201410040 — CS — 06.01.2015 — 001.002 — 1

Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

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

o sbliZovani pravnich a spravnich piredpisi ¢lenskych stati tykajicich se vyroby, obchodni tpravy
a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobki a o zruSeni smérnice 2001/37/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uk. vést. L 127, 29.4.2014, s. 1)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
> M1 Smérnice Komise v prenesené pravomoci 2014/109/EU ze dne 10. fijna L 360 22 17.12.2014
2014
Opravena:

»Cl1 Oprava, Ui, vést. L 150, 17.6.2015, s. 24 (2014/40/EU)



201410040 — CS — 06.01.2015 — 001.002 — 2

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2014/40/EU

ze dne 3. dubna 2014

o sblizovani pravnich a spravnich piedpisi ¢lenskych stati
tykajicich se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych
a souvisejicich vyrobka 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 navrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatrského a socialniho
vyboru ('),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (?),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto duvodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES (*) stanovi
pravidla na urovni Unie tykajici se tabakovych vyrobku. Aby byl
zohlednén vyvoj v oblasti védy, na trhu a na mezinarodnim poli,
bylo by potfeba provést zasadni zmény uvedené smérnice
a uvedena smérnice by méla byt zruSena a nahrazena novou
smérnici.

(2)  Komise ve svych zpravach z roku 2005 a 2007 tykajicich se
provadéni smérnice 2001/37/ES urcila oblasti, v nichz povazuje
za uziteCnad dalsi opatfeni pro hladké fungovani vnitiniho trhu.
Védecky vybor pro vznikajici a nové zjisténa zdravotni rizika
(VVVNZZR) v letech 2008 a 2010 poskytl Komisi védecké
stanovisko tykajici se bezdymnych tabakovych vyrobku a tabako-
vych piisad. V roce 2010 se uskutecnily konzultace se Sirokou
Skalou zucCastnénych stran, po nichz nasledovaly konzultace
s vybranymi subjekty a jez byly doprovazeny studiemi externich
konzultantl. V ramci tohoto postupu byly rovnéz vedeny konzul-
tace s Clenskymi staty. Evropsky parlament a Rada opakované
vyzyvaly Komisi k provedeni pfezkumu a aktualizace smérnice
2001/37/ES.

@) Uf vést. C 327, 12.11.2013, s. 65.

() UL vést. C 280, 27.9.2013, s. 57.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 26. unora 2014 (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. biezna 2014.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze dne 5. ervna 2001
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti Clenskych statl tykajicich se
vyroby, obchodni tipravy a prodeje tabakovych vyrobka (Ut. vést. L 194,
18.7.2001, s. 26).
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V urcitych oblastech, na které se vztahuje smérnice 2001/37/ES,
je Clenskymi statim pravné nebo fakticky znemoznhovano, aby
ucinné piizptsobily své pravni predpisy novému vyvoji. To se
tykéa zejména pravidel o oznacovani, nebot’ Clenské staty v souvi-
slosti s nimi nesméji zvétsit velikost zdravotnich varovani, zménit
jejich umisténi na kazdém jednotlivém baleni (dale jen ,jedno-
tkové baleni®) ¢i nahradit zavadéjici varovani, jez se tykaji Grovni
emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.

V jinych oblastech stale existuji zna¢né rozdily v pravnich
a spravnich predpisech clenskych stati tykajicich se vyroby,
obchodni upravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkd,
které narusuji hladké fungovani vnitinitho trhu. S ohledem na
vyvoj v oblasti véd, na trhu a na mezinarodnim poli se ocekava
dal$i narist téchto nesrovnalosti. To se tyka rovnéz elektronic-
kych cigaret a nahradnich naplni elektronickych cigaret (dale jen
»hahradni napln®), bylinnych vyrobki urcenych ke koufeni,
slozek a emisi tabakovych vyrobku, urcitych hledisek oznacovani
a baleni a preshrani¢niho prodeje tabakovych vyrobkd na dalku.

Tyto prekdzky by mély byt odstranény, a za timto Ucelem by
mélo dojit k dalsimu sblizeni predpisti o vyrobé, obchodni tprave
a prodeji tabaku a souvisejicich vyrobku.

Rozsah vnitiniho trhu s tabakovymi a souvisejicimi vyrobky,
vzrustajici sklon vyrobct tabakovych vyrobkd soustiedit vyrobu
pro celou Unii jen do malého poctu vyrobnich zavodi v Unii
a vysledny znacny objem pteshrani¢niho obchodu s tabakovymi
a souvisejicimi vyrobky, vyzaduji pfisnéjsi legislativni opatieni
na urovni Unie spiSe nez na vnitrostitni trovni za ucelem
dosazeni hladkého fungovéni vnitiniho trhu.

Legislativni opatieni na urovni Unie je rovnéz nezbytné
k provedeni Ramcové timluvy Svétové zdravotnické organizace
o kontrole tabaku (dale jen ,ramcova umluva®) z kvétna roku
2003, jejimiz ustanovenimi jsou Unie a jeji Clenské staty vazany.
Zvlaste dalezita jsou ustanoveni ramcové Umluvy o regulaci
slozeni tabakovych vyrobkd, regulaci zvefejnéni informaci o taba-
kovych vyrobcich, baleni a znaceni tabakovych vyrobkt, reklamé
a nezakonném obchodu s tabakovymi vyrobky. Strany ramcové
umluvy, véetné Unie a jejich ¢lenskych stati pfijaly na riznych
konferencich na zékladé¢ obecné dohody soubor pokyni, jez
slouzi k provadéni ustanoveni ramcové umluvy.

V souladu s ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie
(dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*) by za zéklad legislativnich
navrthit méla byt povazovana vysoka uroven ochrany zdravi,
pfi¢emz je tfeba vénovat pozornost zejména novému Vvyvoji
zalozenému na védeckych poznatcich. Tabakové vyrobky nejsou
béznym zbozim a vzhledem k obzvlasté Skodlivym ucinkdm
tabaku na lidské zdravi by mél byt dan ochrané zdravi v této
souvislosti velky vyznam, zejména s cilem omezit rozsifeni
kuractvi mezi mladymi lidmi.
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Aby bylo zajisténo, ze Clenské staty tuto smérnici uplatiiuji jedno-
tné, je nezbytné stanovit fadu novych definic. Uplatiuji-li se
rizné povinnosti stanovené touto smeérnici na rtizné kategorie
vyrobkti a pokud pfislusny vyrobek spada do vice nez jedné
z téchto kategorii (napfiklad dymka, tabak pro rucni baleni ciga-
ret), mély by se pouzit ty povinnosti, které jsou ptisnéjsi.

Smérnice 2001/37/ES stanovila maximalni hodnoty pro obsah
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretach, které by se
mély rovné€z pouzit v piipadé cigaret vyvazenych z Unie. Tyto
maximalni hodnoty a pfistup zistavaji zachovany.

Pro méfeni obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigare-
tach (dale jen ,urovné emisi) by mélo byt postupovano podle
prislusnych mezinarodné uznavanych norem ISO. Proces ovéio-
vani by mél byt chranén pred vlivem tabakového primyslu tim,
7e budou vyuzivany nezavislé laboratofe, véetnd statnich. Clenské
staty mohou vyuzivat laboratofe umisténé v jinych c¢lenskych
statech Unie. V pfipadé ostatnich emisi tabadkovych vyrobkl
neexistuji pro vypocet jejich maximalnich hodnot zadné mezi-
narodné sjednané normy ¢i zkousky. Probihajici usili na mezi-
narodni Grovni za ucelem vypracovani takovych norem nebo testl
by mélo byt podpoteno.

Pokud jde o stanoveni maximalnich Grovni emisi, mohlo by byt
pozdéji nezbytné a vhodné snizit tyto tirovné emisi dehtu, niko-
tinu a oxidu uhelnatého, nebo stanovit maximalni Grovné jinych
emisi tabakovych vyrobkl, pri¢emz se zohledni rovnéz jejich
toxicita a navykovost.

Aby mohly vykonavat své regulacni tkoly, vyzaduji ¢lenské staty
a Komise komplexni informace o slozkach a emisich z tabako-
vych vyrobku s cilem posoudit pfitazlivost, navykovost a toxicitu
tabakovych vyrobkli a =zdravotni rizika, jez jsou spojena
s uzivanim takovych vyrobkd. Za timto ucelem by mély byt
zpiisnény stavajici oznamovaci povinnosti tykajici se slozek
a emisi. Dodatecné zpiisnéné oznamovaci povinnosti by mély
byt stanoveny pro pifisady uvedené na prioritnim seznamu
s cilem posoudit mimo jiné jejich toxicitu, navykovost a vlastnosti
karcinogenni, mutagenni ¢i toxické pro reprodukci (dale jen
»KMR vlastnosti“), a to i ve shotelé formé. Zatéz spojena s témito
zptisnénymi oznamovacimi povinnostmi pro malé a stfedni
podniky by méla byt co nejvice omezena. Ma se za to, ze takové
oznamovaci povinnosti jsou v souladu s povinnosti Unie, podle
niz ma zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi.

Pouzivani rozdilnych formati pro podavani zprav, jak je tomu
v soucasnosti, znesnadituje vyrobclim a dovozcim plnéni jejich
oznamovaci povinnosti. Pro ¢lenské staty a Komisi je navic



201410040 — CS — 06.01.2015 — 001.002 — 5

(15)

(16)

amn

nepfimefené zatézujici, maji-li obdrzené informace porovnavat,
analyzovat a vyvozovat z nich pfislusné zavéry. Proto by mél
byt stanoven urcity jednotny povinny format pro oznamovani
slozek a emisi. Ve vztahu k Siroké vefejnosti by méla byt zajis-
téna co nejvetsi transparentnost tykajici se udaji o vyrobku
a zajistit, aby bylo vhodnym zpisobem ptihlédnuto k obchodnim
tajemstvim vyrobct tabakovych vyrobkd. MéEly by byt zohled-
nény stavajici systémy oznamovani slozeni vyrobku.

Nedostatecny harmonizovany piistup k regulaci slozek tabako-
vych vyrobkd negativné ovliviiuje hladké fungovani vnitiniho
trhu a ma negativni dopad na volny pohyb zbozi v ramci Unie.
Nekteré Clenské staty proto piijaly pravni piedpisy nebo s taba-
kovym pramyslem uzaviely zavazné dohody, jimiz se urcité
slozky povoluji nebo zakazuji. Disledkem je, ze nékteré slozky
jsou v urcitych ¢lenskych statech regulovany a v jinych nikoliv.
Clenské staty rovnéz piistupuji odligné k prisadam v cigaretovych
filtrech ¢i k ptisaddm obarvujicim tabakovy kouf. Bez harmoni-
zace se ocekdvd, ze v nasledujicich letech dojde k nérGstu
prekazek hladkého fungovani vnitiniho trhu, pokud se zohledni
provadéni ramcové Gimluvy a pfislusné pokyny podle ramcové
umluvy v rdmei Unie a s ohledem na zkuSenosti ziskané v jinych
jurisdikcich mimo Unii. Pokyny podle ramcové umluvy o regulaci
obsaht latek tabakovych vyrobkl a regulaci zvefejnéni informaci
o tabakovych vyrobcich vyzyvaji zejména k odstranéni slozek,
které zvySuji chutové kvality, vytvafeji dojem o zdravotni
prospésnosti tabakovych vyrobkt, souviseji s energii nebo vita-
litou ¢i maji barvici vlastnosti.

Pravdépodobnost navzajem se liSici regulace dale zvysuji obavy
tykajici se tabdkovych vyrobkd s jinou nez charakteristickou
tabakovou pfichuti, které by mohly usnadnit zahdjeni uzivani
tabaku nebo ovlivnit formy uzivani. Mélo by se zabranit opatie-
nim, kterd zavadéji neopodstatnéné rozdily v ramci upravy
ruznych typt ochucenych cigaret. Vyrobky s charakteristickou
prichuti s vyssim objemem prodeje by vSak mély byt vyfazovany
beéhem delsiho ¢asového obdobi, aby méli zakaznici dostatek Casu
na pfechod k jinym vyrobkim.

Zakaz tabakovych vyrobki s charakteristickou pfichuti nevylu-
Cuje pouziti jednotlivych piisad jako takovych, avSak uklada
vyrobciim povinnost snizit piisadu nebo kombinaci piisad tak,
aby pfisady nadale nezpisobovaly urcitou charakteristickou
ptichut. Pouziti pifisad nezbytnych pro vyrobu tabakovych
vyrobki, napiiklad cukru, ktery nahrazuje cukr, jenz se vypaii
susenim, by mélo byt povoleno, pokud tyto ptisady nezptsobuji
urcitou charakteristickou prichut’ ¢i nezvySuji navykovost, toxi-
citu nebo KMR vlastnosti vyrobku. Pii tomto rozhodovani by
méla pomahat nezavisla evropska poradni skupina. Pouziti této
smérnice by nemélo vést k diskriminaci mezi jednotlivymi odri-
dami tabaku, ani by nemélo branit odliSovani vyrobkda.
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Urcité prisady jsou pouzivany za ucelem vytvoreni dojmu o zdra-
votnich vyhodach tabakovych vyrobku, snizeni zdravotnich rizik
¢i zvySeni duSevni bdélosti ¢i fyzické vykonnosti. Tyto piisady,
jakoz i pfisady, jez maji v neshoielé formé KMR vlastnosti, by
mély byt zakazany s cilem zajistit jednotna pravidla v ramci celé
Unie a vysokou troven ochrany lidského zdravi. Zakazany by
mély byt rovnéz piisady, jez zvySuji navykovost a toxicitu.

Vzhledem k tomu, ze se tato smérnice zaméfuje na mladé lidi,
pro tabakové vyrobky jiné nez cigarety a tabak k ruc¢nimu baleni
cigaret by méla byt udélena vyjimka z uréitych pozadavki na
slozky, pokud v jejich disledku nedojde k podstatné zméné okol-
nosti, jez se tykaji objemu prodeje ¢i spotfebnich navykl
mladych lidi.

Vzhledem k obecnému zékazu prodeje tabaku pro oralni uziti
v Unii by odpovédnost za regulaci slozek tabaku pro oralni uziti,
jez vyzaduje dikladnou znalost zvlaStnich vlastnosti tohoto
vyrobku a zpusobl jeho uzivani, mélo v souladu se zasadou
subsidiarity i nadale nést Svédsko, v némz je prodej tohoto
vyrobku povolen podle ¢lanku 151 aktu o pfistoupeni Rakouska,
Finska a Svédska.

V souladu s ucely této smérnice, totiz usnadnéni hladkého fungo-
vani vnitfniho trhu s tabdkem a souvisejicimi vyrobky, pficemz
zakladem je zabezpeCeni vysoké trovné ochrany zdravi, zejména
v piipadé mladych lidi, a v souladu s doporucenim Rady
2003/54/ES () by mély byt ¢lenské staty podporovany v tom,
aby prodeji téchto vyrobki détem a dospivajicim branily pfiji-
méanim vhodnych opatfeni, kterd stanovi veékové hranice
a vymahaji jejich dodrzovani.

Stale se lisi jednotliva vnitrostatni ustanoveni, pokud jde o ozna-
Covani tabakovych vyrobkid, zejména s ohledem na pouziti
kombinovanych zdravotnich varovani, ktera se skladaji z obrazku
a textu, informaci o sluzbach pro odvykani a propagacnich prvki
umisténych v jednotkovém baleni ¢i na ném.

Tyto nesrovnalosti mohou vytvaret ptekazku obchodu a narusovat
hladké fungovani vnitiniho trhu s tabakovymi vyrobky, a proto
by mély byt odstranény. Rovnéz je mozné, ze spotiebitelé v nekte-
rych clenskych statech jsou Iépe informovani o zdravotnich rizi-
cich tabakovych vyrobki oproti spotiebitelim z jinych ¢lenskych
stati. Bez dalsiho opatfeni na Grovni Unie pravdépodobné dojde
v nadchazejicich letech k prohloubeni stavajicich nesrovnalosti.

(") Doporuceni Rady 2003/54/ES ze dne 2. prosince 2002 o prevenci uzivani

tabdku a iniciativich k posileni boje proti tabaku (UF. vést. L 22, 25.1.2003,
s. 31).
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(24) Ke sladéni pravidel, ktera se uplatiuji na Grovni Unie s vyvojem
na mezinarodnim poli je rovnéZ zapotiebi prizplsobit ustanoveni
o oznacovani. Pokyny podle ramcové umluvy o baleni a znaceni
tabakovych vyrobki napiiklad vyzaduji, aby bylo na obou hlav-
nich vnéjsich plochach umisténo velké obrazkové varovani
a povinnd informace o odvykani, a obsahuji rovnéz i piisna
pravidla o zavadéjicich informacich. Ustanoveni o zavadéjicich
informacich doplni vSeobecny zakaz klamavych obchodnich
praktik vuéi spotiebiteliim, jenz je stanoven ve smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2005/29/ES ().

