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SMERNICA  2001/37/ES  EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

z 5. jina 2001

o aproximacii zidkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni c¢lenskych Statov tykajucich sa vyroby, prezentacie
a predaja tabakovych vyrobkov

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, najméd na
jej ¢lanky 95 a 133,

so zretelom na navrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (),

so zretelom na stanovisko Vyboru pre regiony (%),

konajic v sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (%)
v zmysle spolo¢ného textu, ktory schvalil zmierovaci vybor 5. aprila
2001,

ked’ze:

(1)  Smernica Rady 89/622/EHS z 13. novembra 1989 o aproximacii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spradvnych opatreni c¢len-
skych Statov tykajicich sa oznacovania tabakovych vyrobkov
a zakazu obchodovania ur€itymi typmi tabaku pre oralnu
potrebu (°) bola podstatne zmenena a doplnend smernicou
92/41/EHS (°). Pretoze sa chystaju d’alSie zmeny a doplnenia
k tejto smernici, ako aj k smernici Rady 90/239/EHS zo 17.
maja 1990 aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajicich sa maximélneho
obsahu dechtu v cigaretach (7), tieto smernice by sa mali kvoli
jednoznacnosti prepracovat’.

(2)  Este stale existuji podstatné rozdiely medzi zakonmi, inymi prav-
nymi predpismi a spravnymi opatreniami ¢lenskych Statov, tyka-
jicimi sa vyroby, uvadzania a predaja tabakovych vyrobkov,
ktoré prekazaju fungovaniu vnutorného trhu.

(3)  Tieto bariéry by mali byt odstranené a s tymto cielom by mali
byt pravidla tykajice sa vyroby, uvadzania a predaja tabakovych
vyrobkov aproximované, pricom sa Clenskym Staitom ponecha

() U. v. ES C 150 E, 30.5.2000, s. 43 a
U. v. ES C 337 E, 28.11.2000, s. 177.
@) U. v. ES C 140, 18.5.2000, s. 24.

() U. v. ES C 226, 8.8.2000, s. 5. )

(*) Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 14. juna 2000 (U. v. ES C 67,
1.3.2001, s. 150), spolo¢na pozicia Rady z 31. jala 2000 (U. v. ES C 300,
20.10.2000, s. 49) a rozhodnutic Eurdpskeho parlamentu z 13. decembra
2000 (este neuverejnené v uradnom vestniku). Rozhodnutie Eurdpskeho
parlamentu z 15. mdja 2001 a rozhodnutie Rady zo 14. méja 2001.

() U. v. ES L 359, 8.12.1989, s. 1.

©) U v. ES L 158, 11.6.1992, s. 30.

() U. v. ES L 137, 30.5.1990, s. 36.
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moznost’ zavadzat za urCitych podmienok také poziadavky, aké
povazuji za potrebné pre garantovanie ochrany zdravia jedno-
tlivcov.

V sulade s ¢lankom 95 ods. 3 zmluvy by sa za zaklad mala brat’
vysoka uroven ochrany, pokial ide o zdravie, bezpecnost,
ochranu Zivotného prostredia a ochranu spotrebitel'ov, pri¢om
sa budu zohladinovat' najméd vsetky nové informacie zalozené
na vedeckych faktoch; v tejto suvislosti by sa vzhladom na
zvlast’ Skodlivé Gcinky tabaku mala uprednostnit’ ochrana zdravia.

Smernicou 90/239/EHS boli ustanovené maximalne hodnoty
obsahu dechtu v cigaretach predavanych v c¢lenskych Statoch
s ucinnostou od 31. decembra 1992. Karcinogénna povaha
dechtu spdsobuje, ze je potrebné d’alej znizovat' hodnoty obsahu
dechtu v cigaretach.

V smernici 89/622/EHS bola ustanovend vSeobecnd vystraha,
ktora musi byt umiestnend na jednotlivych baleniach vsetkych
tabakovych vyrobkov, spolu s dodato¢nymi vystrahami uréenymi
vyslovne pre cigarety a od roku 1992 bola tato poziadavka rozsi-
rend na dodato¢né vystrahy pre ostatné tabakové vyrobky.

Niekol’ko c¢lenskych Statov oznamilo, ze ak sa pre cigarety
neprijmu opatrenia ustanovujice maximalny obsah oxidu uhol'na-
tého na urovni spolocenstva, prijmu takéto opatrenia na narodnej
urovni. Je pravdepodobné, ze rozdiely v pravidlach tykajucich sa
oxidu uhol'natého vytvoria bariéry v obchode a budt prekazat
hladkému fungovaniu vnutorného trhu. Okrem toho sa ukazalo,
ze cigarety produkuju také mnozstva oxidu uhol'natého, ktoré st
nebezpecné pre Tudské zdravie, a mozu prispievat’ k srdcovym
chorobdm a inym zdravotnym tazkostiam.

Revizia regulacného ramca si vyzaduje vyhodnotit’ na dékazoch
zalozené poziadavky na tabakové vyrobky, ktoré su navrhnuté
a/alebo predavané s cielom ,znizovat' riziko®, alebo o ktorych
ich vyrobcovia tvrdia, Ze maju znizené Skodlivé ucinky.

Existuji rozdiely medzi zédkonmi, inymi pravnymi predpismi
a spravnymi opatreniami ¢lenskych $tatov tykajicimi sa obme-
dzenia maximalneho obsahu nikotinu v cigaretach. Tieto rozdiely
st mdzu vytvarat’ bariéry v obchode a prekazat” hladkému fungo-
vaniu vnitorného trhu. Clenské Stity a vedecké institicie
vyzdvihli osobitné problémy zdravia obyvatel'stva v oblasti,
ktora bola uz v predchadzajicom obdobi predmetom harmonizac-
nych opatreni, ktoré preskimala Komisia.

