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1. Uvop

Clanek 11 smérnice 2001/37/ES ze dne 5. Gervna 2001' o sblizovani pravnich
a spravnich ptedpist ¢lenskych stata tykajicich se vyroby, obchodni tipravy a prodeje
tabakovych vyrobki (déale jen ,smérnice”) pozaduje, aby Komise pravidelné
podavala zpravu Evropskému parlamentu, Radé¢ a Hospodaiskému a socidlnimu
vyboru o uplatiiovani smérnice. Prvni zprava o uplatiiovani smérnice byla pfijata dne
27. Cervence 2005.

Tato zprava obsahuje druhé posouzeni uplatiiovani smérnice. Vychazi pfevazné
z prace Clenskych stati a informaci pfedanych clenskymi staty v poslednich dvou
letech v Regulativnim vyboru pro tabdkové vyrobky podle ¢lanku 10 smérnice.
Zprava zahrnuje nazory zucastnénych stran v oblasti kontroly tabaku i1 nazory
Evropského parlamentu a clenskych statti. Nastifiuje také mozné oblasti zmén
smérnice, aby byla umoznéna nalezitd diskuze s Clenskymi stity a Evropskym
parlamentem dfive, nez Komise zvazi ptedloZeni oficidlniho ndvrhu na zménu
smérnice.

2. DEFINICE (CLANEK 2)

Soucasna definice slozek v €l. 2 odst. 5 zahrnuje jakoukoli latku nebo soucast
pouzitou pifi vyrobé nebo pripravé tabdkového vyrobku a stale ptritomnou
v konecném vyrobku, byt v pozménéné formé, vcetné papiru, filtru, inkousti
a lepidel. Nezahrnuje tabakovy list samotny ani jiné pfirodni nebo nezpracované
casti tabakové rostliny.

Avsak definice obsahu tabakovych vyrobki Svétové zdravotnické organizace
(WHO), jakoz 1 pravni piedpisy nékterych zemi mimo EU (naptiklad Kanady)
zahrnuji 1 samotny tabdkovy list. V poslednich letech byly na Komisi né€kolikrat
vzneseny dotazy tykajici se radioaktivnich a dalSich latek v tabadkovych vyrobcich
(radonu (Rn), polonia (Po-210), kadmia (Cd) atd.) a jejich vlivu na zdravi. VSechny
tyto otazky se tykaji tabakovych listi. Dusledkem byla diskuze o tom, zda by
tabakovy list a jeho smési (pfirodni a/nebo umélé) mély byt zahrnuty do definice,
a tim pravné upraveny touto smérnici.

Dalsi postup

Komise prozkouma, zda je vhodné zaclenit tabakovy list a jiné prirodni nebo nezpracované
casti tabakové rostliny do definice slozek.

Ut. v&st. L 194, 18.7.2001, s. 26.
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4.1.

MAXIMALNI OBSAH DEHTU, NIKOTINU A OXIDU UHELNATEHO V CIGARETACH
(CLANEK 3)

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 smérnice stanovi maximalni obsah dehtu, nikotinu a oxidu
uhelnatého u cigaret uvedenych do volného obéhu v EU. Tyto limity se nyni
pouZivaji ve viech 27 &lenskych statech?.

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 smérnice stanovi pouziti stejnych maximalnich limiti obsahu
na cigarety vyrobené v Evropském spolecenstvi, avSak vyvazené ze SpoleCenstvi,
nejpozdéji od 1. ledna 2007. Zadny Elensky stat se neobratil na Komisi s zadosti
o prodlouzeni prechodného obdobi a Komise neptedpoklada tupravy smérnice
v tomto ohledu.

METODY MERENI (CLANEK 4) A OZNACOVANi OBSAHU

Diskuze tykajici se prvni zpravy o uplatiovani smérnice ukazala, Ze ¢lenské staty si
za ulelem posileni spoluprace mezi laboratofemi pieji ziskat jasno v otazkach
tykajicich se naptiklad vykladu prahovych hodnot stanovenych smérnici pro
testovani dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého a schvalovani laboratoif’.