Clenské staty, které pouzivaji daftova znageni & vnitrostatni iden-
tifikaéni oznaceni na balenich tabakovych vyrobkl pouzivané pro
danové ucely, budou mozna v nékterych ptipadech nuceny stano-
vit, Ze tato daflovd znaCeni nebo oznaceni maji byt pfemistény,
aby kombinovana zdravotni varovani mohla byt v souladu s touto
smérnici a pokyny ramcové Umluvy v horni casti hlavnich
zornych poli. M¢la by byt zavedena prechodna opatieni, aby
¢lenské staty mohly dafiova znaceni €i vnitrostatni identifikacni
oznaceni pouzivané pro danové ucely zachovat na horni Casti
jednotkovych baleni po urcité obdobi po provedeni této smérnice.

(25) Ustanoveni o oznacovani by se rovnéz mélo prizplsobit novym
veédeckym poznatkim. Napiiklad Gidaj o urovnich emisi dehtu,
nikotinu a oxidu uhelnatého na jednotkovych balenich cigaret
se ukazal jako zavadéjici, nebot’ vede spotfebitele k domnénce,
ze nékteré cigarety jsou mén¢ Skodlivé nez ostatni. Poznatky
rovnéz ukazuji na to, ze kombinovana zdravotni varovani velkého
rozsahu slozend z textového varovani a odpovidajici barevné
fotografie jsou ucinnéjsi nez pouhd textova varovani. V disledku
toho by se méla stdt kombinovand zdravotni varovani povinna
v ramci celé Unie a méla by pokryvat podstatné a viditelné ¢asti
povrchu jednotkového baleni. Pro veskera zdravotni varovani by
mély byt k zajisténi jejich viditelnosti a G¢innosti stanoveny mini-
malni rozmery.

(26) Pro tabakové vyrobky ke koufeni, jiné nez cigarety a tabak
k ruénimu baleni cigaret, které uzivaji pfevazn¢ starsi spotiebitelé
a malé skupiny obyvatelstva, by mélo byt i nadale mozné udélit
vyjimku z uréitych pozadavkli na oznacovani, pokud nedojde
k podstatné zméné okolnosti, jez se tykaji objemu prodeje ¢i
spotfebnich navykid mladych lidi. Oznacovani téchto tabdkovych
vyrobktl by se mélo fidit zvlaStnimi pravidly. Méla by byt zajis-
téna viditelnost zdravotnich varovani na bezdymnych tabakovych
vyrobcich. Zdravotni varovani by proto méla byt umisténa na
dvou hlavnich strandch povrchu bezdymnych tabakovych
vyrobkt. Pokud jde o tabdk do vodnich dymek, jenz je Casto

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005

o nekalych obchodnich praktikach vici spotiebitelim na vnitfnim 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 praktikach®) (Ut. vést.
L 149, 11.6.2005, s. 22).
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vniman jako méné Skodlivy neZ tradi¢ni tabakové vyrobky urcené
ke koufeni, mél by se pln¢ uplatnit rezim oznacovani, aby se tak
predeslo uvedeni spotiebitele v omyl.

Tabakové 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 naptiklad piipad,
jestlize jsou pouzita urcita slova nebo vlastnosti, jako napiiklad
slova ,,s nizkym obsahem dehtu®, ,lehké* ,velmi lehké®, ,mir-
né“, ,prirodni“, ,,organické/bio”, ,bez piisad“, ,neochucené*
nebo ,tenké“, ¢i urCité nazvy, obrazky a figurativni nebo jiné
motivy. Jiné zavadéjici prvky by mohly mimo jiné zahrnovat
vlozené letaky nebo jiny dodate¢ny material, jako napiiklad adhe-
sivni nalepky, samolepky, ptipojené letaky, stiraci nalepky a pouz-
dra, nebo prvky, jez souvisi s tvarem samotného tabikového
vyrobku. Nekterda baleni a tabdkové vyrobky by mohly rovnéz
spotfebitele uvadét v omyl tim, ze by naznaCovaly piinosy
v podobé ubytku hmotnosti, sexudalni pfitazlivosti, spolecenského
postaveni, spoleCenského Zivota ¢i kvalit, jako je zenskost,
muznost nebo elegance. Obdobné by velikost a vzhled jednotli-
vych cigaret mohl uvadét spotiebitele v omyl tim, Ze by vytvarel
dojem o tom, ze jsou méné Skodlivé. Jednotkova baleni tabako-
vych vyrobki ani jejich vnéjsi obal by nemély obsahovat tisténé
poukazky, nabidky slev, distribuce zdarma, nabidky ,,dva za cenu
jednoho® ani jiné podobné nabidky, jez by mohly spotfebitelim
nabizet ekonomické vyhody, a tim je vybizet ke koupi téchto
tabakovych vyrobkd.

Za Gcelem zajisténi integrity a viditelnosti zdravotnich varovani
a v z&mu jejich co nejvétsi UCinnosti by méla byt stanovena
uprava tykajici se rozmérti zdravotnich varovani, jakoz i ur€itych
hledisek vzhledu jednotkovych baleni tabakového vyrobku,
vcetné jejich tvaru a zpisobu otevirani. Pti stanoveni kvadrového
tvaru jednotkového baleni, by mély byt zakulacené ¢i zkosené
okraje povazovany za piijatelné, jestlize zdravotni varovani
pokryva oblast povrchu, jeZ je rovnocenna oblasti na jedno-
tkovém baleni bez takovych okraji. Clenské staty uplatiiuji
rozdilna pravidla tykajici se minimalniho poctu cigaret v jedno-
tkovém baleni. Tato pravidla by méla byt sjednocena, aby bylo
mozné zajistit volny pohyb dotcenych vyrobku.

Na trh jsou uvadény znacné objemy nedovolenych vyrobkd, které
nespliluji pozadavky stanovené smérnici 2001/37/ES, a existuji
znamky toho, Ze tyto objemy by se mohly dale zvySovat. Takové
nedovolené vyrobky ohrozuji volny pohyb vyrobku, jez tyto
podminky dodrzuji, a ochranu, jez poskytuji pravni ptedpisy
pro kontrolu tabadku. Kromé toho ramcova umluva pozaduje,
aby Unie bojovala proti nezdkonnym tabdkovym vyrobktim,
véetné vyrobkll nezdkonné¢ dovezenych do Unie, v rdmci
komplexni politiky Unie tykajici se kontroly tabaku. M¢la by
proto byt navrZena ustanoveni, podle nichZz by jednotkova baleni
tabakovych vyrobka byla oznacena jedineCnym a zabezpecenym
zpusobem a jejich pohyby zaznamenavany tak, aby takové
vyrobky bylo mozné sledovat a vyhledavat v ramci Unie
a bylo mozné kontrolovat a Iépe prosazovat jejich soulad
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s touto smérnici. Dale by mélo byt rovnéz pfijato ustanoveni pro
zavedeni bezpecnostnich prvki, které umozni ovéfit pravost taba-
kovych vyrobki.

(30) Me¢ly by byt vytvofeny interoperabilni systém pro sledovani
a vyhledavani a bezpecnostni prvky na urovni Unie. V pocatecni
fazi by se systém pro sledovani a vyhledavani a bezpecnostni
prvky mély pouzit pouze pro cigarety a tabak k ru¢nimu baleni
cigaret. Vyrobci jinych tabakovych vyrobkt by tak mohli vyuzit
ziskané zkuSenosti pfed tim, neZ se tento systém pro sledovéani
a vyhledavani a bezpecnosti prvky stane pouzitelnym na tyto jiné
produkty.

31) V zajmu =zajisténi nezavislosti a transparentnosti vyhledavani
a systému vyhledavani by méli vyrobci tabakovych vyrobkt
uzaviit smlouvy o uchovavani Udaji s nezavislymi tfetimi stra-
nami. Komise by méla schvalit vhodnost téchto nezavislych
tretich stran a nezavisly externi auditor by mél sledovat jejich
¢innost. Udaje tykajici se systému pro sledovani a vyhledavani
by mély byt uchovavany oddélené¢ od ostatnich souvisejicich
udajt spolecnosti a mély by byt pod dozorem prislusnych organt
Clenskych statd a Komise, jez by k nim mély mit vzdy pfistup.

(32) Smérnice Rady 89/622/EHS (') zakazala v c¢lenskych statech
prodej uritych druhG tabaku pro oralni wuziti. Smérnice
2001/37/ES tento zakaz potvrdila. Clanek 151 aktu o pfistoupeni
Rakouska, Finska a Svédska povoluje Svédsku odchylku od
tohoto zékazu. Zékaz prodeje tabdku pro ordlni uziti by mél
byt zachovan, aby se tak zabranilo uvedeni navykového vyrobku
s nepfiznivymi zdravotnimi G¢inky do Unie (s vyjimkou Svéd-
ska). Pokud jde o ostatni bezdymné tabakové vyrobky, které
nejsou uréeny pro Siroky trh, jsou pfisnd ustanoveni ohledné
oznacovani a ur€ita ustanoveni tykajici se jejich slozek povazo-
vana za dostacujici k tomu, aby se zabranilo jejich dal$imu rozsi-
fovani na trhu mimo jejich tradi¢ni uziti.

(33) Preshrani¢ni prodej tabakovych vyrobkti na dalku by mohl
usnadnit pristup k tabakovym vyrobkim, které nejsou v souladu
s touto smérnici. Existuje rovnéz zvysené riziko, ze by k taba-
kovym vyrobkiim méli piistup mladi lidé. Uginek pravnich pied-
pisti o kontrole tabaku by v dasledku toho byl oslaben. Clenské
staty by proto mély mit moznost pteshrani¢ni prodej na dalku
zakazat. Neni-li pfeshrani¢ni prodej na dalku zakéazan, byla by
v z4jmu zajisténi ucinnosti této smérnice vhodnad spolec¢na
pravidla pro registraci maloobchodnich prodejcti zapojenych do
téchto prodejii. Clenské staty by mély v souladu s ¢l. 4 odst. 3

(") Smérnice Rady 89/622/EHS ze dne 13. listopadu 1989 o sblizovani pravnich

a spravnich predpisi ¢lenskych statl, tykajicich se oznacovani tabdkovych
vyrobkl a zdkazu prodeje urcitych typt tabaku pro oralni uziti (Uf. vést.
L 359, 8.12.1989, s. 1).
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(34

(335)

(36)

(37

(3%)

Smlouvy o Evropské unii (déle jen ,,Smlouva o EU%) vzdjemné
spolupracovat, aby usnadnily provadéni této smérnice, a to
zejména s ohledem na pfijatd opatieni tykajici se preshrani¢niho
prodeje tabakovych vyrobkii na dalku.

Vsechny tabakové vyrobky jsou schopny zpisobit smrt, onemoc-
néni a zdravotni postizeni. Jejich vyroba, distribuce a spotfeba by
tedy mély byt regulovany. Je tudiz dulezité sledovat vyvoj, pokud
jde o nové tabakové vyrobky. V ptipadé novych tabakovych
vyrobkl by vyrobci a dovozei méli podléhat oznamovaci povin-
nosti, aniz by tim byla dotcena pravomoc c¢lenskych statii takové
nové vyrobky zakazat ¢i povolit.

Aby byly zajistény rovné podminky, mély by nové tabakové
vyrobky, které jsou tabakovymi vyrobky ve smyslu této smérnice,
spliiovat pozadavky této smérnice.

Elektronické cigarety a nahradni naplné¢ by mély byt regulovany
touto smérnici, ledaze z diivodu svého urceni ¢i funkce podléhaji
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (') nebo
smérnici Rady 93/42/EHS (?). Ve c¢lenskych statech existuje
ohledn¢ téchto vyrobkll rozdilnd pravni uprava a praxe, a to
i ohledn¢ pozadavkl na bezpe¢nost, proto je nutné opatieni na
urovni Unie, aby se zlepsilo hladké fungovani vnitiniho trhu. Pfi
regulaci téchto vyrobkd by méla byt zohlednéna vysoka uroven
ochrany vefejného zdravi. S cilem umoznit Elenskych statim
vykonavat jejich funkce dohledu a kontroly by mélo byt po
vyrobcich a dovozcich elektronickych cigaret a nahradnich naplni
pozadovéano, aby oznamovali piislusné vyrobky pied uvedenim
na trh.

Clenské staty by mély zajistit, aby elektronické cigarety
a nahradni néplné¢ spliiovaly pozadavky této smérnice. Neni-li
vyrobce piislusnych vyrobkl usazen v Unii, mél by byt za soulad
téchto vyrobki s touto smérnici byt odpovédny dovozce daného
vyrobku.

Uvedeni tekutiny obsahujici nikotin na trh by mélo byt podle této
smérnice povoleno, pouze pokud koncentrace nikotinu neprekra-
¢uje 20 mg/ml. Tato koncentrace umoziuje davku nikotinu, ktera
je podobna povolené davce nikotinu ziskané ze standardni ciga-
rety béhem doby potiebné k vykoufeni takové cigarety. S cilem
omezit rizika spojena s nikotinem se stanovi maximalni rozmeéry
nahradnich naplni, nadrzek a jednorazovych zasobnikd.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu

2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léCivych piipravki
(Ut. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(®>) Smémice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44

Podle této smérnice by mély byt uvadény na trh pouze elektro-
nické cigarety, které uvoliuji davky nikotinu rovnomérné.
Rovnomeérné uvolilovani ddvek nikotinu za normalnich podminek
uziti je nezbytné pro ucely ochrany zdravi, bezpecnosti a kvality
i pro zabranéni riziku ndhodné uzivani vysokych davek.

Elektronické cigarety a nahradni naplné by mohly piedstavovat
zdravotni riziko, pokud by byly v rukou déti. Proto je nezbytné
zajistit, aby tyto vyrobky byly zabezpeCeny proti manipulaci ze
strany déti a proti nezadouci manipulaci, véetné prostiednictvim
ptislusného oznaceni, uzaviractho a otviractho mechanismu
odolného proti otevieni détmi.

Vzhledem k tomu, Ze nikotin je toxickou latkou a s ohledem na
mozna zdravotni a bezpecnostni rizika, vcetné rizik pro osoby,
kterym dany vyrobek neni urcen, by méla byt tekutina obsahujici
nikotin uvadéna na trh pouze v elektronickych cigaretach nebo
nahradnich naplnich, jez spliuji urité bezpecnostni a kvalitativni
pozadavky. Je dilezité zajistit, aby se elektronické cigarety nela-
maly nebo aby z nich béhem pouziti a opétovné¢ho plnéni neuni-
kala tekutina.

Oznaceni a baleni téchto vyrobkd by mélo byt v z4jmu ochrany
lidského zdravi a bezpecnosti opatfeno dostate¢nymi a vhodnymi
informacemi o jejich bezpecném pouziti, m¢lo by uvadét vhodna
zdravotni varovani a nemélo by obsahovat zadné zavadéjici prvky
¢i znaky.

Rozdily mezi vnitrostatnimi pradvnimi Upravami a praktickymi
postupy ohledné reklamy a sponzorstvi souvisejicich s elektronic-
kymi cigaretami omezuji volny pohyb zbozi a svobodu poskyto-
vani sluzeb a vytvafeji znatelné riziko naruSeni hospodaiské
soutéze. Bez dalSich opatfeni na urovni Unie tyto rozdily
v nadchazejicich letech pravdépodobné narostou, a to rovnéz
s ohledem na rostouci trh s elektronickymi cigaretami a nahrad-
nimi naplnémi. Proto je nezbytné sblizit vnitrostatni ustanoveni
pro reklamu a sponzorstvi souvisejici s témito vyrobky, ktera
maji preshrani¢ni dopad, pficemz zakladem je zabezpecCeni
vysoké trovné ochrany lidského zdravi. Elektronické cigarety
mohou vést k zavislosti na nikotinu a v kone¢ném dusledku
i ke spotiebé tradi¢niho tabaku, nebot” napodobuji a normalizuji
¢innost koufeni. Z tohoto divodu je vhodné zaujmout k reklame
na elektronické cigarety a nahradni naplné omezujici pfistup.

Za Ucelem vykonu svych regulatornich funkci vyzaduji Komise
a Clenské staty souhrnné informace o vyvoji trhu s elektronickymi
cigaretami a nahradnimi naplnémi. Za timto Gcelem by méla byt
vyrobciim a dovozcim téchto vyrobkl ulozena povinnost podavat
zpravy ohledné¢ objemi prodeje, preferenci rtznych skupin
spotiebitelll a zplsobu prodeje. Mélo by byt zajisténo, ze jsou
tyto informace zpfistupnény Siroké vetejnosti, piicemz se radné
zohledni potfeba ochrany obchodnich tajemstvi.
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(45)

(46)

(47

(48)

S cilem zajistit odpovidajici trzni dohled clenskych stath je
nezbytné, aby vyrobci, dovozci a distributofi provozovali vhodny
systémem pro sledovani a zaznamenavani moznych nepfiznivych
ucinkd a pro informovani pfislusnych organti o takovych ucin-
cich, aby mohla byt pfijata vhodnad opatfeni. Je opravnéné, aby
existovala ochranna dolozka, ktera by clenskym statim umozio-
vala pfijmout opatfeni k feSeni zavaznych rizik pro vefejné
zdravi.