Tieto prekazky by sa teda mali odstranit’ a s tymto cielom by
uvadzanie do vol'ného obehu, marketing a vyroba cigariet mala
podliehat’ spolo¢nym pravidlam tykajucim sa nielen dechtu, ale aj
maximalnych hodnot nikotinu a oxidu uhol'natého.
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Tato smernica bude mat’ dosledky aj pre tabakové vyrobky, ktoré
sa vyvazaji z Europskeho spoloCenstva. ReZim vyvozu je
sucastou spolocnej obchodnej politiky. Zdravotné poziadavky
tvoria podla ¢lanku 152 ods. 1 zmluvy a pripadového prava
Stdneho dvora Eurdpskych spolocenstiev sucast’ ostatnych politik
spoloCenstva. Mali by byt prijaté pravidld, ktoré¢ zabezpecia, ze
sa nebudu porusovat’ ustanovenia vnutorného trhu.

Ustanovenia tejto smernice platia bez toho, aby boli dotknuté
pravne predpisy spoloCenstva upravujice pouZzivanie a oznaco-
vanie geneticky modifikovanych organizmov.

Medzinarodne platné normy pre tabakové vyrobky su jednym
z predmetov rokovani zameranych na vypracovanie navrhu
Réamcového dohovoru Svetovej zdravotnickej organizacie
o kontrole tabaku.

Meranie obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v cigaretach
upravuju normy ISO 4387, 10315 a 8454, ktoré su jedinymi
medzindrodne uznavanymi normami, pricom sa rozumie, Ze
nasledny vyskum a technologicky pokrok, ktory treba podpo-
rovat’ by mal umoznit’ vytvorit' a pouzivat’ presnejsie a spolahli-
vejSie metddy merania obsahu latok v cigaretaich a vytvorit’
meracie metddy pre ostatné tabakové vyrobky.

Neexistujii ziadne medzinarodne odsthlasené normy alebo testy
na kvantifikaciu a hodnotenie obsahu inych zloziek v cigaretovom
dyme ako dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého. Preto je potrebné
stanovit' v spolupraci s Medzindrodnou organiziciou pre norma-
lizaciu (International Standards Organisation) postup vypraco-
vania tychto noriem.

V smernici 90/239/EHS bola Grécku vzhl'adom na jeho socidlno-
hospodarske problémy udelena vynimka z lehot pre uplatnenie
maximalnych hodnét obsahu dechtu. Tato vynimka by sa mala
dodrziavat’ po stanovenu dobu.

Uplatnenie hornej hranice obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol-
natého na vyvazané cigarety by malo podliehat’ prechodnym usta-
noveniam, ktoré poskytnu dlhsi ¢as na zmenu vlastnosti vyrobkov
a umoznia vypracovat medzinarodne schvalené normy.

Aj vzhl'adom na ostatné ustanovenia tejto smernice by mali byt
poskytnuté prechodné obdobia, ktoré umoznia vykonat potrebné
zmeny vo vyrobe a zbavit’ sa zdsob, najmi inych vyrobkov ako
cigariet. Malo by sa umoznit’ pouzivat’ neodstranitelné oznacenie,
ktorym sa ul'ah¢i zavadzanie poziadaviek tejto smernice na ozna-
¢ovanie.

Uvéadzanie vystraznych Stitkov a hodnét obsahu latok je v clen-
skych statoch nad’alej rozne. V dosledku toho mdzu byt spotre-
bitelia v niektorych ¢lenskych Statoch lepSie informovani o rizi-
kach pouzivania tabakovych vyrobkov. Takéto rozdiely st nepri-
jatel'né a mozu vytvarat’ bariéru v obchode a prekazat’ fungovaniu
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vnutorn¢ho trhu s tabakovymi vyrobkami a preto by mali byt
odstranené. Preto je potrebné posilnit a vyjasnit’ existujlice
pravne predpisy na zabezpe€enie vysokej urovne ochrany zdravia.

Malo by sa prijat’ ustanovenie pre oznacovanie vyrobnych davok
tabakovych vyrobkov takym spdsobom, aby sa tieto vyrobky dali
vypatrat’ na ucely sledovania zhody s touto smernicou.

Priame a nepriame socialno-ekonomické naklady na aktivne
a pasivne pouzivanie tabaku by sa mali pravidelne vyhodnocovat
a poskytovat’ verejnosti v kontexte vhodnych programov spolo-
censtva.

Situacia tykajica sa zloziek a pridavnych latok pouzivanych pri
vyrobe tabakovych vyrobkov sa v réznych clenskych Statoch
meni. Urcity pocet ¢lenskych §tatov nema existujuce pravne pred-
pisy ani platné dobrovolné dohody o tychto latkach. Niektoré
Clenskeé Staty, v ktorych takéto pravne predpisy alebo dobrovolné
dohody existujt, nedostavaju od vyrobcov tabakovych vyrobkov
ziadne informacie o mnozstvach tychto zloziek a pridavnych
latok pritomnych v konkrétnych tabakovych vyrobkoch podla
jednotlivych znaciek. Kvoli vdcsej priehladnosti by sa mala
zaviest aproximadcia opatreni platnych v tejto oblasti.

Nedostatok informdcii spolu s nedostatkom toxikologickych
udajov brani prisluSnym orgdnom v clenskych Statoch akym-
kol'vek zmysluplnym spdsobom hodnotit’ toxicitu tabakovych
vyrobkov a rizikd, ktoré tabakové vyrobky predstavuji pre
zdravie spotrebitel’a. Je to nezlucitel'né so zavazkom spolocenstva
zabezpecovat’ vysokll Urovent ochrany l'udského zdravia.

