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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

Dna 5. jina 2001 bola prijatd smernica Europskeho Parlamentu a Rady 2001/37/ES
o aproximdcii zadkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov tykajucich sa vyroby, prezentacie a predaja tabakovych vyrobkov (d’alej len
,,smernica o tabakovych vyrobkoch®)".

Od prijatia smernice o tabakovych vyrobkoch uplynulo viac ako desat’ rokov.
S vyvojom trhu, vedeckym a medzindrodnym vyvojom vznikla potreba smernicu
o tabakovych vyrobkoch aktualizovat a doplnit. Revizia sa v ¢lanku 11 platnej
smernice o tabakovych vyrobkoch doslova predpoklada a Rada a Parlament k tejto
revizii opakovane vyzyvaji’. Iniciativa zrevidovat smernicu o tabakovych
vyrobkoch je zahrnuta v pracovnom plane Komisie na rok 2012°.

Celkovym ciel'om tejto revizie je zlepsit’ fungovanie vnutorného trhu. Cielom tohto
navrhu je konkrétne:

. aktualizovat uZ harmonizované oblasti s cielom odstranit prekazky
v jednotlivych c¢lenskych Statoch a prisposobit’ ich vnutroStitne pravne
predpisy aktudlnemu vyvoju trhu, vedeckému a medzinarodnému vyvoju®.

. venovat’ pozornost' opatreniam sdvisiacim s vyrobkami, ktoré eSte neboli
zahrnuté v smernici o tabakovych vyrobkoch, do tej miery, pokial’ réznorody
vyvoj Vv Clenskych Stitoch vedie, alebo pravdepodobne bude viest
k fragmentacii vnttorného trhu’.

. zabezpecCit', aby sa zabranilo obchadzaniu ustanoveni smernice, ku ktorému
dochadza tak, ze sa na trh uvadzaju vyrobky, ktoré nie st v sulade s
ustanoveniami smernice o tabakovych vyrobkoch®.

U.v.ESL 194, 18.7.2001, 5. 26 — 35.

Odportcanie Rady z 30. novembra 2009 o prostredi bez dymu; v zaveroch Rady o prevencii, v€asnej
diagnostike a liecbe chronickych chor6b dychacich ciest u deti sa Komisia vyzyva, aby zvazila pravne
predpisy o posilneni kontroly tabaku; uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 15. septembra 2011 o pozicii
a zavizku Eurdpskej tinie pred zasadnutim OSN na vysokej urovni tykajicom sa prevencie a kontroly
neprenosnych chordb; uznesenie Europskeho parlamentu z 24. oktébra 2007 o zelenej knihe pod
nazvom ,,K Eurdpe bez tabakového dymu*: moznosti politiky na urovni EU*; uznesenie Eurépskeho
parlamentu z 26. novembra 2009 o nefajéiarskom prostredi.

Priloha 1 k pracovnému programu Komisie na rok 2012 — pripravované iniciativy na rok 2012.
KOM(2011) 777 v kone¢nom zneni.
http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/cwp2012_annex_en.pdf

Bez takejto aktualizacie Clenské $taty nemozu napriklad zvacsit' velkost’ zdravotnych vystrah, zmenit
ich umiestnenie na baleni ani nahradit’ zobrazenie mnozstiev dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého.

V tomto §tadiu napr. osem ¢lenskych $tatov prijalo obrazkové zdravotné vystrahy a regulacia zloziek sa
v jednotlivych ¢lenskych §tatoch odlisuje.

Napriklad opatrenia vztahujuce sa na cezhrani¢ny predaj vyrobkov na dialku a vysledovatelnost
ulah¢ia pravnu &innost atak zabrania predaju tabakovych vyrobkov, ktoré nespliiaju poziadavky
smernice o tabakovych vyrobkoch (napr. poziadavky na zdravotné vystrahy a zlozky).
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Je takisto dolezité zabezpecit harmonizované vykondvanie medzinarodnych
zavazkov vyplyvajlicich z Rdmcového dohovoru Svetovej zdravotnickej organizécie
o kontrole tabaku (d’alej len ,,RDKT*), ktory je zavizny pre EU a vietky Glenské
Staty, a konzistentny pristup k nezaviznym zavdzkom tohto dohovoru v pripade, Ze
existuje riziko rozdielnej transpozicie do vnutrostatnych predpisov.

V stilade s ¢lankom 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (dalej len ,,ZFEU®) sa
pri vybere spomedzi réznych moznosti politiky uvedenych v revizii smernice o
tabakovych vyrobkoch berie za zéklad vysokd urovenn ochrany zdravia. V tejto
stvislosti je snahou tohto navrhu regulovat’ tabakové vyrobky takym sposobom,
ktory odrdza ich Specifické charakteristické vlastnosti (nikotin ma névykové
vlastnosti) a negativne ddsledky ich spotreby (rakovina v oblasti ust, hrdla a plc,
problémy so srdcovocievnym systémom vratane infarktu myokardu, mftvice,
upchatych tepien, zvysené riziko oslepnutia, impotencia, znizena plodnost’, vplyv na
nenarodené dieta atd’.).

Tabak predstavuje hlavnua pri¢inu predéasnej smrti v EU a je zodpovedny za takmer
700 000 pripadov umrti, ku ktorym dochédza kazdy rok. Navrh je zamerany na
zaciato¢né Stadium spotreby tabaku najmi u mladych I'udi vzhl’'adom na skuto¢nost,
ze 70 % faj€iarov zacina fajcit’ pred doviSenim 18. a 94 % pred doviSenim 25. roka
zivota’. Tento fakt sa odraza aj vo vybere a zamerani navrhovanych oblasti politiky
a vo vyrobkoch, ktoré st hlavnym predmetom navrhu (cigarety, tabak na Stl'anie
a bezdymové tabakové vyrobky). Okrem toho by sa prostrednictvom revizie mali
vytvorit’ podmienky, ktoré umoznia vetkym ob&anom EU rozhodovat sa na zaklade
informécii, v tomto pripade presnych informécii o zdravotnych dosledkoch spotreby
tabakovych vyrobkov. Nakoniec by opatrenia obsiahnuté v smernici o tabakovych
vyrobkoch (t.j. zdravotné vystrahy a regulacia zloziek) mali byt prospesné pre
vSetkych fajciarov.

V §irsej perspektive prispeje tato revizia k celkovému cielu EU, ktorym je podporit’
blaho svojich ob&anov (ZEU ¢&lanok 3), a k stratégii Eurépa 2020, ked’Ze skutoénost’,
ze obCania budu dlhSie zdravi a aktivni a poskytne sa im pomoc pri predchadzani
odvratitelnym ochoreniam a predCasnej smrti, bude mat pozitivny vplyv na
produktivitu a konkurencieschopnost. Nepldnovany, no vitany vedlaj§i ucinok
opatreni zameranych proti obchodovaniu s vyrobkami, ktoré nespiiaji poziadavky
smernice, méze viest' k lepSej ochrane danovych prijmov ¢lenskych Statov, ked’ze
tieto vyrobky Casto obchadzaju aj vnutrosStatne danové predpisy.

Revizia smernice o tabakovych vyrobkoch sa zameriava na pét oblasti politiky: 1)
bezdymové tabakové vyrobky a rozSirenie rozsahu takychto vyrobkov (t.j. vyrobky
obsahujice nikotin a rastlinné vyrobky na fajcenie), 2) balenie a oznacovanie, 3)
zlozky/pridavné latky, 4) cezhranicny predaj na dialku a5) vysledovatelnost
a bezpecnostné prvky.