V souvislosti s rozvijejicim se trhem s elektronickymi cigaretami
je mozné, ze by urcita elektronickd cigareta nebo ndhradni napli
nebo urcity typ elektronické cigarety nebo ndhradni naplné
uvedené na trh byly v souladu s touto smérnici, ale pfesto pred-
stavovaly nepiedvidané riziko pro lidské zdravi. Je proto vhodné
stanovit postup feSeni tohoto rizika, jez by mél zahrnovat
moznost, ze c¢lensky stat pfijme vhodnd prozatimni opatfeni.
Takova prozatimni opatfeni by mohla zahrnovat zakaz uvedeni
dané elektronické cigarety nebo nahradni naplné nebo urcitého
typu elektronickych cigaret nebo nahradni naplné na trh. V této
souvislosti by méla byt Komise zmocnéna k prijeti akti
v pienesené pravomoci za ucelem zakazu uvedeni dané elektro-
nické cigarety nebo nahradni naplné nebo urcitého typu elektro-
nickych cigaret nebo ndhradnich naplni na trh. Komise by méla
byt zmocnéna tak ucinit, pokud alespon tfi ¢lenské staty zakazaly
dot¢ené vyrobky na zidkladé¢ fadné¢ opodstatnénych davodl
a pokud je nezbytné rozsifit tento zakaz na vSechny clenské
staty s cilem zajistit hladké fungovani vnitfniho trhu s vyrobky,
které jsou v souladu s touto smérnici, ale které nepfedstavuji
stejna zdravotni rizika. Komise by méla podat zpravu o moznych
rizicich spojenych s opétovné plnitelnymi elektronickymi cigare-
tami do 20. kvétna 2016.

Tato smérnice neharmonizuje vSechny aspekty elektronickych
cigaret &i ndhradnich néplni. Clenskym statiim je napiiklad pone-
chana odpovédnost za pfijeti pravidel pro prichuté. Pro c¢lenské
staty by mohlo byt uzite¢né zvazit povoleni uvedeni ochucenych
vyrobktl na trh. Pfitom by si mély byt védomy mozné pritazli-
vosti takovych vyrobkl pro mladé lidi a nekuidky. Zakazy tako-
vych vyrobku s ptichuti by musely byt odiivodnéné a jejich ozna-
meni by muselo byt podano v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 98/34/ES ().

Tato smérnice navic neharmonizuje pravidla pro nekufacka
prostiedi ani pro Upravy prodeje ¢i reklamy na vnitrostatni irovni
¢i roz8ifovani znacky, ani nezavadi vékovou hranici pro elektro-
nické cigarety ¢i nahradni naplné. V kazdém ptipad¢é by prezen-
tace téchto vyrokd a reklama na né nemély propagovat uzivani
tabaku nebo vést k zaméné s tabdkovymi vyrobky. Clenské staty
mohou tyto otazky v ramci své vlastni jurisdikce volné regulovat
a vyzyvaji se, aby tak ucinily.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998

0 postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych piedpisi
(Ut vest. L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(49)

(50)

(51

Regulace bylinnych vyrobki ur¢enych ke koufeni je v ¢lenskych
statech nejednotna, pficemz dané vyrobky jsou Casto pies zdra-
votni rizika zplsobend jejich spalovanim vnimany coby neSkodné
nebo mén¢ Skodlivé. Spotiebitelé v mnoha ptipadech obsah
téchto vyrobkli neznaji. Méla by byt zavedena jednotna pravidla
oznacovani a oznamovani slozeni téchto vyrobkd na urovni Unie,
aby se zajistilo fadné fungovani vnitiniho trhu a zlepsila se infor-
movanost spotiebitelt.

Za Ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni této smér-
nice by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci, pokud
jde o vypracovani a aktualizaci seznamu prioritnich pfisad pro
zpiisnény systém oznamovani, aktualizaci formatu pro oznameni
slozek a $ifeni téchto informaci, urCeni, zda ma tabakovy vyrobek
charakteristickou ptichut’ nebo zda ma zvysenou toxicitu a navy-
kovost ¢i KMR vlastnosti, a metodiku pro urovéani, zda ma
tabakovy vyrobek charakteristickou pfichut’, postupy pro zfizeni
a fungovani nezavislé poradni skupiny pro rozhodovani o tom,
zda ma tabakovy vyrobek charakteristickou pfichut’, presné umis-
téni obecného varovani a informacniho sdéleni na tabaku
k ruénimu baleni cigaret v sacku, technické specifikace pro
vzhled, tpravu a tvar kombinovanych zdravotnich varovani, tech-
nické normy pro zavedeni a provoz systému pro sledovani
a vyhledavani, pro zajisténi kompatibility jedine¢nych identifika-
tor a bezpecnostnich prvku, jakoz i spole¢ny format pro ozna-
movani elektronickych cigaret a ndhradnich naplni a technické
standardy tykajici se plnicich mechanismt pro tyto vyrobky.
Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

Za ucelem zajisténi toho, aby tato smérnice byla plné funkeni
a aby se prizptsobila technickému, védeckému a mezinarodnimu
vyvoji pii vyrob¢ tabaku, jeho uzivani a regulaci, by méla byt na
Komisi pfenesena pravomoc prfijimat akty v souladu s ¢lankem
290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o pfijimani a ptizpiso-
bovani maximalnich urovni emisi a metod méfeni téchto emisi,
o stanoveni maximalnich rovni pfisad, které zptisobuji charakte-
ristickou pfichut’ nebo slozek zvysujicich toxicitu ¢i navykovost,
o zruSeni urCitych vyjimek udélenych jinym tabdkovym
vyrobkiim nez cigaretdm a tabaku k ruCnimu baleni cigaret,
o pfizpusobeni zdravotnich varovani, o vytvofeni a upravu
knihovny obrazovych varovani, vymezeni klicovych prvka
smluv o uchovavani udaji, jeZ maji byt uzavieny pro ucely
systému pro sledovani a vyhledavani a o rozsifeni opatfeni piija-
tych Clenskymi staty tykajicich se urcité elektronické cigarety
nebo nahradni naplné ¢i typu elektronické cigarety nebo nahradni
naplné na celou Unii. Je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. inora

2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zplsobu, jakym ¢lenské
staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55,
28.2.2011, s. 13).
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(52)

(53)

(54

pfipravné cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné trovni. Pii pfipravé a vypracovani aktli v prenesené
pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné
dokumenty predany soucasné, véas a vhodnym zpisobem Evrop-
skému parlamentu a Radé.

Komise by méla sledovat vyvoj provadéni a dopadu této smérnice
a méla by do 21. kvétna 2021 a v piipadé potieby i poté piedlozit
zpravu s cilem posoudit, zda je nutné smérnici zménit. Tato
zprava by méla zahrnovat informace o ¢astech povrchu jednotko-
vych baleni tabakovych vyrobku, které nepodléhaji této smérnici,
o vyvoji trhu s novymi tabdkovymi vyrobky, vyvoji trhu, jenz
znamena podstatnou zménu okolnosti, vyvoji trhu, pokud jde
o vnimani spotiebiteli ohledné¢ tenkych -cigaret, tabaku do
vodnich dymek a elektronickych cigaret a nahradnich naplni.

Komise by méla vypracovat zprdvu o proveditelnosti, pfinosech
a dopadech evropského systému regulace slozek tabakovych
vyrobkil, véetné proveditelnosti a pfinosti vypracovani seznamu
slozek na urovni Unie, které mohou byt pouzivany ¢i pfitomny
v tabakovych vyrobcich nebo do nich pfidavany (tzv. pozitivni
seznam). Pii pfipravé této zpravy by Komise méla mimo jiné
posoudit dostupné védecké poznatky o toxickych a navykovych
ucincich slozek.

Tabak a souvisejici vyrobky, které jsou v souladu s touto smér-
nici, by mély moci vyuzivat volny pohyb zbozi. Avsak s ohledem
na rizné stupné harmonizace dosazené touto smérnici by si
Clenské staty mély za urcitych podminek ponechat pravomoc
ukladat v urcitych ohledech dalsi pozadavky za ucelem ochrany
vetejného zdravi. Tak je tomu v souvislosti s prezentaci a balenim
tabakovych vyrobkli kromé zdravotnich varovani, véetné barev,
pro néz smérnice stanovi prvni soubor zakladnich spolec¢nych
pravidel. Clenské staty by tak napiiklad mohly zavést ustanoventi,
ktera stanovi dal$i standardizaci baleni tabakovych vyrobk,
pokud tato ustanoveni jsou v souladu se Smlouvou o fungovani
EU a se zavazky WTO a nemaji vliv na plné provadéni této
smérnice.

Clenské staty by kromé& toho za udelem zohledn&ni mozného
budouciho vyvoje na trhu mély mit rovnéz moznost zakazat
urcitou kategorii tabaku ¢i souvisejicich vyrobkt z divodu spoje-
nych s konkrétni situaci v dot¢eném ¢lenském staté a pokud jsou
tato opatfeni zdivodnéna potfebou chranit vefejné zdravi, a to
s ohledem
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(55)

(56)

(57)

(5%)

(59)

(60)

na vysokou uroven ochrany dosazenou prostiednictvim této smér-
nice. Clenské staty by mély takova prisnéjsi vnitrostatni ustano-
veni oznamovat Komisi.

Clensky stit by mél i nadile mit moznost zachovivat nebo
zavadét vnitrostatni pravni predpisy pro vSechny vyrobky
uvedené na jeho vnitrostatni trh a tykajici se aspektd neregulo-
vanych touto smérnici, jsou-li tyto pfedpisy v souladu se
Smlouvou o fungovani EU a neohrozuji plné uplatiovani této
smérnice. Clensky stat by v souladu s tim a za téchto podminek
mohl mimo jiné regulovat ¢i zakazat potfeby uzivané pro taba-
kové vyrobky (vcetné vodnich dymek) a pro bylinné vyrobky
urcené ke koufeni a rovnéz regulovat i zakdzat vyrobky, které
svym vzhledem pfipominaji druh tabaku ¢i souvisejicich vyrobkd.
V pftipad¢€ vnitrostatnich technickych uprav je vyzadovano pied-
bézné oznameni podle smérnice 98/34/ES.

Clenské staty by mély zajistit, aby osobni udaje byly zpracova-
vany vyhradné v souladu s pravidly a zarukami uvedenymi ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (V).

Touto smérnici nejsou dotceny pravni piedpisy Unie, jimiz se fidi
uzivani a oznacovani geneticky modifikovanych organismi.

Clenské stity se v souladu se spole¢nym politickym prohldsenim
Clenskych stati a Komise ze dne 28. zafi 2011 k informativnim
dokumentim (?) zavazaly, Ze v odtvodnénych piipadech doplni
oznameni o opatfenich pfijatych za ucelem provedeni smérnice ve
vnitrostatnim pravu o jeden ¢i vice dokumentt s informacemi
o vztahu mezi jednotlivymi slozkami smérnice a piisluSnymi
Castmi vnitrostatnich nastroji pfijatych za tucelem provedeni
smérnice ve vnitrostatnim pravu. V piipadé této smérnice pova-
zuje normotvurce piedlozeni téchto dokumentd za odivodnéné.

Povinnost dodrzovat zakladni prava a pravni zasady zakotvené
v Listin¢ zakladnich prav Evropské unie se touto smeérnici
neméni. Nekolik zdkladnich prav je touto smérnici dotéeno. Je
proto nezbytné zajistit, aby povinnosti, které jsou ukladany
vyrobciim, dovozciim a prodejctim tabakovych vyrobki a souvi-
sejicich vyrobkl, nezarucovaly pouze vysokou uroven ochrany
zdravi a spotfebitele, ale chranily také vSechna ostatni zakladni
prava, a aby byly pfimétené, pokud jde o hladké fungovani
vnitiniho trhu. Pouziti této smérnice by mélo respektovat pravo
Unie a pfislusné mezindrodni zévazky.

Jelikoz cilti této smérnice, totiz sblizovani pravnich a spravnich
predpist ¢lenskych stati tykajicich se vyroby, obchodni upravy
a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobki, nemize byt
dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spise jich, z divodu
jejich rozsahu a ucinkd, muze byt 1épe dosazeno na tUrovni
Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsi-
diarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o fungovéani EU.
V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku nepiekracuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné
pro dosazeni téchto cild,

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995

0 ochran€ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji a o
volném pohybu téchto Gdajii (Ut. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).
(® Ut. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.
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PRIJALY TUTO SMERNICI:

HLAVA 1

SPOLECNA USTANOVENI

Cléanek 1

Predmét

Cilem této smérnice je sblizit pravni a spravni predpisy clenskych stati
tykajici se:

a) slozek a emisi tabakovych vyrobkid a piislusnych povinnosti ozna-
movani, véetné¢ maximalnich Grovni emisi dehtu, nikotinu a oxidu
uhelnatého v cigaretach;

b) nékterych aspektti oznacovani a baleni tabakovych vyrobki véetné
zdravotnich varovani, ktera musi byt uvedena na jednotkovych bale-
nich tabakovych vyrobkli a jakémkoliv vnéj§im baleni, jakoz
1 opatfeni tykajicich se sledovatelnosti a bezpecnostnich prvkd,
které se pouziji na tabakové vyrobky v zajmu zajisténi jejich souladu
s touto smérnici;

c) zakazu uvadét na trh tabdkové vyrobky pro oralni uziti;

d) preshrani¢niho prodeje tabakovych vyrobkt na dalku;

e) povinnost oznamit nové tabakové vyrobky;

f) uvadéni na trh a oznacovani nékterych vyrobkt souvisejicich s taba-
kovymi vyrobky, zejména elektronickych cigaret a nahradnich naplni
a bylinnych vyrobkl ke koufeni,

aby bylo usnadnéno hladké fungovani vnitinitho trhu s tabdkovymi
a souvisejicimi vyrobky, pficemz zakladem je zabezpeceni vysoké
urovné ochrany lidského zdravi zejména v piipadé mladych lidi,
a aby byly splnény povinnosti Unie podle Ramcové tmluvy Svétové
zdravotnické organizace o kontrole tabaku (dale jen ,,ramcova timluva®).

Clanek 2

Definice

Pro Ucely této smérnice se rozumi:

1) ,tabdkem* listy a jiné pfirodni, zpracované nebo nezpracované ¢asti
rostlin tabaku, v€etné expandovaného a rekonstituovaného tabaku;



201410040 — CS — 06.01.2015 — 001.002 — 17

2) ,,dymkovym tabakem® tabak, ktery se mize uzivat prostfednictvim
postupného spalovani, vyhradné urceny pro uziti v dymece;

3) ,tabakem k ru¢nimu baleni cigaret” tabak, ktery spotiebitel nebo
maloobchodni prodejce mohou pouzit k vlastnimu baleni cigaret;

4) ,tabakovymi vyrobky“ vyrobky, které mohou byt uzivany a obsa-
huji, byt ¢astecné, tabak, at’ uz geneticky upraveny, nebo neupra-
veny;

5) ,.bezdymnym tabakovym vyrobkem® tabakovy vyrobek, jehoz uziti
nezahrnuje postupné spalovéni, vcetn¢ zvykaciho tabdku, Siiupa-
vého tabaku a tabaku pro oralni uziti;

6) ,,zvykacim tabakem® bezdymny tabakovy vyrobek urCeny vyhradné
ke zvykani;

7) ,.$iupavym tabakem® bezdymny tabakovy vyrobek, ktery mize byt
uzivan nosem,;

8) ,tabakem pro oralni uziti“ vSechny tabakové vyrobky urcené
k uzivani Usty kromé téch, které jsou urceny k inhalaci nebo
zvykani, vyrobené zcela nebo Castecné z tabaku, v prasku nebo
ve formé jemnozrnnych granuli nebo v jakékoli kombinaci téchto
forem, zejména nabizeny v sackovych porcich nebo v poréznich
saccich;

9) ,tabakovym vyrobkem ke koufeni tabakovy vyrobek jiny nez
bezdymny tabakovy vyrobek;

10) ,,cigaretou tabakovy smotek, ktery se muize uzivat prostiednictvim
spalovaciho procesu a jehoz podrobnou definici uvadi ¢l. 3 odst. 1
smérnice Rady 2011/64/EU (1);

11) ,,doutnikem* tabakovy smotek, ktery se muze uzivat prostfednic-
tvim spalovaciho procesu a jehoz podrobnou definici uvadi ¢l. 4
odst. 1 smérnice 2011/64/EU;

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

13) ,tabakem do vodni dymky* tabakovy vyrobek, ktery lze uzivat za
pouziti vodni dymky. Pro ucely této smérnice se tabak do vodni
dymky povazuje za tabakovy vyrobek urceny ke koufeni. Pokud 1ze
vyrobek pouzit prostfednictvim vodnich dymek i jako tabak
k ru¢nimu baleni cigaret, je povazovan za tabak k ruénimu baleni
cigaret;

14) ,,novym tabakovym vyrobkem® tabakovy vyrobek, ktery:

(") Smérnice Rady 2011/64/EU ze dne 21. Cervna 2011 o struktufe a sazbach

spotiebni dané z tabakovych vyrobki (Ut. vést. L 176, 5.7.2011, s. 24).

