na dalku, pfi némz se spottebitel v okamziku objedndni
vyrobku z maloobchodniho prodeje nachazi v ur¢itém ¢lenském staté a sidlo maloobchodniho prodejce je v jiném
Clenském stdté nebo ve tieti zemi; mé se za to, Ze sidlo maloobchodnitho prodejce se nachdzi ve ¢lenském staté:

a) v piipadé fyzické osoby: nachazi-li se misto jeji obchodni ¢innosti v tomto ¢lenském staté;

b) v jinych piipadech: ma-li maloobchodni prodejce své sidlo, Gstfedni spravu nebo misto podnikdni, véetné
pobocky, zastoupeni ¢i jiné provozovny v tomto clenském staté;

35

~

,spotfebitelem* fyzickd osoba, jez jednd za tcelem, ktery nelze povazovat za provozovani jejtho obchodu, Zivnosti
nebo femesla anebo vykon jejiho svobodného povoldni;

36

=

L,systémem ovéfovani véku“ pocitacovy systém, ktery elektronicky jednoznacné potvrdi vék spotiebitele v souladu
s vnitrostatnimi pozadavky;

37

~

,vyrobcem* jakakoliv fyzickd ¢ pravnickd osoba, kterd vyrabi vyrobek nebo si jej nechd navrhovat & vyrdbét a uvadi
tento vyrobek na trh pod svym jménem ¢i obchodni znackou;

38

=

,dovozem tabdkovych nebo souvisejicich vyrobka“ vstup takovychto vyrobki na dzemi Unie, pokud nejsou vyrobky
pii vstupu do Unie umistény do reZimu podminéného osvobozeni od cla, a dale propusténi téchto vyrobku z rezimu
podminéného osvobozeni od cla;
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39) ,dovozcem tabakovych nebo souvisejicich vyrobka“ vlastnik tabdkovych nebo souvisejicich vyrobkii nebo osoba,
kterd ma pravo naklddat s tabdkovymi nebo souvisejicimi vyrobky, které byly dopraveny na tzemi Unie;

40) ,uvadénim na trh“ poskytnuti vyrobkd, bez ohledu na jejich misto vyroby, spotiebitelim, ktef{ se nachazeji v Unii, za
tplatu ¢&i zdarma, a to i prostiednictvim prodeje na délku; v pfipadé preshraniéniho prodeje na dalku se vyrobek
povazuje za uvedeny na trh ve ¢lenském stdté, ve kterém se nachdzi spotiebitel;

41) ,maloobchodnim prodejcem” jakykoliv prodejce, ktery uvadi tabdkové vyrobky na trh, véetné fyzické osoby.

HLAVA II
TABAKOVE VYROBKY
KAPITOLA I

SloZky a emise

Cldnek 3
Maximélni drovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého a jinych slozek
1. Urovné emisi cigaret uvedenych na trh nebo vyrobenych v ¢lenskych stitech (dile jen ,maximélni Grovné emisi*)
nesmi byt vétsi nez:
a) 10 mg dehtu na cigaretu;
b) 1 mg nikotinu na cigaretu;

¢) 10 mg oxidu uhelnatého na cigaretu.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢ldnku 27 za Gcelem sniZeni maximélnich
trovni emisi stanovenych v odstavci 1, v piipadé potieby na zdkladé mezindrodné dohodnutych norem.

3. Clenské stity ozndmi Komisi jakékoliv maximdln{ Grovné emisi, které stanovi pro jiné emise cigaret, nez jsou emise
uvedené v odstavci 1, a pro emise tabdkovych vyrobkd jinych nez cigarety.

4. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 27, aby do prdva Unie zaclenila normy, na kterych
se dohodly strany ramcové amluvy ¢i na kterych se dohodla Svétova zdravotnickd organizace a které se vztahuji na jiné
emise cigaret, neZ jsou emise uvedené v odstavci 1, a na emise tabdkovych vyrobka jinych nez cigarety.

Cldnek 4
Metody méfeni

1. Emise dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret se méfi na zdkladé normy ISO 4387 v piipadé dehtu, normy
ISO 10315 v piipadé nikotinu a normy ISO 8454 v pi{padé oxidu uhelnatého.

Presnost méfeni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého se urcuje podle normy ISO 8243.

2. Méfeni uvedend v odstavci 1 ovéfuji laboratofe schvdlené a sledované piislusnymi orgdny ¢lenskych statd.

Tyto laboratofe nesmi byt pfimo ¢i nepfimo vlastnény ani ovldddny tabdkovym priimyslem.

Clenské stity ozndmi Komisi seznam schvdlenych laboratoid, ve kterém jsou obsazena kritéria pouzitd pro schvalovani
a pouzivané metody sledovini a po jakékoli zméné tento seznam vzdy aktualizuji. Komise tyto seznamy schvalenych
laboratori zvefejni.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27 za dcelem pfizptisobeni
metod méfeni emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v piipadé potieby zaloZenych na védeckém vyvoji nebo mezi-
nérodné dohodnutych normach.
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4. Clenské stity ozndmi Komisi jakékoliv metody méfeni, které pouzivaji pro jiné emise cigaret, nez jsou emise
uvedené v odstavci 3, a pro emise tabdkovych vyrobkd jinych nez cigarety.

5. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 27, aby do prava Unie zaclenila normy, na kterych
se dohodly strany rdmcové amluvy ¢i na kterych se dohodla Svétovd zdravotnickd organizace a které se vztahuji na
metody méfeni.

6.  Clenské stity mohou vyrobctim a dovozciim tabdkovych vyrobkii dctovat pfiméfené poplatky za ovéfeni méfeni
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Cldnek 5
Oznamoviéni sloZzek a emisi

1. Clenské stity pozaduji, aby vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobkéi predlozili piislusnym orgdnéim ¢lenskych stati
informace podle znacky a typu:

a) seznam viech slozek a jejich mnozstvi pouzitych pii vyrobé tabakovych vyrobka v sestupném pofadi podle hmotnosti
kazdé slozky obsazené v tabakovych vyrobcich;

b) trovné emisi uvedené v ¢l. 3 odst. 1 a 4;
¢) informace o jinych emisnich trovnich, jsou-li dostupné.
Pro vyrobky jiz na trh uvedené se informace poskytnou do 20. listopadu 2016.

Vyrobci a dovozci rovnéz informuji pfislusné orgdny dotéenych ¢lenskych statt v piipadé, ze dojde ke zméné ve slozeni
vyrobku takovym zptsobem, ktery ovlivni informace, jez byly poskytnuty v souladu s timto ¢lankem.

U novych nebo pozménénych tabakovych vyrobkd jsou informace pozadované podle tohoto ¢ldnku poskytoviny pred
tim, neZ jsou tyto vyrobky uvedeny na trh.

2. K seznamu slozek uvedenému v odst. 1 pism. a) se pfilozi prohldSeni uvadgjici diivody pro pouziti téchto slozek
v dotéenych tabdkovych vyrobcich. Tento seznam uvede rovnéz status slozek, véetné informace o tom, zda byly
registrovany podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ('), jakoz i jejich klasifikaci podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ().

3. K seznamu uvedenému v odst. 1 pism. a) se musi rovnéz pfilozit pfislusné toxikologické tdaje o slozkich ve
shotelé nebo neshorelé formé, a to zejména s ohledem na jejich vliv na zdravi spotiebitelti a mimo jiné s ohledem na
jakékoli navykové ucinky.

U cigaret a tabdku k ru¢nimu baleni cigaret predklddd kromé toho vyrobce ¢ dovozce technicky dokument, v némz je
uveden obecny popis pouzitych piisad a jejich vlastnosti.

Kromé dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého a emisi uvedenych v ¢l. 4 odst. 4 uvedou vyrobci a dovozci pouzité metody
méfeni emisi. Clenské stity mohou rovnéz po vyrobcich a dodavatelich pozadovat provedeni studif, které mohou byt
vyzadovany piislusnymi organy, za tcelem posouzeni G¢inkd slozek na zdravi, pficemz v tvahu se vezmou mimo jiné
jejich ndvykovost a toxicita.

4. Clenské stity zajisti zvefejnéni informaci poskytnutych v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku a ¢lénkem 6 na
internetové strance. P zvefejnéni téchto informaci ¢lenské stity fddné zohledni potfebu ochrany obchodnich tajemstvi.
Clenské stity po vyrobcich a dovozcich budou pozadovat, aby pii piedkladéni informaci podle odstavce 1 tohoto ¢lanku
a ¢lanku 6 upfesnili ty informace, jeZ povazuji za obchodni tajemstvi.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezo-
vani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 79393, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balenf ldtek a smési,
o zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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5. Komise prostiednictvim provadécich akt stanovi a v piipadé potieby aktualizuje formdt pro podavani informaci
uvedenych v odstavcich 1 a 6 tohoto ¢lanku a v ¢ldnku 6 a jejich zvefejnéni. Uvedené provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

6.  Clenské stity od vyrobcli a dovozcli pozaduji, aby jim predlozili dostupné interni a externi studie tykajici se
prazkumu trhu a preferenci riznych spotfebitelskych skupin, véetné mladych lidi a soucasnych kutdkd, ohledné slozek
a emis, jakoz i shrnuti veskerych priizkumd trhu, které provadéji pfi uvddéni novych vyrobké na trh. Clenské stity
rovnéZz od vyrobcl a dovozcl pozaduji, aby kazdorocné oznamovali ddaje tykajici se jejich objemt prodeje podle znacky
a typu, v kusech nebo kilogramech, za kazdy clensky stit, a to pocinaje 1. lednem 2015. Clenské stity poskytnou
jakékoli dal3i idaje o objemu prodeje, které maji k dispozici.

7. Veskeré tdaje a informace, které maji byt poskytovany clenskym stdtim a které clenské staty samy poskytuji podle
tohoto ¢ldnku a ¢ldnku 6, jsou pieddvané v elektronické podobé. Clenské stity uchovévaji informace v elektronické
podobé a zajisti, aby Komise a ostatni ¢lenské staty mély k témto informacim za tGcelem uplatiovéni této smérnice
pristup. Clenské stity a Komise zajisti, aby s obchodnimi tajemstvimi a jinymi déivérnymi informacemi bylo zachdzeno
davérné.

8. Clenské stity mohou vyrobciim a dovozciim tabdkovych vyrobkd détovat piiméfené poplatky za piijeti, uchovani,
zpracovani, analyzu a zvefejnéni informaci, které jim byly podle tohoto ¢lanku poskytnuty.