Méreni obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého

Regulativni vybor pro tabakové vyrobky stanoveny smérnici zfidil pracovni skupinu,
kterou tvoii odbornici z n€kolika ¢lenskych stati, Spole¢ného vyzkumného strediska
Komise a predseda Evropské sité statnich laboratoii na testovani tabaku
a tabakovych vyrobkll (,,GoToLab®). V nezavazné praktické piirucce ,,Méfeni
obsahu cigaret a n&které zakladni kroky pro schvalovani laboratoii*, zvefejn&né
generalnim feditelstvim Komise pro zdravi a ochranu spotiebitele (GR SANCO),
navrhla pracovni skupina, aby byly maximalni limity vypocitané podle normy ISO
8243 povazovéany za maximalni hodnoty v rdmci intervalu spolehlivosti.

Smérnice obsahuje moznost prizpisobit metody védeckému a technickému pokroku
prostiednictvim Regulativniho vyboru pro tabidkové vyrobky. V dubnu 2007 Komise
konzultovala regulativni vybor ohledné kladli a zaporti rGznych stavajicich rezimi
pro kouteni (ISO, Massachusetts, metoda ,,Canadian intense®, kompenzacni metoda).
Nebyl ucinén zadny definitivni zavér, i kdyz si Clenské staty prevazné preji, aby byl
nadale povinné pouzivan stavajici reZim podle normy ISO, dokud nebude na zéklad¢
solidnich dikazy prokazano, Ze existuji lep$i metody, které ho mohou nahradit’.

Maximalni limity obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého zacaly platit ve 14 ¢lenskych zemich
(EU15 kromé Recka) od 1. ledna 2004. V 10 novych &lenskych statech zacaly platit ode dne jejich
pristoupeni, tj. od 1. kvétna 2004, v Rumunsku a Bulharsku ode dne jejich pfistoupeni, tj. od 1. ledna
2007. V Recku zagaly platit uvedené limity rovnéz dne 1. ledna 2007 po vyprieni do¢asné vyjimky.
Seznam schvalenych laboratoii je k dispozici na internetové adrese:
http://ec.europa.cu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/label labo_en.htm.

Dokument je zvetejnén na internetové adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf.
Vsechny v soucasnosti pouzivané metody méfeni jsou zalozeny na strojovém testovani, které neni
vhodné pro posouzeni rizika vystaveni osob koufi. Jednou z moznosti posouzeni rizika vystaveni ososb
koufi by bylo pouziti biomarkert, avSak tato otazka vyzaduje dalsi vyzkum.
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4.2. Laboratore

Na zaklad¢ informaci a osvédCenych postupit shromazdénych od ¢lenskych stati
navrhla vySe uvedena pracovni skupina fadu kritérii pro zkuSebni a ovéfovaci
laboratote. Tato kritéria byla rovnéz zaclenéna do praktické prirucky ,,Méfeni obsahu

cigaret a n&které zakladni kroky pro schvalovani laboratofi*.

4.3. Sit’ ,,GoToLab*

Sit’ ,,GoToLab* byla zfizena jako sit’ evropskych statnich laboratofi na testovani
tabaku a tabakovych vyrobkil v lednu 2002 za uc¢elem usnadnéni vymény zkuSenosti
laboratoi{ na testovani tabaku v EU®. V roce 2006 Komise konzultovala Regulativni
vybor pro tabdkové vyrobky ohledné lepsiho propojeni tohoto vyboru a sité
,,GoToLab“. Clenské staty i zastupci sitd ,,GoToLab“ vyjadfili silnou podporu
posileni spoluprace.

Dalsi postup

Fungujici sit’ nalezite vybavenych laboratori tvori zaklad pro hlubsi spoluprdci clenskych
statii a Komise v oblasti tykajici se sloZzek a emisi tabdkovych vyrobkii. Proto se Komise
zaméFuje na podporu spoluprdce mezi nezdavislymi laboratoremi’ v ramci EU s cilem vytvorit
operacni zdkladnu pro spolecnou analyzu a posouzeni tabdkovych slozek a/nebo emisi
tabakoveho koure. Za ucelem zlepsit ucinnost smérnice by bylo téz uzitecné rozsirit regulacni
pravomoci Komise i na zpracovani kritérii pro schvalovani laboratori a dalsi opatieni pro
zlepSeni spoluprace laboratori a vzajemného uzndavani v souvislosti s dalsi upravou smérnice.