Clenské staty by mali byt schopné prijat’ prisnejSie pravidla tyka-
juce sa tabakovych vyrobkov, ktoré povazuji za potrebné pre
ochranu zdravia obyvatel'stva, pokial nimi nebudu dotknuté
pravidld v tejto smernici, a ktoré podlichaji ustanoveniam
zmluvy.

Dovtedy, kym bude vytvoreny spolo¢ny zoznam zloziek uvedeny
v Clanku 12, moézu clenské S$taty stanovit zakaz pouzivania
zloziek, ktorych ucinok zosiliiuje navykové vlastnosti tabakovych
vyrobkov, pretoze pouzivanie tychto zlozieck moéze prevySovat
horné hranice hodnét nikotinu ustanovené v tejto smernici.

Ukazalo sa, Ze tabakové vyrobky obsahuju a emituji mnoho
Skodlivych latok a zndmych karcinogénov, ktoré su pri spalovani
nebezpecné pre l'udské zdravie. V poslednych rokoch sa tiez
ukazalo, ze pasivne fajéenie je nebezpecné najmé pre nenarodené
deti a dojcatd, a Ze moze sposobovat’ alebo zhorSovat” dychacie
problémy u 0s6b, ktoré vdychuju dym. Okrem toho 80 % novych
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fajciarov v spolocenstve je mladSich ako 18 rokov. Mala by sa
zabezpeCit’ najvacsia mozna priehladnost’ informacii o vyrobkoch,
pricom sa vhodnym spdsobom zabezpec¢i zohladnenie obchod-
nych prav vyrobcov tabaku a ich prav k dusevnému vlastnictvu.

Pouzivanie urCitych textov na obaloch tabakovych vyrobkov, ako
je ,nizky obsah dechtu”, ,lahké®, ,ultralahké”, , mierne*,
nazvov, obrazkov, obraznych alebo inych znakov mdze spotrebi-
tela zviest k domnienke, ze tieto vyrobky st menej Skodlivé
a sposobit’ zmeny v spotrebe. Nielen mnozstvo urcitych latok
obsiahnutych vo vyrobku pred spotrebou, ale aj fajCiarske spra-
vanie a navyk uréuje mnozstvo vdychnutych latok. Tato skutoc-
nost’ nie je vyjadrena v pouzivani tychto vyrazov a tak moézu byt’
porusené poziadavky na oznaCovanie stanovené v tejto smernici.
Kvoéli zabezpeceniu riadneho fungovania vnutorného trhu a za
predpokladu vypracovania navrhnutych medzinarodnych pravidiel
by mal byt’ na Grovni spolocenstva zabezpeceny zdkaz pouzivania
tychto vyrazov, pricom by mal byt poskytnuty dostatoc¢ne dlhy
Cas na zavedenie tohto pravidla.

Smernicou 89/622/EHS bol v ¢lenskych Statoch zakazany predaj
urcitych typov tabaku uréenych na vnutorné pouzitie. ¢lanok 151
Aktu o pristipeni Rakuska, Finska a Svédska udel'uje Svédskemu
kralovstvu v tomto ohl'ade vynimku z ustanoveni tejto smernice.

Technicky a vedecky pokrok v oblasti tabakovych vyrobkov si
vyzaduje pravidelné prehodnocovanie ustanovenia a uplatiiovanie
tejto smernice v Clenskych Statoch. S tymto cielom by sa malo
prijat ustanovenie o vytvoreni postupu, podla ktorého bude
Komisia vypracovavat pravidelné spravy podporované vedec-
kymi a technickymi tdajmi. V tomto kontexte by sa urcCité
udaje mali preverovat’ s osobitnou pozornostou.

V spojitosti so stanovenim maximalnych hodndt obsahu by sa
malo uvazit, ¢i je na jednej strane vhodné neskdr znizit' stano-
vené hodnoty obsahu a najméd ako, ak vdbec, st navzajom prepo-
jené. Na druhej strane by sa malo uvazit, ¢i by mali byt pre tieto
zalezitosti vypracované normy pre iné vyrobky ako cigarety,
najmé pre zvinovany tabak.

Pokial’ ide o iné tabakové vyrobky ako cigarety, je potrebné
vypracovat normy a metddy merania na urovni spolocenstva
a s tymto cielom by bolo treba poziadat’ Komisiu, aby predlozila
navrhy.

Pokial’ ide o ostatné zlozky vratane pridavnych latok, malo by sa
zvazit vypracovanie spolo¢ného zoznamu s cielom nasledného
zosuladenia.

Velkost' vnatorného trhu s tabakovymi vyrobkami a silnejica
tendencia vyrobcov tabaku koncentrovat’ vyrobu v celom spolo-
Censtve iba do malého poctu vyrobnych zavodov v clenskych
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Statoch si vyzaduje, aby sa skor na trovni spoloCenstva nezZ na
narodnej urovni vykonali zakonodarné ¢innosti, vd’aka ktorym sa
dosiahne hladké fungovanie vnutorného trhu s tabakovymi vyrob-
kami.

Fungovanie spolo¢nej organizacie trhu so surovym tabakom sa
stane predmetom spravy, ktori Komisia predlozi Eurdpskemu
parlamentu a Rade v roku 2000 ('). Komisia naznacila, Ze
v tejto sprave preskiima aj otazku integracie tivah o zdravi obyva-
tel'stva vratane noriem ustanovenych v tejto smernici a v inych
politikach spolocenstva tak, ako vyzaduje clanok 152 zmluvy.