Hoci mnohé prvky obsiahnuté v platnej smernici mozno zachovat' (napr. obsah
dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého; nahlasovanie zloziek a zakaz uvadzania tabaku
urc¢en¢ho na vnutorné pouzitie na trh), v mnohych oblastiach sa navrhuju podstatné
zmeny a niektoré oblasti sa do smernice dopinaj.
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Osobitny Eurobarometer 385, 2012: http://ec.curopa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm
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VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENIE VPLYVU

V procese pripravy tohto navrhu prebehla v obdobi od 24. septembra do 17.
decembra 2010 verejna konzultacia. Komisia dostala viac ako 85 000 prispevkov
od réznych zainteresovanych stran. V ramci tohto prieskumu predstavovali prispevky
ob&anov 96 % odpovedi, z Goho 57 % boli ,,duplicitné“/opakujice sa odpovede®,
Tieto odpovede boli podla vsetkého vysledkom niekol’kych kampani zameranych na
mobilizaciu obanov, ktoré prebehli v niektorych &lenskych Statoch’. Opatrenia
a snahy tychto kampani ovplyvnili celkové kvantitativne tidaje verejnej konzultcie,
z ktorych vyplyva, ze vdcsSina obCanov, ktori reagovali na konzultaciu, bola proti
zmendm v smernici o tabakovych vyrobkoch. Tento vysledok sa zna¢ne odlisuje od
posledného prieskumu Eurobarometer, ktory bol uverejneny vméji 2012.
Z prieskumu Eurobarometer vyplyva, 7e ob&ania EU vratane fajéiarov vi&sinou
suhlasia s opatreniami na kontrolu tabaku vréatane tych, ktoré su navrhnuté v tomto
navrhu. Ide o opatrenia ako umiestnenie obrazkovych vystrah na vSetky tabakové
balenia a zavedenie bezpetnostnych prvkov'’. Na rozdiel od verejnych konzultacii je
dolezité uviest, Ze respondenti v prieskumoch Eurobarometer st vybrani nahodne.
Predstavitelia c¢lenskych S$tatov, a v eSte vacSej miere MVO, ktorych Cinnost' je
zamerana na oblast’ zdravia, uprednostiiuju zavedenie prisnych opatreni na kontrolu
tabaku, zatial Co  zastupcovia tabakového priemyslu a maloobchodni
predajcovia tabakovych vyrobkov st proti niektorym prisnej$Sim opatreniam. Sprava,
ktord zahfiia vysledky konzultacie, bola uverejnena 27. jila 2011, a prispevky boli
zverejnené na internete''.

Pocas celého procesu revizie prebichali cielené diskusie so zainteresovanymi
stranami. Prva vymena nazorov s MVO, ktorych ¢innost’ je zamerand na oblast
zdravia, a s predstaviteI'mi tabakového a farmaceutického priemyslu sa uskutocnila
3.a4. decembra 2009 a 19. a 20. oktobra 2010. Cielené diskusie s predstaviteI'mi
MVO, pestovatel'mi, vyrobcami cigariet, vyrobcami inych tabakovych vyrobkov,
distributormi tabakovych vyrobkov a doddvatel'mi tabakovych vyrobkov pokracovali
aj pocas celého roka 2011 a2012'%. Boli doruené aj mnohé pisomné prispevky,
ktoré sa dokladne zvazili v posudeni vplyvov réznych moznosti politiky. V obdobi
od februara do marca 2012 sa konali stretnutia komisara pre zdravie a spotrebitel'sku
politiku s MVO, ktorych ¢innost’ je zamerana na oblast’ zdravia, a hospodarskymi
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Odpoved’, ktora sa vo verejnej konzulticii poklada za ,,duplicitna®, spiiia tieto kritéria: 1. Aspoii Sest’
duplicitnych odpovedi ma rovnaké znenie. 2. Textové pole obsahuje aspon tri slova. 3. Textové pole
neobsahuje text priamo skopirovany z konzultaéného dokumentu.

Napriklad skupina zastupujiica viac ako 75 % talianskych predajcov tabakovych produktov
zorganizovala kampan (European Voice, 10. februara 2011). Po tejto akcii nasledovalo viac ako 30 000
prispevkov, ktoré zahrnali 99 % duplicitnych odpovedi z Talianska.

Osobitny Eurobarometer 385, 2012: http://ec.curopa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm

Eurdpska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a ochranu spotrebitel'ov, jul 2011, sprava o
verejnej konzultdcii o moznej revizii smernice o tabakovych vyrobkoch 2001/37/ES. Sprava a
prispevky su uverejnené na stranke:

http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco_cons 01_en.htm

Okrem prispevkov doruc¢enych online st na tej istej webovej stranke uverejnené aj prispevky dorucené
v inych formatoch, ktoré zaslalo 20 ¢lenskych $tatov na tGrovni vlad alebo ministerstiev, ako aj dve
krajiny EZVO/EHP.

Zapisnicu zo stretnutia zainteresovanych stran mozno najst’ na stranke:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor4
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3.1.

zainteresovanymi subjektmi>. Revizia smernice o tabakovych vyrobkoch sa
v obdobi od roku 2009 do roku 2012 takisto pravidelne prerokuvala v regulaénom
vybore pre smernicu o tabakovych vyrobkoch'.

Do revizie bola doplnend oblast politiky tykajica sa vysledovatelnosti
a bezpecnostnych prvkov ako reakcia na obavy vyjadrené niektorymi
zainteresovanymi stranami, ktoré pokladaju predaj paSovanych alebo falSovanych
vyrobkov nespliajucich poziadavky smernice uz dnes za velky problém".

PRAVNE PRVKY NAVRHU'¢
ZloZky a emisie

Maximdlny obsah dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého, ako aj metdédy merania
zostavaju rovnaké ako v smernici 2001/37/ES.

V smernici 2001/37/ES sa stanovuje, Ze clenské Staty vyzaduju od vyrobcov a
dovozcov tabakovych vyrobkov, aby nahlasovali zlozky pouzité v takychto
vyrobkoch. V tomto navrhu sa zachovava platny povinny systém nahlasovania
zloziek a takisto sa uvazuje o spolo¢nom elektronickom formate nahlasovania. Od
vyrobcov sa okrem toho vyZzaduje, aby poskytli podporné udaje (napr. marketingovu
spravu). Poplatky u¢tované ¢lenskymi §tatmi za spractvanie informacii, ktoré im boli
poskytnuté, neprekrocia naklady zodpovedajice tymto ¢innostiam. Okrem toho sa v
navrhu stanovuje, ze nové alebo upravené tabakové vyrobky sa nesmi uvadzat’ na trh
predtym, ako sa predlozia Udaje o zlozkdch. Nahldsené udaje sa uverejiluju
s vynimkou dovernych informacii.

Zavedenim harmonizovaného formétu nahlasovania a povinného nahlasovania sa
vytvoria rovnaké podmienky aumozni sa zber, analyza a monitorovanie udajov.
Takisto sa znizi administrativne zat'azenie priemyselného odvetvia, ¢lenskych Statov
a Komisie a poskytne sa solidnejsi systém zaobchadzania s citlivymi tidajmi.