Ackoliv jsou normy ISO predmétem kritiky, zatim neexistuje Zadnd mezinarodni dohoda
o jinych alternativach. Komise proto v tomto momenté nenavrhuje prepracovani soucasnych
norem. Komise aktivné sleduje védecky a technicky vyvoj v této oblasti a vrati se k této otazce
poté, co dojde k lepsi spolecné domluve a dohodé o téchto metodach na mezinarodni urovni.
Komise povazuje za dulezité, aby byly normy pouzivané v EU v souladu s mezindrodnim
vyvojem.

5. OZNACOVANI (CLANEK 5)
5.1. Textova varovani

Pouzivani textovych varovani bylo obecné uspokojivé, i kdyz Clenské staty hlasily
urcité obtize pii postupu tykajicim se vyrobkl jinych, nez jsou cigarety (napt. tabak
na baleni cigaret a nové tabakové vyrobky). Kromé toho obdrzela Komise nékolik
stiznosti ohledné¢ provadéni ¢€l. 5 odst. 6 pism. e), ktery pozaduje, aby byla varovani
vytiSténa ve vSech ufednich jazycich ¢lenského statu, v némz se vyrobek umistuje
na trh. Je dualezit¢ poznamenat, ze jde o formalni pozadavek ve vSech ¢lenskych

Prvni schliizky se zlcastnily laboratofe z 5 Clenskych statl, a to z Francie, Némecka, Spojeného
kralovstvi, Nizozemska a Svédska. Jednaci ¥ad je k dispozici na internetovych strankach sité
,»GoToLab® spolu se seznamem ¢lent sité€ ,,GoToLab“:
http://www.jrc.ec.europa.eu/project/gotolab/index.html.

Kritéria nezavislosti viz prakticka pfirucka ,,Cigarette yield measurement and some basic steps for
laboratory approval [,,Méfeni obsahu cigaret a nékteré zakladni kroky pro schvalovani laboratofi“],

s. 5:

http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf.
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5.2.

statech s vice nez jednim ufednim jazykem a Ze neexistuji zadné odchylky nebo
uzemni vyjimky (napiiklad pro letist¢). Komise v soucasné dob& proSetiuje tyto
otazky v ramci své ulohy strazce Smlouvy.

Barevna vyobrazeni

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 smérnice zmociiuje Komisi k pfijeti dalSich varovani
ve form& barevnych fotografii nebo jinych ilustraci (obrazovych varovani).
Rozhodnuti zavést obrazova varovani je ponechano na ¢lenskych statech.

Komise zavedla elektronickou knihovnu 42 vybranych zdrojovych dokumentt®
a technickych specifikaci pro tisk kombinovanych obrazovych a textovych varovani
na balenich riznych rozmérd’. GR SANCO té7 sdélilo ¢lenskym statim svij nazor,
ze pro pozadavky na obrazové varovani je rozhodujici misto uvedeni vyrobku na trh
(zemé urceni), nikoli misto jeho vyroby. Také pii n€kolika ptileZitostech vyzvalo
Clenské staty, aby okamzité zavedly obrazova varovani na vSech tabakovych
vyrobcich, a zdUraznilo, Ze ¢lenské staty jiz mohou doplnit kombinovana varovani
Cisly telefonnich linek pomoci s odvykanim koufeni, internetovymi adresami nebo
jinymi vizualnimi prvky informujicimi o dostupné podpote pro ty, kdo chtéji prestat
koufit. leto odkazy by mély byt umistény na misté vyhrazeném pro kombinovana
varovani .