Pri uplatiovani tejto smernice by sa malo prijat ustanovenie
o urceni lehot, ktoré na jednej strane umozni Co najucinnejSie
dokon¢it’ proces konverzie, ktory sa uz zacal na zaklade smernice
90/239/ES a na druhej strane umozni spotrebitelom a vyrobcom
prisposobit’ sa vyrobkom s niz§im obsahom dechtu, nikotinu
a oxidu uholI'natého.

V stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999,
ktorym sa ustanovuju postupy vykonu vykonavacich pravomoci
prepozi¢anych Komisii (%) by sa mali prijat’ opatrenia potrebné na
uplatiiovanie tejto smernice.

Tato smernica by nemala mat” dopad na lehoty, v ramci ktorych
musia Clenské Staty transponovat’ a uplatilovat’ smernice uvedené
v prilohe II,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clénok 1
Ciel

Cielom tejto smernice je aproximovat zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia Clenskych Statov tykajuce sa maximalneho obsahu
dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého v cigaretach a vystrah stvisiacich
so zdravim a ostatnych informacii uvadzanych na jednotkovych bale-
niach tabakovych vyrobkov spolu s uréitymi opatreniami vztahujicimi
sa na zlozky a popisy tabakovych vyrobkov, pricom zikladom je
vysoka uroven ochrany zdravia.

Clanok 2

Definicie

Na tcely tejto smernice:

1. ,tabakové wvyrobky*“ si vyrobky na ucely faj¢enia, Snupania,
cmulania alebo Zuvania, pokial’ su, hoci len ciastocne, vyrobené
z tabaku ¢i uz geneticky modifikovaného alebo nie;

(") Clanok 26 nariadenia Rady (EHS) &. 2075/92 z 30. jina 1992 o spolocnej
organizacii trhu so surovym tabakom (U. v. ES L 215, 30.7.1992, s. 70),
naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) 1636/98 z 20. jula 1998
(U v. ES L 210, 28.7.1998, s. 23).

(®» U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2. ,,decht” je surovy bezvody beznikotinovy kondenzat dymu;
3. ,nikotin* su nikotinové alkaloidy;

4. ,tabak ureny na vnutorné pouzitie” st vSetky vyrobky urcené na
vnutorné pouzitie okrem tych, ktoré st urCené na fajCenie alebo
zuvanie, vyrobené Uplne alebo Ciasto¢ne z tabaku, vo forme prasku
alebo Castic alebo v kombinacii tychto foriem, najmi tie, ktoré sa
uvadzaju v podobe porcii vo vrecuskach alebo v poréznych vrect-
Skach alebo vo forme, ktora pripomina potravinové vyrobky;

5. ,,zlozka* je akdkol'vek latka alebo akakol'vek zlozka okrem tabako-
vého listu a inych prirodnych alebo nespracovanych casti tabakovej
rastliny, ktora sa pouziva pri vyrobe alebo priprave tabakového
vyrobku a eSte stile je pritomnda v hotovom vyrobku, hoci aj
v zmenenej forme, vritane papiera, filtra, atramentov a lepidiel.

Clanok 3

Cigarety: maximalny obsah dechtu, nikotinu a oxidu uhol’natého

1. Od 1. januara 1994 nesmu cigarety uvedené do volné¢ho obehu,
predavané a vyrabané v Clenskych Statoch obsahovat viac nez:

— 10 mg dechtu na cigaretu,
— 1 mg nikotinu na cigaretu,
— 10 mg oxidu uhol'natého na cigaretu.

2. Na zéklade vynimky z datumu uvedeného v odseku 1, pokial ide
o cigarety vyrobené v ramci Eurdpskeho spolocenstva, ale vyvazané zo
spolocenstva, mozu Clenské Staty uplatnit’ horné hranice obsahu, stano-
vené v tomto ¢lanku, od 1. januara 2005, ale takto mozu postupovat’ za
kazdych okolnosti najneskdr do 1. janudra 2007.

3. Na zéklade docasnej vynimky sa v cigaretach vyrabanych a preda-
vanych na uzemi Grécka bude uplathovat maximalny obsah dechtu
uvedeny v odseku 1 od 1. januara 2007.

Clanok 4

Skusobné metody

1. Hodnoty obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého v cigaretach
sa skasaju podla noriem ISO 4387 pre decht, ISO 10315 pre nikotin
a ISO 8454 pre oxid uholnaty.

Presnost’ udajov o obsahu dechtu a nikotinu na obaloch sa musi
overovat’ podl'a normy ISO 8243.

2. Metody skusania uvedené v odseku 1 vykonavaju alebo overuju
skasobné laboratoria, ktoré su schvalené a monitorované prislusnymi
organmi Clenskych $tatov.

Clenské $taty posli Komisii zoznam schvalenych laboratorii, stanovené
kritérid pouzivané pri schvalovani a uplatiované metédy monitorovania
do 30. septembra 2002 a potom vzdy, ked” dojde k nejakej zmene.
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3. Clenské §taty tiez mozu ziadat vyrobcov alebo dovozcov tabaku,
aby vykonavali vSetky ostatné skusky, ktoré mézu ustanovit’ prislusné
vnutro§tatne organy kvoli hodnoteniu obsahu inych latok, ktoré produ-
kuju ich tabakové vyrobky, podla jednotlivych znaciek a typov a kvoli
hodnoteniu uéinkov tychto inych latok na zdravie pri zohl'adneni, okrem
iného, ich navykovosti. Clenské §tity mozu tieZ Ziadat, aby sa tieto
skusky vykonavali alebo overovali v schvalenych skuSobnych laborato-
riach tak, ako je stanovuje odseku 2.