Stcasnou smernicou 2001/37/ES sa neharmonizuje regulacia pridavnych latok
v ¢lenskych Statoch. Niektoré clenské Staty preto prijali pravne predpisy alebo
uzatvorili dohody s priemyselnym odvetvim povolujuce alebo zakazujiuce urcité
zlozky. V désledku toho su niektoré zlozky v niektorych ¢lenskych Statoch zakazané,
vinych vSak nie. Vnavrhu sa uvazuje o zdkaze tabakovych vyrobkov
s charakteristickymi prichut’ami, ako su napriklad ovocné alebo cokolddové prichute.
V procese rozhodovania budi pomahat’ skuSobné panely. Pridavné latky, ktoré sa
spajaju s energiou a vitalitou (napr. kofein a taurin), alebo vytvaraju dojem, ze vd’aka
ich pritomnosti su tabakové vyrobky prospesné pre zdravie (napr. vitaminy), su
zakézané. Aromy nie st povolené vo filtroch, v papieroch ani baleniach. Na trh sa
nesmi uvadzat tabakové vyrobky so zvySenou toxicitou alebo navykovostou.

To isté.
Zapisnice zo stretnuti mozno najst’ na stranke:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor(

Je dolezité zdoraznit', ze uprednostiiované moznosti politiky nevedu — na zaklade postidenia Komisie —
k roz§ireniu nezdkonného obchodu. Na druhej strane nezadkonny obchod predstavuje 8,25 % stiasnej
spotreby (podl'a idajov Euromonitoru poskytnutych v sprave MATRIX za rok 2012).

V navrhovanom zhrnuti je dodrzané poradie ¢lankov v legislativnom navrhu.
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3.2.

Clenské §taty zabezpetia, aby sa predpisy alebo podmienky stanovené v nariadeni
REACH' primeranym spdsobom uplatiiovali na tabakové vyrobky.

V navrhu sa z niektorych ustanoveni, ako su napr. ustanovenia o zakaze vyrobkov
s charakteristickymi prichutami, vynimaji tabakové vyrobky iné ako cigarety, tabak
na Sulanie a bezdymové tabakové vyrobky, t. j. cigary, cigarky a fajkovy tabak. Téato
vynimka je opodstatnena vzhl'adom na to, Ze tieto vyrobky spotrebuvaji najmé starsi
spotrebitelia. Tento navrh je pritom zamerany na reguldciu tabakovych vyrobkov
takym sposobom, aby tieto vyrobky nepodnecovali mladych l'udi k tomu, aby zacali
faj¢it’. Tato vynimka sa zru$i v pripade, Ze dojde k podstatnej zmene okolnosti
(tykajtcich sa objemu predaja alebo Urovne prevalencie fajcenia u mladych l'udi).
Navrh sa zaoberd nesurodym vyvojom v ¢lenskych Statoch, pokial’ ide o regulaciu
zloziek, a zohladiiuje medzindrodny vyvoj, ako st ustanovenia RDKT tykajuce
saregulacie obsahu tabakovych vyrobkov a prislusné usmernenia. Umoziuje
priemyselnému odvetviu naraz prispdsobit’ vyrobné linky a zarovenn umoziuje, aby
sa vyrobky do urcitej miery odliSovali. Zameriava sa na vyrobky, ktoré su osobitne
atraktivne pre mladych l'udi, a predpokladé sa, ze sa nim dosiahne znizenie poctu
zacinajucich fajciarov. Zaoberda sa aktudlnym vyvojom na trhu vratane novej
technologie priddvania pridavnych latok (napr. mentolu) do filtrov cigariet
a umoziuje d’alSie usmernovanie a vyvoj prostrednictvom delegovanych aktov.

Oznacovanie a balenie

V navrhu sa predpoklada, ze kombinované vystrahy (obrazok plus text) v rozsahu
75 % plochy by mali byt zobrazené striedavo na oboch stranach baleni tabakovych
vyrobkov. V smernici 2001/37/ES sa uz stanovuje povinnost uvadzat textové
zdravotné vystrahy, pricom obrazkové vystrahy st nepovinné. Osem cElenskych
Statov uz iniciovalo povinné uvadzanie obrazkovych zdravotnych vystrah na svojom
uzemi (d’alSie dva clenské Stity budi nasledovat’ v roku 2013). Informacie o
urovniach dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého na baleniach stanovené v smernici
2001/37/ES sa nahradzaju informaénym odkazom na Skodlivé latky v tabaku. Na
balenia sa dopliia zobrazenie informacii o moznosti prestat’ faj¢it (napr. linky,
webové stranky pomoci pri odvykani od fajcenia). Balenie tabakovych vyrobkov
alebo samotné vyrobky nesmu zahfnat' ziadne prvky, ktoré propaguji tabakové
vyrobky alebo zavéadzaju spotrebitelov takym spdsobom, aby verili, dany tabakovy
vyrobok je menej Skodlivy ako iné, a takisto su zakazané odkazy na prichute alebo
chute alebo podobnost’ s potravinovym vyrobkom. Navrh zahfiia aj poziadavky na
balenia, napr. balenia cigariet v tvare kvadra a minimalny pocet cigariet v jednom
baleni.

V zmysle tohto navrhu by sa ¢lenskym Statom ponechala pravomoc regulovat’ oblast’
balenia, ktora nie je predmetom tejto smernice alebo inych pravnych predpisov Unie,
vratane vykonavacich predpisov, ktorymi sa stanovuje Uplnd Standardizacia balenia
tabakovych vyrobkov (vratane farieb a typu pisma), pokial’ su tieto predpisy v sulade
so zmluvou. Pét rokov po termine transpozicie tejto smernice bude Komisia podavat’

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemicke;j
agentlry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES. U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
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spravy o nadobudnutych skusenostiach, pokial ide o povrchy, ktoré smernica
neupravuje.

V navrhu sa pre tabakové vyrobky iné ako cigarety a tabak na S$ulanie udeluje
vynimka z povinnosti uvadzat’ na baleni vacSie zdravotné vystrahy. S cielom zlepsit’
viditeI'nost’ zdravotnych vystrah na bezdymovych tabakovych vyrobkoch sa v stlade
s tymto ndvrhom zdravotné vystrahy budi musiet’ umiestiiovat’ na obe strany balenia,
no v porovnani so smernicou 2001/37 zostane ich velkost’ nezmenena. Na ostatné
tabakové vyrobky (napr. cigary a fajkovy tabak) sa budu vztahovat’ predpisy, ktoré
zodpovedaju ustanoveniam smernice 2001/37/ES, napr. textové vystrahy
pokryvajiice plochu aspont 30 % (na prednej strane) plus 40 % (na zadnej strane)
balenia'®. Tato vynimka sa zrusi v pripade, Ze dojde k podstatnej zmene okolnosti
(tykajtcich sa objemu predaja alebo urovne prevalencie fajéenia u mladych l'udi).