Na zéklad¢ téchto pripravnych praci zavedla Belgie jako prvni Clensky stat EU
kombinovana varovani v listopadu 2006 a ode dne 10. ¢ervna 2007 jsou tato
varovani uvedena na vSech krabickach cigaret prodavanych v Belgii. Provadéni
tohoto postupu zatim probihd hladce. Nasledovat bude Rumunsko, kde se obrazova
varovani stanou povinna v ¢ervenci 2008. Ve Spojeném kralovstvi by se varovani
na krabickach cigaret méla objevit podle planu na podzim roku 2008 a na dalSich
tabakovych vyrobcich v nésledujicim roce. Podle informaci, kter¢é ma Komise
k dispozici, pfijalo také Finsko a LotySsko rozhodnuti pouZzivat obrazova varovani
a dalsi Clenské staty zvazuji zavedeni téchto varovani v blizké budoucnosti. Komise
také uzaviela dohody o autorském pravu s Novym Zélandem a Svycarskem, které
témto zemim umoznuji vyuzit knihovnu obrazovych varovani ES.

Nizozemskéd vldda zadala studii pro pfezkum zvefejnénych dikazi z Kanady,
Brazilie, Australie a Nového Zélandu, které se tykaji ucinnosti obrazovych varovani.
Studie dospéla k zavéru, Ze pro lepsi informovanosti o vlivu koufeni na zdravi a pro
posileni imyslu piestat koufit jsou obrazova varovani u¢inngjsi nez pouhy varovny
text .

V clenskych statech a v Evropském parlamentu panuje silné piesvédcéeni, ze uvadéni
obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého je pro spotiebitele zavadéjici a mélo by se

Rozhodnuti Komise 2003/641/ES ze dne 5. zafi 2003 o pouzivani barevnych fotografii nebo jinych
ilustraci jako zdravotnich varovani na balenich tabakovych vyrobku, Uk vést. L 226, 10.9.2003, s. 24.
Tyto dalsi specifikace byly stanoveny pfilohou III rozhodnuti Komise K(2006) 1502 v kone¢ném znéni
ze dne 12. dubna 2006, kterym se méni rozhodnuti Komise z kvétna 2005. Nova pravidla jsou doloZena
neoficialni pfiruckou obsahujici ukazkové upravy varovani pro zeme s jednim a tfemi Gfednimi jazyky.
Ustanoventi ¢l. 4 odst. 5 rozhodnuti Komise 2003/641/ES.

Research voor Beleid. Kleurenfoto's op tabaksverpakkingen - Ervaringen in andere landen. Een
onderzoek in opdracht van het ministerie van VWS, Leiden, 22 januari 2007.
http://www.research.nl/index.cfin/28.4072.c.html/VGP-2745670B.pdf.
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z bali¢ktl odstranit. Rada ¢lenskych statl také zada, aby byla kombinovana varovani
zavedena povinné na vSech balenich tabdkovych vyrobki, coz by usnadnilo jejich
zavedeni ve vSech zemich EU. V ¢lenskych statech a v Evropském parlamentu také
sili hlasy, aby byly informace o odvykani koufeni povinné, aby se zvétsila velikost
varovani a aby obrazova varovani byla uvedena na obou stranach baleni.

DalSi postup

Komise povazuje vsechny tyto ndavrhy za slibné a podrobnéji je prozkouma pro ucely
budoucich zmen smérnice. Doplitkovym zdrojem informaci budou pripravované pokyny
o baleni a oznacovani podle ramcové umluvy WHO o kontrole tabdku.

Komise v soucasné dobé zkouma moznosti ohledné zvétSeni velikosti varovani, povinnych
obrazovych varovani na obou stranach baleni a nahrazeni maximalniho obsahu dehtu,
nikotinu a oxidu uhelnatého informacemi o telefonnich linkach pro pomoc s odvykanim
koureni a/nebo o jinych latkach obsazZenych v tabakovych vyrobcich (napriklad uvedeni
pouziti GMO,).

6.

6.1.

6.2.