Cldnek 6
Prioritni seznam pfisad a zpfisnéné oznamovaci povinnosti
1. Kromé oznamovacich povinnosti stanovenych v ¢ldnku 5 se na piisady obsazené v cigaretdch a tabaku k ru¢nimu

aleni cigaret, které jsou uvedeny na prioritnim seznamu, vztahuje zpfisnénd oznamovaci povinnost. Komise pfijme
bal t, kt d t tahuje z st. K
provadéci akty, které stanovi a poté aktualizuji prioritni seznam takovych piisad. Tento seznam by mél obsahovat piisady:

a) v jejichz piipadé existuji prvni tdaje, vyzkumné poznatky nebo regulace v jinych pravnich prostiedich, jez naznacuji,
ze maji jednu z vlastnosti uvedenych v odst. 2 pism. a) az d) tohoto ¢lanku, a

b) které na zdkladé ohldseni slozek podle ¢l. 5 odst. 1 a 3 ¢lanku pati{ mezi nejbéznéji uZzivané piisady z hlediska
hmotnosti nebo poctu.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2. Prvni seznam piisad se piijme do 20. kvétna
2016 a uvede se v ném piinejmensim 15 pfisad.

2. Clenské stity vyzaduji po vyrobcich nebo dovozcich cigaret a tabdku k ru¢nimu baleni cigaret obsahujicich pifsadu,
kterd je uvedena v prioritnim seznamu stanoveném v odstavci 1, provedeni komplexnich studii, jez pro kazdou dotcenou
piisadu posoudi, zda:

a) prispivd k toxicité nebo navykovosti doty¢nych vyrobk a zda to vede k vyznamnému ¢i méfitelnému zvyseni toxicity
nebo ndvykovosti v nékterém z dotéenych vyrobkd;

b) zptsobuje charakteristickou chut;
¢) usnadiuje vdechovani ¢ pifjem nikotinu nebo

d) vede k tvorbé ltek, jez maji KMR vlastnosti, déle posoudi jejich mnoZstvi a otdzku, zda to vede k vyznamnému &
méfitelnému zvyseni vlastnosti KMR v nékterém z dotéenych vyrobki.

3. Tyto studie zohledni zamyslené pouziti dotéenych vyrobkd a posoudi zejména emise vznikajici pii spalovacim
procesu zahrnujicim dotéené piisady. Studie rovnéz posoudi interakci piisady s jinymi slozkami obsazenymi v dotcenych
vyrobcich. Vyrobci nebo dovozci pouZivajici stejné piisady ve svych tabdkovych vyrobcich mohou v piipadé, Ze danou
piisadu pouzivaji ve vyrobcich srovnatelného sloZeni, provést spolecnou studii.
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4. Vyrobci nebo dovozci vypracuji zpravu o vysledcich téchto studii. Tato zprdva obsahuje shrnuti a komplexni
piehled, jenz shrnuje dostupnou védeckou literaturu o dané piisadé a shrnuje interni tidaje o jejich G¢incich.

Vyrobci ¢i dovozci predklddaji tyto zpravy Komisi a kopii pfislusnym orgdntim téch ¢lenskych statti, v nichz je tabdkovy
vyrobek obsahujici tuto pfisadu uvddén na trh, a to nejpozdéji 18 mésicti poté, co byla dotfend piisada zahrnuta na
prioritni seznam podle odstavce 1. Komise a dotéené ¢lenské stity mohou rovnéz pozadovat od vyrobct nebo dovozcii
dodate¢né informace ohledné dotéené piisady. Tyto dodatecné informace jsou soucdsti zpravy.

Komise a dotéené ¢lenské stity mohou pozadovat, aby tyto zpravy byly pfedmétem srovnavactho hodnoceni nezavislého
védeckého orgdnu, zejména pokud jde o jejich vycerpavajici povahu, metodologii a zdvéry. Obdrzené informace
pomohou Komisi a ¢lenskym statim pfi pfijimani rozhodnuti podle ¢lanku 7. Clenské stty a Komise mohou vyrobctim
nebo dovozciim tabdkovych vyrobka tétovat ptiméfené poplatky za tato srovndvaci hodnoceni.

5. Malé a stiedni podniky, jak jsou vymezeny v doporuceni Komise 2003/361/ES (1), jsou vyjmuty z povinnosti podle
tohoto ¢lanku, je-li zprava o dané pfisadé vypracovéna jinym vyrobcem ¢i dovozcem.

Cldnek 7
Regulace slozek

1. Clenské stity zakdz{ uvadét na trh tabdkové vyrobky s charakteristickou ptichuti.

Clenské staty nezakdzi uzivini piisad, které jsou zdsadni pro vyrobu tabdkovych vyrobkd, napiiklad cukru, ktery
nahrazuje cukr, jenZz se vypaii suSenim, za podminky, Ze tyto piisady nezpusobuji urcitou charakteristickou pfichut
a vyznamné ¢i v méfitelné mife nezvysuji navykovost, toxicitu nebo KMR vlastnosti tabdkového vyrobku.

Clenské stity ozndmi Komisi opatfeni pfijatd podle tohoto odstavce.

2. Komise na zadost ¢lenského stdtu nebo z vlastni iniciativy uréi prostfednictvim provadécich aktt, zda tabdkovy
vyrobek spadd do oblasti pisobnosti odstavce 1. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25
odst. 2.

3. Komise pfijme provadéci akty, kterymi stanovi jednotnd pravidla pro postupy, na zdkladé kterych se rozhoduje
o tom, zda tabdkovy vyrobek spadd do oblasti pasobnosti odstavce 1. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

4. ZF{di se nezdvisld poradni skupina na drovni Unie. Clenské stity a Komise mohou tuto skupinu pfed pfijetim
opatien{ podle odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku konzultovat. Komise pfijme provadéci akty, kterymi stanovi postupy pro
zfizeni a fungovani této skupiny.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

5. Pokud droven obsahu ¢i koncentrace urcitych piisad nebo jejich kombinaci vedla k zdkaztim podle odstavce 1
tohoto ¢ldnku nejméné ve tiech clenskych stitech, je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 27, aby pro tyto piisady nebo kombinace piisad vytvafejicich charakteristickou p¥ichut stanovila
maximdlni drovné obsahu.

6.  Clenské stity zakdzi uvddét na trh tabdkové vyrobky obsahujici tyto pifsady:

a) vitaminy nebo jiné piisady, které vytvaii dojem, zZe tabdkovy vyrobek je zdravi prospésny nebo Ze piedstavuje snizené
zdravotni riziko;

b) kofein nebo taurin ¢ dalsi piisady a stimulujici slozky, které jsou spojovéany s energii a vitalitou;

¢) pfisady, jejichz vlastnosti zptsobuji zbarveni emisi;

(1) Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikéi a malych a stiednich podniké (Uf. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36).
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d) pro tabdkové vyrobky ke koufeni piisady usnadnujici vdechovani nikotinu ¢i piijem nikotinu a
e) piisady, jez maji KMR vlastnosti v neshofelé formé.

7. Clenské staty zakadzi uvadét na trh tabdkové vyrobky obsahujici aromata v jakékoli z jejich slozek, jako napiiklad ve
filtrech, papirech, balenich, kapslich, nebo jiné technické prvky umoziiujici zménu viné nebo chuti tabdkovych vyrobka
nebo jejich intenzity koufe. Filtry, papiry a kapsle nesmi obsahovat tabdk nebo nikotin.

8.  Clenské stéty zajisti, aby se na tabdkové vyrobky nélezité pouzila ustanoveni a podminky stanovené nafizenim (ES)
¢. 1907/2006.

9. Clenské stity na zdkladé védeckych poznatki zakazi, aby byly na trh uvddény tabdkové vyrobky obsahujici piisady,
jejichz mnoZstvi vyznamné nebo v méfitelné mife zvySuje toxicky nebo ndvykovy ticinek tabdkového vyrobku pii jeho
uzit, nebo vyznamné nebo v méfitelné mite zesiluje KMR vlastnosti tabdkového vyrobku.

Clenské stity ozndmi Komisi opatfeni, kterd piijaly podle tohoto odstavce.

10.  Komise na zadost ¢lenského stitu nebo z vlastni iniciativy ur¢i prostfednictvim provadéciho aktu, zda tabdkovy
vyrobek spadd do oblasti pisobnosti odstavce 9. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25
odst. 2 a vychdzeji z nejnovéjsich védeckych poznatka.

11.  Pokud se prokdze, ze pfisada nebo jeji urcité mnoZstvi zvySuje toxicitu ¢ ndvykovost tabikového vyrobku,
a pokud to vedlo k zdkaztim podle odstavce 9 tohoto ¢lanku nejméné ve tfech clenskych stitech, je Komisi svéfena
pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27, aby pro tyto pfisady stanovila maximdlni Grovné
obsahu. V takovém piipadé se maximdln{ troverl obsahu stanovi na nejniz$i maximdlni Grovni, kterd vedla k jednomu
z vnitrostdtnich zdkaz uvedenému v tomto odstavci.

12.  Tabdkové vyrobky jiné nez cigarety a tabdk k ru¢nimu baleni cigaret jsou vynaty ze zdkazil stanovenych v odstav-
cich 1 a 7. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27 za tcelem zruSeni této vyjimky u urcité
kategorie vyrobkd, dojde-li podle zprdvy Komise k podstatné zméné okolnosti.

13.  Clenské stity a Komise mohou vyrobctim a dovozciim tabdkovych vyrobkl dctovat pfiméiené poplatky za
posouzeni toho, zda md tabdkovy vyrobek charakteristickou pfichut, zda jsou pouziviny zakdzané p¥isady ¢i prichuti
a zda tabdkovy vyrobek obsahuje piisady, jejichz mnoZstvi vyznamné a v méfitelné mife zvySuje toxicky nebo ndvykovy
Gcinek tabdkového vyrobku nebo zesiluje KMR vlastnosti tabdkového vyrobku.

14.  Pokud jde o tabdkové vyrobky s charakteristickou ptichuti, jejichz objemy prodeje v celé Unii predstavuji v ur¢ité
kategorii vyrobkti 3 % nebo vice, tento ¢lanek se uplatni od 20. kvétna 2020.

15.  Tento ¢ldnek se nepouzije na tabdk pro ordlni uziti.

KAPITOLA 1I

Oznacovdni a baleni

Clanek 8
Obecn4 ustanoveni

1. Na kazdém jednotkovém baleni tabdkového vyrobku a kazdém vnéj$im baleni se uvedou zdravotni varovani
stanovené v této kapitole v Gfednim jazyce nebo jazycich ¢lenského stitu, v némsz je vyrobek uveden na trh.

2. Zdravotni varovani pokryvaji cely povrch jednotkového baleni nebo vngjsiho baleni, ktery je pro né vyhrazen,
a zddnym zplisobem je nelze komentovat, parafrizovat nebo se na né odvolédvat.