(®>) Smérnice Rady 2007/74/ES ze dne 20. prosince 2007 o osvobozeni zboZi
dovazeného osobami cestujicimi ze tietich zemi od dané z pfidané hodnoty
a spotiebni dan& (UF. vést. L 346, 29.12.2007, s. 6).
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a) nespada do zadné ze stanovenych kategorii vyrobku: cigarety,
tabak k ruénimu baleni cigaret, dymkovy tabak, tabak do
vodnich dymek, doutniky, doutni¢ky, zvykaci tabdk, Stupavy
tabak nebo tabak pro oralni uziti, a

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

15) ,bylinnym vyrobkem ur¢enym ke koufeni“ vyrobek, jehoz
zdkladem jsou rostliny, byliny nebo ovoce a ktery neobsahuje
zadny tabak a ktery se muze uzivat prostiednictvim spalovaciho
procesu;

16) ,.elektronickou cigaretou” vyrobek, ktery lze pouzit pro uzivani
vypari obsahujicich nikotin prostfednictvim naustku, nebo jaka-
koliv soucast tohoto vyrobku, véetné zasobniku, nadrzky i zafizeni
bez nadrzky nebo zéasobniku. Elektronické cigarety mohou byt
jednorazové, nebo opétovné naplnitelné pomoci nahradni naplné
nebo nadrzky, nebo opakované pouzitelné pomoci jednorazovych
zasobnik;

17) ,,nahradni naplni“ nadobka s tekutinou obsahujici nikotin, kterou se
muze opétovné naplnit elektronicka cigareta;

18) ,.slozkou® tabdk, pfisady a jakakoliv latka ¢i prvek piitomné
v kone¢ném tabakovém nebo souvisejicim vyrobku vcetné papiru,
filtru, inkousti, kapsli a lepidel;

19) ,,nikotinem* alkaloidy nikotinu;

20) ,,dehtem* surovy bezvody kondenzat koufe neobsahujici nikotin;

21) ,,emisemi” latky, které se uvoliuji pii uziti tabakového nebo souvi-
sejiciho vyrobku za zamyslenym ucelem, jako napftiklad latky, které
se nachazeji v koufi, nebo latky uvolfiované pii uziti bezdymnych
tabakovych vyrobki;

22) ,maximalni urovni“ nebo ,maximalni urovni emisi“ maximalni
obsah nebo emise, vCetné nulovych, latky v tabakovém vyrobku,
meéfeno v miligramech;

23) ,,ptisadou’ latka, s vyjimkou tabaku, kterd je pfidand do tabakového
vyrobku, jednotkového baleni nebo jakéhokoli vnéjsiho obalu;

24) ,,aromatem‘ piisada dodavajici vini nebo chut’;

25) ,.charakteristickou pfichuti“ jasné rozpoznatelna viné nebo chut
jina nez tabakova chut, kterou vyrobku dodavé piisada nebo
kombinace piisad, krom¢ jiné¢ho véetné ovoce, kofeni, bylinek,
alkoholu nebo cukrovinek, mentolu nebo vanilky, jez je rozezna-
telna pred nebo pii uziti tabakového vyrobku;

26) ,,navykovosti“ farmakologicka schopnost latky zpisobit zavislost,
coz je urdity stav, ktery ovliviiuje schopnost jedince ovladat své
chovani obvykle tim, ze vyvolava nutnost odmény nebo ulevy od
abstinen¢nich pfiznakt, piipadné oboji;
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27) ,toxicitou* mira, v jaké mize mit latka Skodlivy vliv na lidsky
organismus, v¢etné dlouhodobych Gcinkl, obvykle po opakovaném
nebo stalém uzivani nebo expozici;

28) ,,podstatnou zménou okolnosti* zvySeni objemu prodeje urcité kate-
gorie vyrobku alesponn o 10 % pfinejmensim v péti Clenskych
statech, na zakladé udaji o prodeji poskytnutych v souladu s ¢l.
5 odst. 6 nebo zvySeni urovné vyskytu uzivani prislusné kategorie
vyrobku ve vékové skupiné spotiebiteld mladsich 25 let piinej-
menSim o pét procentnich bodi v péti Clenskych statech, a to
podle Zvlastni zpravy Eurobarometru 385 z kvétna 2012 nebo
odpovidajicich prevalenénich studii; za podstatnou zménu okolnosti
se nepovazuje situace, kdy objem prodeje dané kategorie vyrobki
nepfesahuje na maloobchodni trovni 2,5 % celkového prodeje taba-
kovych vyrobki na trovni Unie;

29) ,,vn&jsim balenim™ jakykoliv obal, ve kterém jsou tabakové
vyrobky nebo souvisejici vyrobky uvadény na trh a ktery obsahuje
jednotkové baleni nebo soubor jednotkovych baleni; transparentni
obaly se nepovazuji za vnéjsi baleni;

30) ,,jednotkovym balenim® nejmensi jednotlivé baleni tabakového
nebo souvisejiciho vyrobku, ktery je uveden na trh;

31) ,,sackem* jednotkové baleni tabaku k ru¢nimu baleni cigaret, bud’
ve formé obdélnikové kapsy uzaviratelné prehybem, nebo ve formé
standardniho sacku;

32) ,,zdravotnim varovanim® varovéani tykajici se nepfiznivych ucinkt
vyrobku na lidské zdravi nebo jinych nezadoucich dusledkt jeho
spotieby, vcetn¢ textovych varovani, kombinovanych zdravotnich
varovani, obecnych varovani a informacnich sdéleni, jak je stano-
veno v této smeérnici;

33) ,kombinovanym zdravotnim varovanim‘ zdravotni varovani, které
je tvoteno kombinaci textového varovani a odpovidajici fotografie
nebo vyobrazeni, jak je stanoveno v této smérnici;

34) ,,preshrani¢nim prodejem na dalku* prodej spotiebitelim na dalku,
pii némz se spotiebitel v okamziku objednani vyrobku z maloob-
chodniho prodeje nachéazi v ur¢itém clenském staté a maloobchodni
prodejce je usazen v jiném c¢lenském staté nebo ve tieti zemi; ma se
za to, ze maloobchodni prodejce je usazen v Clenském state:

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

b) v jinych pfipadech: ma-li maloobchodni prodejce své sidlo,
ustfedni spravu nebo misto podnikani, vcetn¢ pobocky, zastou-
peni ¢i jiné provozovny v tomto Clenském state;
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35) ,.spotiebitelem™ fyzicka osoba, jez jedna za ucelem, ktery nelze
povazovat za provozovani jejiho obchodu, zivnosti nebo femesla
anebo vykon jejiho svobodného povolani;

36) ,.systémem ovéfovani véku* pocitacovy systém, ktery elektronicky
jednoznacné potvrdi veék spotiebitele v souladu s vnitrostatnimi
pozadavky;

37) ,,vyrobcem* jakakoliv fyzickd ¢i pravnickd osoba, kterda vyrabi
vyrobek nebo si jej necha navrhovat ¢i vyrabét a uvadi tento
vyrobek na trh pod svym jménem ¢i obchodni znackou;

38) ,,dovozem tabakovych nebo souvisejicich vyrobka* vstup tako-
vychto vyrobkll na tizemi Unie, pokud nejsou vyrobky pii vstupu
do Unie umistény do rezimu podminéného osvobozeni od cla,
a dale propusténi téchto vyrobkl z rezimu podminéného osvobo-
zeni od cla;

39) ,,dovozcem tabakovych nebo souvisejicich vyrobkld vlastnik taba-
kovych nebo souvisejicich vyrobkd nebo osoba, kterda ma pravo
naklddat s tabakovymi nebo souvisejicimi vyrobky, které byly
dopraveny na tizemi Unie;

40) ,,uvadénim na trh* poskytnuti vyrobki, bez ohledu na jejich misto
vyroby, spotiebitelim, ktefi se nachazeji v Unii, za uplatu ¢i
zdarma, a to i prostfednictvim prodeje na dalku; v pripadé pies-
hrani¢niho prodeje na dalku se vyrobek povazuje za uvedeny na trh
ve Clenském staté, ve kterém se nachazi spotiebitel;

41) ,,maloobchodnim prodejcem® jakykoliv prodejce, ktery uvadi taba-
kové vyrobky na trh, véetné fyzické osoby.

HLAVA 1I

TABAKOVE VYROBKY

KAPITOLA 1

SloZky a emise
Clanek 3

Maximalni tdrovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého
a jinych sloZek

1. Urovné emisi cigaret uvedenych na trh nebo vyrobenych v ¢len-
skych statech (dale jen ,,maximalni Grovné emisi*) nesmi byt vétsi nez:
a) 10 mg dehtu na cigaretu;

b) 1 mg nikotinu na cigaretu;

¢) 10 mg oxidu uhelnatého na cigaretu.
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2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
podle ¢lanku 27 za Gcelem sniZzeni maximalnich urovni emisi stanove-
nych v odstavei 1, v pifipadé potfeby na zékladé mezindrodn€ dohod-
nutych norem.

3. Clenské stity oznami Komisi jakékoliv maximélni urovné emisi,
které stanovi pro jiné¢ emise cigaret, neZ jsou emise uvedené¢ v odstavci
1, a pro emise tabakovych vyrobki jinych nez cigarety.

4. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
27, aby do prava Unie zaclenila normy, na kterych se dohodly strany
ramcové umluvy ¢i na kterych se dohodla Svétova zdravotnicka orga-
nizace a které se vztahuji na jiné emise cigaret, nez jsou emise uvedené
v odstavci 1, a na emise tabakovych vyrobku jinych nez cigarety.

Cléanek 4

Metody méreni

1. Emise dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret se méfi na
zéaklad¢é normy ISO 4387 v ptipad¢ dehtu, normy ISO 10315 v ptipadé
nikotinu a normy ISO 8454 v piipadé oxidu uhelnatého.

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

2. Méfeni uvedena v odstavci 1 ovéiuji laboratofe schvalené a sledo-
vané prislusnymi organy Clenskych statd.

Tyto laboratofe nesmi byt pfimo ¢i nepfimo vlastnény ani ovladany
tabakovym pramyslem.

Clenské staty oznami Komisi seznam schvalenych laboratofi, ve kterém
jsou obsazena kritéria pouzitd pro schvalovani a pouzivané metody
sledovani a po jakékoli zméné€ tento seznam vzdy aktualizuji. Komise
tyto seznamy schvalenych laboratofi zvefejni.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 27 za ucelem prizpisobeni metod méfeni emisi
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v pfipadé potieby zalozenych na
veédeckém vyvoji nebo mezinarodné dohodnutych normach.

4. Clenské staty oznami Komisi jakékoliv metody méfeni, které
pouzivaji pro jiné emise cigaret, nez jsou emise uvedené v odstavci 3,
a pro emise tabakovych vyrobkt jinych nez cigarety.

5. Komise piijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
27, aby do prava Unie zaclenila normy, na kterych se dohodly strany
ramcové umluvy ¢i na kterych se dohodla Svétova zdravotnicka orga-
nizace a které se vztahuji na metody méfeni.
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6.  Clenské staty mohou vyrobciim a dovozctim tabdkovych vyrobkii
uctovat primétené poplatky za ovéfeni méfeni uvedenych v odstavei 1
tohoto c¢lanku.

Clének 5

Oznamovani slozek a emisi

1. Clenské staty pozaduji, aby vyrobci a dovozci tabikovych
vyrobku piedlozili pfisluSnym organim clenskych statd informace
podle znacky a typu:

a) seznam vSech slozek a jejich mnoZzstvi pouzitych pfi vyrobé tabako-
vych vyrobki v sestupném poradi podle hmotnosti kazdé slozky
obsazené v tabakovych vyrobcich;

b) urovné emisi uvedené v Cl. 3 odst. 1 a 4;

¢) informace o jinych emisnich urovnich, jsou-li dostupné.

Pro vyrobky jiz na trh uvedené se informace poskytnou do 20. listopadu
2016.

Vyrobcei a dovozei rovnéz informuji piislusné organy dotcenych clen-
skych stati v ptipade, ze dojde ke zméné ve slozeni vyrobku takovym
zpusobem, ktery ovlivni informace, jez byly poskytnuty v souladu
s timto ¢lankem.

U novych nebo pozménénych tabakovych vyrobkt jsou informace poza-
dované podle tohoto clanku poskytovany pied tim, nez jsou tyto
vyrobky uvedeny na trh.

2. K seznamu slozek uvedenému v odst. 1 pism. a) se pfilozi prohla-
Seni uvadgjici divody pro pouziti téchto slozek v dotcenych tabakovych
vyrobecich. Tento seznam uvede rovnéz status slozek, véetné informace
o tom, zda byly registrovany podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (1), 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
ptislusné toxikologické Udaje o slozkach ve shofelé nebo neshotelé
formé, a to zejména s ohledem na jejich vliv na zdravi spotfebitel
a mimo jiné s ohledem na jakékoli navykové ucinky.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemic-
kych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné 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 (Ut. vést.
L 396, 30.12.2006, s. 1).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o Kklasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési,
o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) ¢&. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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U cigaret a tabdku k ru¢nimu baleni cigaret pfedkladd kromé toho
vyrobce ¢i dovozce technicky dokument, v némz je uveden obecny
popis pouzitych pfisad 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
staty mohou rovnéZz po vyrobcich a dodavatelich pozadovat provedeni
studii, které mohou byt vyzadovany piislusSnymi organy, za tGcelem
posouzeni UCinkd slozek na zdravi, pfiCemz v Uvahu se vezmou
mimo jiné jejich navykovost a toxicita.

4. Clenské staty zajisti zvefejnéni informaci poskytnutych v souladu
s odstavcem 1 tohoto ¢lanku a clankem 6 na internetové strance. Pii
zvefejnéni téchto informaci c¢lenské staty fadn€ zohledni potiebu
ochrany obchodnich tajemstvi. Clenské staty po vyrobcich a dovozcich
budou pozadovat, aby pii piedkladani informaci podle odstavce 1 tohoto
¢lanku a clanku 6 upfesnili ty informace, jez povazuji za obchodni
tajemstvi.

5. Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi a v piipadé
potieby aktualizuje format pro podavani informaci uvedenych v odstav-
cich 1 a 6 tohoto ¢lanku a v ¢lanku 6 a jejich zverejnéni. Uvedené
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

6.  Clenské staty od vyrobcti a dovozctl pozaduji, aby jim predlozili
dostupné interni a externi studie tykajici se prizkumu trhu a preferenci
ruznych spotiebitelskych skupin, vcetné mladych lidi a soucasnych
kufaki, ohledné slozek a emisi, jakoz i shrnuti veskerych prizkumi
trhu, které provadgji pii uvadéni novych vyrobka na trh. Clenské
staty rovnéz od vyrobcl a dovozcl pozaduji, aby kazdorocné oznamo-
vali udaje tykajici se jejich objemt prodeje podle znacky a typu,
v kusech nebo kilogramech, za kazdy clensky stat, a to pocinaje
1. lednem 2015. Clenské staty poskytnou jakékoli dalii udaje o objemu
prodeje, které maji k dispozici.

7.  Veskeré udaje a informace, které¢ maji byt poskytovany clenskym
statim a které Clenské staty samy poskytuji podle tohoto ¢lanku a ¢lanku
6, jsou predavané v elektronické podobd. Clenské stity uchovavaji
informace v elektronické podob¢ a zajisti, aby Komise a ostatni ¢lenské
staty mély k témto informacim za GcCelem uplatiovani této smérnice
pristup. Clenské stity a Komise zajisti, aby s obchodnimi tajemstvimi
a jinymi divérnymi informacemi bylo zachazeno divérné.

8. Clenské staty mohou vyrobciim a dovozctim tabdkovych vyrobkii
uctovat pfiméfené poplatky za pfijeti, uchovani, zpracovani, analyzu
a zvefejnéni informaci, které jim byly podle tohoto ¢lanku poskytnuty.
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Clanek 6

Prioritni seznam prisad a zprisnéné oznamovaci povinnosti

1.  Kromé oznamovacich povinnosti stanovenych v ¢lanku 5 se na
pfisady obsazené v cigaretaich a tabaku k ruénimu baleni cigaret,
které jsou uvedeny na prioritnim seznamu, vztahuje zpfisnéna oznamo-
vaci povinnost. Komise piijme provadéci akty, které stanovi a poté
aktualizuji prioritni seznam takovych ptisad. Tento seznam by mél obsa-
hovat prisady:

a) v jejichz piipadé existuji prvni udaje, vyzkumné poznatky nebo
regulace v jinych pravnich prostfedich, jeZ naznaCuji, ze maji
jednu z vlastnosti uvedenych v odst. 2 pism. a) az d) tohoto ¢lanku,
a

b) které na zaklad¢ ohlaseni slozek podle €l. 5 odst. 1 a 3 ¢lanku patii
mezi nejbéznéji uzivané piisady z hlediska hmotnosti nebo poctu.