Snahou néavrhu je zabezpecit, aby vzhlad balenia odrazal charakteristické vlastnosti
vyrobku, ktory sa vilom nachadza — vyrobok, ktory ma negativne dosledky na
zdravie, je navykovy anie je ureny na spotrebu detmi a dospievajucou mladezou.
V navrhu sa stanovuje aktualizdcia sucasnych predpisov tykajucich sa balenia
a oznacovania vzhl'adom na vedecky a medzindrodny vyvoj a hl'add sa rieSenie na
sucasny fragmentovany vyvoj v Clenskych Statoch, najmi pokial’ ide o obrazkové
vystrahy. Navrh zabezpeci ucinné zobrazovanie zdravotnych vystrah a ponecha
urcity priestor na baleni na zobrazenie ochrannej znamky. Obmedzenie rozsahu
vyrobkov na cigarety a tabak na $tlanie v prvom S§tadiu je opodstatnené, pretoze
ostatné tabakové vyrobky (napr. cigary a fajkovy tabak) pouZzivaju najméa starsi
spotrebitelia. Navrh vychadza z novych dokazov, ze vicsie a obrazkové vystrahy st
uéinnejsie’” a sidasné Gdaje o urovniach dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého su
zavadzajuce. Presny rozmer vystrah (75 %) bol navrhnuty po dokladnej analyze
vedeckych dokazov a medzinarodnych skasenosti’’, ako aj na analyze
medzinarodného vyvoja (v ¢lanku 11 RDKT ajeho usmerneniach sa apeluje na
vel'ké obojstranné obrazkové vystrahy a prisne pravidla tykajuce sa zavadzajucich
informadcii), a ivah o vplyve na hospodarske zainteresované subjekty.

Vysledovatel'nost’ a bezpe¢nostné prvky

V smernici 2001/37/ES sa Komisii udel'uje pravomoc prijimat’ technické opatrenia v
suvislosti s vysledovatelnost'ou a identifikdciou, no Komisia tieto pravomoci zatial’
nevyuzila. Ked’ze koncepcia vysledovatelnosti sa vyvinula v poslednych rokoch, je
potrebné pravne predpisy upravit adoplnit o oblast vysledovatelnosti
a bezpeénostnych prvkov. V navrhu sa uvazuje o systtme EU na sledovanie
a zistovanie na urovni balickov tabakovych vyrobkov pocas celého dodavatel'ského
retazca (okrem maloobchodu). Clenské S§taty zabezpeGujli, aby vyrobcovia

20

Pre ¢lenské Staty, ktoré maju viac ako jeden Uradny jazyk, by sa plocha urcena na vystrahy mala rozsirit’
na32-35%a45-50%.

Hammond D. Health warning messages on tobacco products:Hammond D. Health warning messages
on tobacco products: a review (Zdravotné vystrahy na tabakovych vyrobkoch: preskimanie). Tob

Control (Kontrola tabaku) 2011; 20:327-3. Sambrook Research International. 4 Review of the Science

Base to Support the Development of Health Warnings for Tobacco Packages (Preskimanie vedeckej
zakladne na podporu rozvoja zdravotnych vystrah pre tabakové balenia). Newport: Sambrook Research

International. 2009. (sprava vypracovana pre Eur6psku komisiu).
75 % na oboch stranach v Kanade, 30 % a 90 % v Australii a na Novom Zélande, 80 % na oboch
stranach v Uruguaji, 60 % a 70 % na Mauriciuse a 30 % a 100 % v Mexiku.
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tabakovych vyrobkov uzatvarali zmluvy o uchovavani udajov s nezavislymi tretimi
stranami, ¢im zabezpeCia nezavislost systému a Uplna transparentnost’ a trvaly
pristup pre Clenské Staty a Komisiu. Spractivanie osobnych udajov by malo byt v
sulade s prisluSnymi predpismi o ochrane Udajov vritane pravidiel a zaruk
stanovenych v smernici 95/46/ES*'. Okrem sledovania a zistovania sa na vietky
tabakové vyrobky uvadzané na trh EU umiestnia viditelné bezpegnostné prvky, aby
sa umoznila identifikacia autentickych vyrobkov.

Technické normy na zabezpecCenie kompatibility medzi pouZzivanymi systémami
sledovania a zistovania, ako aj technické normy pre zmluvy s tretimi stranami sa
prijimaju prostrednictvom delegovanych aktov. Technické Standardizdcie pre
bezpecnostné prvky sa takisto prijimaju pomocou delegovanych aktov.

Pre tabakové vyrobky iné ako cigarety atabak na Sulanie sa udeluje pétrocné
prechodné obdobie.

Néavrhom sa zabezpecuje stlad s poziadavkami smernice, vytvaraju sa rovnaké
podmienky pre roéznych operatorov (v stcasnosti sa len od Styroch najvacsich
vyrobcov tabakovych vyrobkov vyZzaduje, aby vytvorili apouzivali systémy
sledovania a zistovania), ul'ahcuje sa dohl'ad nad trhom a spotrebitelom sa udel'uje
pravomoc overovat autentickost’ tabakovych vyrobkov. Cielom navrhu nie je
integracia systému sledovania a zistovania do existujuceho danového a colného
systtmu (najmi systémov zodpovednych za kontrolu pohybu na urovni
vel'koobchodu, ako je kontrolny systém pohybu tovaru podlichajuceho spotrebne;j
dani (KSPT).

Tabak urceny na vniitorné pouZzitie

Zakaz uvadzat’ na trh tabak ureny na vnutorné pouzitie (snus) vratane zdkazu jeho
cezhranicného predaja na dialku, ako sa stanovuje v smernici 2001/37/ES, je
zachovany (okrem Svédska, ktorému bola vzmluve ojeho pristipeni* udelena
vynimka).

ZruSenie sucasn¢ho zakazu, ktory bol zavedeny uz vroku 1992 aoddévodneny
z hladiska vnatorného trhu, sa nepokladé sa za opodstatnené, ked’ze tri lenské Staty
uz zaviedli alebo oznamili zékaz tabaku urCeného na vnutorné pouzitie v dosledku
jeho skodlivych a navykovych ucinkov. V tom obdobi sa tabak ureny na vnuatorné
pouzitie zacal takisto distribuovat’ na trhu urcitych ¢lenskych Statov tak, aby prilakal
mladych Tudi. Skodlivy uéinok tabaku uréeného na vnatorné pouzitie potvrdil
Vedecky vybor pre vznikajice a novo zistené zdravotné rizika (Scientific Committee
on Emerging and Newly Identified Health Risks, SCENIHR) a iné $tudie. Vzhl'adom
na to, ze tabak uréeny na vnutorné pouzitie sa neustile vyvija, naymd vyrazne
ochuteny tabak urceny na vnitorné pouzitie a prezentovany v atraktivnych baleniach
na Svédskom trhu, existuje riziko, Ze pocet fajCiarov sa zacne zvySovat’ (aj pokial’ ide
o tabakové vyrobky), a to aj medzi mladymi 'ud’mi. Priemyselné odvetvie potvrdilo,
ze tabak urCeny na vnutorné pouzitie by mal obrovsky trhovy potencial, ak by sa
zéakaz zrusil.

21
22

U v. ESL 281,23.11.1995, s. 31.
U. v. ES L 241, 29.8.1994 (pozri jej ¢lanok 151 a prilohu XV).
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3.6.

3.7.

Stdny dvor Eurépskej tnie pokladal tento zdkaz v roku 2004 za primerany
vzhl'adom na Skodlivé u€inky, neistotu suvisiacu tabakom ur¢enym na vnutorné
pouzitie ako ndhradou za cigarety, navykové a toxické vlastnosti nikotinu, potencial
rizika tabaku uréeného na vnltorné pouzitie pre mladych l'udi anovost’ tohto
vyrobku®. Toto odévodnenie je platné aj dnes.

Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dial’ku

Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dial’ku nespada do rozsahu posobnosti
smernice 2001/37/ES. Navrh zahffia oznamovaciu povinnost’ pre maloobchodnych
predajcov tabakovych vyrobkov, ktori sa planuju zapojit' do cezhrani¢ného predaja
na dialku. Navrh umoziuje ¢lenskym Statom ziadat od maloobchodnych predajcov,
aby ustanovili fyzickl osobu, ktora zabezpeci, ze vyrobky doddvané spotrebitel'om
v prislusnych ¢lenskych $tatoch spihajii poziadavky smernice. Takisto sa uvazuje
o povinnom mechanizme overovania veku.