3. Clenské stity zajisti, aby zdravotni varovdni na jednotkovych balenich a jakychkoliv vngjsich balenich byla neod-
stranitelné vytisténd, nesmazatelnd a plné viditelnd a aby pouzitim daniového znaleni, cenovky, bezpe¢nostnich prvki,
baleni, kapsy, krabice nebo jiného prostfedku nedoslo pii uvddéni tabikovych vyrobkti na trh k ¢aste¢nému nebo



L 12718 Utedni véstnik Evropské unie 29.4.2014

uplnému zakryti nebo pferuseni téchto varovani. Na jednotkovém baleni tabdkovych vyrobkd jinych nez cigaret a tabaku
k ruénimu baleni cigaret proddvanému v sicku lze zdravotni varovani pfipevnit pomoci samolepek, které musi byt
neodstranitelné. Zdravotni varovani nesmi byt narusena otevienim jednotkového baleni jiného nez u baleni s odkldpécim
vickem. U baleni s odklapécim vickem muaze byt zdravotni varovani otevienim baleni naruseno, aviak pouze zpiisobem,
ktery zajisti grafickou integritu a viditelnost textu, fotografii a informaci o odvykani koufeni.

4. Zdravotni varovani nesmi zddnym zptsobem piekryvat nebo narusit daiovd znaceni, cenovky, sledovaci a vyhle-
dévaci znacky nebo bezpe¢nostni prvky na jednotkovych balenich.

5. Rozméry zdravotnich varovani podle ¢lankt 9, 10, 11 a 12 se vypocitaji ve vztahu k danému povrchu zavieného
baleni.

6.  Zdravotni varovani jsou lemovéna ¢ernym okrajem Sirokym 1 mm uvnitf povrchu vyhrazeného pro tato varovani
s vyjimkou zdravotnich varovini podle ¢lanku 11.

7. Komise pii pfizptisobovani zdravotniho varovani v souladu s ¢l. 9 odst. 5, ¢l. 10 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 3 zajisti, aby
bylo vécné, nebo aby clenské stity mély na vybér ze dvou varovani, z nichZ jedno je vécné.

8.  Zobrazeni jednotkovych baleni a vngjsich obald, které jsou urceny spotfebitelim v Unii, musi spliiovat ustanoveni
této kapitoly.

Cldnek 9
Obecnd varovini a informacni sdéleni na tabdkovych vyrobcich ke koufeni

1. Na kazdém jednotkovém baleni tabdkového vyrobku ke koufeni a jakémkoliv vnéj$im baleni se uvede jedno
z obecnych varovani.

,Koufeni zabiji — pfestaiite nyni“
nebo
,Koufeni zabiji“

O tom, které z téchto obecnych varovani uvedenych v prvnim pododstavci se pouzije, rozhodnou ¢lenské staty.

2. Na kazdém jednotkovém baleni tabikového vyrobku ke koufeni a jakémkoliv vnéj$im baleni se uvede toto
informac¢ni sdélent:

,Tabakovy kouf obsahuje pfes 70 latek, které prokazatelné zptsobuji rakovinu.”

3. Pokud jde o balicky cigaret a tabdk k ru¢nimu baleni cigaret v baleni kvddrového tvaru, obecné varovani se nachdzi
ve spodni &sti jedné bocnich stran jednotkovych baleni a informacni sdéleni se nachdzi ve spodni ¢dsti druhé boc¢ni
strany. Tato zdravotni varovani musi mit itku nejméné 20 mm.

U baleni ve formé krabicky se sklopnym vickem, u nichz se bo¢ni strany pii otevieni rozdéli na dvé ¢asti, se celé obecné
varovani a informacni sdéleni nachdzeji na véts{ ¢asti rozdéleného povrchu. Obecné varovani se rovnéZz nachdzi na vnitin{
strané horni ¢asti povrchu, kterd je vidét, kdyz je baleni otevieno.

Boc¢ni strana tohoto typu baleni ma vysku nejméné 16 mm.

Pro tabdk k ruénimu baleni cigaret proddvany v sacku se obecné varovani a informaéni sdéleni nachdzi na plochdch, kde
je zajisténa plnd viditelnost téchto zdravotnich varovani. U tabdku k ru¢nimu baleni cigaret v obalu vélcového tvaru se
obecné varovani nachdzi na vnéjsim povrchu vicka a informacni sdéleni na vnitinim povrchu vicka.

Jak obecné varovani, tak informacni sdéleni musi pokryvat 50 % ploch, na nichZ jsou vytisténa.
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4. Obecné varovani a informacni sdéleni uvedend v odstavcich 1 a 2 jsou:

a) vytistény cernym tucnym pismem Helvetica na bilém podkladu. Clenské stity mohou rozhodnout o velikosti pisma
podle pozadavki daného jazyka, pokud velikost pisma stanovend v jejich vnitrostdtnim pravu zajiStuje, Ze ptislusny
text zabird co nejvétsi ¢ast povrchu vyhrazeného pro tato zdravotni varovani, a

b) umistény na stfed povrchu pro né vyhrazeného a na baleni kvddrového tvaru a jakémkoliv vnéjsim baleni jsou
rovnobéznd s postranni hranou jednotkového baleni nebo vnéjsiho baleni.

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27 za dcelem pfizptisobeni
znéni informaéniho sdéleni stanoveného v odstavci 2 védeckému a trznimu vyvoji.

6. Komise prostiednictvim provadécich aktli stanovi pfesné umisténi obecného varovani a informaéniho sdéleni na
tabaku k ruénimu baleni cigaret prodavaném v sacku, pficemz zohledni ruzné tvary sackd.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

Cldnek 10
Kombinovand zdravotni varovini pro tabik ke koufeni

1. Na kazdém jednotkovém baleni tabikového vyrobku ke koufeni a jakémkoliv vnéjsim baleni musi byt uvedena
kombinovand zdravotni varovani. Tato kombinovand zdravotni varovani musf:

a) obsahovat jedno z textovych varovani uvedenych v piiloze I a odpovidajici barevnou fotografii specifikovanou
v knihovné obrazovych varovani v piiloze II;

b) zahrnovat informace tykajici se odvykdni koufeni, jako napfiklad telefonni ¢isla, emailové adresy nebo internetové
stranky, které jsou urcené k tomu, aby informovaly spotiebitele o dostupnych programech na podporu osob, které
chtgji prestat koufit;

¢) pokryvat 65 % vnéjsiho povrchu pfedni i zadni strany jednotkového baleni a jakychkoliv vnéjsich baleni. Na balenich
cylindrického tvaru jsou dvé kombinovand zdravotni varovani v rovnomérné vzdalenosti od sebe a kazdé zdravotni
varovani pokryvd 65 % své poloviny zaobleného povrchu;

&

zobrazovat stejné textové varovani a odpovidajici barevnou fotografii na obou strandch jednotkovych baleni a jakém-
koliv vnéjsim baleni;

e) nachdzet se na hornim okraji jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsiho balen{ a byt umisténa ve stejném sméru jako
jakékoliv dal3i informace, které se na povrchu baleni objevuji. V ¢lenskych stdtech, kde ztstdvaji povinnd dafiovd
znadeni nebo vnitrostdtni identifikacni oznaceni pouzivané pro dafové Gcely, mohou byt uplatiioviny ptechodné
vyjimky z této povinnosti umisténi kombinovanych zdravotnich varovani:

i) v ptipadech, kdy jsou dafiovd znaceni nebo vnitrostatni identifika¢ni oznaceni pouzivané pro danové ucely
pfipevnéna na hornim okraji jednotkového baleni vyrobeného z karténu, mize byt kombinované zdravotni
varovani, které se ma nachdzet na zadni stran¢, umisténo piimo pod daflovym znacenim nebo vnitrostdtnim
identifikaénim oznacenim pouzivanym pro dafové tcely,

ii) pokud je jednotkové baleni vyrobeno z mékkého materidlu, mohou ¢lenské stity povolit, aby byla pro danova
znaceni nebo vnitrostatni identifika¢ni oznaceni pouzivané pro danové dcely vyhrazena obdélnikova plocha, jejiz
vyska nepfesahuje 13 mm mezi hornim okrajem baleni a horni ¢asti kombinovanych zdravotnich varovéni.

Vyjimky uvedené v bodech i) a ii) jsou platné po dobu tif let od data 20. kvétna 2016. Nad zdravotnimi varovanimi
nesmi{ byt umistény znacky ¢i loga;

f) byt reprodukovina v souladu s formdtem, tipravou, designem a proporcemi stanovenymi Komisi podle odstavce 3;
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g) u krabicek cigaret dodrzovat tyto rozméry:
i) vyska: nejméné 44 mm,
i) $ifka: nejméné 52 mm.

2. Kombinovand zdravotni varovéni se seskupi do tif soubort, jak je stanoveno v piiloze II, a kazdy z téchto soubor:
se pouzije v daném roce, pficemz se kazdorocné stifdaji. Clenské stdty zajisti, aby byla u jednotlivych znacek tabdkovych
vyrobkd jednotlivd kombinovand zdravotni varovani, kterd jsou dostupnd k pouZivini v daném roce, zobrazovina ve
stejném poctu v mife, v jaké je to mozné.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢clankem 27 za tcelem:
a) upravy textovych varovani uvedenych v piiloze I s ohledem na védecky a vyvoj a vyvoj trhu;

b) vytvofeni a pfizplisobeni knihovny obrazovych varovini uvedené v odst. 1 pism. a) tohoto ¢ldnku s ohledem na
védecky a trzni vyvoj.

4. Komise prostiednictvim provadécich aktti vymezi technické specifikace pro dpravu, vzhled a tvar kombinovanych
zdravotnich varovani pii zohlednéni riznych tvara balicku.

Tyto provaddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

Cldnek 11

Oznacovini jinych tabdkovych vyrobki ke koufeni neZ cigaret, tabiku k ru¢nimu baleni cigaret a tabiku do
vodni dymky

1. Clenské stity mohou tabdkové vyrobky ke kouifeni jiné nez cigarety, tabdk k ru¢nimu baleni cigaret a tabdk do
vodni dymky osvobodit od povinnosti mit informaéni sdéleni stanovend v ¢l. 9 odst. 2 a kombinovand zdravotni
varovani stanovend v ¢ldnku 10. V takovém piipadé musi kazdé jednotkové baleni a jakékoliv vné&jsi baleni téchto
vyrobkit kromé obecného varovani stanoveného v ¢l. 9 odst. 1 mit i jedno z textovych varovani uvedenych v piiloze
I. Obecné varovani stanovené v ¢l. 9 odst. 1 musi zahrnovat odkaz na sluzby pro odvykdni koufeni uvedené v ¢l. 10
odst. 1 pism. b).

Obecné varovani se musi nachdzet na nejviditelngjsi plose povrchu jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjstho baleni.