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

2. Clenské staty vyzaduji po vyrobcich nebo dovozcich cigaret
a tabaku k ru¢nimu baleni cigaret obsahujicich pfisadu, ktera je uvedena
v prioritnim seznamu stanoveném v odstavci 1, provedeni komplexnich
studii, jez pro kazdou dotCenou piisadu posoudi, zda:

a) prispiva k toxicité nebo navykovosti dotyénych vyrobkl a zda to
vede k vyznamnému ¢i meéfitelnému zvySeni toxicity nebo navyko-
vosti v n€kterém z dotCenych vyrobku;

b) zplsobuje charakteristickou chut’;

c¢) usnadniuje vdechovani ¢i pfijem nikotinu nebo

d) vede k tvorbé latek, jez maji KMR vlastnosti, dale posoudi jejich
mnozstvi a otazku, zda to vede k vyznamnému c¢i méfitelnému
zvySeni vlastnosti KMR v nékterém z dotcenych vyrobkd.

3.  Tyto studie zohledni zamysSlené pouziti dotéenych vyrobki
a posoudi zejména emise vznikajici pfi spalovacim procesu zahrnujicim
dot¢ené prisady. Studie rovnéz posoudi interakci ptisady s jinymi sloz-
kami obsazenymi v dotcenych vyrobcich. Vyrobei nebo dovozci pouzi-
vajici stejné prisady ve svych tabakovych vyrobcich mohou v pfipade,
ze danou piisadu pouzivaji ve vyrobcich srovnatelného sloZeni, provést
spolec¢nou studii.

4. Vyrobci nebo dovozcei vypracuji zpravu o vysledcich téchto studii.
Tato zprava obsahuje shrnuti a komplexni piehled, jenz shrnuje
dostupnou védeckou literaturu o dané piisad¢ a shrnuje interni udaje
o jejich ucincich.
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Vyrobci ¢i dovozci predkladaji tyto zpravy Komisi a kopii pfislusnym
organiim téch Clenskych statl, v nichz je tabakovy vyrobek obsahujici
tuto piisadu uvadén na trh, a to nejpozdé€ji 18 meésict poté, co byla
dotcena piisada zahrnuta na prioritni seznam podle odstavce 1. Komise
a dotlené c¢lenské staty mohou rovné€z pozadovat od vyrobcl nebo
dovozcl dodate¢né informace ohledné dotcené piisady. Tyto dodatecné
informace jsou soucasti zpravy.

Komise a dotcené Clenské staty mohou pozadovat, aby tyto zpravy byly
pfedmétem srovnavaciho hodnoceni nezéavislého védeckého organu,
zejména pokud jde o jejich vyCerpavajici povahu, metodologii a zavéry.
Obdrzené informace pomohou Komisi a ¢lenskym statim pfi pfijimani
rozhodnuti podle &lanku 7. Clenské staty a Komise mohou vyrobciim
nebo dovozciim tabakovych vyrobku tctovat piimétené poplatky za tato
srovnavaci hodnoceni.

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

Clanek 7

Regulace slozek

1. Clenské staty zakazi uvadét na trh tabdkové vyrobky s charakteris-
tickou pfichuti.

Clenské staty nezakazi uzivani piisad, které jsou zasadni pro vyrobu
tabakovych vyrobkt, naptiklad cukru, ktery nahrazuje cukr, jenz se
vypaii suSenim, za podminky, Ze tyto pfisady nezplisobuji uréitou chara-
kteristickou pfichut’ a vyznamné ¢i v méfitelné mife nezvysuji navyko-
vost, toxicitu nebo KMR vlastnosti tabakového vyrobku.

Clenské staty oznami Komisi opatfeni piijatd podle tohoto odstavce.

2. Komise na zadost Clenského statu nebo z vlastni iniciativy urci
prostiednictvim provadécich aktl, zda tabakovy vyrobek spadd do
oblasti pusobnosti odstavce 1. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

3.  Komise pifijme provadéci akty, kterymi stanovi jednotna pravidla
pro postupy, na zékladé kterych se rozhoduje o tom, zda tabdkovy
vyrobek spada do oblasti pisobnosti odstavce 1. Tyto provadéci akty
se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

(') Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikro-
podnikti a malych a stfednich podnika (Ut. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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4. Zi#di se nezavisla poradni skupina na trovni Unie. Clenské staty
a Komise mohou tuto skupinu pied pfijetim opatieni podle odstavct 1
a 2 tohoto ¢lanku konzultovat. Komise pfijme provadéci akty, kterymi
stanovi postupy pro ziizeni a fungovani této skupiny.

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

5. Pokud trovenl obsahu ¢i koncentrace urcitych ptisad nebo jejich
kombinaci vedla k zakaziim podle odstavce 1 tohoto ¢lanku nejméné ve
ttech Clenskych statech, je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty
v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27, aby pro tyto ptisady
nebo kombinace pfisad vytvaiejicich charakteristickou pfichut’ stanovila
maximalni Grovné obsahu.

6. Clenské staty zakazi uvadét na trh tabakové vyrobky obsahujici
tyto piisady:

a) vitaminy nebo jiné ptisady, které vytvaii dojem, ze tabakovy
vyrobek je zdravi prospésny nebo ze predstavuje snizené zdravotni
riziko;

b) kofein nebo taurin ¢i dalsi pfisady a stimulujici slozky, které jsou
spojovany s energii a vitalitou;

c) ptisady, jejichZ vlastnosti zplisobuji zbarveni emisi;

d) pro tabakové vyrobky ke koufeni piisady usnadiiujici vdechovani
nikotinu ¢i pfijem nikotinu a

e) prisady, jez maji KMR vlastnosti v neshotelé formé.

7. Clenské staty zakazi uvadét na trh tabakové vyrobky obsahujici
aromata v jakékoli z jejich slozek, jako naptiklad ve filtrech, papirech,
balenich, kapslich, nebo jiné technické prvky umoznujici zménu viné
nebo chuti tabakovych vyrobkti nebo jejich intenzity koufe. Filtry,
papiry a kapsle nesmi obsahovat tabak nebo nikotin.

8.  Clenské staty zajisti, aby se na tabakové vyrobky nalezité pouzila
ustanoveni a podminky stanovené nafizenim (ES) ¢. 1907/2006.

9. Clenské staty na zékladé védeckych poznatkil zakazi, aby byly na
trh uvadény tabakové vyrobky obsahujici piisady, jejichz mnoZzstvi
vyznamn¢ nebo v méfitelné mite zvySuje toxicky nebo navykovy ucinek
tabakového vyrobku pfi jeho uziti, nebo vyznamné nebo v méfitelné
mife zesiluje KMR vlastnosti tabakového vyrobku.

Clenské staty oznami Komisi opatieni, kterd piijaly podle tohoto
odstavce.

10.  Komise na Zadost ¢lenského statu nebo z vlastni iniciativy urci
prostiednictvim provadéciho aktu, zda tabakovy vyrobek spada do
oblasti pusobnosti odstavce 9. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2 a vychazeji z nejnovéjsich
védeckych poznatkii.
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11.  Pokud se prokaze, ze prisada nebo jeji urcit¢ mnozstvi zvysuje
toxicitu ¢i navykovost tabakového vyrobku, a pokud to vedlo k zakaztim
podle odstavce 9 tohoto ¢lanku nejméné ve tfech Clenskych statech, je
Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 27, aby pro tyto pfisady stanovila maximalni
urovn¢ obsahu. V takovém pfipad¢ se maximalni uroven obsahu stanovi

v

zakazii uvedenému v tomto odstavci.

12.  Tabakové vyrobky jiné nez cigarety a tabak k ruc¢nimu baleni
cigaret jsou vynaty ze zakazi stanovenych v odstavcich 1 a 7. Komise
pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 27 za tcelem
zruseni této vyjimky u urcité kategorie vyrobki, dojde-li podle zpravy
Komise k podstatné zméné okolnosti.

13.  Clenské staity a Komise mohou vyrobciim a dovozetim tabako-
vych vyrobkll Gctovat piiméfené poplatky za posouzeni toho, zda ma
tabdkovy vyrobek charakteristickou pfichut, zda jsou pouZzivany
zakézané prisady Ci prichuti a zda tabakovy vyrobek obsahuje piisady,
jejichz mnozstvi vyznamné a v méfitelné mife zvySuje toxicky nebo
navykovy ucinek tabakového vyrobku nebo zesiluje KMR vlastnosti
tabakového vyrobku.

14.  Pokud jde o tabakové vyrobky s charakteristickou pfichuti,
jejichz objemy prodeje v celé Unii predstavuji v urCité kategorii
vyrobkit 3 % nebo vice, tento Clanek se uplatni od 20. kvétna 2020.

15.  Tento ¢lanek se nepouzije na tabak pro oralni uziti.

KAPITOLA 11

Oznacovani a baleni

Clének 8

Obecna ustanoveni

1. Na kazdém jednotkovém baleni tabakového vyrobku a kazdém
vnéj$im baleni se uvedou zdravotni varovani stanovené v této kapitole
v ufednim jazyce nebo jazycich ¢lenského statu, v némz je vyrobek
uveden na trh.

2. Zdravotni varovani pokryvaji cely povrch jednotkového baleni
nebo vnéjsiho baleni, ktery je pro né vyhrazen, a zadnym zplsobem
je nelze komentovat, parafrazovat nebo se na n¢ odvolavat.

3. Clenské staty zajisti, aby zdravotni varovani na jednotkovych bale-
nich a jakychkoliv vngjSich balenich byla neodstranitelné¢ vytiSténa,
nesmazatelna a plné viditelna a aby pouzitim danového znaceni,
cenovky, bezpefnostnich prvki, baleni, kapsy, krabice nebo jiného
prostiedku nedoslo pii uvadéni tabakovych vyrobkl na trh k ¢asteénému
nebo Uplnému zakryti nebo pferuseni téchto varovani. Na jednotkovém
baleni tabakovych vyrobki jinych nez cigaret a tabaku k ru¢nimu baleni
cigaret prodavanému v sacku lze zdravotni varovani pfipevnit pomoci
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samolepek, které musi byt neodstranitelné. Zdravotni varovani nesmi
byt naruSena otevienim jednotkového baleni jiného nez u baleni s odkla-
pécim vickem. U baleni s odklapécim vickem muze byt zdravotni varo-
vani otevienim baleni naruSeno, avSak pouze zplUsobem, ktery zajisti
grafickou integritu a viditelnost textu, fotografii a informaci o odvykani
koufeni.

4.  Zdravotni varovani nesmi zadnym zplsobem piekryvat nebo
naru$it daflovd znaceni, cenovky, sledovaci a vyhleddvaci znacky
nebo bezpec¢nostni prvky na jednotkovych balenich.

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

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

7. Komise pii prizpisobovani 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 staty mély na vybér ze dvou varovani, z nichz jedno je vécné.

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

Clének 9

Obecna varovani a informacni sdéleni na tabakovych vyrobcich ke
kouteni

1. Na kazdém jednotkovém baleni tabakového vyrobku ke koufeni
a jakémkoliv vngjSim baleni se uvede jedno z obecnych varovani.

~Koufeni zabiji — pfestafite nyni*

nebo

,Koufeni zabiji

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

2. Na kazdém jednotkovém baleni tabakového vyrobku ke koufeni
a jakémkoliv vnéj$im baleni se uvede toto informacni sdéleni:

,,Tabakovy kouf obsahuje pres 70 latek, které prokazatelné zplsobuji
rakovinu.*



201410040 — CS — 06.01.2015 — 001.002 — 29

3.  Pokud jde o balicky cigaret a tabak k ru¢nimu baleni cigaret
v baleni kvadrového tvaru, obecné varovani se nachazi ve spodni
¢asti jedné bocnich stran jednotkovych baleni a informacni sdéleni se
nachazi ve spodni ¢asti druhé boc¢ni strany. Tato zdravotni varovani
musi mit §itku nejméné 20 mm.

U baleni ve form¢ krabicky se sklopnym vickem, u nichz se boc¢ni
strany pfi otevieni rozd€li na dvé ¢asti, se celé obecné varovani a infor-
macéni sdéleni nachazeji na veétsi Casti rozdéleného povrchu. Obecné
varovani se rovnéz nachdzi na vnitini strané horni ¢asti povrchu, kterd
je vidét, kdyz je baleni otevieno.

Bocni strana tohoto typu baleni ma vysku nejméné 16 mm.

Pro tabak k ru¢nimu baleni cigaret prodavany v sacku se obecné varo-
vani a informacni sd€leni nachazi na plochach, kde je zajisténa plna
viditelnost téchto zdravotnich varovani. U tabaku k ru¢nimu baleni
cigaret v obalu vélcového tvaru se obecné varovani nachdzi na vnéjSim
povrchu vicka a informaéni sdéleni na vnitinim povrchu vicka.

Jak obecné varovani, tak informacni sdéleni musi pokryvat 50 % ploch,
na nichz jsou vytisténa.

4. Obecné varovani a informacni sdéleni uvedena v odstavcich 1 a 2
jsou:

a) vytistény cernym tuénym pismem Helvetica na bilém podkladu.
Clenské staty mohou rozhodnout o velikosti pisma podle pozadavkii
daného jazyka, pokud velikost pisma stanovena v jejich vnitros-
taitnim pravu zajiStuje, Ze piisluSny text zabird co nejveétsi cést
povrchu vyhrazeného pro tato zdravotni varovani, a

b) umistény na stfed povrchu pro né vyhrazené¢ho a na baleni kvadro-
vého tvaru a jakémkoliv vnéj$im baleni jsou rovnobézna s postranni
hranou jednotkového baleni nebo vnéjsiho baleni.

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s c¢lankem 27 za Gcelem piizpisobeni znéni informacéniho
sdéleni stanoveného v odstavci 2 védeckému a trznimu vyvoji.

6. Komise prostfednictvim provadécich akti stanovi pfesné umisténi
obecného varovani a informacniho sdéleni na tabaku k ru¢nimu baleni
cigaret prodavaném v sacku, ptficemz zohledni rtizné tvary sacku.

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



201410040 — CS — 06.01.2015 — 001.002 — 30

Cléanek 10

Kombinovana zdravotni varovani pro tabak ke kouieni

1.  Na kazdém jednotkovém baleni tabakového vyrobku ke koufeni
a jakémkoliv vngjSim baleni musi byt uvedena kombinovana zdravotni
varovani. Tato kombinovand zdravotni varovani musi:

a) obsahovat jedno z textovych varovani uvedenych v piiloze I a odpo-
vidajici barevnou fotografii specifikovanou v knihovné obrazovych
varovani v pfiloze II;

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

¢) pokryvat 65 % vnéjsiho povrchu predni i zadni strany jednotkového
baleni a jakychkoliv vnéjsich baleni. Na balenich cylindrického tvaru
jsou dvé kombinovana zdravotni varovani v rovhomérné vzdalenosti
od sebe a kazdé zdravotni varovani pokryva 65 % své poloviny
zaoblené¢ho povrchu;

d

~

zobrazovat stejné textové varovani a odpovidajici barevnou fotografii
na obou stranach jednotkovych baleni a jakémkoliv vné&jsim balent;

e) nachdzet se na hornim okraji jednotkového baleni a jakéhokoliv
vnéjsiho baleni a byt umisténa ve stejném sméru jako jakékoliv
dalsi informace, které se na povrchu baleni objevuji. V ¢lenskych
statech, kde zlstavaji povinna danova znaceni nebo vnitrostatni iden-
tifikacni oznaceni pouzivané pro danové ucely, mohou byt uplatiio-
vany piechodné vyjimky z této povinnosti umisténi kombinovanych
zdravotnich varovani:

1) v ptipadech, kdy jsou dafiovd znaceni nebo vnitrostatni identifi-
kacni oznaceni pouzivané pro danové ucely pfipevnéna na
hornim okraji jednotkového baleni vyrobeného z kartonu, muize
byt kombinované zdravotni varovani, které se ma nachazet na
zadni stran¢, umisténo pfimo pod dafiovym znacenim nebo vnit-
rostatnim identifikanim oznacenim pouzivanym pro danové
ucely,

ii) pokud je jednotkové baleni vyrobeno z mékkého materidlu,
mohou cClenské staty povolit, aby byla pro danova znaceni nebo
vnitrostatni identifikacni oznaceni pouzivané pro danové ucely
vyhrazena obdélnikova plocha, jejiz vyska nepiesahuje 13 mm
mezi hornim okrajem baleni a horni ¢asti kombinovanych zdra-
votnich varovani.

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

f) byt reprodukovana v souladu s formatem, upravou, vzhledem
a proporcemi stanovenymi Komisi podle odstavce 4;
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g) u krabicek cigaret dodrzovat tyto rozméry:
1) vyska: nejméné 44 mm,
ii) Sitka: nejméné 52 mm.

2. Kombinovand zdravotni varovani se seskupi do tii soubort, jak je
stanoveno v priloze I, a kazdy z téchto soubor se pouzije v daném
roce, pficemz se kazdoroéné stfidaji. Clenské staty zajisti, aby byla
u jednotlivych znacek tabakovych vyrobki jednotliva kombinovana
zdravotni varovani, ktera jsou dostupnd k pouzivani v daném roce,
zobrazovana ve stejném poctu v mire, v jaké je to mozné.