4. Vysledky sktsok vykonanych v stlade s odsekom 3 sa kazdo-
roéne predkladaju prislusnym vnatrostatnym organom. Clenské Staty
moézu ustanovit, ze v pripadoch, ked’ sa vlastnosti vyrobkov nezmenili,
sa vysledky testov mozu uverejiiovat’ menej &asto. Clenské $taty musia
byt informované o zmenach tychto vlastnosti vyrobkov.

Clenské §taty su povinné vietkymi vhodnymi prostriedkami zabezpe-
Covat’ §irenie informacii predkladanych v stlade s tymto ¢lankom so
zamerom informovat’ spotrebitelov a pri ich Sireni zohladnovat tam,
kde je to vhodné, vsetky tie informacie, ktoré predstavujii obchodné
tajomstvo.

5. Clenské $taty st povinné kazdy rok oznamit' vsetky udaje a infor-
macie predkladané podla tohto ¢lanku Komisii, ktord ich zohladni pri
vypracovani spravy uvedenej v ¢lanku 11.

Clanok 5

Oznacovanie

1. Hodnoty obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého v cigaretach
namerané v stlade s ¢lankom 4 musia byt uvedené na jednej strane
cigaretovej Skatul’ky v tradnom jazyku alebo jazykoch toho ¢lenského
Statu, v ktorom sa vyrobok uvadza na trh tak, aby pokryvali najmenej
10 % prislusného povrchu.

Téato plocha sa musi zvdcsit na 12 % v pripade clenskych Statov
s dvomi Uradnymi jazykmi a na 15 % v pripade clenskych Statov
s tromi Gradnymi jazykmi.

2. Na kazdom jednotlivom baleni tabakovych vyrobkov okrem
tabaku ur¢eného na vnuatorné pouzitie a ostatnych bezdymovych taba-
kovych vyrobkov musia byt uvedené tieto vystrahy:

a) vSeobecné vystrahy:

1. ,,Fajcenie zabija./FajCenie mdze zabijat’.“, alebo

2. ,,FajCenie vazne Skodi Vam a ostatnym okolo Vas®.

Uvedené vseobecné vystrahy musia byt na baleni umiestnené tak,
aby bola zaruCena ich pravidelnd viditelnost. Vystraha musi byt
vytla¢end na najviditelnejSom povrchu jednotlivého balenia a na
kazdom vonkajSom obale okrem dodato¢nych priehl'adnych obalov,
ktoré sa pouzivaju pri maloobchodnom predaji vyrobku; a
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b) dodatocna vystraha prevzatd zo zoznamu uvedené¢ho v prilohe 1.

Uvedené dodatocné vystrahy musia byt umiestnené tak, aby bola
zaruCena ich pravidelna viditel'nost. Vystraha musi byt vytlacena
na dalSom najviditelnejSom povrchu jednotlivého balenia a na
kazdom vonkajSom obale okrem dodato¢nych priehl'adnych obalov,
ktoré sa pouzivaji pri maloobchodnom predaji vyrobku.

Clenské 3taty mozu uréit’ umiestnenie vystrah na tychto povrchoch
tak, aby to vyhovovalo jazykovym poziadavkam.

VM1
3. S cielom zabezpecit, aby nedochadzalo k poskodeniu ustanoveni
vnutorného trhu, Komisia prijme pravidla pouzivania farebnych foto-
grafii alebo inych obrazkov, ktorymi sa zobrazuju a vysvetl'uju zdra-
votné nasledky fajc¢enia. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstat-
nych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijmu v stlade s regu-
lacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 10 ods. 3.

Ak cClenské staty vyzaduji dodatocéné vystrahy vo forme farebnych foto-
grafii alebo inych obrazkov, musia byt tieto fotografie alebo obrazky
v sulade s vysSie uvedenymi pravidlami.

4. Na tabakovych vyrobkoch ur€enych na vnitorné pouzitie, v pripa-
doch, ked’ je ich marketing povoleny podla ¢lanku 8 a na bezdymovych
tabakovych vyrobkoch musi byt umiestnend tato vystraha:

,lento tabakovy vyrobok moze poskodit' Vase zdravie a je navykovy.*

Tato vystraha musi byt vytlatend na najviditenejSom povrchu jedno-
tlivého balenia a na kazdom vonkajSom obale okrem dodato¢nych prie-
hladnych obalov, ktoré sa pouzivaju pri maloobchodnom predaji
vyrobku.

Clenské §taty mozu urdit umiestnenie vystrah na tomto povrchu tak,
aby to vyhovovalo jazykovym poziadavkam.

5. VSeobecna vystraha pozadovana podla odseku 2 pism. a)
a vystraha na bezdymovych tabakovych vyrobkoch a tabakovych vyrob-
koch ur€enych na vnutorné pouzitie uvedena v odseku 4 ma pokryvat
najmenej 30 % vonkajSej plochy prislusného povrchu jednotlivého
balenia tabaku, na ktorom je vytlacena. Tato plocha sa musi zvacsit
na 32 % v pripade ¢lenskych $tdtov s dvomi Uradnymi jazykmi a na
35 % v pripade ¢lenskych Statov s tromi Gradnymi jazykmi. Dodatocna
vystraha pozadovana podla odseku 2 pism. b) ma pokryvat najmenej
40 % vonkajsej plochy prislusného povrchu jednotlivého balenia tabaku,
na ktorom je vytlacena. Tato plocha sa ma zvacsit’ na 45 % v pripade
¢lenskych statov s dvomi uradnymi jazykmi a na 50 % v pripade ¢len-
skych Statov s tromi uradnymi jazykmi.