Clenské staty zajisti, aby byla u jednotlivych znacek téchto vyrobki jednotlivd textovd varovani zobrazovéna ve stejném
poctu v mife, v jaké je to mozné. Textova varovani se musi nachdzet na druhé nejviditelnéjsi plose povrchu jednotkového
baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni.

Pro jednotkova baleni se sklopnym vickem je druhou nejviditelnéjsi plochou povrchu plocha, kterd se stane viditelnou, je-
li baleni otevfeno.

2. Obecnd varovani uvedend v odstavci 1 musi pokryvat 30 % piislusné plochy povrchu jednotkového baleni nebo
jakéhokoliv vnéjstho baleni. Tento podil se zvySuje na 32 % u clenskych stitd s dvéma tfednimi jazyky a na 35 %
u Clenskych stitd s vice nez dvéma Gfednimi jazyky.

3. Textova varovani uvedend v odstavci 1 musi pokryvat 40 % piislusné plochy povrchu jednotkového baleni nebo
jakéhokoliv vnéjstho baleni. Tento podil se zvySuje na 45 % u clenskych stitG s dvéma dfednimi jazyky a na 50 %
u ¢lenskych stt s vice nez dvéma dfednimi jazyky.

4. Pokud se maji zdravotni varovani uvedend v odstavci 1 nachdzet na plose povrchu vétsi nez 150 cm?, pokryva
varovani plochu 45 cm?. Tento podil se zvysuje na 48 cm? u clenskych stdtG s dvéma diednimi jazyky a na 52,5 cm?
u ¢lenskych statd s vice nez dvéma Gfednimi jazyky.

5. Zdravotni varovani, na kterd odkazuje odstavec 1, musi spliovat pozadavky uvedené v ¢l. 9 odst. 4. Text zdra-
votnich varovani je rovnobézny s hlavnim textem na povrchu vyhrazeném pro tato varovani.
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Zdravotni varovani jsou lemovdna ¢ernym okrajem Sirokym nejméné 3 mm a nejvice 4 mm. Tento okraj se nachazi vné
povrchu, ktery je pro zdravotni varovani vyhrazen.

6. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 27 za Gcelem zruSeni moznosti udélit vyjimky
jakékoliv kategorii vyrobkt uvedené v odstavci 1, dojde-li podle zpravy Komise u dotéené kategorie vyrobkti k podstatné
zméné okolnosti.

Cldnek 12
Oznacovini bezdymnych tabikovych vyrobki

1. Na kazdém jednotkovém baleni tabdkovych vyrobka a na jakémkoliv vngjsim baleni bezdymnych tabdkovych
vyrobkd se uvede toto zdravotni varovéni:

,Tento tabdkovy vyrobek $kodi Vasemu zdravi a je ndvykovy.”

2. Zdravotni varovéni, na které odkazuje odstavec 1, musi spliovat poZadavky uvedené v ¢cl. 9 odst. 4. Text zdra-
votniho varovéni je rovnobézny s hlavnim textem na ploe vyhrazené pro toto varovini.

Krom¢ toho:
a) se musi nachdzet na dvou nejvétsich plochich jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsiho balent;

b) musi pokryvat 30 % plochy povrchu jednotkového baleni a jakychkoliv vngjsich baleni. Tento podil se zvySuje na
32 % u clenskych statt se dvéma ufednimi jazyky a na 35 % u clenskych statd s vice nez dvéma dfednimi jazyky.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27 za Gcelem pfizptisobeni
znéni zdravotniho varovani stanoveného v odstavci 1 védeckému vyvoji.

Cldnek 13
Prezentace vyrobkd

1. Oznacovani jednotkovych baleni a jakékoliv vnéjsi baleni, jakoz i samotny tabdkovy vyrobek nesmi zahrnovat
zadny prvek nebo rys, ktery:

a) propaguje tabdkovy vyrobek nebo podporuje jeho spotiebu vytvafenim mylného dojmu, pokud jde o jeho vlastnosti,
Gc¢inky na zdravi, rizika a emise; oznaeni neobsahuje Zddné informace o obsahu nikotinu, dehtu nebo oxidu
uhelnatého v tabdkovém vyrobku;

b) naznaluje, Ze urcity tabikovy vyrobek je méné skodlivy nez jiné nebo Ze jeho cilem je sniZeni Gcinkd nékterych
Skodlivych slozek koufe nebo ze md vitalizacni, energizujici, 1é¢ivé, omlazujici, p¥irodni, & vlastnosti produktu
ekologického zemédelstvi vlastnosti nebo jiné zdravotni piinosy ¢&i piinosy pro Zivotni styl;

¢) odkazuje na chut, vini, jakékoliv aroma nebo jiné piisady nebo na jejich nepiitomnost;
d) ptipomind potravinovy nebo kosmeticky vyrobek;

) naznacuje, Ze urdity tabdkovy vyrobek mé zvySenou biologickou rozlozitelnost nebo jiné vyhody z hlediska zivotniho
prostiedi.

2. Jednotkova baleni a jakékoli vnéjsi baleni nesmi naznacovat ekonomické vyhody, v¢etné vyhod prostfednictvim
tisténych poukdzek, nabidek slev, distribuce zdarma, nabidek ,dva za cenu jednoho“ ani jinych podobnych nabidek.

3. Prvky a rysy, které jsou zakdzané podle odstavce 1 a 2, mohou mimo jiné zahrnovat texty, symboly, jména,
obchodni znacky, figurativni nebo jiné znaky.
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Cldnek 14
Vzhled a obsah jednotkovych baleni

1. Jednotkovd baleni cigaret musi mit kvadrovy tvar. Jednotkova baleni tabdku k ru¢nimu baleni cigaret musi mit
kvadrovy ¢i valcovy tvar, nebo formu sicku. Jednotkové baleni cigaret obsahuje alespori 20 cigaret. Jednotkové baleni
tabdku k rucnimu balenf cigaret musi obsahovat nejméné 30 g tabdku.

2. Jednotkové baleni cigaret mizZe sestdvat z karténu ¢i mékkého materidlu a, s vyjimkou odkldpéciho vicka a krabicky
se sklopnym vickem, nesmi mit jakykoliv jiny zavér, ktery by po jejim prvnim otevieni umoznoval jeji opétovné uzavieni
¢i zapeceténi. U baleni s odkldpécim vickem a uzavirdnim pomoci sklopného vicka musi byt vicko sklopné pouze v jejich
zadnim lomu.

Cldnek 15
Sledovatelnost

1. Clenské staty zajisti, aby vSechny tabdkové vyrobky byly oznaceny jedine¢nym identifikdtorem. S cilem zajistit jejich
integritu musi byt jedinecné identifikdtory vytisténé nebo upevnéné neodstranitelné, musi byt nesmazatelné a nesmi byt
zadnym zptisobem skryty nebo naruseny véetné pouzitim dafiovych znaceni nebo cenovek ¢i pfi otevirani baleni. Pokud
jde o tabdkové vyrobky vyrobené mimo Unii, pouZiji se povinnosti stanovené v tomto ¢ldnku pouze na vyrobky urcené
pro trh Unie ¢i na néj uvadéné.

2. Jedine¢ny identifikdtor umoziuje urcit:

a) datum a misto vyroby;

b) vyrobni zdvod;

¢) stroj pouzivany pii vyrobé tabdkovych vyrobkd;
d) vyrobni sménu nebo dobu vyroby;

e) popis vyrobku;

f) zamysleny trh pro maloobchodni prodej;

g) zamyslenou trasu piepravy;

h) ptipadné dovozce do Unie;

i) skute¢nou trasu pfepravy z vyrobniho zdvodu k prvnimu maloobchodnimu prodejci, véetné viech pouzitych skladd,
jakoZz i datum pfepravy, misto urCeni, misto odesldn{ a pijemce;

j) totoznost vSech odbérateld od vyrobniho zdvodu po prvniho maloobchodniho prodejce a

k) fakturu, ¢islo objedndvky a tdaje o platbé vsech odbérateld od vyrobniho zédvodu po prvniho maloobchodniho
prodejce.

3. Udaje uvedené v odst. 2 pism. a), b), ¢), d), e), f), g) a piipadné h) jsou soudsti jedine¢ného identifiktoru.

4. Clenské stdty zajisti, aby tdaje uvedené v pismenech v odst. 2 pism. i), j) a k) byly dostupné v elektronické podobé
prostiednictvim propojeni s jedine¢nym identifikdtorem.

5. Clenské staty zajisti, aby viechny hospodéfské subjekty, které jsou zapojeny do obchodu s tabdkovymi vyrobky, od
vyrobce po posledni hospoddtsky subjekt, jenz bezprostiedné pfedchdzi prvnimu maloobchodnimu prodejci, zazname-
navali pfevzeti viech jednotkovych baleni do svého drzeni, jakoZ i veskeré jejich interni pohyby a koneény vystup
jednotkovych baleni z jejich drzeni. Tuto povinnost lze splnit prostiednictvim oznaceni a zdznamu celého baleni,
naptiklad kartonu, krabice kartond ¢i palety, pokud zistane umoznéno sledovani a vyhleddvani vSech jednotkovych
baleni.
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6.  Clenské staty zajisti, aby viechny fyzické a pravnické osoby zapojené do dodavatelského fetézce vedly dplné a presné
zdznamy o viech pifslusnych transakeich.

7. Clenské stity zajisti, aby vyrobci tabdkovych vyrobki poskytovali viem hospoddfskym subjektiim, které jsou
zapojeny do obchodu s tabdkovymi vyrobky, od vyrobce po posledni hospodaisky subjekt, jenz bezprostiedné piedchdzi
prvnimu maloobchodnimu prodejci, véetné dovozcd, skladti a pfepravnich spolecnosti, nezbytné zaiizeni, které umozni
zaznamendavat zakoupeni, prodej, uskladnéni, piepravu tabdkovych vyrobkd nebo jiné nakldddni s nimi. Toto zafizeni
musi byt schopné precist a predat zaznamenané udaje v elektronické podobé do zafizeni pro uchovavani udaji podle
odstavce 8.

8. Clenské stdty zajisti, aby vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobkt uzavieli smlouvy o uchovévani Gdajt s nezdvislou
tieti stranou, kterd bude spravovat zafizeni pro ukldddni vSech piislusnych tdaji. Zafizeni pro uchovadvani ddaji se
fyzicky nachdzi na tizemi Unie. Vhodnost tfeti strany, zejména jeji nezdvislost a technické schopnosti, stejné jako
smlouvu o uchovavani Gdajii schvaluje Komise.

Cinnost teti strany monitoruje nezdvisly externi auditor, kterého uréi a plati tabdkovy vyrobce a schvaluje Komise.
Externi auditor predklddd piislusnym orgdnim a Komisi vyroéni zpravu, v niZz posuzuje pfedevsim jakdkoliv poruseni
pristupnosti.