3.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 27 za ucelem:

a) upravy textovych varovani uvedenych v piiloze I s ohledem na
veédecky a vyvoj a vyvoj trhu;

b) vytvofeni a prizpiisobeni knihovny obrazovych varovani uvedené
v odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku s ohledem na védecky a trzni vyvoj.

4. Komise prostiednictvim provadécich akti vymezi technické speci-
fikace pro Upravu, vzhled a tvar kombinovanych zdravotnich varovani
pii zohlednéni riznych tvari bali¢ku.

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

Clének 11

Oznacovani jinych tabakovych vyrobkii ke koufeni neZ cigaret,
tabdku k ruénimu baleni cigaret a tabiku do vodni dymky

1. Clenské stity mohou tabikové vyrobky ke koufeni jiné nez ciga-
rety, tabak k ruénimu baleni cigaret a tabak do vodni dymky osvobodit
od povinnosti mit informa¢ni sdéleni stanovena v ¢l. 9 odst. 2 a kombi-
novana zdravotni varovani stanovena v clanku 10. V takovém pfipad¢
musi kazdé jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni téchto vyrobku
kromé obecného varovéani stanoveného v ¢l. 9 odst. 1 mit i jedno
z textovych varovani uvedenych v ptiloze 1. Obecné varovani stanovené
v ¢l. 9 odst. 1 musi zahrnovat odkaz na sluzby pro odvykani koufeni
uvedené v ¢l. 10 odst. 1 pism. b).

Obecné varovani se musi nachazet na nejviditelngjsi plose povrchu
jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni.

Clenské staty zajisti, aby byla u jednotlivych znatek téchto vyrobkd
jednotliva textova varovani zobrazovana ve stejném poctu v mife,
v jaké je to mozné. Textovd varovani se musi nachdzet na druhé
nejviditelnéjsi plose povrchu jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéj-
$iho baleni.

Pro jednotkova baleni se sklopnym vi¢kem je druhou nejviditelnéjsi
plochou povrchu plocha, ktera se stane viditelnou, je-li baleni otevieno.
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2. Obecna varovani uvedena v odstavci 1 musi pokryvat 30 %
pfislusné plochy povrchu jednotkového baleni nebo jakéhokoliv vnéj-
$iho baleni. Tento podil se zvySuje na 32 % u Clenskych statd s dvéma
ufednimi jazyky a na 35 % u ¢lenskych statd s vice nez dvéma Gfednimi
jazyky.

3.  Textova varovani uvedend v odstavci 1 musi pokryvat 40 %
pfislusné plochy povrchu jednotkového baleni nebo jakéhokoliv vnéj-
§iho baleni. Tento podil se zvySuje na 45 % u Clenskych statd s dvéma
ufednimi jazyky a na 50 % u ¢lenskych statd s vice nez dvéma Gfednimi
jazyky.

4.  Pokud se maji zdravotni varovani uvedena v odstavci 1 nachazet
na ploSe povrchu vétsi nez 150 cm?2, pokryva varovani plochu 45 cm?2.
Tento podil se zvysuje na 48 cm? u ¢lenskych stati s dvéma ufednimi
jazyky a na 52,5 cm? u ¢lenskych statll s vice nez dvéma ufednimi
jazyky.

5. Zdravotni varovani, na ktera odkazuje odstavec 1, musi spliovat
pozadavky uvedené v ¢l. 9 odst. 4. Text zdravotnich varovani je rovno-
bézny s hlavnim textem na povrchu vyhrazeném pro tato varovani.

Zdravotni varovani jsou lemovana ¢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 ¢lankem
27 za ucelem zruSeni moznosti udé@lit vyjimky jakékoliv kategorii
vyrobkt uvedené v odstavci 1, dojde-li podle zpravy Komise u dotéené
kategorie vyrobkd k podstatné zméné okolnosti.

Clének 12

Oznacovani bezdymnych tabakovych vyrobki

1.  Na kazdém jednotkovém baleni tabakovych vyrobki a na jakém-
koliv vnéjsim baleni bezdymnych tabakovych vyrobku se uvede toto
zdravotni varovani:

,lento tabakovy vyrobek skodi Vasemu zdravi a je navykovy.*

2. Zdravotni varovani, na které odkazuje odstavec 1, musi spliovat
pozadavky uvedené v €l. 9 odst. 4. Text zdravotniho varovani je rovno-
bézny s hlavnim textem na plose vyhrazené pro toto varovani.

Kromé toho:

a) se musi nachazet na dvou nejvétsich plochach jednotkového baleni
a jakéhokoliv vné&jsiho baleni;

b) musi pokryvat 30 % plochy povrchu jednotkového baleni a jakych-
koliv vngjsich baleni. Tento podil se zvySuje na 32 % u Clenskych
statl se dvéma ufednimi jazyky a na 35 % u clenskych stata s vice
nez dvéma tfednimi jazyky.
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3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s c¢lankem 27 za ucelem prizplsobeni znéni zdravotniho
varovani stanoveného v odstavci 1 védeckému vyvoji.

Clének 13

Prezentace vyrobkiu

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

a) propaguje tabakovy vyrobek nebo podporuje jeho spotiebu vytva-
fenim mylného dojmu, pokud jde o jeho vlastnosti, ucinky na zdravi,
rizika a emise; oznaceni neobsahuje zadné informace o obsahu niko-
tinu, dehtu nebo oxidu uhelnatého v tabakovém vyrobku;

b) naznacuje, ze uréity tabakovy vyrobek je méné Skodlivy neZ jiné
nebo ze jeho cilem je snizeni GCinkt nékterych Skodlivych slozek
koufe nebo ze ma vitalizani, energizujici, 1éCivé, omlazujici,
piirodni, ¢i vlastnosti produktu ekologického zemédélstvi vlastnosti
nebo jiné zdravotni piinosy ¢i pfinosy pro zivotni styl;

c) odkazuje na chut, vini, jakékoliv aroma nebo jiné pfisady nebo na
jejich nepfitomnost;

d) pfipomina potravinovy nebo kosmeticky vyrobek;

e) naznacuje, ze urcity tabakovy vyrobek ma zvySenou biologickou
rozlozitelnost nebo jiné vyhody z hlediska zZivotniho prostredi.

2. Jednotkové baleni a jakékoli vnéjsi baleni nesmi naznacovat
ekonomické vyhody, veetné vyhod prostfednictvim tisténych poukazek,
nabidek slev, distribuce zdarma, nabidek ,,dva za cenu jednoho* ani
jinych podobnych nabidek.

3. Prvky a rysy, které jsou zakazané podle odstavce 1 a 2, mohou
mimo jiné zahrnovat texty, symboly, jména, obchodni znacky, figura-
tivni nebo jiné znaky.

Cldnek 14
Vzhled a obsah jednotkovych baleni

1. Jednotkova baleni cigaret musi mit kvadrovy tvar. Jednotkova
baleni tabaku k ru¢nimu baleni cigaret musi mit kvadrovy ¢i valcovy
tvar, nebo formu sacku. Jednotkové baleni cigaret obsahuje alespon 20
cigaret. Jednotkové baleni tabaku k ruénimu baleni cigaret musi obsa-
hovat nejméné€ 30 g tabaku.

2. Jednotkové baleni cigaret muze sestavat z kartonu ¢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 op€tovné uzavieni ¢i zapeceténi. U baleni
s odklapécim vickem a uzaviranim pomoci sklopného vicka musi byt
vicko sklopné pouze v jejich zadnim lomu.
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Clanek 15

Sledovatelnost

1. Clenské staty zajisti, aby viechny tabikové vyrobky byly ozna-
Ceny jedinecnym identifikatorem. S cilem zajistit jejich integritu musi
byt jedine¢né identifikdtory vytiSténé nebo upevnéné neodstranitelne,
musi byt nesmazatelné a nesmi byt zadnym zplsobem skryty nebo
naruseny vcetné pouzitim dafiovych znaceni nebo cenovek ¢i pfi otevi-
rani baleni. Pokud jde o tabdkové vyrobky vyrobené mimo Unii, pouziji
se povinnosti stanovené v tomto ¢lanku pouze na vyrobky urcené pro
trh Unie ¢i na néj uvadéné.

2. JedineCny identifikator umoznuje urcit:

a) datum a misto vyroby;

b) vyrobni zavod,;

¢) stroj pouzivany pii vyrobé tabakovych vyrobki;
d) vyrobni sménu nebo dobu vyroby;

e) popis vyrobku;

f) zamysleny trh pro maloobchodni prodej;

g) zamySlenou trasu piepravy;

h) piipadné dovozce do Unie;

i) skuteC¢nou trasu ptepravy z vyrobniho zavodu k prvnimu maloob-
chodnimu prodejci, vcetné vsech pouzitych skladu, jakoz i datum
pfepravy, misto urCeni, misto odeslani a pfijemce;

j) totoznost vSech odbératelli od vyrobniho zadvodu po prvniho maloob-
chodniho prodejce a

k) fakturu, cislo objednavky a tudaje o platbé vSech odbérateli od
vyrobniho zavodu po prvniho maloobchodniho prodejce.

3. Udaje uvedené v odst. 2 pism. a), b), ¢), d), e), ), g) a ptipadné h)
jsou soucasti jedine¢ného identifikatoru.

4. Clenské staty zajisti, aby tdaje uvedené v pismenech v odst. 2
pism. i), j) a k) byly dostupné v elektronické podobé prostrednictvim
propojeni s jedineCnym identifikatorem.

5. Clenské staty zajisti, aby viechny hospodéaiské subjekty, které jsou
zapojeny do obchodu s tabdkovymi vyrobky, od vyrobce po posledni
hospodarsky subjekt, jenz bezprostfedné predchazi prvnimu maloob-
chodnimu prodejci, zaznamenavali pievzeti vSech jednotkovych baleni
do svého drzeni, jakoz i veSkeré jejich interni pohyby a konecny vystup
jednotkovych baleni z jejich drzeni. Tuto povinnost 1ze splnit prostred-
nictvim oznaceni a zadznamu celého baleni, napiiklad kartonu, krabice
kartonti ¢i palety, pokud zlstane umoznéno sledovani a vyhledavani
vSech jednotkovych baleni.
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6. Clenské staty zajisti, aby vsechny fyzické a pravnické osoby
zapojené¢ do dodavatelského fetézce vedly uplné a presné zaznamy
o vsech pfislusnych transakcich.

7. Clenské staty zajisti, aby vyrobci tabakovych vyrobki poskytovali
vSem hospodaiskym subjektim, které jsou zapojeny do obchodu s taba-
kovymi vyrobky, od vyrobce po posledni hospodaisky subjekt, jenz
bezprostiedné predchazi prvnimu maloobchodnimu prodejci, vcetné
dovozci, sklad a prepravnich spolecnosti, nezbytné zatizeni, které
umozni zaznamendvat zakoupeni, prodej, uskladnéni, pfepravu tabdko-
vych vyrobkli nebo jiné nakladani s nimi. Toto zafizeni musi byt
schopné precist a piedat zaznamenané Udaje v elektronické podobé do
zafizeni pro uchovavani tdaji podle odstavce 8.

8.  Clenské staty zajisti, aby vyrobci a dovozci tabakovych vyrobki
uzavieli smlouvy o uchovavani tdaju s nezavislou treti stranou, ktera
bude spravovat zafizeni pro ukladani vSech prislusnych udajii. Zafizeni
pro uchovavani udaju se fyzicky nachazi na tizemi Unie. Vhodnost tieti
strany, zejména jeji nezavislost a technické schopnosti, stejné jako
smlouvu o uchovavani tdaji schvaluje Komise.

Cinnost tieti strany monitoruje nezivisly externi auditor, kterého uréi
a plati tabakovy vyrobce a schvaluje Komise. Externi auditor predklada
pfislusnym organim a Komisi vyroéni zpravu, v niz posuzuje piede-
v§im jakakoliv poruseni pfistupnosti.

Clenské stity zajisti, aby piislusné organy ¢&lenskych stati, Komise
a nezavisly externi auditor méli do zafizeni pro uchovavani udaja
plny pfistup. V tadné odivodnénych piipadech muze Komise nebo
Clenské staty poskytnout vyrobciim nebo dovozcim piistup k témto
uchovavanym udajim, pokud obchodné citlivé informace zlstanou
odpovidajicim zplsobem chranény v souladu s piisluSnym pravem
Unie a vnitrostatnim pravem.

9.  Uchovéavané udaje nesmi byt zménény nebo vymazany zadnym
hospodarskym subjektem, ktery je zapojen do obchodu s tabidkovymi
vyrobky.

10.  Clenské staty zajisti, aby osobni tudaje byly zpracovavany
vyhradné v souladu s pravidly a zarukami stanovenymi ve smérnici
95/46/ES.

11.  Komise prostfednictvim provadécich aktl

a) stanovi technické normy pro zavedeni a provoz systému pro sledo-
vani a vyhledavani stanoveného v tomto ¢lanku, véetné oznacovani
jedine¢nymi identifikatory, zaznamu, pfevadéni, zpracovavani a ucho-
vavani udaju, jakoz i pfistupu k uchovavanym tdajim;

b) ur¢i technické normy zajistujici, ze systémy pouzité pro jedinecné
identifikatory a piisluSné funkce jsou navzdjem v rdmci Unie plné
kompatibilni.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25
odst. 2.
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12.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 27 za ucelem vymezeni klicovych prvka smlouvy
o uchovéavéni tdaji uvedenych v odstavci 8 tohoto ¢lanku, jako napii-
klad 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 tabak k ru¢nimu baleni
cigaret od 20. kvétna 2019 a pro tabakové vyrobky jiné nez cigarety
a tabdk k ru¢nimu baleni od 20. kvétna 2024.

Cléanek 16

Bezpecnostni prvek

1.  Clenské stity pozaduji, aby kromé& jedine¢ného identifikatoru
uvedeného v ¢lanku 15 nesla vSechna jednotkovad baleni tabakovych
vyrobku, ktera jsou uvadéna na trh, bezpecnostni prvek, se kterym
neni mozné neopravnéné nakladat, skladajici se z viditelného a nevidi-
telného prvku Tento bezpecnostni prvek musi byt vytistén nebo
upevnén neodstraniteln€, musi byt nesmazatelny a nesmi byt Zadnym
zpusobem skryt nebo narusen, a to ani pouzitim danovych znaceni,
cenovek nebo jinych prvkd vyzadovanych pravnimi ptedpisy.

Clenské staty, které vyzaduji daiova znageni nebo vnitrostatni identifi-
kacni oznaceni pouzivané pro danové ucely, mohou povolit, aby byly
pouzity pro bezpecnostni prvek, pokud danova znaceni nebo vnitrostatni
identifika¢ni oznaceni spliuji veskeré technické normy a funkce podle
tohoto ¢lanku.

2. Komise prostfednictvim provadécich aktl vymezi technické normy
pro bezpec¢nostni prvky a jejich mozné stiidani a pfizptisobeni téchto
prvkll vyvoji v oblasti védy, techniky a na trhu.

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

3.  Odstavec 1 se pouzije pro cigarety a tabak k ru¢nimu baleni
cigaret od 20. kvétna 2019 a pro tabakové vyrobky jiné neZ cigarety
a tabak k ru¢nimu baleni cigaret od 20. kvétna 2024.

KAPITOLA 111

Tabdak pro ordlni uZiti, pFeshranicni prodej tabakovych vyrobkii na
dalku a nové tabdakové vyrobky

Clanek 17
Tab4ak pro oralni uZziti
Aniz je dot&en ¢lanek 151 Aktu o pristoupeni Rakouska, Finska a Svéd-

ska, zakazi Clenské staty uvedeni tabakovych vyrobki pro oralni uziti na
trh.
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Cléanek 18

Preshranic¢ni prodej tabakovych vyrobku na dalku

1. Clenské staty mohou zakazat pieshraniéni prodej tabakovych
vyrobkti na dalku spotiebitelam. Clenské staty spolupracuji s cilem
zamezit takovym prodejlim. Maloobchodni prodejci provozujici pieshra-
nicni prodej tabakovych vyrobkli na dalku nemohou poskytovat
dodavky téchto vyrobkd spotiebitelim do Clenskych statd, kde byl
takovy prodej zakazan. Clenské staty, které tyto prodeje nezakazuji,
pozaduji, aby se maloobchodni prodejci, ktefi maji v umyslu provozovat
pfeshrani¢ni prodej na dalku spotiebitelim nachézejicim se v Unii,
zaregistrovali u pfislusnych organt v ¢lenském staté, kde je maloob-
chodni prodejce usazen, a v ¢lenském staté, kde se nachazi skute¢ni
nebo potencialni spotiebitelé. Maloobchodni prodejci, ktefi jsou usazeni
mimo Unii, maji povinnost zaregistrovat se u ptislusnych organut v ¢len-
ském staté, ve kterém se nachdzi skutecny nebo potencidlni spotiebitel.
Vsichni maloobchodni prodejci, ktefi maji v umyslu provozovat pies-
hrani¢ni prodej na dalku, musi pfisluSnym organiim pii registraci posky-
tnout pfinejmensim tyto informace:

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

b) datum zahajeni Cinnosti, kterou je nabizeni tabakovych vyrobku
spotiebitelim v ramci pfeshrani¢niho prodeje na dalku prostfednic-
tvim sluzeb informacni spolecnosti vymezené v ¢l. 1 bodu 2 smér-
nice 98/34/ES;

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

2. Prislusné organy clenskych statli zajisti, aby spotfebitelé méli
pfistup k seznamu vSech maloobchodnich prodejct, kteti jsou u nich
zaregistrovani. Pfi zpfistupnovani tohoto seznamu clenské staty zajisti,
ze jsou dodrZzovany pravidla a zaruky uvedené ve smérnici 95/46/ES.
Maloobchodni prodejci mohou zacit uvadét na trh tabdkové vyrobky
prostiednictvim preshrani¢niho prodeje na dalku od chvile, kdy obdrzeli
potvrzeni o své registraci u ptislusného organu.