Névrh ul'ahcuje pravnu Cinnost’ bez odstranenia akychkol'vek predajnych kanalov a
zaroven umoznuje spotrebitel'om legitimny pristup k tabakovym vyrobkom, ktoré nie
si na ich domdcom trhu. Posiliiuje vplyv na interny trh tym, Ze zabrafiuje ndkupu
vyrobkov, ktoré nie su v sulade s ustanoveniami smernice vratane zdravotnych
vystrah v prislusSnom jazyku aregulacie zloziek. Zameriava sa aj na rieSenie
problému suvisiaceho s nakupom tabakovych vyrobkov maloletymi osobami.
Neplanovany vedl'ajsi vplyv spo€iva v zniZeni dostupnosti lacnejSich vyrobkov,
ktoré nerespektuju nadrodné cenové politiky.

Nové kategorie tabakovych vyrobkov

Nové kategérie tabakovych vyrobkov predstavuju vyrobky obsahujtce tabak, ktoré
nepatria do Ziadnej zo zavedenych kategorii vyrobkov (t. j. cigarety, tabak na
Sulanie, fajkovy tabak, tabak do vodnej fajky, cigary, cigarky, zuvaci tabak, Snupavy
tabak alebo tabak ureny na vnutorné pouzitie) a ktoré sa uvadzaji na trh po
nadobudnuti u¢innosti tejto smernice. Tieto vyrobky budii musiet’ spiiat’ poziadavky
smernice (napr. pokial’ ide o oznaCovanie a zlozky), aby sa zabezpecili rovnaké
podmienky, a uplatnitel'né pravidla budu zavisiet od toho, ¢i vyrobok zahfiia alebo
nezahfiia proces horenia.

V névrhu sa takisto stanovuje povinnost’ oznamovania novych kategorii tabakovych
vyrobkov apit rokov po termine transpozicie smernice Komisia vyda spravu
o vyvoji trhu s tymito vyrobkami.

Zavedenie systému oznamovania novych kategorii tabakovych vyrobkov by prispelo
k rozsireniu vedomostnej zékladne o tychto vyrobkoch na ucely buducich moznych
zmien a doplneni smernice.

Vyrobky obsahujtce nikotin
Vyrobky obsahujuce nikotin nespadaju do rozsahu posobnosti smernice 2001/37/ES

a Clenské Staty doteraz prijimaju rézne regulacné pristupy v stvislosti s tymito
vyrobkami. Niektoré Clenské Staty ich reguluju ako lieky, niektoré uplatiiuja urcité

Vec C-434/02 Armold André GmbH & Co. KG/Landrat des Kreises Herford [2004] ECR 1-11825.
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3.8.

predpisy uplathované na tabakové vyrobky, iné nemaji v tejto oblasti osobitné
pravne predpisy.

V navrhu sa stanovuje, ze vyrobky obsahujuce nikotin, ktorych bud’ Groven nikotinu
je vysSia ako 2 mg, koncentracia nikotinu vys$Sia ako 4 mg na ml alebo ktorych
planované pouzivanie vedie k strednej hodnote maximalnych koncentracii plazmy
vysSej ako 4 ng na ml, sa mézu uvadzat’ na trh len vtedy, ak boli povolené ako lieky
na zaklade svojej kvality, bezpe¢nosti a t€innosti a maju pozitivnu vyvazenost’ rizika
a prinosu®*. Vyrobky obsahujiice nikotin s roviiou nikotinu pod uvedenou prahovou
hodnotou sa mézu predavat’ ako spotrebitel'ské vyrobky za predpokladu, ze je na
nich zobrazend upravena zdravotnd vystraha. Prahovd hodnota nikotinu uvedena
v tomto navrhu bola stanovena na zaklade posudenia obsahu nikotinu v lickoch na
odvykanie od faj¢enia (Nicotine Replacement Therapies — nikotinové substitu¢né
terapie), pre ktoré uz bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v zmysle pravnych
predpisov vztahujucich sa na lieky.

Navrhom sa odstranuju stc¢asné rozdiely v pravnych predpisoch medzi jednotlivymi
Clenskymi Statmi arozdiely v regulacii nikotinovych substituénych terapeutik
a vyrobkov obsahujucich nikotin, zvySuje sa pravna istota a konsoliduje stcasny
vyvoj v €lenskych Statoch. Takisto sa podporuje vyskum a inovacie pri odvykani od
fajéenia s cielom zvysit' prinos pre zdravie na maximum. Vzhladom na novost
a rychle rozSirovanie trhu s vyrobkami obsahujucimi nikotin, ako aj na ich navykovy
a toxicky charakter, je nutné konat skor, ako sa zvysi pocet I'udi, ktori sa bez toho,
aby si boli vedomi obsahu a tc¢inkov tychto vyrobkov, neimyselne stant zavisli od
nikotinu..

Poziadavka na oznacovanie stanovena v tomto navrhu pre vyrobky obsahujuce
nikotin v nizSom mnozstve ako stanovena prahova hodnota bude viest k lepsej
informovanosti spotrebitel'ov o zdravotnych rizikéch spojenych s tymito vyrobkami..

Rastlinné vyrobky na fajcenie

Rastlinné vyrobky na fajcenie nespadaju do rozsahu pdsobnosti smernice 2001/37/ES
a Clenské Staty ich reguluju r6znymi spdsobmi.

V tomto ndvrhu sa stanovuju upravené zdravotné vystrahy pre rastlinné¢ vyrobky na
fajCenie, ktoré spotrebitel'ov informuji o nepriaznivych tc¢inkoch tychto vyrobkov na
zdravie. Okrem toho sa na baleniach nepovol'uju ziadne propagacné ani zavadzajice
prvky.

Navrh zabezpeGuje homogénnejsi vyvoj v EU avytvara bezpetnostni siet pre
spotrebitel'ov. Néavrh takisto poskytuje spotrebitel'om a potencidlnym spotrebitelom
vystiznejSie informdcie o neziaducich ucinkoch rastlinnych vyrobkov na fajcenie na
zdravie a tak im umoznuje robit’ informované rozhodnutia.

24

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83 zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67 — 128).

10
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3.9.1

3.9.2.

Pravomoc Unie
Pravny zaklad

Smernica 2001/37/ES bola prijatd na zaklade clanku 95 Zmluvy o zalozeni
Eurépskeho spolocenstva, Zmluvy o ES (sti€asny c¢lanok 114 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie, ZFEU)®. Vyber pravneho zékladu potvrdil Sudny dvor Eurépskej
unie’®. Ten isty pravny zaklad je vhodny pre tento navrh, ktorého cielom je revizia
smernice 2001/37/ES. Clankom 114 ods. 1 ZFEU sa Eurdpsky parlament a Rada
splnomocniuji, aby prijimali opatrenia na aproximdciu predpisov stanovenych
zakonom, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni clenskych Statov,
ktorych cielom je zavedenie a fungovanie vnutorného trhu. Podl'a ¢lanku 114 ods. 3
ZFEU by sa Komisia vo svojom navrhu predpokladanom v ¢lanku 114 odseku 1
mala zamerat’ na zabezpecenie vysokej rovne ochrany zdravia.