Clenské stdty zajisti, aby pifslusné orgdny clenskych stitdi, Komise a nezavisly externi auditor méli do zaiizeni pro
uchovavani adajt plny pfistup. V fadné odivodnénych piipadech maze Komise nebo ¢lenské staty poskytnout vyrobciim
nebo dovozcim piistup k témto uchovdvanym uddajim, pokud obchodné citlivé informace zdstanou odpovidajicim
zptisobem chrdnény v souladu s pfislusnym pravem Unie a vnitrostdtnim pravem.

9.  Uchovavané ddaje nesmi byt zménény nebo vymazidny zddnym hospoddiskym subjektem, ktery je zapojen do
obchodu s tabdkovymi vyrobky.

10.  Clenské stty zajisti, aby osobni tidaje byly zpracovdvany vyhradné v souladu s pravidly a zérukami stanovenymi
ve smérnici 95/46/ES.

11.  Komise prostfednictvim provadécich aktt

a) stanovi technické normy pro zavedeni a provoz systému pro sledovdni a vyhleddvéni stanoveného v tomto ¢lanku,
véetné oznacovani jedine¢nymi identifikdtory, zdznamda, pfevddéni, zpracovavani a uchovavani tdaja, jakoz i p¥istupu
k uchovévanym tdajom;

b) ur¢i technické normy zajistujici, Ze systémy pouZité pro jedinecné identifikdtory a piislusné funkce jsou navzdjem
v rdamci Unie plné kompatibilni.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

12.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27 za dcelem vymezeni
kli¢covych prvka smlouvy o uchovavani Gdaji uvedenych v odstavci 8 tohoto ¢ldnku, jako napiiklad doby jeho trvani,
obnovitelnosti, vyzadované odborné znalosti nebo divérnosti, véetné pravidelného sledovani a hodnoceni téchto smluv.

13.  Odstavce 1 az 10 se pouziji pro cigarety a tabdk k ru¢nimu baleni cigaret od 20. kvétna 2019 a pro tabikové
vyrobky jiné neZ cigarety a tabak k ruc¢nimu baleni od 20. kvétna 2024.

Cldnek 16
Bezpecnostni prvek

1. Clenské stity pozaduji, aby kromé jedinetného identifikdtoru uvedeného v ¢lanku 15 nesla viechna jednotkova
baleni tabdkovych vyrobkd, kterd jsou uvadéna na trh, bezpecnostni prvek, se kterym neni mozné neopravnéné nakladat,
sklddajici se z viditelného a neviditelného prvku Tento bezpecnostni prvek musi byt vyti§tén nebo upevnén neodstrani-
telné, musi byt nesmazatelny a nesmi byt zadnym zptsobem skryt nebo narusen, a to ani pouzitim dafiovych znacen,
cenovek nebo jinych prvki vyzadovanych prévnimi predpisy.

Clenské stéty, které vyzaduj danovd znaceni nebo vnitrostdtni identifikacni oznaceni pouzivané pro danové Gcely, mohou
povolit, aby byly pouzity pro bezpe¢nostni prvek, pokud datiovd znaceni nebo vnitrostitni identifikaéni oznaceni spliiuji
veskeré technické normy a funkce podle tohoto ¢lanku.
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2. Komise prostiednictvim provadécich aktt vymezi technické normy pro bezpecnostni prvky a jejich mozné stiidani
a piizptsobeni téchto prvki vyvoji v oblasti védy, techniky a na trhu.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

3. Odstavec 1 se pouzije pro cigarety a tabdk k ruénimu baleni cigaret od 20. kvétna 2019 a pro tabdkové vyrobky
jiné neZ cigarety a tabdk k ru¢nimu balen{ cigaret od 20. kvétna 2024.

KAPITOLA III

Tabdk pro ordlni uZiti, preshranicni prodej tabdkovych vyrobkii na ddlku a nové tabdkové vyrobky

Cldnek 17
Tabdk pro ordlni uZiti

Aniz je dotéen ¢ldnek 151 Aktu o pfistoupeni Rakouska, Finska a Svédska, zakdzi clenské stity uvedeni tabdkovych
vyrobkd pro ordlni uZiti na trh.

Cldnek 18
Pfeshranitni prodej tabikovych vyrobka na déilku

1.  Clenské stity mohou zakdzat pfeshraniéni prodej tabikovych vyrobkdt na ddlku spotiebiteltm. Clenské stdty
spolupracuji s cilem zamezit takovym prodejim. Maloobchodni prodejci provozujici pfeshraniéni prodej tabdkovych
vyrobkd na dalku nemohou poskytovat dodavky téchto vyrobka spotiebitelim do ¢lenskych statd, kde byl takovy prodej
zakdzan. Clenské stity, které tyto prodeje nezakazuji, pozaduji, aby se maloobchodni prodejci, ktefi maji v amyslu
provozovat preshraniéni prodej na ddlku spotiebitelim nachazejicim se v Unii, zaregistrovali u piislusnych organd
v Clenském stété, kde je maloobchodni prodejce usazen, a v ¢lenském stdté, kde se nachdzi skute¢ni nebo potencidlni
spottebitelé. Maloobchodni prodejci, ktefi jsou usazeni mimo Unii, maji povinnost zaregistrovat se u piislusnych organt
v Clenském staté, ve kterém se nachdzi skuteény nebo potencidlni spotiebitel. VSichni maloobchodni prodejci, ktef{ maji
v tmyslu provozovat preshrani¢ni prodej na ddlku, musi pfislusnym orgdntim pii registraci poskytnout pfinejmensim
tyto informace:

a) jméno nebo ndzev spolecnosti a trvalou adresu mista ¢innosti, odkud budou tabdkové vyrobky dodavany;

b) datum zahdjeni ¢innosti, kterou je nabizeni tabdkovych vyrobkd spotiebitelim v rdmci preshraniéniho prodeje na
dilku prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti vymezené v ¢l. 1 bodu 2 smérnice 98/34/ES;

¢) adresu internetové stranky nebo internetovych stranek, které se pouZivaji pro dany dacel, jakoz i veskeré piislusné
informace nezbytné k jejich identifikaci.

2. Prislusné orgdny clenskych stath zajisti, aby spotiebitelé méli pfistup k seznamu vech maloobchodnich prodejet,
ktefi jsou u nich zaregistrovani. Pfi zp¥istupniovani tohoto seznamu ¢lenské staty zajisti, Ze jsou dodrzovany pravidla
a zdruky uvedené ve smérnici 95/46/ES. Maloobchodni prodejci mohou zacit uvddét na trh tabikové vyrobky prostied-
nictvim preshrani¢niho prodeje na dédlku od chvile, kdy obdrzeli potvrzeni o své registraci u pifslusného organu.

3. Clenské stity urceni tabdkovych vyrobkéi proddvanych prostiednictvim pfeshrani¢niho prodeje na dalku mohou
pozadovat, aby doddvajici maloobchodni prodejce jmenoval fyzickou osobu odpovédnou za ovéfeni, Ze tyto vyrobky
pied jejich dorucenim spotiebiteli spliuji pozadavky vnitrostatnich ustanoveni piijatych podle této smérnice v ¢lenském
staté urceni, pokud je toto ovéfeni nezbytné za Géelem zajisténi souladu a usnadnéni vymahdni.
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4. Maloobchodni prodejci provozujici pfeshrani¢ni prodej na dalku musi byt vybaveni systémem ovétovani véku, ktery
v okamziku prodeje ovéH, Ze kupujici spottebitel spliiuje pozadavek minimdlniho véku stanoveny podle vnitrostdtniho
prava clenského sttu urceni. Maloobchodni prodejce nebo fyzickd osoba jmenovand podle odstavce 3 piedlozi podrobné
informace o systému ovéfovani véku a jeho fungovani piislusnym orgdniim daného ¢lenského statu.

5. Maloobchodni prodejci pouze zpracovéavaji osobni tdaje spotiebitele v souladu se smérnici 95/46/ES a tyto udaje
nesmi byt zpiistupnény vyrobci tabdkovych vyrobkl nebo spole¢nostem, které jsou souédsti stejné skupiny spolecnosti,
nebo jakymkoliv jinym tfetim strandm. PouZiti osobnich tdaji nebo nakldddni s nimi nesmi byt u¢inéno pro jiné tlely
nez danou koupi. To plati i v ptipadé, Ze maloobchodni prodejce je soucdsti vyrobce tabikového vyrobku.

Cldnek 19
Oznamoviéni novych tabikovych vyrobki

1. Clenské stity vyzaduji, aby vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobkéi ozndmili piislusnym orgdntim ¢lenskych stati
jakykoli novy tabakovy vyrobek, ktery zamysleji uvést na dotéeny vnitrostdtni trh. Ozndmeni musi byt podané v elekt-
ronické podobé Sest mésici pred zamyslenym uvedenim na trh. Dopliiuje jej podrobny popis dotéeného nového
tabakového vyrobku, jakoz i ndvod k jeho pouziti a informace o slozkich a emisich v souladu s ¢lankem 5. Pfi ozndmeni
nového tabikového vyrobku vyrobci a dovozci rovnéz piislusnym orgdniim poskytnou:

a) dostupné védecké studie o toxicité, ndvykovosti a pfitazlivosti nového tabdkového vyrobku, zejména pokud jde
o slozky a emise;

b) dostupné studie, jejich shrnuti a priizkum trhu tykajici se preferenci rtiznych skupin spottebiteld, véetné mladych lidi,
a soucasnych kufdkd;

¢) dalsi dostupné a souvisejici informace, v¢etné analyzy rizika/prospénosti vyrobku, jeho ocekdvany vliv na odvykani
uzivani tabaku, ocekdvany vliv na zahdjeni uzivani tabiku a jeho pfedpoklddané vnimdni spotiebiteli.

2. Clenské stity vyzaduji, aby vyrobci a dovozci novych tabdkovych vyrobkd piedali svym piislusnym orgdnéim
jakékoliv nové nebo aktudlni informace o studiich, vyzkumu a dalsich informacich uvedenych v odst. 1 pism. a) az
¢). Clenské stity mohou od vyrobcii ¢ dovozceit novych tabdkovych vyrobkii vyzadovat provedeni dodate¢nych zkousek
nebo poskytnuti dodatecnych informaci. Clenské stdty zpifstupni veskeré informace obdrzené podle tohoto ¢lanku
Komisi.

3. Clenské stity mohou zavést systém pro schvéleni novych tabdkovych vyrobki. Clenské stity mohou vyrobctim
a dovozcim za toto povoleni tGictovat pfiméfené poplatky.

4. Nové tabdkové vyrobky uvddéné na trh musi byt v souladu s pozadavky této smérnice. Kterd ustanoveni této
smérnice se pouziji na nové tabdkové vyrobky, zdvisi na skute¢nosti, zda se na tyto vyrobky vztahuje definice bezdym-
ného tabdkového vyrobku nebo definice tabdkového vyrobku ke koufeni.