SLOZKY (CLANEK 6)
Podavani zprav o slozkach tabakovych vyrobki

Regulativni vybor pro tabadkové vyrobky ustavil pracovni skupinu, kterou tvoii
neékolik odbornikli z €lenskych stati a které predsedd Komise, jejimz ukolem je
vypracovat harmonizované formaty pro vykazovani slozek tabakovych vyrobkd,
kter¢ by umoznily lepSi analyzu a srovnani informaci dodévanych vyrobci
tabakovych vyrobki. Byly vypracovany dva soubory formatd: jeden soubor
vyzadujici vSechny informace o slozkach, které musi vyrobci zpfistupnit
vnitrostatnim zdkonodarclim, a jeden soubor vyzadujici informace, které je tieba
poskytnout vefejnosti'?. Ackoli to neni ve stavajicim rameci pravné zavazné, ocekava
se, ze Clenské staty, vyrobci a dovozci budou formaty pouzivat. Vhodnou formou by
bylo ptfedkladani tdaji elektronickou cestou. V soucasné dobé vyviji skupina
¢lenskych stati elektronickou databanku slozek tabdkovych vyrobki. Tento projekt
byl doporuc€en pro spolufinancovani z Programu vetejného zdravi 2007 provadéného
Spolecenstvim.

Spravni dohoda se Spoleénym vyzkumnym stiediskem

Na pomoc Komisi a ¢lenskym statim s jejich praci tykajici se slozek tabakovych
vyrobkil podepsalo GR SANCO vroce 2006 spravni dohodu se Spoleénym
vyzkumnym stfediskem (SVS) Komise. Tato dohoda piedstavujici finan¢ni ¢astku
558 502 EUR potrva jeden rok'’. Pocitd se s jejim prodlouZeni s podobnymi
castkami na celkové obdobi tii let.

Prakticka ptirucka ,,Reporting on tobacco ingredients” [,,Vykazovani slozek tabakovych vyrobkd®] je
k dispozici na internetové adrese:

http://ec.europa.cu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/practical _guidance en.pdf

GR SVS se zaméii zejména na analyzu souborti Gidajii o slozkich tabakovych vyrobkt a bude

koordinovat praci sité ,,GoToLab“, zajistovat védeckou pomoc regulativnimu procesu, pomahat GR

SANCO v jeho praci jako klicovy prostfednik pro pracovni skupinu ramcové amluvy o kontrole tabaku

CS



CS

SVS ustavilo skupinu odbornikii, aby zpracovala fizené otazky pro analyzu udaji
o slozkach tabdkovych vyrobkl a aby v souladu s mezindrodnim vyvojem v této
oblasti zavedla uvodni seznam prioritnich slozek pro dalsi analyzu. Tato skupina se
bude téz zabyvat otazkami navykovosti a pfitazlivosti tabakovych vyrobki.

6.3. Narizeni REACH

Prace tykajici se slozek provadéna podle smérnice je Uizce spjata s vyvojem v ramci
natizeni REACH', které se tyka chemickych slozek tabakovych vyrobki a rovnéz
jakeékoli jiné chemické latky. Bude tfeba shrnout a vzit v ivahu informace o slozkach
tabakovych vyrobkl, které jsou kdispozici vramci nafizeni REACH, aby
nedochazelo k prekryvéni s praci provadénou v souvislosti se smérnici'.

Dalsi postup

. . ’ v Ve ’ ’ 5% ’ . 16
Komise se zavazuje uvést vSechny cinnosti uvedené v prohlaseni Komise o REACH “do praxe.

Rada clenskych statii i dané odveétvi si preji, aby byly formaty vykazovani slozek povinné.
Proto by mélo byt zvazZeno rozsireni regulacnich pravomoci Komise zménou clanku 9
smeérnice.

Mohlo by byt zvazeno zavedeni pokut ukladanych clenskymi staty za neposkytnuti informaci
ze strany daného odveétvi, jakoz i mozné rozsireni pozadavkii na podavani zprav, napriklad
zahrnuti Hoffmannova seznamu analyti.

Evropsky parlament pozadal Komisi o dalsi zmény smérnice ve svém usneseni o zelené knize
K Evropé bez tabakového koure: moznosti politiky na urovni EU (pFijatém Evropskym
parlamentem dne 24. Fijna), jako napriklad zpracovani uplného vyctu prisad tabaku a latek
v tabakovém kouri a zverejnéni vsech existujicich toxikologickych udajii o prisadach
a slozkdach tabdakového koure. Tyto navrhy budou dukladné prozkoumadny. Jesté diraznéjsi
pristup by byl nepovolit pouziti Zadnych prisad tabakovych vyrobkii, pokud vyrobci
neprokdzali jejich bezpecnost.