Po prvé je vhodné tento pravny zaklad aktualizovat vzhladom na vedecky
a medzinarodny vyvoj, sucasny stupent harmonizécie, pokial’ ide zobrazovanie Grovni
dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého, velkost’ vystrah aurcité aspekty v oblasti
prvkov vysledovatelnosti’’. Po druhé je aproximécia vnitro§tatnych pravnych
predpisov o tabakovych vyrobkoch v zmysle ¢lanku 114 oddvodnend tym, ze je
potrebné odstranit’ prekazky vo volnom pohybe tovaru®. To sa tyka najmi opatreni
stvisiacich s rozsahom vyrobku, oznacovanim a zlozkami. Po tretie je harmonizacia
odovodnend tym, ze zabezpeci, aby sa urcité predpisy tykajice sa vnutorného trhu
neobchadzali”. Ide najmid ooblast cezhraniéného predaja na dialku,
vysledovatelnost’” a bezpec¢nostné prvky. Opatrenia predpokladané v tychto
oblastiach umoznia zakonnu ¢innost’ a tym zabrania predaju tabakovych vyrobkov,
ktoré nespliiaju poziadavky smernice o tabakovych vyrobkoch vratane zdravotnych
vystrah v prislu§nom jazyku a regulacie zloziek.

Subsidiarita

Ciele navrhovanych opatreni nie je mozné uspokojivo dosiahnut' na urovni
jednotlivych ¢lenskych Statov ani na centralnej, regionalnej ¢i miestnej Grovni, no
najlepsie ich mozno dosiahnut’ na tirovni Unie (¢lanok 5 ods. 3 ZEU).

Niektoré oblasti zahrnuté v tomto navrhu st uz harmonizované, no je potrebné ich
aktualizovat’ v sulade s vyvojom trhu, vedeckym a medzinarodnym vyvojom. Vd’aka
harmonizacii, ktord uz existuje v zmysle smernice 2001/37/ES, sa ¢lenskym Statom
zabrafiuje v tom, aby konali samostatne napr. pri zvdcSovani velkosti zdravotnych
vystrah alebo odstrafiovani zobrazenia obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého.

25

26

27
28
29

Okrem c¢lanku 95 ZES bola na zaklade ¢lanku 133 ZES prijata aj Smernica o tabakovych vyrobkoch.

Vo veci C-491/01 The Queen v Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd a Imperial Tobacco Ltd. [2002] ECR I-11453 vsak Stdny dvor zistil, Ze ¢lanok 95
ZES bol jedinym vhodnym pravnym zikladom, no pridanie ¢lanku 133 ZES ako pravneho zékladu
nebolo dovodom na vyhlasenie smernice za neplatntl.

Pozri vec C-491/01 The Queen v Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd and Imperial Tobacco Ltd.

To isté ods. 77.

To isté ods. 64 — 75.

To isté ods. 82 — §3.

11
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3.9.3.

3.9.4.

3.9.5.

Ostatné oblasti, ktoré su relevantné pre tento navrh, podliehaji v jednotlivych
¢lenskych Statoch odliSnym pravnym pristupom, ktoré viedli k vytvoreniu prekazok
pri fungovani vnutorného trhu. Napriklad v désledku rozdielov v oznacovani
a zlozkach v jednotlivych clenskych Stitoch vznikla situdcia, ked priemyselné
odvetvie musi vyrabat’ rozne rady vyrobkov pre rozne trhy. Len harmonizovany
pristup na trovni EU v tychto oblastiach moze odstranit’ prekazky v cezhrani¢nom
obchode a zabranit’ fragmentacii, pricom zabezpe¢i porovnatelne vysoku uroven
ochrany zdravia.

Nakoniec, konat' samostatne v niektorych oblastiach je pre cClenské Staty velmi
tazké, kedZe presadzovat’ opatrenia prijaté vjednom cClenskom State je
problematické v inom c¢lenskom State s odliSnymi predpismi. Napriklad sa zda
takmer nemozné, aby cClensky Stat reguloval internetovy predaj tabaku (napr. pokial
ide o zakonom stanoveny minimalny vek na nakup tabaku), ak takyto predaj nie je
regulovany v ostatnych ¢lenskych Statoch. Pravne zavdzné opatrenia, ktoré st platné
vcelej EU, teda predstavuju viditePny prinos. To isté plati pre systtm EU na
sledovanie a zistovanie, ked’ sa tabakové vyrobky bezne prepravuju cez hranice.

Tento navrh takisto prispieva k vdcSej konzistentnosti medzi ¢lenskymi Statmi, ako
aj vramci kazdého clenského Statu, ak vySSej urovni prévnej istoty, napriklad
v oblasti vyrobkov obsahujtcich nikotin, v pripade ktorych je sucasna situacia zlozita
a nejasnd a ohrozuje rovnaké podmienky.

Proporcionalita

Podl'a zasady proporcionality neprekraduje obsah a forma ¢innosti Unie ramec toho,
o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov zmluvy (¢lanok 5 ods. 4 ZEU). V tomto
navrhu sa pre ¢lenské Staty stanovuje primerany priestor na vykonavanie. V plnej
miere reSpektuje zodpovednosti ¢lenskych statov, ktoré sa vzt'ahuju na organizaciu,
financovanie a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekéarskej starostlivosti. Je to
vyvazeny aambicidozny navrh, ktory zaroven reSpektuje legitimne zaujmy
zainteresovanych stran.

Zakladné prava

Navrh ma vplyv na niekol’ko zakladnych prav stanovenych v Charte zakladnych prav
Europskej tinie, najmi na ochranu osobnych udajov (¢lanok 8) slobodu prejavu a
pravo na informacie (¢lanok 11) slobodu podnikania hospodarskych subjektov
(¢lanok 16) a vlastnicke pravo (¢lanok 17). Zavizky ulozené vyrobcom, dovozcom a
distribitorom tabakovych vyrobkov su potrebné na zlepSenie fungovania vniatorného
trhu a sicasného zabezpecenia vysokej urovne ochrany zdravia a spotrebitel’a, ako sa
stanovuje v ¢lanku 35 a 38 Charty zékladnych prav Europskej unie.

Pravna forma
Navrh ma formu smernice, ktora nahradza celt smernicu 2001/37/ES.

Hoci navrhované zmeny nemaju vplyv na vSetky ustanovenia smernice 2001/37/ES,
znenie by muselo prejst mnohymi upravami, ktoré by zmenili jeho sucasnu
Struktiru. Na zéklade uvedeného sa navrhuje zrusit’ smernicu 2001/37/ES a v zdujme
prehladnosti ju nahradit novym aktom zalozenym na platnej smernici, no
obohatenym o nové prvky a Gpravy.

12
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VPLYV NA ROZPOCET

Vplyv navrhu na rozpocet je takyto:

pracovnici Komisie st potrebni na trvalé riadenie a rozvoj regulacného ramca
EU o tabakovych vyrobkoch (fungovanie tejto smernice a vypractvanie
navrhov delegovanych/vykonavacich aktov) vratane organov Komisie alebo
zamestnancov, ktori poskytuji vedecké stanoviskd a technicku podporu,

zamestnanci Komisie st potrebni na trvali podporu clenskych Statov pri
zabezpecCovani ucinného a efektivneho vykonédvania vritane vypractvania
planu vykonavania a siete ¢lenskych Statov na diskusiu o vykonavani,

naklady na trval organizdciu zasadnuti vyboru zriaden¢ho touto smernicou
vratane nahrady nakladov ¢lenom menovanym ¢lenskymi Statmi,

naklady na d’al§i vyvoj nového elektronického formatu nahlasovania zloziek
platného v celej EU,

naklady na koordindciu novych skuSobnych panelov schvalenych
a monitorovanych ¢lenskymi $tatmi,

naklady na trvali aktualizaciu zdravotnych vystrah vratane testovania novych
vystrah,

naklady na trvala €ast’ na medzinarodnej spolupraci.