HLAVA III
ELEKTRONICKE CIGARETY A BYLINNE VYROBKY KE KOURENI
Cldnek 20
Elektronické cigarety

1. Clenské staty zajisti, Ze elektronické cigarety a nahradni ndplné budou uvedeny na trh, pouze pokud jsou v souladu
s touto smérnici a se viemi ostatnimi p¥islu§nymi pravnimi predpisy Unie.
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Tato smérnice se nevztahuje na elektronické cigarety a nahradni ndplné, jez podléhaji pozadavku na registraci podle
smérnice 2001/83/ES nebo pozadavkim stanovenym ve smérnici 93/42/EHS.

2. Vyrobci a dovozci elektronickych cigaret a ndhradnich ndplni ozndmi pfislusnym orgdnim ¢lenskych stdtd vyrobek,
ktery hodlaji uvést na trh. Toto ozndmeni se predklada v elektronické podobé Sest mésicti pred zamyslenym uvedenim na
trh. V pripadé elektronickych cigaret a ndhradnich ndplni jiz na trh uvedenych ke dni 20. kvétna 2016 se ozndmeni
piedkladd do Sesti mésicti od uvedeného data. Nové ozndmeni se piedklddd pro kazdou podstatnou zménu vyrobku.

Ozndmeni obsahuje v zdvislosti na tom, zda je vyrobkem elektronickd cigareta nebo nahradni ndpln obsahuje tyto
informace:

a) ndzev a kontaktni daje vyrobce, odpovédné pravnické ¢i fyzické osoby v Unii a piipadné dovozce do Unie;

b) seznam v3ech slozek obsazenych ve vyrobku a emisi vznikajicich pouzitim vyrobku podle obchodni znacky a typu,
véetné jejich mnozstvi;

¢) toxikologické tidaje ohledné téchto slozek a emisi vyrobku, a to i pfi zahfdti, poukazujici zejména na jejich Gcinky na
zdravi spotfebiteltl, jsou-li vdechovéany, a zohlednujici mimo jiné jakykoli ndvykovy tcinek;

d) informace o davkich nikotinu a jeho pijmu pii uzivani za béznych ¢i predvidatelnych podminek;

e) popis souddsti vyrobku; véetné piipadné otviractho a plnictho mechanismu elektronickych cigaret nebo nahradnich
naplni;

f) popis vyrobniho procesu véetné toho, zda vyrobni proces zahrnuje sériovou vyrobu a prohldseni, Ze vyrobni proces
zajistuje soulad s pozadavky uvedenymi v tomto ¢lanku;

g) prohldseni, Ze vyrobce na dovozce nesou plnou odpovédnost za kvalitu a bezpecnost vyrobku, kdyZ je uvadén na trh
a pouzivan za béznych ¢ predvidatelnych podminek.

Pokud ¢lenské staty maji za to, Ze jsou poskytnuté informace netiplné, jsou opravnény pozddat o doplnéni piislusnych
informaci.

Clenské stity mohou vyrobcim nebo dovozcéim tabikovych vyrobkt Gétovat priméfené poplatky za pfijeti, uchovént,
zpracovani a analyzu informaci, které jim byly poskytnuty.

3. Clenské stity zajisti, aby:

a) tekutina obsahujici nikotin byla uvddéna na trh pouze ve specifickych nddobach nepfekracujicich objem 10 ml,
v jednordzovych elektronickych cigaretdch nebo v jednordzovych zésobnicich, a aby zdsobniky nebo nddrzky nepfe-
kracovaly objem 2 ml;

b) tekutina obsahujici nikotin neobsahovala nikotin v mnoZstvi vét$im nez 20 mg/ml;

¢) tekutina obsahujici nikotin neobsahovala ptisady uvedené v ¢l. 7 odst. 6;

d) pfi vyrobé tekutiny obsahujici nikotin byly pouziviany pouze slozky s vysokou ¢istotou. Jiné litky nez slozky uvedené
v odst. 2 druhém pododstavci pism. b) tohoto ¢lanku sméji byt v tekutiné obsahujici nikotin pFtomny pouze ve
stopovém mnozZstvi, jsou-li takovd stopovd mnoZstvi béhem vyroby technicky nevyhnutelna;
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¢) kromé nikotinu byly v tekutiné obsahujici nikotin pouzity pouze slozky, jez nepfedstavuji riziko pro lidské zdravi
v zahfdté ¢i nezahfdté formé;

f) elektronické cigarety uvolovaly davky nikotinu rovnomérné za normdlnich podminek uziti;

) elektronické cigarety a ndhradni ndplné byly zabezpeceny proti manipulaci ze strany déti a proti nezddouci{ manipu-
laci, chrdnény proti rozlomeni a tniku tekutiny a mély mechanismus zajistujici opétovné plnéni bez tniku tekutiny.

4. Clenské stity zajisti, aby:
a) jednotkova baleni elektronickych cigaret a nahradnich ndplni obsahovala letdk s informacemi o:

i) ndvodu k pouziti a skladovdni vyrobku, véetné odkazu na skuteCnost, ze vyrobek neni doporuen k pouziti
mladymi lidmi a nekufdky,

ii) kontraindikacich,

i) varovanich pro specifické rizikové skupiny,

iv) moznych nepiiznivych t¢incich,

v) navykovosti a toxicité a

vi) kontaktnich ddajich vyrobce nebo dovozce a pravnické nebo fyzické kontaktni osoby v Unii;
b) jednotkové baleni a jakékoli vnéjsi baleni elektronickych cigaret a ndhradnich néplnf:

i) obsahovala seznam vsech slozek obsazenych ve vyrobku v sestupném poradi podle hmotnosti a uvedeni obsahu
nikotinu ve vyrobku a mnozstvi nikotinu v davce, ¢islo Sarze a doporuceni uchovédvat vyrobek mimo dosah déti,

ii) aniZ je dot¢en bod i) tohoto bodu, neobsahovala prvky nebo znaky uvedené v ¢lanku 13, s vyjimkou ¢l. 13 odst. 1
pism. a) a ¢) ohledné informaci o obsahu nikotinu a pfichuti, a

iii) uvddéla jedno z nasledujicich zdravotnich varovéni:
,Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce ndvykovou latkou. Jeho uziti nekufdky se nedoporucuje.”
nebo
,Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce ndvykovou latkou.”
O tom, které z téchto zdravotnich varovani se pouzije, rozhodnou ¢lenské stdty;
¢) zdravotni varovani spliovala pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 2.
5. Clenské staty zajisti, aby:

a) byla zakdzdna obchodni sdéleni v rdmci sluzeb informacni spole¢nosti v tisku a jinych tisténych publikacich, jejichz
cilem ¢ pHimym nebo nepfimym tcinkem je propagace elektronickych cigaret a ndhradnich ndplni, s vyjimkou
publikaci, které jsou uréeny vyluéné profesiondliim v obchodé s elektronickymi cigaretami a ndhradnimi ndplnémi,
a publikaci, které jsou tiStény a zvefejnény ve tietich zemich, pokud tyto publikace nejsou primdrné uréeny pro trh
Unie;

b) byla zakdzdna obchodni sdéleni v rozhlase, jejichz cilem ¢i pfimym nebo nepfimym dcinkem je propagace elektro-
nickych cigaret a ndhradnich néplni;
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¢) byla zakdzana jakdkoli forma vefejného nebo soukromého piispévku na rozhlasové programy, jejichz cilem ¢i pfimym
nebo nepfimym w¢inkem je propagace elektronickych cigaret a nédhradnich néplni;

d) byla zakdzdna jakdkoli forma vefejného nebo soukromého piispévku na jakoukoli akci nebo ¢innost & ve prospéch
jednotlivce s cilem ¢ pfimym nebo nepfimym ucinkem propagovat elektronické cigarety a nahradni ndplné, jez se
tykaji vice clenskych stath nebo jez se konaji na tGzemi vice ¢lenskych sttt nebo jez maji jinym zptisobem pfes-
hrani¢ni G¢inky;

e¢) byla pro elektronické cigarety a ndhradni ndplné zakdzdna audiovizudlni obchodni sdéleni, na néz se vztahuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU (1).

6. Clének 18 této smérnice se pouzije na pieshrani¢ni prodeje elektronickych cigaret a nédhradnich néplni na dalku.

7. Clenské stity vyzaduji po vyrobcich a dovozcich elektronickych cigaret a néhradnich néplni, aby kazdoro¢né
piedkladali pfislusnym orgdntim:

i) souhrnné ddaje o objemech prodeji, podle obchodni znacky a typu vyrobku,

ii) informace o preferencich riiznych spottebitelskych skupin, véetné mladych lidi, nekufdka a hlavnich typi soucasnych
uzivateld,

iii) informace o zptsobu prodeje vyrobki a
iv) souhrny jakychkoli prazkumd trhu provedenych v souvislosti s vyse uvedenym, vcetné jejich piekladu do angli¢tiny.

Clenské staty sleduji vyvoj na trhu s elektronickymi cigaretami a ndhradnimi ndplnémi, véetné jakychkoli dtkazd o tom,
ze jejich uzivani vede k zavislosti na nikotinu a v kone¢ném dusledku i k uzivani tradi¢niho tabdku mezi mladymi lidmi
a nekufdky.

8. Clenské stity zajisti, aby informace obdrzené podle odstavce 2 byly zvefejnény na internetovych strénkdch. Pfi
zvefejnéni téchto informaci ¢lenské staty fadné zohledni pottebu chranit obchodni tajemstvi.

Clenské staty na zddost zpfistupni veskeré informace obdrzené podle tohoto ¢ldnku Komisi a ostatnim ¢lenskym statéim.
Clenské stity a Komise zajisti, aby s obchodnim tajemstvim a jinymi divérnymi informacemi bylo zachdzeno diivérné.

9. Clenské staty vyzaduji, aby vyrobci, dovozci a distributofi elektronickych cigaret a nihradnich ndplni zavedli
a udrzovali systém pro shromazdovani informaci o vSech podezfenich na nepfiznivé Géinky téchto vyrobki na lidské
zdravi.

Pokud se nékteré z téchto hospodatskych subjektd domnivaji nebo maji divod veéfit, Ze elektronické cigarety nebo
nahradni ndplné, které jsou v jejich vlastnictvi a které maji byt uvedeny na trh nebo jsou uvddény na trh, nejsou
bezpecné nebo dobré jakosti, nebo jsou jinak v rozporu s touto smérnici, piijme dany hospodafsky subjekt neprodlené
ndpravné opatieni nezbytné pro dosazeni souladu dotéeného vyrobku s touto smérnici, piipadné pro jeho stazeni z trhu
nebo z obéhu. V takovych pipadech musi hospodatsky subjekt rovnéz okamzité informovat organy dozoru nad trhem
v ¢lenskych stétech, do nichz je vyrobek doddvan, nebo mé byt doddvan, s uvedenim podrobnosti zejména ohledné rizika
pro lidské zdravi a bezpecnost a ohledné jakéhokoli pfijatého ndpravného opatfeni a o jeho vysledcich.