7. POPISY VYROBKU (CLANEK 7)

Komise dosud neobdrzela zadné oficidlni stiznosti ohledné¢ provadéni tohoto ¢lanku.
Nadéle bude sledovat vyvoj v ramci tohoto ustanoveni a v pfipadé potteby poda
vhodné navrhy.

(FCTC) v oblasti regulace tabakovych vyrobki, ovéfovat a shrnovat informace o slozkach tabakovych

vyrobki, jichz se tyka nafizeni REACH, a pfezkoumavat védecké idaje o navykovosti.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,

hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,

o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢.

1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES. Uk. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

Predkladani informaci viz zejména ¢lanky 10 az 13 nafizeni REACH.

o Viz  prohlaSeni Komise o slozkach tabaku na  internetovych  strankach  Rady:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/06/st16/st16908-ad01.en06.pdf. (REACH je obsahem bodu
30, prohlaseni o tabaku zacina na str. 16). Spolu s ostatnimi prohlaSenimi ohledné natizeni REACH je
zahrnuto v zapisu z jednani Rady ve sloZeni pro Zivotni prostiedi dne 18. prosince 2006, kdy bylo
nafizeni REACH pfijato (odkaz 16908/06 Add 1).
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8. TABAK PRO ORALNI UZITi (CLANEK 8)

AniZ je dotéen ¢lanek 151 aktu o piistoupeni Rakouska, Finska a Svédska, zakazuje
¢lanek 8 smérnice uvedeni tabdkovych vyrobki pro oralni uziti na trh.

8.1. Védecké stanovisko

Pro lepsi pochopeni vlivu rtznych tabakovych vyrobku, které neprodukuji kouf,
na zdravi a jejich tilohy pii za¢inani a prestavani s koufenim pozadalo GR SANCO
o stanovisko Védecky vybor pro vznikajici a nové zjiSténa zdravotni rizika
(VVVNZZR)".

Dne 21. cervna 2007 schvalil VVVNZZR ptedbéznou zpravu pro vefejnou
konzultaci o vlivu tabakovych vyrobki, které neprodukuji kouf, na zdravi'®.
Zainteresované a zuCastnéné strany byly vyzvany k predkladéani pfipominek v rdmci

on-line konzultace. Zavére¢na zprava se o¢ekava na pocatku roku 2008.

8.2 Provedeni zakazu tabaku pro oralni uZiti
Zakaz tabdku pro oralni uziti v ¢lanku 8 byl vSeobecné proveden do pravnich
piedpist Clenskych stati. AvSak kontrola jeho pasovani a nezdkonného prodeje,

zejména prostiednictvim internetu, je obtizna'’.

Dalsi postup

Zaverecné védecké stanovisko o viivu tabakovych vyrobku, které neprodukuji kour, na zdravi
bude tvorit védeckou zdkladnu pro vsechna budouci rozhodnuti Komise ohledné této otazky
v ramci Fizeni rizika.

9. PRIZPUSOBENi (CLANEK 9 A 10)

Smérnice dava Komisi regula¢ni pravomoci pfizpisobit metody métfeni obsahu
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého, ptizpiisobit zdravotni varovani a zavést oznaceni
pro ucely identifikace a zpétné zjistitelnosti tabdkovych vyrobkd. Neumoziluje
Komisi zavést povinné pouzivani formati vykazovani slozek, pfijmout kritéria
pro schvalovani laboratofi, pfijmout opatieni na zlepSeni spoluprace laboratoii nebo
zménit spoleCny seznam slozek stanoveny c¢lankem 12 smérnice poté, co bude
zaveden. U¢inné provadéni smérnice by mohlo byt Iépe zajisténo, kdyby Komise
mohla tato opatfeni pfijmout.