3. Clenské staty uréeni tabakovych vyrobkd prodavanych prostfed-
nictvim preshrani¢niho prodeje na dalku mohou pozadovat, aby dodava-
jici maloobchodni prodejce jmenoval fyzickou osobu odpovédnou za
ovéreni, ze tyto vyrobky pied jejich doru¢enim spotiebiteli spliuji poza-
davky vnitrostatnich ustanoveni piijatych podle této smérnice v ¢lenském
staté urceni, pokud je toto ovéfeni nezbytné za icelem zajisténi souladu
a usnadnéni vymahani.

4. Maloobchodni prodejci provozujici pieshranicni prodej na dalku
musi byt vybaveni systémem ovéfovani véku, ktery v okamziku prodeje
oveéti, Ze kupujici spotiebitel spliluje pozadavek minimélniho vé&ku
stanoveny podle vnitrostatniho prava clenského statu urceni. Maloob-
chodni prodejce nebo fyzickd osoba jmenovana podle odstavce 3 pred-
lozi podrobné informace o systému ovéfovani véku a jeho fungovani
pfislusnym organim daného ¢lenského statu.
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5. Maloobchodni prodejci pouze zpracovavaji osobni tdaje spotiebi-
tele v souladu se smérnici 95/46/ES a tyto tidaje nesmi byt zptistupnény
vyrobci tabakovych vyrobkl nebo spole¢nostem, které jsou soucasti
stejné skupiny spolecnosti, nebo jakymkoliv jinym tfetim stranam.
Pouziti osobnich udaji nebo nakladani s nimi nesmi byt u¢inéno pro
jiné ucely nez danou koupi. To plati i v pifipadé, ze maloobchodni
prodejce je soucasti vyrobce tabakového vyrobku.

Clanek 19

Oznamovani novych tabakovych vyrobki

1. Clenské staty vyzaduji, aby vyrobci a dovozci tabakovych
vyrobkil ozndmili pfislusSnym organtim clenskych statd jakykoli novy
tabakovy vyrobek, ktery zamysleji uvést na dotCeny vnitrostatni trh.
Oznameni musi byt podané v elektronické podobé Sest mésici pred
zamySlenym uvedenim na trh. Dopliiuje jej podrobny popis dotéeného
nového tabakového vyrobku, jakoz i navod k jeho pouziti a informace
o slozkach a emisich v souladu s ¢lankem 5. Pfi oznameni nového
tabakového vyrobku vyrobci a dovozci rovnéz prislusSnym organtim
poskytnou:

a) dostupné védecké studie o toxicité, navykovosti a pritazlivosti
nového tabakového vyrobku, zejména pokud jde o slozky a emise;

b) dostupné studie, jejich shrnuti a prizkum trhu tykajici se preferenci
raznych skupin spotfebitelt, vcetné mladych lidi, a soucasnych
kutaka;

¢) dalsi dostupné a souvisejici informace, véetné analyzy rizika/pro-
spésnosti vyrobku, jeho ocekavany vliv na odvykani uzivani tabaku,
oCekdvany vliv na zahdjeni uzivani tabdku a jeho pfedpokladané
vnimani spotiebiteli.

2. Clenské staty vyzaduji, aby vyrobci a dovozci novych tabakovych
vyrobku predali svym piislusnym organtim jakékoliv nové nebo aktudlni
informace o studiich, vyzkumu a dalSich informacich uvedenych v odst.
1 pism. a) az c). Clenské staty mohou od vyrobct ¢ dovozed novych
tabakovych vyrobklt vyzadovat provedeni dodate¢nych zkousek nebo
poskytnuti dodate¢nych informaci. Clenské staty zpiistupni veskeré
informace obdrzené podle tohoto ¢lanku Komisi.

3. Clenské staty mohou zavést systém pro schvaleni novych tabako-
vych vyrobkl. Clenské staty mohou vyrobcim a dovozcim za toto
povoleni Gctovat pfiméfené poplatky.

4. Nové tabdkové vyrobky uvadéné na trh musi byt v souladu s poza-
davky této smérnice. Ktera ustanoveni této smérnice se pouziji na nové
tabakové vyrobky, zavisi na skuteCnosti, zda se na tyto vyrobky vzta-
huje definice bezdymného tabakového vyrobku nebo definice tabdko-
vého vyrobku ke koufeni.
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HLAVA III
ELEKTRONICKE CIGARETY A BYLINNE VYROBKY KE KOURENI

Clanek 20

Elektronické cigarety

1. Clenské staty zajisti, Ze elektronické cigarety a nahradni naplné
budou uvedeny na trh, pouze pokud jsou v souladu s touto smérnici a se
vSemi ostatnimi pfislusSnymi pravnimi piedpisy Unie.

Tato smérnice se nevztahuje na elektronické cigarety a ndhradni naplné,
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 néaplni
oznami piislusnym organum clenskych statd vyrobek, ktery hodlaji
uvést na trh. Toto ozndmeni se predkladd v elektronické podobé Sest
mesict pfed zamyslenym uvedenim na trh. V ptipad¢ elektronickych
cigaret a nahradnich naplni jiz na trh uvedenych ke dni 20. kvétna 2016
se oznameni predklada do Sesti mésici od uvedeného data. Nové ozna-
meni se predklada pro kazdou podstatnou zménu vyrobku.

Oznameni obsahuje v zavislosti na tom, zda je vyrobkem elektronicka
cigareta nebo néhradni napln obsahuje tyto informace:

a) nazev a kontaktni tidaje vyrobce, odpovédné pravnické ¢i fyzické
osoby v Unii a ptipadné dovozce do Unie;

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

¢) toxikologické tudaje ohledné téchto slozek a emisi vyrobku, a to i pfi
zahtéti, poukazujici zejména na jejich ucinky na zdravi spotiebiteldl,
jsou-li vdechovany, a zohlednujici mimo jiné jakykoli navykovy
ucinek;

d) informace o davkach nikotinu a jeho pfijmu pfi uzivani za béznych
¢i predvidatelnych podminek;

e) popis soucasti vyrobku; vcetné ptipadné otviraciho a plniciho mecha-
nismu elektronickych cigaret nebo néhradnich naplni;

f) popis vyrobniho procesu véetné toho, zda vyrobni proces zahrnuje
sériovou vyrobu a prohlaseni, ze vyrobni proces zajistuje soulad
s pozadavky uvedenymi v tomto ¢lanku;
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g) prohlaseni, ze vyrobce na dovozce nesou plnou odpovédnost za
kvalitu a bezpecnost vyrobku, kdyz je uvadén na trh a pouzivan
za béznych ¢i predvidatelnych podminek.

Pokud clenské staty maji za to, Ze jsou poskytnuté informace netplné,
jsou opravnény pozadat o doplnéni pfislusnych informaci.

Clenské staty mohou vyrobctim nebo dovozctim tabakovych vyrobkd
uctovat primétené poplatky za piijeti, uchovani, zpracovani a analyzu
informaci, které jim byly poskytnuty.

3. Clenské staty zajisti, aby:

a) tekutina obsahujici nikotin byla uvadéna na trh pouze ve specific-
kych nadobach nepiekracujicich objem 10 ml, v jednorazovych
elektronickych cigaretdch nebo v jednorazovych zasobnicich, a aby
zasobniky nebo nadrzky nepiekracovaly objem 2 ml;

b) tekutina obsahujici nikotin neobsahovala nikotin v mnozstvi vétsim
nez 20 mg/ml;

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

d) pfi vyrobé tekutiny obsahujici nikotin byly pouzivany pouze slozky
s vysokou Cistotou. Jiné¢ latky nez slozky uvedené v odst. 2 druhém
pododstavci pism. b) tohoto ¢lanku sméji byt v tekutiné obsahujici
nikotin pfitomny pouze ve stopovém mnozstvi, jsou-li takova
stopova mnozstvi béhem vyroby technicky nevyhnutelna;

e) kromé& nikotinu byly v tekutiné obsahujici nikotin pouzity pouze
slozky, jez neptedstavuji riziko pro lidské zdravi v zahfaté ¢i neza-
hraté formé;

f) elektronické cigarety uvolilovaly davky nikotinu rovnomérné za
normalnich podminek uziti;

g) elektronické cigarety a nahradni naplné byly zabezpeCeny proti
manipulaci ze strany déti a proti nezadouci manipulaci, chranény
proti rozlomeni a uniku tekutiny a mély mechanismus zajist'ujici
opétovné plnéni bez Uniku tekutiny.

4. Clenské staty zajisti, aby:

a) jednotkova baleni elektronickych cigaret a nahradnich naplni obsa-
hovala letak s informacemi o:

i) navodu k pouziti a skladovani vyrobku, vcetné odkazu na
skutecnost, ze vyrobek neni doporucen k pouziti mladymi
lidmi a nekutéky,

i) kontraindikacich,
iii) varovanich pro specifické rizikové skupiny,

iv) moznych nepfiznivych ucincich,
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v) navykovosti a toxicité a

vi) kontaktnich udajich vyrobce nebo dovozce a pravnické nebo
fyzické kontaktni osoby v Unii;

b) jednotkova baleni a jakékoli vné&jsi baleni elektronickych cigaret
a nahradnich naplni:

1) obsahovala seznam vSech slozek obsazenych ve vyrobku
v sestupném potradi podle hmotnosti a uvedeni obsahu nikotinu
ve vyrobku a mnozstvi nikotinu v davce, ¢islo Sarze a doporuceni
uchovavat vyrobek mimo dosah déti,

ii) aniz je doten 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) uvadéla jedno z nasledujicich zdravotnich varovani:

»Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce navykovou
latkou. Jeho uziti nekufdky se nedoporucuje.

nebo

»Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce navykovou
latkou.*

O tom, které z téchto zdravotnich varovani se pouzije, rozhodnou
Clenské staty;

¢) zdravotni varovani splitovala pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 2.

5. Clenské staty zajisti, aby:

a) byla zakazana obchodni sdéleni v ramci sluzeb informacni spolec-
nosti v tisku a jinych tist€nych publikacich, jejichz cilem ¢i pfimym
nebo nepfimym Uéinkem je propagace elektronickych cigaret
a nahradnich néplni, s vyjimkou publikaci, které jsou ureny vyluc¢né
profesionalim v obchod¢ s elektronickymi cigaretami a nadhradnimi
naplnémi, a publikaci, které jsou tiStény a zvefejnény ve tfetich
zemich, pokud tyto publikace nejsou primarné urceny pro trh Unie;

b) byla zakazana obchodni sdéleni v rozhlase, jejichz cilem ¢i pfimym
nebo nepfimym UCinkem je propagace elektronickych cigaret
a nahradnich naplni;

¢) byla zakazana jakakoli forma vetfejného nebo soukromého ptispévku
na rozhlasové programy, jejichz cilem ¢i pfimym nebo nepfimym
ucinkem je propagace elektronickych cigaret a nahradnich néplni;
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d) byla zakazana jakakoli forma vefejného nebo soukromého prispévku
na jakoukoli akci nebo ¢innost ¢i ve prospéch jednotlivee s cilem ¢i
pfimym nebo nepiimym ucinkem propagovat elektronické cigarety
a nahradni naplné¢, jez se tykaji vice Clenskych statd nebo jez se
konaji na uzemi vice ¢lenskych statd nebo jez maji jinym zplisobem
preshranic¢ni Gcinky;

e) byla pro elektronické cigarety a nahradni naplné zakazana audiovi-
zualni obchodni sdé€leni, na néz se vztahuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/13/EU (}).

6.  Clanek 18 této smérnice se pouzije na preshraniéni prodeje elekt-
ronickych cigaret a nahradnich naplni na dalku.

7. Clenské staty vyzaduji po vyrobcich a dovozcich elektronickych
cigaret a nahradnich néplni, aby kazdorocné ptredkladali piisluSnym
organiim:

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

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

iii) informace o zpusobu prodeje vyrobku a

iv) souhrny jakychkoli prizkumi trhu provedenych v souvislosti s vyse
uvedenym, vcetné jejich prekladu do anglictiny.

Clenské staty sleduji vyvoj na trhu s elektronickymi cigaretami a nahrad-
nimi ndplnémi, vcetné jakychkoli diikazli o tom, ze jejich uzivani vede
k zavislosti na nikotinu a v kone¢ném disledku i k uzivani tradi¢niho
tabdku mezi mladymi lidmi a nekufaky.

8.  Clenské staty zajisti, aby informace obdrzené podle odstavce 2

vvvvv

maci Clenské staty fadné zohledni potfebu chranit obchodni tajemstvi.

Clenské staty na zadost zpfistupni veskeré informace obdrzené podle
tohoto ¢lanku Komisi a ostatnim &lenskym statim. Clenské staty
a Komise zajisti, aby s obchodnim tajemstvim a jinymi ddvérnymi
informacemi bylo zachazeno duvérné.

9.  Clenské staty vyzaduji, aby vyrobei, dovozci a distributoii elekt-
ronickych cigaret a nahradnich naplni zavedli a udrzovali systém pro
shromazd'ovani informaci o vSech podezienich na nepfiznivé uGcinky
téchto vyrobkl na lidské zdravi.

(") Smémice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU ze dne 10. biezna

2010 o koordinaci nékterych pravnich a spravnich predpisii Clenskych stath
upravujicich poskytovani audiovizudlnich medialnich sluzeb (smérmice o audi-
ovizualnich medialnich sluzbach) (Ut. vést. L 95, 15.4.2010, s. 1).
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Pokud se nékteré z téchto hospodaiskych subjektti domnivaji nebo maji
diavod véfit, ze elektronické cigarety nebo nahradni naplné, které jsou
v jejich vlastnictvi a které maji byt uvedeny na trh nebo jsou uvadény
na trh, nejsou bezpecné nebo dobré jakosti, nebo jsou jinak v rozporu
s touto smérnici, pfijme dany hospodafsky subjekt neprodlené¢ napravné
opatfeni nezbytné pro dosazeni souladu dotcené¢ho vyrobku s touto
smérnici, piipadné pro jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu. V takovych
pripadech musi hospodaisky subjekt rovnéz okamzité¢ informovat organy
dozoru nad trhem v ¢lenskych statech, do nichz je vyrobek dodavan,
nebo ma byt dodavan, s uvedenim podrobnosti zejména ohledné rizika
pro lidské zdravi a bezpecnost a ohledné jakéhokoli ptijatého naprav-
ného opatieni a o jeho vysledcich.

Clenské staty mohou rovnéz pozadovat od hospodaiského subjektu
dodate¢né informace, napiiklad ohledné hledisek bezpecnosti a kvality
nebo jakychkoli nepfiznivych uc¢inkt elektronickych cigaret nebo
nahradnich naplni.

10. Komise ptedlozi Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o moznych rizicich pro vetejné zdravi spojenych s uzivanim opétovné
plnitelnych elektronickych cigaret nejpozdéji do 20. kvétna 2016
a pfipadné poté.

11.  Zjisti-li ptislusny organ v piipadé elektronickych cigaret nebo
nahradnich néplni, které spliiuji pozadavky tohoto ¢lanku, Ze by dand
elektronicka cigareta nebo nahradnich napln, nebo urcity typ elektronic-
kych cigaret nebo nahradnich naplni mohly pfedstavovat zavazné riziko
pro lidské zdravi, nebo méa rozumné divody k takovym obavam, muze
pfijmout vhodna prozatimni opatfeni. Neprodlené sdéli Komisi
a piisluSnym organtim ostatnich c¢lenskych statli opatfeni, kterd piijal,
a veskeré podplrné udaje. Komise co nejdiive poté, co obdrzela tyto
informace, stanovi, zda je prozatimni opatfeni odivodnéné. Komise
informuje dotceny c¢lensky stat o svych zavérech, aby tomuto ¢lenskému
statu umoznila pfijmout pfisluSnd navazujici opatreni.

