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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/787
ze dne 18. kvétna 2016,

kterym se stanovi prioritni seznam pfisad obsaZenych v cigaretich a tabiku k ru¢nimu baleni
cigaret, jeZ podléhaji zpfisnénym oznamovacim povinnostem

(ozndmeno pod cislem C(2016) 2923)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovdni pravnich
a spravnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobka
a o zruSeni smérnice 2001/37[ES ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2014/40/EU stanovi, Ze Komise piijme provadéci akty, které stanovi a poté
aktualizuji prioritni seznam ptisad obsazenych v cigaretich a tabdku k ru¢nimu baleni cigaret. Stejny clanek
rovnéZz stanovi pro pfisady uvedené v tomto prioritnim seznamu zpfisnéni oznamovacich povinnosti. Clenské
stity maji vyzadovat po vyrobcich nebo dovozcich cigaret a tabdku k ruénimu baleni cigaret, aby provedli
komplexni studie pfisad obsazenych v téchto vyrobcich, které jsou zahrnuty na tento prioritni seznam.

(2)  Tento prioritni seznam by mél byt sestaven na zdkladé dostupnych ddajd, jez naznacuji, Zze dand pfisada miiZe
v cigaretdch a tabdku k ru¢nimu baleni cigaret pfispivat k jejich toxicité, ndvykovosti nebo vlastnostem karcino-
gennim, mutagennim ¢&i toxickym pro reprodukci (ddle jen ,KMR vlastnosti“), zptsobovat urcitou charakteris-
tickou piichut nebo usnadiiovat vdechovani ¢i ptijem nikotinu

(3)  Prisady stanovené v tomto seznamu by mély rovnéZ patfit mezi nejbéznéji uzivané piisady v cigaretdch a tabdku
k ruénimu baleni cigaret, jak bylo ozndmeno v souladu s ¢ldnkem 5 smérnice 2014/40/EU. JelikoZ oznamovaci
povinnosti uvedené v ¢ldnku 5 nabudou ucinku aZ po nabyti pouZitelnosti smérnice 2014/40/EU, je vhodné
stanovit na zdkladé udaja ziskanych z clenskych stitd podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/37|[ES prvni seznam latek ().

(4)  PH zjistovani prioritnich pfisad, které maji byt uvedeny v seznamu, bylo rovnéz zohlednéno védecké stanovisko
Védeckého vyboru pro vznikajici a nové zjisténd zdravotni rizika (SCENIHR) ().

(5)  Prisady mohou existovat v nékolika rtiznych formdch. Pro usnadnéni jejich identifikace je vhodné u kazdé piisady
obsazené v seznamu stanovit jeji piipadny chemicky vzorec a ¢isla Chemical Abstracts Service (CAS) jednotlivych
forem, ve kterych lze pfisady v tabakovych vyrobcich nalézt.

(6)  PH plnéni své povinnosti zajistit, aby vyrobci a dovozci cigaret a tabdku k ruénimu baleni cigaret ptedlozili
komplexni studie pfisad uvedenych v seznamu, by mély mit ¢lenské stity moznost pozadovat, aby byly tyto
studie pfedkladdny podle jednotného formétu a metodiky. Koordinovany pifistup k vypracovavani a pfedkladani
téchto studii usnadiiuje analyzu Udaji a zajistuje jejich srovnatelnost. Aby mély ¢lenské staty k dispozici dostatek
Casu na vytvofeni protokolll studif, aniz by byla zkricena doba, kterd je vyrobcim a dovozcim na

() Uf.vést.L127,29.4.2014,s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37ES ze dne 5. ¢ervna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti clenskych stata
tykajicich se vyroby, obchodni tipravy a prodeje tabakovych vyrobkd (Ut. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26).

(®) Védecky vybor pro vznikajici a nové zjisténa zdravotnI rizika. Pfisady pouzivané v tabikovych vyrobcich. 25. ledna 2016. http://ec.
europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm
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provedeni studii poskytnuta, mélo by byt toto rozhodnuti pouzitelné az ode dne 1. ledna 2017. Proto by
v souladu s ¢l. 6 odst. 4 smérnice 2014/40/EU méli byt vyrobci a dovozci povinni pfedloZit podrobngjsi zpravy
v souvislosti s prvni skupinou stanovenych piisad do 1. Cervence 2018.

(7)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru uvedeného v ¢ldnku 25 smérnice
2014/40[EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Predmét

Prioritni seznam piisad uvedeny v ¢lanku 6 smérnice 2014/40/EU je stanoven v pfiloze tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
Pouzitelnost

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ledna 2017.

Cldnek 3
Urdéeni

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 18. kvétna 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Prioritni seznam p¥isad pouZivanych v cigaretich a tabiku k ruénimu baleni cigaret, jeZ podléhaji
zpfisnénym oznamovacim povinnostem

Piisada v prclillirsnnl;g ;?;)praegech) Cislo(a) CAS platné pro danou latku (netaxativni vycet)
Rohovnik obecny 9000-40-2, 84961-45-5
Kakao 84649-99-0, 84649-99-3, 95009-22-6, 8002-31-1
Diacetyl C,H,0, 431-03-8
Piskavice fecké seno 68990-15-8, 977018-53-3, 84625-40-1
Fikovnik smokvori 90028-74-3
Geraniol C,,H,;s0 106-24-1, 8000-46-2
Glycerol C,H,0, 56-81-5
Guajakol C,H,(OH)(OCH,) 90-05-1
Guarovd guma 9000-30-0
Lékotice 68916-91-6
Maltol C,H,0, 118-71-8
Mentol C1oH,00 2216-51-5, 15356-60-2, 89-78-1, 1490-04-6,
8006-90-4, 68606-97-3, 84696-51-5, 8008-79-5
Propylenglykol C,H,O, 57-55-6
Sorbitol CH,,0, 50-70-4
Oxid titanicity TiO, 13463-67-7, 1317-70-0
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