Avsak v pripade jednotlivych baleni urenych pre iné vyrobky ako
cigarety, ktorych plocha viditelného povrchu je vicsia nez 75 cm?
musia vystrahy uvedené¢ v odseku 2 pokryvat’ plochu najmenej 22,5
cm? kazdého povrchu. Tato plocha sa musi zvadsit’ na 24 cm? v pripade
¢lenskych §tatov s dvomi tiradnymi jazykmi a na 26,25 cm? v pripade
Clenskych Statov s tromi uradnymi jazykmi.
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6. Text vystrah a Udaje o obsahu pozadované podla tohto clanku
musia byt

a) vytlatené ciernym tucnym pismom typu Helvetica na bielom
podklade. Aby clenské Staty vyhoveli jazykovym poziadavkam,
musia mat’ pravo urCit’ velkost’ druhu pisma za predpokladu, ze
velkost' druhu pisma stanovend v ich pravnych predpisoch je taka,
ze vystraha zaberie najvacSiu moznu cCast' plochy vyhradenej pre
pozadovany text;

b) vytlaéené malymi pismenami okrem prvého pismena oznamu a tych
pismen, u ktorych to vyzaduje pouzita gramatika;

¢) v strede plochy, v ktorej ma byt’ vytlaceny text, rovnobezne s hornym
okrajom balicka;

d) v pripade inych vyrobkov ako tych, ktoré st uvedené v odseku 4,
ordmované najmenej 3 mm a najviac 4 mm hrubou ciernou ciarou,
ktora nezasahuje do textu vystrahy alebo uvadzanych informacii;

e) vytlacené v uradnom jazyku alebo jazykoch toho ¢lenského Statu,
v ktorom sa vyrobok uvadza na trh.

7. Tlacenie textov pozadovanych v tomto ¢lanku na danové znamky
umiestnené na jednotlivych baleniach je zakdzana. Texty musia byt
vytlatené¢ tak aby boli neodstranitelné, nezmazatené, v Ziadnom
pripade nesmu byt skryté, nezretelné alebo prerusené inym pisomnym
alebo obrazovym materidlom alebo otvorom na baleni. V pripade inych
vyrobkov ako cigariet méZzu byt tieto texty umiestnené na nalepenych
samolepiacich Stitkoch za predpokladu, Ze tieto samolepiace Stitky su
neodstranitel'né.

8.  Clenské staty si mozu vyhradit, aby boli vystrahy uvedené v odse-
koch 2 a 4), sprevadzané odkazmi na vydavajici organ, ktoré su
uvedené mimo ramceka s vystrahou.

9. Aby sa zabezpecila identifikacia a moznost sledovat tabakové
vyrobky, musia byt vzdy vhodnym sposobom oznacené na jednot-
kovom baleni c¢islom vyrobnej davky alebo rovnocennym udajom,
ktory umoziluje urcit’ miesto a ¢as vyroby.

V sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 10 ods. 2 sa musia prijat
technické opatrenia na uplatnenie tohto ustanovenia.

Clénok 6

DalSie informacie o vyrobkoch

1. Clenské $taty sa povinné poziadat vyrobcov a dovozcov tabako-
vych vyrobkov, aby im predlozili zoznam vsetkych zloziek a ich mnoz-
stiev pouzivanych pri vyrobe tychto tabakovych vyrobkov a to podla
znacky a typu.

K tomuto zoznamu musi byt prilozené vyjadrenie, v ktorom sa
uvadzaji dovody pre zapracovanie tychto zloziek do tabakovych
vyrobkov. Vo vyjadreni sa musi uvadzat ich funkcia a kategoria.
K zoznamu musia byt prilozené toxikologické udaje, ktoré ma vyrobca
alebo dovozca k dispozicii, a ktoré sa tykaji tychto zloziek v spalenej
alebo nespalenej forme podla toho, ¢o je vhodné a odkazuji najmi na
ich G¢inky na zdravie, okrem iného vsSetky navykové ucinky.

Informécie uvedené v prvom pododseku sa musia poskytovat’ kazdo-
ro¢ne a po prvykrat najneskor do 31. decembra 2002.
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2. Clenské §taty st povinné vietkymi vhodnymi prostriedkami zabez-
pecovat’ Sirenie informacii poskytovanych v salade s tymto ¢lankom so
zamerom informovat spotrebitelov. Napriek tomu sa musi néleZzite
zohl'adiiovat’ ochrana vsetkych informacii o Specifickom vyrobnom
postupe vyrobku, ktoré predstavuji obchodné tajomstvo.

3. Clenské §tity su povinné zabezpeCovat uverejfiovanie zoznamu
zloziek kazdého vyrobku, v ktorom st uvedené hodnoty obsahu dechtu,
nikotinu a oxidu uholnatého.

4.  Kazdy clensky stat je povinny vsetky udaje a informéacie predkla-
dané podrla tohto ¢lanku oznamit’ Komisii, ktora ich zohl'adni pri vypra-
covani spravy uvedenej v ¢lanku 11.

Clénok 7

Oznacovanie vyrobkov

S ucinnostou od 30. septembra 2003 a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 5 ods. 1, sa na obaloch tabakovych vyrobkov nesmu pouzivat
texty, nazvy, obchodné znamky a obrazové alebo iné znaky naznacu-
juce, Ze konkrétny tabakovy vyrobok je menej Skodlivy ako ostatné
vyrobky.