Clenské stity mohou rovnéz pozadovat od hospodaiského subjektu dodatecné informace, napiiklad ohledné hledisek
bezpecnosti a kvality nebo jakychkoli neptiznivych acinka elektronickych cigaret nebo ndhradnich naplni.

10. Komise pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé zprivu o moznych rizicich pro vefejné zdravi spojenych

s uzivinim opétovné plnitelnych elektronickych cigaret nejpozdéji do 20. kvétna 2016 a pifpadné poté.

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU ze dne 10. bfezna 2010 o koordinaci nékterych prévnich a spravnich piedpist
Clenskych sttt upravujicich poskytovani audiovizudlnich medidlnich sluzeb (smérnice o audiovizudlnich medidlnich sluzbach) (Uf.
vést. L 95, 15.4.2010, s. 1).
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11.  Zjisti-li piislusny orgdn v piipadé elektronickych cigaret nebo nahradnich ndplni, které spliuji pozadavky tohoto
¢lanku, ze by dand elektronicka cigareta nebo nédhradnich ndpln, nebo urdity typ elektronickych cigaret nebo nahradnich
ndplni mohly pfedstavovat zdvaziné riziko pro lidské zdravi, nebo méd rozumné divody k takovym obavim, muze
pfijmout vhodnd prozatimni opatfeni. Neprodlené sdéli Komisi a pfislusnym orgdntim ostatnich ¢lenskych statii opatfent,
kterd ptijal, a veskeré podpirné tidaje. Komise co nejdiive poté, co obdrzela tyto informace, stanovi, zda je prozatimni
opatieni odtivodnéné. Komise informuje dotéeny ¢lensky stit o svych zavérech, aby tomuto ¢lenskému stitu umoznila
pfijmout piislusnd navazujici opatfeni.

Pokud bylo za pouziti prvniho pododstavce tohoto odstavce z fadné opodstatnénych duvodi zakdzdno uvést na trh
urcitou elektronickou cigaretu nebo nédhradni ndplii, nebo urcity typ elektronickych cigaret nebo néhradnich néplni
v nejméné trech ¢lenskych statech, je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
27 za ucelem rozsifeni tohoto zdkazu na vSechny clenské stdty, je-li takové rozsifeni odiivodnéné a pfiméfené.

12.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 27 za téelem pfizptsobeni
znéni zdravotntho varovani v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku. Pii pfizptsobovani uvedeného zdravotniho varovani Komise
zajisti, Ze bude vécné.

13.  Komise prostiednictvim provadécich aktl stanovi spole¢ny formét pro oznamovani podle odstavce 2 a technické
normy dopliiovactho mechanismu podle odst. 3 pism. g).

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

Cldnek 21
Bylinné vyrobky urcené ke koufeni

1. Na kazdém jednotlivém balen{ a jakémkoliv vnéj$im baleni bylinnych vyrobki urcenych ke koufeni se uvede toto
zdravotni varovéni:

,Koufeni tohoto vyrobku $kodi Vasemu zdravi“.

2. Zdravotni varovani musi byt vytiSténo na pfedni a zadni strané vnéjsiho povrchu jednotkového baleni a jakéhokoliv
vnéjstho baleni.

3. Zdravotni varovini musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 4. Musi pokryvat 30 % plochy pFislusného
povrchu jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsitho baleni. Tento podil se zvySuje na 32 % u ¢lenskych statd s dvéma
tfednimi jazyky a na 35 % u clenskych sttt s vice nez dvéma Gfednimi jazyky.

4. Jednotkova baleni a jakdkoliv vnégjsi baleni bylinnych vyrobka urcenych ke koufeni nesmi zahrnovat prvky nebo
rysy stanovené v ¢l. 13 odst. 1 pism. a), b) a d) a nesmi prohlaovat, Ze dany vyrobek neobsahuje zddné piisady nebo
aromata.

Cldnek 22
Oznamovini slozek bylinnych vyrobki ke koufeni

1. Clenské stity pozaduji, aby vyrobci a dovozci bylinnych vyrobkt uréenych ke koufeni piedlozili piislusnym
organtim ¢lenskych sttt seznam v3ech slozek, které se pouzivaji pii vyrobé téchto vyrobku, podle znacky a typu, véetné
tdaji o jejich mnozstvi. Vyrobci a dovozci rovnéz informuji pifslusné orgdny dotéenych ¢lenskych stitt v piipadé, ze
dojde ke zméné ve slozeni vyrobku, kterd ovlivni informace poskytnuté podle tohoto ¢lanku. Informace pozadované
podle tohoto ¢lanku jsou poskytovany pied tim, neZ je novy nebo zménény bylinny vyrobek urceny ke koufeni uveden
na trh.

2. Clenské stity zajisti zvefejnéni informaci poskytnutych v souladu s odstavcem 1 na internetové strince. P¥
zvefejnéni téchto informaci ¢lenské stity fadné zohledni potiebu chranit obchodni tajemstvi. Hospodaiské subjekty
piesné uvedou, jaké informace povazuji za obchodni tajemstvi.



L 127/30 Utedni véstnik Evropské unie 29.4.2014

HLAVA IV
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 23
Spolupréice a prosazovini

1. Clenské stity zajisti, aby vyrobci a dovozci tabdkovych a souvisejicich vyrobkéi poskytli Komisi a pifslusnym
orgdniim ¢lenskych sttt ucelené a spravné informace v souladu s touto smérnici a ve lhitdch v této smérnici stano-
venych. V piipadé, Ze vyrobce je usazen v Unii, spo¢ivd povinnost poskytovat poZadované informace prvotné na vyrobci.
V piipadé, ze vyrobce je usidlen mimo Unii a dovozce je usidlen v Unii, spo¢ivd povinnost poskytovat pozadované
informace prvotné na dovozci. Jsou-li jak vyrobce, tak dovozce usidleni mimo Unii, spo¢ivd povinnost poskytovat
pozadované informace spole¢né na vyrobci i dovozci.

2. Clenské stity zajisti, aby na trh nebyly uvddény tabdkové a souvisejici vyrobky, které nejsou v souladu s touto
smérnici, véetné souvisejicich provadécich aktli a aktll v pfenesené pravomoci v ni stanovenych. Clenské stity zajisti, aby
tabakové a souvisejici vyrobky nebyly uvedeny na trh, pokud nebyly splnény oznamovaci povinnosti stanovené v této
smérnici.

3. Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostatnich pravnich predpist piijatych na zdkladé této
smérnice a pfijmou veskerd opatieni nezbytnd k zaji§téni jejich prosazovani. Stanovené sankce musi byt Gc¢inné, pfimé-
fené a odrazujici. Veskeré penézité spravni sankce, které mohou byt uloZeny za zdmérné poruseni pfedpisti, mohou
vyrovnavat hospodaiské vyhody ziskané timto porusenim.

4. Pfislusné orgdny clenskych statd spolupracuji mezi sebou navzdjem i s Komisi, aby se zajistilo fddné uplatiiovani
a prosazovani této smérnice, a vzdjemné si pfeddvaji veskeré informace potfebné k jednotnému uplatiovani této
smérnice.

Cldnek 24
Volny pohyb

1.  Clenské stity nemohou z diivodu uvdZzeni vztahujictho se k aspektGm upravenym touto smérnici, s vyhradou
odstavctl 2 a 3 tohoto ¢lanku, zakdzat ¢i omezit uvedeni na trh tabakovych nebo souvisejicich vyrobkd, jez jsou v souladu
s touto smeérnici.

2. Tato smérnice nemd vliv na pravo ¢lenského sttu zachovat a zavést dalsi pozadavky platné pro vsechny vyrobky
uvedené na trh v souvislosti s jednotnou dpravou baleni tabdkovych vyrobkd, kde je to odiivodnéno vefejnym zdravim,
s ohledem na vysokou troveii ochrany lidského zdravi dosazené prostiednictvim této smérnice. Tato opatfeni musi byt
piiméfend a nesmi slouzit jako prostfedky jakékoliv diskriminace nebo zastfeného omezovani obchodu mezi ¢lenskymi
staty. Tato opatfeni se oznamuji Komisi spole¢né s diivody pro jejich zachovani nebo zavedeni.

3. Clensky stdt mtize rovnéZ zakdzat urcitou kategorii tabdku & souvisejicich vyrobkd z dvodi spojenych s konkrétni
situaci v tomto Clenském stdté, a pokud jsou tato opatieni zdiivodnéna potiebou chrénit vefejné zdravi, a to s ohledem
na vysokou droven ochrany lidského zdravi dosaZenou prostfednictvim této smérnice. Tato vnitrostdtni ustanoveni se
oznamuji Komisi spolu s divody jejich zavedeni. Komise tato ustanoveni do Sesti mésicti ode dne obdrzeni ozndmeni
stanoveného v tomto odstavci schvali ¢ zamitne poté, co ovéfi, zda jsou opravnénd, nutnd a pfiméfend svému ucelu
a zda nejsou prostiedkem jakékoliv diskriminace ¢i skrytého omezeni obchodu mezi ¢lenskymi stity, a to s ohledem na
vysokou tdroven ochrany lidského zdravi dosazenou prostiednictvim této smérnice. Nerozhodne-li Komise v této lhutg,
pokladaji se vnitrostatni ustanoveni za schvalena.
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Cldnek 25
Postup projednédvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Pokud mé byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem, ukonéf se tento postup bez vysledku, jestlize o tom
ve lhiit¢ pro podani stanoviska rozhodne pfedseda vyboru nebo o to pozadda prostd vétsina ¢lent vyboru.