DalSi postup

Prislusny mandat je k dispozici na internetové adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr g 004.pdf

Predbézné stanovisko je v soucasné dobé k dispozici na internetové adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/scenihr_cons 06_en.htm

Ve svém rozsudku ze dne 18. kvétna 2006 ve véci C-343/05 (Komise v. Finsko) dosel Soudni dvtr
k zavéru, Ze co se tykd provincie Aland, neprovedlo Finsko do pravnich piedpisii zdkaz uvadéni
zvykaciho tabaku na trh a jeho dodrZovani na lodich registrovanych ve Finsku. V fijnu 2007 rozhodla
Komise o pfedvolani Finska k Soudnimu dvoru pro nesplnéni vyse uvedeného rozsudku.
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Pro zlepSeni ucinnosti smérnice by bylo uzitecné rozsirit regulacni pravomoci Komise
i na zpracovani kritérii pro schvalovani laboratoii®’, vzdjemné uzndvani a prijimdni opatieni
pro usnadnéni spoluprdce mezi laboratoremi pro testovani a ovérovani tabaku, zavedeni
a zmenu formatu vykazovani slozek a v budoucnu i na zavedeni a zménu spolecného seznamu
slozek.

10. SPOLECNY SEZNAM SLOZEK (CLANEK 12)

Vzhledem ke stile omezenému pokroku v oblasti ¢lanku 6 nemohla Komise
vypracovat navrh spolecného seznamu slozek. Ma-li mit jakakoli prace
na konkrétnich slozkach vyznam, vyzaduje lidské a finan¢ni zdroje, které v soucasné
dob¢ jeste nejsou k dispozici.

Dalsi postup

Vyvoj v této oblasti zavisi na postupu praci nastinénych v clanku 6. Ve vySe uvedeném
usneseni pozdadal Evropsky parlament Komisi o dalsi zmeny smérnice tykajici se slozek, jako
napriklad zakaz vsech prisad, u nichz vyrobci nebo dovozci neuvedou uplné soubory udaju,
okamzity zakaz vsech prisad zpiisobujicich zavislost a vSech prisad, o kterych je na zdklade
dostupnych toxikologickych udajii znamo, Ze jsou rakovinotvorné, mutagenni nebo toxické
pFi reprodukci jako takové nebo pri pyrolyze.

Komise tyto navrhy prozkouma. Zaroven zvazi spolufinancovani vyzkumu toxicity a zejména
navykovosti sloZek tabakovych vyrobkii a/nebo emisi koure v ramci vyzkumného ramcového
programu. Ndsledovat by mohly dalsi kroky.

11. DOVOZ, PRODEJ A SPOTREBA TABAKOVYCH VYROBKU (CLANEK 13)

Nékolik ¢lenskych statti upozornilo Komisi na nariist a rozsifeni prodeje cigaret se
sladkou pfichuti. Tyto cigarety jsou oblibené hlavné u mladych lidi, a proto by mohly
zvySovat pocet zacinajicich kurakt. Tyto typy vyrobkd obvykle doprovazi atraktivni,
moderni baleni a moédni znacky vyrobki ptitazlivé pro mladé lidi.

Podle ¢lanku 13 smérnice mohou clenské staty zachovat nebo zavést piisnéjsi
pravidla pro vyrobu, dovoz, prodej nebo spotiebu tabdkovych vyrobki, kterd
povazuji za nezbytna pro ochranu vetejného zdravi. Tato pravidla vSak musi byt
v souladu se Smlouvou o ES.

Dalsi postup

Komise vyzve clenské staty, aby sledovaly veskery vyvoj v oblasti dovozu, prodeje a spotieby
tabakovych vyrobkit a prijaly vhodna opatieni na ochranu svych obcanui v souladu s ¢lankem
13. Poté, co Komise obdrzi oznameni od clenského statu, posoudi tato opatieni podle
smérnice 98/34.

Pfezkum smérnice vezme v uvahu vSechny mozné zmény vyplyvajici z vysledkd jednani o nafizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici
se uvadéni vyrobku na trh.
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V zdjmu snizZeni poctu téch, kteri zacinaji s kourenim, a na ochranu spotiebitelii v EU na
stejné urovni ve vSech clenskych statech by mohlo byt jako mozZnost snizeni pritazlivosti
tabakovych vyrobkii prozkoumano zavedeni obecného (cernobilého) standardizovaného
baleni pro vsechny tabakové vyrobky.

Komise vezme v uvahu vsechny moziné zmény vyplhvajici z vysledkii jednani o narizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tkajici se uvadeni vyrobkii na trh.