Clénok 8

Tabak urceny na vnutorné pouZitie

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 151 Aktu o pristapeni Rakuska,
Finska a Svédska, su clenské staty povinné zakazat uvadzanie tabaku,
uréeného pre vnutorné pouzitie, na trh.

Clénok 9

Prispdésobenie

1. O prisposobeni metdod merani ustanovenych v ¢lanku 4 a stvisia-
cich definicii vedeckému a technickému pokroku rozhodne Komisia.
Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice jej doplnenim, sa prijmi v sulade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 10 ods. 3.

2. O prispdsobeni zdravotnych vystrah uvadzanych na jednotlivych
baleniach tabakovych vyrobkov, ktoré su stanovené v prilohe I, vedec-
kému a technickému pokroku a o frekvencii rozmiestiiovania tychto
zdravotnych vystrah rozhodne Komisia. Tieto opatrenia, zamerané na
zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim, sa prijma
v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 10
ods. 3.

3.V sulade s postupom ustanovenym v Clanku 10 ods. 2 Komisia
prispdsobi oznacovanie pre ucely identifikacie a sledovania tabakovych
vyrobkov vedeckému a technickému pokroku.

Clénok 10
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor.
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Clénok 11

Sprava

Komisia je povinnd najneskdr 31. decembra 2004 a potom kazdé dva
roky predlozit’ Europskemu parlamentu, Rade a Hospodarskemu a social-
nemu vyboru spravu o uplatiiovani tejto smernice.

Pri vypracovani navrhu spravy uvedenej v prvom pododseku Komisii
pomahaju vedecki a technicki odbornici v takom rozsahu, aby boli
k dispozicii vSetky potrebné informacie.

Pri predloZeni prvej spravy je Komisia povinna uviest' najmé tie vlast-
nosti, ktoré by sa mali preskimat’ alebo vytvorit v nadvdznosti na
novinky v oblasti vedeckych a technickych znalosti vratane vypraco-
vania medzinarodne odsthlasenych pravidiel a noriem pre vyrobky
a venovat’ zvlastnu pozornost’:

— naslednému znizovaniu maximalnych hodndt obsahu latok stanove-
nych v ¢lanku 3 ods. 1,

— moznym vizbam medzi tymito hodnotami,

— zlepSovaniu zdravotnych vystrah, pokial' ide o velkost, polohu
a znenie,

— novym vedeckym a technickym informdciam tykajicim sa oznaco-
vania a tlace fotografii alebo inych obrazkov na cigaretové Skatul’ky,
ktoré zobrazuji a vysvetluji zdravotné nasledky fajcenia,

— metodam realistickejSieho hodnotenia a regulécie toxickych vplyvov
a poskodenia,

— vyhodnoteniu navykovych tcéinkov tych zloziek, ktoré podporuju
navyky,

— vyhodnoteniu tabakovych vyrobkov, ktoré maji potencial znizovat
rozsah poskodenia,

— vytvaraniu normalizovanych metdd sktsania, ktorymi sa stanovuju
hodnoty obsahu inych zloziek ako dechtu, nikotinu a oxidu uhol-
natého v cigaretovom dyme,

— toxikologickym udajom o zlozkach, ktoré sa maju vyzadovat od
vyrobcov a spdsobu, ktorym by sa mali testovat, ¢o umozni
verejnym zdravotnickym organom hodnotit’ ich pouzivanie,
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— vypracovavaniu noriem tykajucich sa inych vyrobkov ako cigariet,
najmi zvinovaného tabaku.

V sprave musia byt preskimané aj vdzby medzi poziadavkami na
oznacovanie, ktoré stanovuje clanok 5 a spravanim spotrebitelov.
K sprave musia byt priloZzené vSetky navrhy na zmeny a doplnky
tejto smernice, ktoré Komisia povazuje za potrebné pre jej prispdsobenie
novinkdm v oblasti tabakovych vyrobkov, v rozsahu nutnom na vytvo-
renie a fungovanie vnutorného trhu a na zohl'adnenie posledného vyvoja
v akejkol'vek oblasti na zéklade vedeckych faktov a noviniek v medzi-
narodne odsuhlasenych normach vyrobkov.

Clénok 12

Spolo¢ny zoznam zloZiek

Komisia sa vyzyva, aby v ramci prvej spravy uvedenej v ¢lanku 11, na
zéaklade informacii poskytnutych podla clanku 6 a s ohladom na
spravne fungovanie vnitorného trhu najneskér do 31. decembra 2004
predlozila navrh spolo¢ného zoznamu povolenych zloziek do tabako-
vych vyrobkov, v ktorom zohladni okrem iné¢ho ich navykovost.

Clénok 13

Dovoz, predaj a spotreba tabakovych vyrobkov

1.  Clenské §taty nemodzu kvoli uvaham tykajucim sa obmedzenia
obsahu dechtu, nikotinu alebo oxidu uhol'natého v cigaretach, zdravot-
nych vystrah a inych udajov alebo inych poziadaviek tejto smernice,
zakazat' alebo obmedzit' dovoz, predaj alebo spotrebu tabakovych
vyrobkov, ktoré vyhovuju tejto smernici, okrem opatreni prijatych na
ucely overovania udajov poskytovanych podla ¢lanku 4.

2. Tato smernica neovplyviiuje pravo ¢lenskych Statov dodrziavat
alebo zavadzat v stlade so zmluvou prisnejSie pravidla tykajice sa
vyroby, dovozu, predaja a spotreby tabakovych vyrobkov, ktoré pova-
Zzuji za potrebné kvoli ochrane zdravia obyvatelstva, pokial tymito
pravidlami nie st dotknuté pravidld ustanovené v tejto smernici.