Podrobné informacie o nakladoch st uvedené v legislativnom finanénom vykaze.
Névrh umoziuje ¢lenskym Statom vyberat’ poplatky za spractivanie sprav o zlozkéch.

Vplyv na rozpocet je v silade s VFR na obdobie rokov 2014 — 2020 navrhnutym
Komisiou.

13
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2012/0366 (COD)
Navrh

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

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

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmi na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)

2)

V smernici Eurdpskeho Parlamentu a Rady 2001/37/ES z 5. juna 2001 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich
sa vyroby, prezenticie a predaja tabakovych vyrobkov’’ sa stanovuju pravidld na
trovni Unie tykajice sa tabakovych vyrobkov. V désledku vedeckého, trhového a
medzinarodného vyvoja je potrebné v uvedenej smernici vykonat' podstatné zmeny.
V zaujme prehl'adnosti je vhodné smernicu 2011/37/ES zrusit’ a nahradit’ ju novou
smernicou.

Komisia vo svojich spravach zrokov 2005 a2007 o uplathovani smernice
2001/37/ES, predlozenych v sulade s clankom 11 uvedenej smernice, oznacila oblasti,
v ktorych sa pokladd za vhodné prijat’ d’alsie opatrenia®’. V rokoch 2008 a 2010
poskytol Vedecky vybor pre vznikajiice a novo zistené zdravotné rizika (Scientific
Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks, SCENIHR) vedecké
poradenstvo Komisii o bezdymovych tabakovych vyrobkoch a pridavnych latkach v

30
31

U. v. ES L 194, 18.7.2001, s. 26.

Spravy Komisie Europskemu parlamentu, Rade a Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru:
Prva sprava o uplathovani smernice o tabakovych vyrobkoch, KOM/2005/0339 v koneénom zneni.
Druha sprava o uplatinovani smernice o tabakovych vyrobkoch, KOM/2007/0754 v konecnom zneni.
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€)

(4)

()

(6)

(7)

tabaku®”>. V roku 2010 sa konala obsiahla konzultacia zainteresovanych stran™, po
ktorej nasledovali cielené konzulticie zainteresovanych stran sprevddzané Stadiami
externych konzultantov. Pocas tohto procesu sa konzultovalo s ¢lenskymi Statmi.

Europsky parlament a Rada opakovane vyzyvali Komisiu k revizii a aktualizacii
smernice 2001/37/ES*.

V urcitych oblastiach, na ktoré sa vztahuje smernica 2001/37/ES, sa ¢lenskym $tatom
znemoznuje de jure alebo de facto ¢inne prisposobovat’ ich pravne predpisy novému
vyvoju. Ide najmi o pravidla oznacovania, v pripade ktorych clenské Staty nemozu
zvacSovat’ velkost' zdravotnych vystrah, menit' ich umiestnenie na jednotlivych
baleniach ani nahradzat’ zavadzajuce vystrahy o tirovniach dechtu, nikotinu a oxidu
uhol'natého.

V inych oblastiach stale existuju podstatné rozdiely medzi zdkonmi, inymi pravnymi
predpismi a spravnymi opatreniami c¢lenskych S$tatov, tykajicimi sa vyroby,
prezentacie a predaja tabakovych a stvisiacich vyrobkov, ktoré brania fungovaniu
vnutorného trhu. Vzhl'adom na vedecky, trhovy a medzinarodny vyvoj sa oakava, ze
tieto rozdiely sa budu prehlbovat. Vztahuje sa to najmd na vyrobky obsahujice
nikotin, rastlinné vyrobky na fajcenie, zlozky a emisie, urcité aspekty oznacovania a
balenia a cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dialku.

Tieto prekazky by sa mali eliminovat’ a na tento ucel by sa mali predpisy tykajlice sa
vyroby, prezenticie a predaja tabakovych vyrobkov a suvisiacich vyrobkov
aproximovat'.

Velkost' vnatorného trhu s tabakovymi a suvisiacimi vyrobkami a narastajiica
tendencia vyrobcov tabakovych vyrobkov sustredovat’ vyrobu pre celd Uniu iba do
malého poctu vyrobnych zavodov v ¢lenskych Statoch a z toho vyplyvajici vyznamny
cezhraniény predaj tabakovych a suvisiacich vyrobkov si vyzaduje legislativne
opatrenia skor na trovni Unie neZ na narodnej urovni, vdaka ktorym sa dosiahne
bezproblémové fungovanie vnutorného trhu.

Legislativna &innost na urovni Unie je potrebna aj na vykondvanie Ramcového
dohovoru Svetovej zdravotnickej organizacie o kontrole tabaku (d’alej len ,,RDKT*)
zmaja 2003, ktoré¢ho stranami je Eurdpska uUnia ajej Glenské $taty”. Z hladiska

32

33

34

35

SCENIHR. Vplyv bezdymovych tabakovych vyrobkov na zdravie. 6. februara 2008
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_013.pdf

SCENIHR. Navykovost a atraktivnost’ pridavnych latok v tabaku. 12. novembra 2010
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o_031.pdf

Eurdpska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a ochranu spotrebitel'ov, jul 2011, sprava o
verejnej konzultdcii o moznej revizii smernice o tabakovych vyrobkoch 2001/37/ES. Sprava a
prispevky su uverejnené na stranke:

http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco_cons 01 _en.htm

Odportcanie Rady z30. novembra 2009 o prostredi bez dymu; v ziveroch Rady z1.-
2. decembra 2011 o prevencii, v€asnej diagnostike a liecbe chronickych chordb dychacich ciest u deti
sa Komisia vyzyva, aby zvazila pravne predpisy o posilneni kontroly tabaku; uznesenie Rady z 15.
septembra 2011 o pozicii a zaviazku Europskej Gnie pred zasadnutim OSN na vysokej Grovni tykajicim
sa prevencie a kontroly neprenosnych chordb; uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 24. oktdbra 2007 o
zelenej knihe pod nazvom ,K Eurdpe bez tabakového dymu: moznosti politiky na arovni EU;
uznesenie Europskeho parlamentu z 26. novembra 2009 o nefajéiarskom prostredi.

Rozhodnutie Rady (2004/513/EC) z 2. juna 2004 o uzavreti Ramcového dohovoru Svetovej
zdravotnickej organizacie o kontrole tabaku, U.v.EUL 213, 15.6.2004, s. 8.
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revizie je dolezity najmé ¢lanok 9 Rdmcového dohovoru WHO o kontrole tabaku
(regulovanie obsahu tabakovych vyrobkov), ¢lanok 10 (reguldcia zverejnovania
informacii vo vztahu k tabakovym vyrobkom), ¢lanok 11 (balenie a oznacovanie
tabakovych vyrobkov), ¢lanok 13 (reklama) a ¢lanok 15 (nezdkonné obchodovanie s
tabakovymi vyrobkami). Subor usmerneni na vykonavanie ustanoveni RDKT bol
prijaty na zéklade konsenzu poéas roznych konferencii stran RDKT s podporou Unie
a Clenskych statov.