4. Pokud vybor nevydd zadné stanovisko, Komise navrhovany provddéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Cldnek 26
Pfislusné orginy
Clenské staty uréi piislusné organy odpovédné za provddéni a vymahani plnéni povinnosti stanovenych v této smérnici

do tif mésici od 20. kvétna 2016. Clenské stdty neprodlené informuji Komisi o totoznosti téchto uréenych orgdnf.
Komise tyto informace zvefejni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 27
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 3 odst. 2 a 4, ¢l. 4 odst. 3 a 5, ¢l. 7 odst. 5, 11 a 12,
¢l. 9 odst. 5, ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 11 odst. 6, ¢l. 12 odst. 3, ¢l. 15 odst. 12, ¢l. 20 odst. 11 a 12 je svéfena Komisi na dobu
péti let od 19. kvétna 2014. Komise vypracuje zprdvu o pfenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem
tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto
obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 2 a 4, ¢l. 4 odst. 3 a 5, ¢l. 7 odst.
5,11 a12,¢l. 9 odst. 5, ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 11 odst. 6, ¢l. 12 odst. 3, ¢l. 15 odst. 12, ¢l. 20 odst. 11 a 12 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném bliZe uréené. Rozhodnuti o zruseni pravomoci nabyvé
Gcinku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdésimu dni, ktery je v ném upfesnén.
Nedotykd se platnosti jiz platnych aktli v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 3 odst. 2 a 4, ¢l. 4 odst. 3 a 5, ¢l. 7 odst. 5, 11, a 12, ¢l. 9 odst. 5, €l.
10 odst. 3, ¢l. 11 odst. 6, ¢l. 12 odst. 3, ¢l. 15 odst. 12, ¢l. 20 odst. 11 a 12 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo
pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata prodlouzi o dva mésice.
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Cldnek 28
Zprava

1. Nejpozdgji do péti let po 20. kvétnu 2016, a poté kdykoli je to nutné, podd Komise Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti zpravu o pokroku pii uplatiiovani této smérnice.

Pfi sestavovan{ této zpravy pomahaji Komisi védecti a techni¢ti odbornici tak, aby byly Komisi dostupné viechny
potiebné informace.

2. Ve zpravé uvede Komise zejména prvky smérnice, které je tfeba pfezkoumat nebo piizpiisobit s ohledem na
védecky a technicky vyvoj, véetné vyvoje mezindrodné dohodnutych pravidel a norem pro tabdkové a souvisejici vyrobky,
a vénuje zvlastni pozornost:

a) ziskané zkuSenosti se zfetelem na vzhled povrchd baleni, na néZz se tato smérnice nevztahuje, s ohledem na
vnitrostdtni, mezindrodni, prévni, hospodéisky a védecky vyvoj;

b) vyvoji na trhu, pokud jde o nové tabikové vyrobky, mimo jiné s ohledem na ozndmeni obdrzend v souladu
s ¢lankem 19;

, .

¢) vyvoji na trhu, ktery pfedstavuje podstatnou zménu okolnostf;

=

proveditelnosti, pfinosim a moznym dopadiim evropského systému regulace slozek tabdkovych vyrobkd, vcetné
stanoveni, na urovni Unie, seznamu slozek, které mohou byt pouziviny ¢i piitomny v tabdkovych vyrobcich nebo
do nich pfidavany, pficemz v tdvahu se vezmou, mimo jiné, informace shromazdované v souladu s ¢linky 5 a 6;

) vyvoji trhu, pokud jde o cigarety o priméru mensim nez 7,5 mm a vnimani jejich Skodlivosti spottebiteli, jakoz
i klamnému charakteru takovych cigaret;

f) proveditelnosti, pfinostim a moznym dopadiim databdze Unie obsahujici informace o slozkdch a emisich tabakovych
vyrobka shromazdované v souladu s ¢lanky 5 a 6;

g) vyvoji trhu, pokud jde o elektronické cigarety a ndhradni ndplné, s ohledem mimo jiné na informace shromazdované
v souladu s ¢lankem 20, v¢etné zahdjeni jejich uzivani mladymi lidmi a nekufdky a dopadii na Usili pfestat koufit,
jakoz i na opatfeni pfijatd clenskymi stity ohledné piichuti;

h) vyvoji trthu a preferencim spotiebitelti, pokud jde o tabdk do vodnich dymek, se zvldstnim zaméfenim na piichuti.

Clenské stity poskytuji Komisi pomoc a veskeré dostupné informace pro tato posouzeni a pifpravu zpravy.

3. Po zpravé nasleduji jakékoli ndvrhy na zmény této smérnice, které Komise povazuje za nezbytné pro jeji piizpt-
soben{ vyvoji v oblasti tabdkovych a souvisejicich vyrobkt, a to v rozsahu nezbytném pro hladké fungovani vnitiniho
trhu a zohledilujici novy vyvoj zalozeny na védeckych skutecnostech a rozvoji mezindrodné uzndvanych norem pro
tabakové a souvisejici vyrobky.

Cldnek 29
Provedeni

1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
20. kvétna 2016. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Clenské staty pouzijf tyto piedpisy od 20. kvétna 2016, aniz jsou dotéena ustanoveni ¢l. 7 odst. 14, ¢l. 10 odst. 1 pism.
e), ¢l. 15 odst. 13 a cldnku 16 odst. 3.
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2. Tyto ptedpisy piijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén
pii jejich Gfednim vyhldSeni. Musi rovnéz obsahovat prohldseni, Ze odkazy ve stévajicich pravnich a spravnich predpisech
na smérnici zruenou touto smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zptisob odkazu a znéni tohoto prohldseni si
stanovi ¢lenské staty.

3. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostitnich pravnich piedpist, které piijmou v oblasti
pusobnosti této smérnice.

Cldnek 30
Pfechodné ustanoveni

Clenské staty mohou povolit uvedeni nédsledujicich vyrobk®, jez nejsou v souladu s touto smérnici, na trh do 20. kvétna
2017:

a) tabdkové vyrobky vyrobené ¢i uvedené do volného obéhu a oznacené v souladu se smérnici 2001/37[ES pred
20. kvétnem 2016;

b) elektronické cigarety nebo nahradni ndplné vyrobené ¢i uvedené do volného obéhu pred 20. listopadem 2016;
¢) bylinné vyrobky urcené ke koufeni vyrobené ¢i uvedené do volného obéhu pied 20. kvétnem 2016.

Cldnek 31

ZruSeni

Smérnice 2001/37[ES se zruSuje s Gcinkem od 20. kvétna 2016, aniz by byly dotceny povinnosti clenskych stitt
souvisejici s lhiitami pro jeji provedeni do vnitrostdtniho prava.

Odkazy na zrufenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou
v piiloze III této smérnice.

Cldnek 32
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 33
Urceni
Tato smérnice je urCena clenskym statim.
V Bruselu dne 3. dubna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA 1
SEZNAM TEXTOVYCH VAROVAN{
(uvedenych v ¢ldnku 10 a &l 11 odst. 1)
1) Koufeni je pii¢inou rakoviny plic v 9 z 10 piipada
2) Koufeni zptsobuje rakovinu tst a krku
3) Koufeni poskozuje Vase plice
4) Koufeni zptsobuje infarkt
5) Koufeni zpusobuje mrtvici a zdravotni postizeni
6) Koufeni ucpava Vase tepny
7) Koufeni zvysuje riziko oslepnuti
8) Koufeni poskozuje Vase zuby a ddsné
9) Koufeni miize zabit Vase nenarozené dité
10) Svym koufem skodite Vasim détem, rodiné a pratelim
11) U déti kuidkd je vyssi pravdépodobnost, Ze zacnou koufit
12) Pfestaite nyni — zUstaiite nazivu pro své blizké
13) Koufeni snizuje plodnost

14) Koufeni zvySuje riziko impotence
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PRILOHA I

KNIHOVNA OBRAZOVYCH VAROVANI
(UVEDENA V Cl. 10 ODST. 1)

[Bude stanoveno Komisi podle &l. 10 odst. 3 pism. b)]
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PRILOHA III

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 2001/37[ES Tato smérnice
Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2
Cl. 3 odst. 1 Cl. 3 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 a3 —
Cl. 4 odst. 1 Cl. 4 odst. 1
Cl. 4 odst. 2 Cl. 4 odst. 2
CL 4 odst. 3 az 5 —
Cl 5 odst. 1 —
Cl. 5 odst. 2 pism. a) Cl. 9 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 pism. b) Cl. 10 odst. 1 pism. a) a €. 10 odst. 2, Cl. 11 odst. 1
CL 5 odst. 3 Cl. 10 odst. 1
Cl. 5 odst. 4 Clanek 12
Cl. 5 odst. 5 prvni pododstavec Cl. 9 odst. 3 paty pododstavec, Cl. 11 odst. 2 a 3, Cl. 12
odst. 2 pism. b)
Cl. 5 odst. 5 druhy pododstavec Cl. 11 odst. 4
Cl. 5 odst. 6 pism. a) Cl. 9 odst. 4 pism. a)
Cl. 5 odst. 6 pism. b) —
Cl. 5 odst. 6 pism. c) Cl. 9 odst. 4 pism. b)
Cl. 5 odst. 6 pism. d) Cl. 8 odst. 6 a ¢l. 11 odst. 5 druhy pododstavec
Cl. 5 odst. 6 pism. e) Cl. 8 odst. 1
Cl. 5 odst. 7 Cl. 8 odst. 3 a 4
Cl. 5 odst. 8 —
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Smeérnice 2001/37[ES Tato smérnice
Cl. 5 odst. 9 prvni pododstavec Cl. 15 odst. 1 a 2
Cl 5 odst. 9 druhy pododstavec Cl. 15 odst. 11
Cl. 6 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 5 odst. 1 prvni pododstavec
Cl. 6 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 5 odst. 2 a 3
Cl. 6 odst. 1 teti pododstavec —
Cl. 6 odst. 2 Cl. 5 odst. 4
Cl. 6 odst. 3 a 4 —
Clanek 7 Cl. 13 odst. 1 pism. b)
Clanek 8 Clanek 17
CL. 9 odst. 1 CL 4 odst. 3
Cl. 9 odst. 2 Cl. 10 odst. 2 a odst. 3 pism. a)
Cl. 9 odst. 3 Cl. 16 odst. 2
Cl. 10 odst. 1 Cl. 25 odst. 1
Cl. 10 odst. 2 a 3 Cl. 25 odst. 2
Cl. 11 prvni a druhy pododstavec Cl. 28 odst. 1 prvni a druhy pododstavec
Cl. 11 tieti pododstavec Cl. 28 odst. 2 prvni pododstavec
Cl. 11 &tvrty pododstavec Cl. 28 odst. 3
Clanek 12 —
Cl. 13 odst. 1 Cl. 24 odst. 1
(L. 13 odst. 2 Cl. 24 odst. 2
Cl. 13 odst. 3
Cl. 14 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 29 odst. 1 prvni pododstavec
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Smeérnice 2001/37[ES

Tato smérnice

Cl. 14 odst. 1 druhy pododstavec
Cl. 14 odst. 2 a 3

Cl. 14 odst. 4

Clanek 15

Clanek 16

Clanek 17

Pifloha 1 (Seznam dalsich zdravotnich varovani)

Priloha 1I (Lhity pro provedeni a uplatnéni zruenych

smérnic)

Pifloha III (Srovndvaci tabulka)

Cl. 29 odst. 2
Cl. 30 pism. a)
CL 29 odst. 3
Clanek 31
Clanek 32
Clanek 33

Priloha I (Seznam textovych varovani)

Pifloha III (Srovndvaci tabulka)
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