3.  Dovtedy, kym nebude vypracovany spolo¢ny zoznam zloziek
uvedeny v ¢lanku 12, mozu clenské Staty najmé ustanovit’ zdkaz pouZzi-
vania zloziek, ktorych ucinok zosiliiuje navykové vlastnosti tabakovych
vyrobkov.

Clénok 14

Vykonavacie ustanovenia

1.  Bez toho, aby bol dotknuty prvy odsek clanku 15, Clenské Staty
uvedu do Ucinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor do 30.
septembra 2002. Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Clenské 3taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.



200110037 — SK — 28.03.2012 — 002.001 — 15

2. Vyrobky, ktoré nevyhovuji ustanoveniam tejto smernice, mozZu
byt nad’alej predavané na trhu najviac jeden rok od datumu uvedeného
v odseku 1.

3. Na zaklade vynimky z odseku 2 mézu byt iné vyrobky ako ciga-
rety, ktoré nevyhovuji ustanoveniam tejto smernice, nad’alej predavané
na trhu najviac dva roky od datumu uvedeného v odseku 1.

4. Clenské $tity oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clénok 15

ZruSovacie ustanovenia

Tymto sa zruSujii smernice 89/622/EHS a 90/239/EHS bez toho, aby
boli dotknuté zavizky clenskych Statov tykajice sa lehdt pre transpono-
vanie a uplatiovanie smernic uvedenych v prilohe II

Odkazy na tieto zruSené smernice sa povazuji za odkazy na tito smer-
nicu a vykladaji sa v sulade s korelacnou tabul'kou v prilohe III.

Cldanok 16
Nadobudnutie uéinnosti

Tato smernica nadobtda ucinnost dnom jej uverejnenia v Uradnom
vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Clénok 17
Adresati

Tato smernica je adresovana ¢lenskym §tatom.
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PRILOHA 1

Zoznam dodato¢nych zdravotnych vystrah

[uvedené v ¢lanku 5 ods. 2 pism. b)]

. Fajcenie sposobuje 9 z 10 pripadov rakoviny pluc

. Fajcenie sposobuje rakovinu ust a hrdla

. Fajéenie poskodzuje vase pltca

. Fajéenie sposobuje infarkt

. Fajcenie spdsobuje mozgovu porazku a tazké zdravotné postihnutia
. Fajéenie upchava vase tepny

. Fajcenie zvysuje riziko slepoty

. Fajcenie poskodzuje vase zuby a d’asna

. FajCenie vam moze zabit’ nenarodené diet'a

. Dym z vasej cigarety $kodi vasim det'om, rodine a priatelom

.V pripade deti faj¢iarov je vicsia pravdepodobnost, ze zaénu fajcit’
12.
13.
14.

Skoncujte s tym hned’ teraz — zostafite nazive pre svojich blizkych (1)
Fajcenie znizuje plodnost’

Fajcenie zvySuje riziko impotencie

Doplnit’ odkazom na telefonne ¢islo/internetova adresu na linku/sluzby pomoci pri odvy-

kani od fajéenia, ak takéto sluzby v Elenskom $tate existuju.
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PRILOHA II

Lehoty pre transponovanie a uplatnenie zruSenych smernic

(uvedené v ¢lanku 15)

Smernica Lehoty pre transponovanie Lehoty pre uplatnenie
89/622/EHS (U. v. ES L 359, 8.12.1989, | 1. jiil 1990 31. december 1991
s. ) 31. december 1992
31. december 1993
90/239/EHS (U. v. ES L 137, 30.5.1990, | 18. november 1991 31. december 1992 (1)
s. 36) 31. december 1997 (')
31. december 1992 (%)
31. december 1998 (%)
31. december 2000 (%)
31. december 2006 (%)
92/41/EHS (U. v. ES L 158, 11.6.1992, | 1. jul 1992 1. jul 1992
s. 30)
1. januar 1994
31. december 1994

(") Pre vsetky ¢lenské $taty okrem Grécka.
(® Vynimka platna iba pre Grécko.
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PRILOHA 111

KORELACNA TABULKA

Tato smernica

Smernica 89/622/EHS zmenena
a doplnena smernicou 92/41/EHS

Smernica 90/239/EHS

Clanok 1

Clanok 2 ods.
Clanok 2 ods.
Clanok 2 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 4 ods.
Clanok 4 ods.
Clanok 4 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.

1,2a3

4

5

1

3

1, prvy pododsek

1, druhy pododsek
2az5

1

2, prvy pododsek

2, prvy pododsek, pism. a)
2, prvy pododsek, pism. b)
2, druhy pododsek

4

Clanok 5 5), prvy pododsek

Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 6
Clanok 7
Clanok 8
Clanok 10
Clanok 11
Clanok 12
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Priloha 1
Priloha II
Priloha IIT

13 ods.
13 ods.
14 ods.
14 ods.
14 ods.

5, druhy pododsek
6
7
8
9

W N = N =

Clanok 1
Clanok 2 ods. 1,2 a 3
Clanok 2 ods. 4

Clanok 3 ods. 1
Clanok 3 ods. 2

Clénok 3 ods. 3
Clanok 4 ods. 1
Priloha 1

Clanok 4 2a pism. a)

Clanok 4 ods. 4
Clanok 4 ods. 4

Clanok 4 ods. 5

Clanok 8 pism. a)

Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.

—_ N0 = N =

Clanok 10
Priloha I

Clanok 1
Clanok 2 ods. 1

Clanok 2 ods. 2
Clanok 2 ods. 3
Clanok 3 a 4

Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clénok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.

W N = N =

Clanok 9