12. NOVE VZNIKAJICi PROBLEMY
12.1.  Vlastnoru¢né balené cigarety

Nekteré Clenské staty zdlraznily, ze prodej, a tim i spotfeba vlastnoru¢né balenych
cigaret dramaticky roste zejména mezi mladymi lidmi. Za hlavni divod tohoto
vyvoje se povazuji niz§i dan€ na vlastnoru¢né balené cigarety ve srovnani s ostatnimi
cigaretami, coz ma za nasledek jejich niz8§i maloobchodni ceny.

Nékteré Clenské staty pouzivaji maximalni limity obsahu dehtu, nikotinu a oxidu
uhelnatého pro cigarety (10:1:10) také na vlastnorucné ubalené cigarety; v jinych
¢lenskych statech nebyl zadny takovy pozadavek stanoven, nebot’ dosud neexistovala
z4ddna mezindrodné pfijata metoda méteni.

V nedavné dobé byla pro vlastnoru¢né balené cigarety validovana metoda ISO 15592
cast 3.

DalSi postup

Validované a mezindrodné uznané metody méreni pro vlastnorucné balené cigarety by mohly
byt prijaty v ramci postupu projednavani ve vyborech.

Komise zamysli posoudit zdanéni tabdku pro viastnorucni baleni pri novém prezkoumani
pravniho ramce pro zdanéni tabakovych vyrobkii.

12.2.  Nové tabakové a nikotinové vyrobky
12.2.1. Vznikajici trh

V roce 2001, kdy byla smérnice pfijata, se vztahovala na tabdkové vyrobky, které
byly na trhu. Od té doby se trh tabakovych vyrobki stale vice rozristd. Kromé
vyvoje novych typt tabdkovych a nikotinovych vyrobkil ziskavaji stile vétsi oblibu
n¢které tradicni tabakové vyrobky a zptisoby pouziti.
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12.2.2. Regulativni vyzva
Vznik novych typt tabakovych a nikotinovych vyrobkd vyvoldva otdzku, zda
soucasny regulativni ramec pro tabdkové vyrobky a stavajici pravni piedpisy tykajici

rowe . v21 7w M v ’ o
se 1éCiv a potravin obecné” mohou U¢inn€ upravovat vSechny tyto druhy vyrobk.

Dalsi postup

Komise prozkouma vySe nastinéné regulativni vyzvy za tim ucelem, aby alespon zajistila
Fadnou pravni upravu na urovni ES pro nové tabakové a/nebo nikotinové vyrobky uvadené na
trh, coz je v zajmu cilu verejného zdravi a vnitiniho trhu. Komise se bude také zabyvat
vztahem mezi regulativnim ramcem pro tabdkové vyrobky a novelizovanymi prdvnimi
predpisy tykajicimi se potravin a léCiv.

13. ODPOVEDNOST ZA VYROBEK

Evropsky parlament pozadal Komisi, aby na vyrobce tabakovych vyrobkl pouzila
odpovédnost vyrobce za Skody zpisobené jeho vyrobkem a zavedla odpovédnost
vyrobce za financovani vSech zdravotnich naklada vyplyvajicich ze spotfeby tabaku.
V ¢lanku 19 ramcové umluvy o kontrole tabaku, jiz je Spolecenstvi smluvni stranou,
se pozaduje, aby smluvni strany zvazily piijeti legislativnich opatfeni nebo
prosazovaly, aby stavajici pravni predpisy feSily trestnépravni a obcanskopravni
odpovédnost veetné pripadného odskodnéni.

Dalsi postup

Komise zada studii o nejlepsich budoucich zpusobech posileni odpovédnosti vyrobciu
a dovozcii tabakovych vyrobkii do EU za tyto vyrobky, jakoz i jejich odpovédnosti za zdravotni
naklady vyplyvajicich ze spotreby tabdku. Tato studie bude tvorit zdklad pro dalsi opatreni.

2 Smérnice 2001/83/ES, Ut. vést. L 311, 28.11.2001; nafizeni (ES) ¢. 178/2002, Ut. vést. L 31, 1.2.2002,
s. 1-24.
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