Pokud bylo za pouziti prvniho pododstavce tohoto odstavce z fadné
opodstatnénych divodi zakazano uvést na trh urCitou elektronickou
cigaretu nebo ndhradni naplii, nebo urcity typ elektronickych cigaret
nebo nahradnich naplni v nejméné trech Clenskych statech, je Komisi
svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s Clankem 27 za Ucelem rozsifeni tohoto zakazu na vSechny clenské
staty, je-li takové rozsifeni odlivodnéné a piimeéfené.

12.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s c¢lankem 27 za ucelem prizplsobeni znéni zdravotniho
varovani v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku. Pfi pfizptisobovani uvede-
ného zdravotniho varovani Komise zajisti, Ze bude vécné.

13.  Komise prostfednictvim provadécich akti stanovi spolecny
format pro oznamovani podle odstavce 2 a technické normy dopliova-
ciho mechanismu podle odst. 3 pism. g).
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Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 25
odst. 2.

Clének 21

Bylinné vyrobky urcené ke koureni

1. Na kazdém jednotlivém baleni a jakémkoliv vné&jSim baleni bylin-
nych vyrobki urCenych ke kouteni se uvede toto zdravotni varovani:

,,Koufeni tohoto vyrobku skodi Vasemu zdravi®.

2. Zdravotni varovani musi byt vytiS§téno na ptfedni a zadni strané
vnéjsiho povrchu jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni.

3. Zdravotni varovani musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 9
odst. 4. Musi pokryvat 30 % plochy ptislusného povrchu jednotkového
baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni. Tento podil se zvySuje na 32 %
u Clenskych statd s dvéma ufednimi jazyky a na 35 % u Clenskych statt
s vice nez dvéma Ufednimi jazyky.

4. Jednotkova baleni a jakakoliv vné&jSi baleni bylinnych vyrobku
ur¢enych ke koufeni nesmi zahrnovat prvky nebo rysy stanovené v ¢l.
13 odst. 1 pism. a), b) a d) a nesmi prohlasovat, ze dany vyrobek
neobsahuje zadné ptisady nebo aromata.

Clanek 22

Oznamovani sloZek bylinnych vyrobkii ke koureni

1. Clenské staty pozaduji, aby vyrobci a dovozci bylinnych vyrobki
uréenych ke kouteni predlozili pfisluSnym organiim clenskych statd
seznam vSech slozek, které se pouzivaji pii vyrobé té€chto vyrobk,
podle znacky a typu, vcetné udaji o jejich mnozstvi. Vyrobcei a dovozci
rovnéz informuji piislusné organy dotéenych ¢lenskych stata v ptipad¢,
ze dojde ke zméné ve slozeni vyrobku, kterd ovlivni informace posky-
tnuté podle tohoto ¢lanku. Informace pozadované podle tohoto ¢lanku
jsou poskytovany pied tim, nez je novy nebo zménény bylinny vyrobek
uréeny ke koufeni uveden na trh.

2. Clenské stity zajisti zvefejnéni informaci poskytnutych v souladu
s odstavcem 1 na internetové strance. Pii zvefejnéni téchto informaci
Clenské staty fadné zohledni potiebu chranit obchodni tajemstvi. Hospo-
darské subjekty presné uvedou, jaké informace povazuji za obchodni
tajemstvi.
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HLAVA IV
ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 23

Spoluprace a prosazovani

vel

1. Clenské staty zajisti, aby vyrobci a dovozci tabakovych a souvise-
jicich vyrobkt poskytli Komisi a piislusSnym organtim ¢lenskych statt
ucelené a spravné informace v souladu s touto smérnici a ve lhdtach
v této smérnici stanovenych. V pfipad€, ze vyrobce je usazen v Unii,
spocCiva povinnost poskytovat pozadované informace prvotné na
vyrobci. V piipadé, ze vyrobce je usazen mimo Unii a dovozce je
usazen v Unii, spoc¢iva povinnost poskytovat pozadované informace
prvotné na dovozci. Jsou-li jak vyrobce, tak dovozce usazeni mimo
Unii, spociva povinnost poskytovat pozadované informace spole¢né¢ na
vyrobcei 1 dovozcei.

2. Clenské staty zajisti, aby na trh nebyly uvadény tabakové a souvi-
sejici vyrobky, které nejsou v souladu s touto smérnici, véetné souvi-
sejicich provadécich akti a aktl v pfenesené pravomoci v ni stanove-
nych. Clenské staty zajisti, aby tabakové a souvisejici vyrobky nebyly
uvedeny na trh, pokud nebyly splnény oznamovaci povinnosti stanovené
v této smeérnici.

3. Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostat-
nich pravnich pfedpist pfijatych na zéklad€ této smérnice a piijmou
veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich prosazovani. Stanovené
sankce musi byt ucinné, pfiméfené a odrazujici. Veskeré penézité
spravni sankce, které mohou byt ulozeny za zamérné poruseni predpisu,
mohou vyrovnavat hospodaiské vyhody ziskané timto porusenim.

4.  Piislusné organy clenskych statl spolupracuji mezi sebou
navzajem i s Komisi, aby se zajistilo fadné uplatiiovani a prosazovani
této smérnice, a vzajemné si predavaji veskeré informace potiebné
k jednotnému uplatiiovani této smérnice.

Cldanek 24
Volny pohyb

1. Clenské staty nemohou z divodu uvazeni vztahujictho se
k aspektim upravenym touto smérnici, s vyhradou odstavcu 2 a 3
tohoto ¢lanku, zakazat ¢i omezit uvedeni na trh tabakovych nebo souvi-
sejicich vyrobkl, jez jsou v souladu s touto smérnici.

2. Tato smérnice nema vliv na pravo clenského statu zachovat
a zavést dalsi pozadavky platné pro vSechny vyrobky uvedené na trh
v souvislosti s jednotnou Upravou baleni tabakovych vyrobku, kde je to
odlivodnéno vefejnym zdravim, s ohledem na vysokou troven ochrany
lidského zdravi dosaZené prostfednictvim této smérnice. Tato opatieni
musi byt pfiméfena a nesmi slouzit jako prostfedky jakékoliv diskrimi-
nace nebo zastfeného omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty. Tato
opatfeni se oznamuji Komisi spole¢né s divody pro jejich zachovani
nebo zavedeni.
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3. Clensky stat mize rovndz zakazat uritou kategorii tabaku &i
souvisejicich vyrobkl z divodd spojenych s konkrétni situaci v tomto
clenském staté, a pokud jsou tato opatieni zdiivodnéna potfebou chranit
vetejné zdravi, a to s ohledem na vysokou uroven ochrany lidského
zdravi dosazenou prostiednictvim této smérnice. Tato vnitrostatni usta-
noveni se oznamuji Komisi spolu s diivody jejich zavedeni. Komise tato
ustanoveni do Sesti mésici ode dne obdrzeni oznameni stanoveného
v tomto odstavci schvali ¢i zamitne poté, co oveti, zda jsou opravnéna,
nutna a ptriméfena svému ucelu a zda nejsou prostfedkem jakékoliv
diskriminace ¢i skrytého omezeni obchodu mezi ¢lenskymi staty, a to
s ohledem na vysokou uroven ochrany lidského zdravi dosazenou
prostfednictvim této smérnice. Nerozhodne-li Komise v této lhite,
pokladaji se vnitrostatni ustanoveni za schvalena.

Clanek 25

Postup projednavani ve vyboru

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

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

3.  Pokud ma byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem,
ukonci se tento postup bez vysledku, jestlize o tom ve lhaté pro podani
stanoviska rozhodne pfedseda vyboru nebo o to pozada prosta vétSina
¢lent vyboru.

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

Clének 26

Piislusné organy

Clenské staty uréi piislusné organy odpovédné za provadéni a vymahani
plnéni povinnosti stanovenych v této smérnici do tfi mésici od
20. kvétna 2016. Clenské staty neprodlend informuji Komisi o totoznosti
t&chto urdenych organt. Komise tyto informace zvefejni v Ufednim
vestniku Evropské unie.

Clanek 27

Vykon pienesené 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 a4, ¢l. 4 odst. 3 a5, ¢l. 7odst. 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 vypra-
cuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésict pred
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koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdé&ji tfi mésice
pred koncem kazdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci
uvedené 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 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti o zruseni pravo-
moci nabyva uginku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim vésmiku
Evropské unie, nebo k pozdé&jsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedo-
tyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4.  Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ oznami
soucasné¢ Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v prenesené pravomoci prijaty podle ¢l. 3 odst. 2 a 4, ¢l. 4
odst. 3 a5, ¢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 namitky ve lhité dvou mésici ode dne, kdy jim byl tento
akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim
této lhuty informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhuta prodlouzi o dva mésice.

Clanek 28

Zprava

1. Nejpozdéji do péti let po 20. kvétnu 2016, a poté kdykoli je to
nutné, poda Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospo-
darskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionti zpravu o pokroku pfi
uplatilovani této smérnice.

Pii sestavovani této zpravy pomahaji Komisi védecti a technicti odbor-
nici tak, aby byly Komisi dostupné vSechny potiebné informace.

2. Ve zpravé uvede Komise zejména prvky smérnice, které je tieba
pfezkoumat nebo prizplsobit s ohledem na védecky a technicky vyvoj,
vcetné vyvoje mezinarodné dohodnutych pravidel a norem pro tabakové
a souvisejici vyrobky, a vénuje zvlastni pozornost:

a) ziskané zkuSenosti se zfetelem na vzhled povrcht baleni, na néjz se
tato smérnice nevztahuje, s ohledem na vnitrostatni, mezinarodni,
pravni, hospodaisky a védecky vyvoj;
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b) vyvoji na trhu, pokud jde o nové tabakové vyrobky, mimo jiné
s ohledem na oznameni obdrzena v souladu s ¢lankem 19;

¢) vyvoji na trhu, ktery pfredstavuje podstatnou zménu okolnosti;

d) proveditelnosti, pfinosim a moznym dopadim evropského systému
regulace slozek tabakovych vyrobkl, véetné stanoveni, na urovni
Unie, seznamu slozek, které mohou byt pouzivany ¢i pritomny
v tabakovych vyrobcich nebo do nich pfidavany, pficemz v tvahu
se vezmou, mimo jiné, informace shromazd’ované v souladu s ¢lanky
5 a 6;

e) vyvoji trhu, pokud jde o cigarety o priméru mens$im nez 7,5 mm
a vnimani jejich Skodlivosti spotiebiteli, jakoz i klamnému chara-
kteru takovych cigaret;

f) proveditelnosti, pfinosim a moznym dopadiim databaze Unie obsa-
hujici informace o slozkach a emisich tabakovych vyrobki shromaz-
dované v souladu s ¢lanky 5 a 6;

g) vyvoji trhu, pokud jde o elektronické cigarety a nahradni naplné,
s ohledem mimo jiné na informace shromazd’ované v souladu
s Clankem 20, véetné zahdjeni jejich uzivani mladymi lidmi a neku-
faky a dopadd na Usili prestat koufit, jakoZ i na opatfeni piijata
Clenskymi staty ohledné ptichuti;

h) vyvoji trhu a preferencim spotiebitelti, pokud jde o tabak do vodnich
dymek, se zvlastnim zaméfenim na prichuti.

Clenské staty poskytuji Komisi pomoc a veskeré dostupné informace
pro tato posouzeni a piipravu zpravy.

3. Po zpravé nasleduji jakékoli navrhy na zmény této smérnice, které
Komise povazuje za nezbytné pro jeji pfizpusobeni vyvoji v oblasti
tabakovych a souvisejicich vyrobkl, a to v rozsahu nezbytném pro
hladké fungovani vnitiniho trhu a zohlednujici novy vyvoj zalozeny
na védeckych skutecnostech a rozvoji mezindrodné uznavanych norem
pro tabakové a souvisejici vyrobky.

Clének 29

Provedeni

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

Clenské staty pouziji tyto predpisy od 20. kvétna 2016, aniz jsou dotéena
ustanoveni ¢l. 7 odst. 14, ¢l. 10 odst. 1 pism. e), ¢l. 15 odst. 13 a ¢lanku
16 odst. 3.
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2. Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich ufednim
vyhlaseni. Musi rovnéz obsahovat prohlaseni, ze odkazy ve stavajicich
pravnich a spravnich ptedpisech na smérnici zrusenou touto smérnici se
povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zpusob odkazu a znéni tohoto
prohlaseni si stanovi ¢lenské staty.

3. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-

nich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

Cléanek 30

Prechodné ustanoveni

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

a) tabakové vyrobky vyrobené ¢i uvedené do volného ob&hu a oznacené
v souladu se smérnici 2001/37/ES pied 20. kvétnem 2016;

b) elektronické cigarety nebo nahradni naplné vyrobené ¢i uvedené do
volného obéhu pied 20. listopadem 2016;

¢) bylinné vyrobky urcené ke koufeni vyrobené ¢i uvedené do volného
obéhu pred 20. kvétnem 2016.

Clének 31

ZruSeni

Smérnice 2001/37/ES se zrusuje s ucinkem od 20. kvétna 2016, aniz by
byly doteny povinnosti ¢lenskych stati souvisejici s lhitami pro jeji
provedeni do vnitrostatniho prava.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smeérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v pfiloze III této smérnice.

Cldnek 32
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 33

Urc¢eni

Tato smérnice je urCena Clenskym statim.
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PRILOHA 1

SEZNAM TEXTOVYCH VAROVANI

(uvedenych v ¢lanku 10 a €l. 11 odst. 1)

1) Koufeni je pfic¢inou rakoviny plic v 9 z 10 pfipada

2) Koufeni zpusobuje rakovinu ust a krku

3) Kouteni poskozuje Vase plice

4) Koufeni zptsobuje infarkt

5) Koufeni zptisobuje mrtvici a zdravotni postizeni

6) Koufeni ucpava Vase tepny

7) Koufeni zvysuje riziko oslepnuti

8) Koufeni poskozuje Vase zuby a dasné

9) Koufeni muze zabit Vase nenarozené dité
10) Svym koutem $kodite Vasim détem, rodiné a pratelim
11) U déti kuraka je vyssi pravdépodobnost, ze zacnou koufit
12) Prestaite nyni — zUstafite nazivu pro své blizké
13) Koufeni snizuje plodnost

14) Koufeni zvySuje riziko impotence
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PRILOHA 11

Knihovna obrazovych varovani (kombinovana zdravotni varovani)

(podle ¢l. 10 odst. 1)

Soubor 1

..__‘ F

Koureni je pricinou P )
rakoviny plic Koureni zpusobuje

Koureni
Vase

Svym koufem je
Vasim vyssi pravdépodobnost,

Koureni
Vase

"
a"

Koureni
Vase

Koureni
Vase

Prestante nyni -

pro své blizké
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Koureni

Koureni je pricinou
rakoviny plic

Koureni zvysuje

:n_‘ﬁ"a-,-.-; S
AN

Koureni zvysuje

Soubor 2

ns

Koureni
Vase

Koureni
Vase

Koureni
Vase
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Svym koufem ' Prestante nyni -
Vasim

pro své blizke

Koureni Kouieni zvysuje

Soubor 3

Koureni je pricinou
rakoviny plic

Koureni zpisobuje
a

Koureni
Vase

Koureni zpiisobuje
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Svym kourem
Vasim

Koureni
Vase

o=
= =

je Prestante nyni -
vyssi pravdépodobnost,
pro své blizke

Koureni zvysuje
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PRILOHA 111

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 &l. 10 odst. 2, CL. 11 odst. 1
Cl. 5 odst. 3 ClL. 10 odst. 1
CL 5 odst. 4 Clének 12
CL. 5 odst. 5 prvni pododstavec Cl. 9 odst. 3 paty pododstavec, CI. 11 odst. 2 a 3, C1. 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 —
Cl. 5 odst. 9 prvni pododstavec ClL 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 tieti 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
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Smérnice 2001/37/ES

Tato smérnice

ClL 10 odst. 1

Cl. 10 odst. 2 a 3

Cl. 11 prvni a druhy pododstavec
Cl. 11 tieti pododstavec

CL 11 &tvrty pododstavec
Clének 12

ClL 13 odst. 1

O

1. 13 odst. 2

Q(

. 13 odst. 3

Q(

. 14 odst. 1 prvni pododstavec

Q(

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

Cl. 14 odst. 4

Clanek 15

Clanek 16

Clanek 17

Pfiloha I (Seznam dalSich zdravotnich varovani)

Priloha II (Lhiity pro provedeni a uplatnéni zrusenych

smeérnic)

Pfiloha III (Srovnavaci tabulka)

ClL 25 odst. 1

Cl. 25 odst. 2

Cl. 28 odst. 1 prvni a druhy pododstavec
CL 28 odst. 2 prvni pododstavec

Cl. 28 odst. 3

Cl. 24 odst. 1

CL 24 odst. 2

(@3

1. 29 odst. 1 prvni pododstavec

(@33

1. 29 odst. 2
CL. 30 pism. a)
CL. 29 odst. 3
Clanek 31
Clanek 32
Clanek 33

Pfiloha I (Seznam textovych varovani)

Ptiloha III (Srovnavaci tabulka)