V sulade s ¢lankom 114 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (d’alej len
»zmluva®) by sa za zéklad mala brat’ vysoka uroven ochrany zdravia, pricom sa vzdy
zohladiiuje najma aktualny vyvoj zaloZzeny na vedeckych faktoch. Tabakové vyrobky
nie s bezné komodity a vzhladom na Skodlivé ucinky tabaku by sa mal velky
vyznam pripisat’ ochrane zdravia, najméd zniZeniu prevalencie faj¢enia u mladych l'udi.

Maximalne limity obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého stanovené v smernici
2001/37/ES by sa mali uplatiiovat’ aj na vyrobky, ktoré sa z Unie vyvazaji. Tieto
maximalne limity a tento pristup zostavaju nad’alej platné.

Pri merani obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v cigaretich by sa malo
odkazovat’' na medzinarodne uznavané normy ISO 4387, 10315 a 8454. V pripade
inych emisii neexistuji medzindrodne uzndvané normy ani testy na urcenie ich
obsahu, no v sucasnosti sa vyvija usilie na ich vytvorenie.

V suvislosti so stanovenim maximalnych obsahov méze byt’ potrebné a vhodné tieto
stanovené obsahy neskor upravit alebo stanovit maximalne prahové hodnoty pre
emisie, v ktorych sa zohl'adni ich toxicita alebo navykovost'.

Na vykonavanie regulacénej funkcie vyzaduju clenské Staty a Komisia suhrnné
informdcie o zloZkéach a emisiach, aby mohli posudit’ ich atraktivnost’, navykovost’ a
toxicitu tabakovych vyrobkov a rizikd pre zdravie spojené so spotrebou takychto
vyrobkov. Na tento ucel by sa mali posilnit sucasné povinnosti spojené s
nahlasovanim zloziek a emisii. Tato povinnost je zluitelna so zavizkom Unie
zabezpecovat’ vysoku uroven ochrany 'udského zdravia.

Pouzivanie odliSnych formuldrov nahlasovania v sucasnosti stazuje vyrobcom
a dovozcom plnenie nahlasovacej povinnosti a ¢lenskym statom a Komisii komplikuje
porovnévanie, analyzu a vyvodzovanie zadverov na zéklade informécii, ktoré dostavaju.
Preto by mal existovat’ spolo¢ny povinny formular nahlasovania zloziek a emisii. Pre
verejnost by sa mala zabezpeCit najvdcSia moznd transparentnost’ informaécii
o vyrobkoch, pricom sa zabezpeci, aby boli nalezte zohl'adnené obchodné prava a
prava dusevného vlastnictva vyrobcov tabakovych vyrobkov.

Chybajici harmonizovany pristup, pokial ide o regulaciu zloziek, ovplyviiuje
fungovanie vnutorného trhu ama dosah na volny pohyb tovaru v EU. Niektoré
Clenské Staty prijali pravne predpisy alebo uzatvorili zdvdzné dohody s vyrobnym
odvetvim povolujuce alebo zakazujuce urcité zlozky. V dosledku toho s niektoré
zlozky v niektorych ¢lenskych §tatoch regulované, v inych vsak nie. Clenské Staty
maju takisto odliSné pristupy, pokial’ ide o pridavné latky, ktoré su sucastou filtra
cigariet, ako aj pridavné latky farbiace tabakovy dym. Vzhl'adom na vykonavanie
RDKT ajeho usmerneni a skuisenosti ziskané v inych jurisdikcidch mimo Unie sa
ocakava, ze bez harmonizacie sa prekazky na vnitornom trhu budu v nasledujtcich
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(17)

(18)

(19)

(20)

rokoch zvicsovat. V usmerneniach tykajucich sa ¢lankov 9 a 10 RDKT sa vyzaduje
najméd odstranenie zloziek, ktoré zvyrazinuji chut, vytvaraji dojem, ze tabakové
vyrobky su prospesné pre zdravie, spajaji sa s energiou a vitalitou, alebo maja
farbiace vlastnosti.

Pravdepodobnost’ odlisnej reguldcie eSte viac zvySuju obavy tykajuce sa tabakovych
vyrobkov vratane bezdymovych tabakovych vyrobkov, ktoré maju charakteristicka
prichut inu ako tabak, ktorda moéze ulahCit zacatie spotrebuivania tabaku alebo
ovplyvnit’ spotrebitel'ské navyky. V mnohych krajinach sa napriklad predaj vyrobkov
s mentolovou prichutou postupne zvysil napriek tomu, ze celkova prevalencia fajéenia
sa zniZila. Viacero §tudii uviedlo, ze tabakové vyrobky s mentolovou prichutou mézu
ul'ahcovat’ vdychovanie ako aj podnecovat’ k zacatiu fajéenia u mladych l'udi. Malo by
sa zabrdnit opatreniam zavadzajicim neoddvodnené rozdiely v zaobchadzani
s ochutenymi cigaretami (napr. mentolové a klinéekové cigarety)™®.

Zakaz tabakovych vyrobkov s charakteristickou prichutou neznamena uplny zakaz
pouzivania jednotlivych pridavnych latok, ale uklada vyrobcom povinnost' znizit’
pridavnu latku alebo kombindciu pridavnych latok v takom rozsahu, aby pridavné
latky neviedli ku charakteristickej prichuti. Pouzivanie pridavnych latok potrebnych na
vyrobu tabakovych vyrobkov by sa malo povolit, ak nevedie ku charakteristickej
prichuti. Komisia by mala zabezpedit jednotné podmienky na vykonavanie
ustanovenia tykajuceho sa charakteristickej prichuti. Clenské $taty a Komisia by mali
vyuzit’ nezavislé panely, aby im pomohli pri takomto rozhodovani. Pri vykondvani
tejto smernice by sa nemalo rozliSovat’ medzi réznymi druhmi tabaku.

Ur¢ité pridavné latky sa pouzivaji na vytvorenie dojmu, ze tabakové vyrobky maji
zdravotné prinosy, predstavuju zniZzené zdravotné rizikd alebo zvySuju dusevnu
bdelost’ a fyzicky vykon. Tieto pridavné latky by sa mali zakazat’ s cielom zabezpecit’
jednotné pravidla a vysoku Uroveil ochrany zdravia.

Vzhl'adom na skutoCnost, Ze sa smernica zameriava na mladych Tl'udi, by sa
tabakovym vyrobkom s vynimkou cigariet, tabaku na Sul’anie a bezdymovému tabaku,
ktoré spotreblivaji najma starsi spotrebitelia, mala udelit’ vynimka, pokial’ ide o urcité
poziadavky tykajice sa zloziek, ak nedochaddza k podstatnym zmendm okolnosti
v suvislosti s objemom predaja alebo spotrebitel'skym spravanim, ktoré sa tykaja
mladych l'udi.

Stale pretrvavaju rozdiely medzi vnutroStatnymi pravnymi predpismi tykajicimi sa
oznaCovania tabakovych vyrobkov, najmi pokial’ ide o pouzivanie kombinovanych
zdravotnych vystrah pozostavajicich z obrazku a textu, informacie o sluzbach pomoci
pri odvykani od fajcenia a reklamné prvky nachddzajtce sa v baleniach a na baleniach.

Takéto rozdiely mézu vytvarat’ bariéru obchodu a prekézat’ fungovaniu vnutorného
trhu s tabakovymi vyrobkami a preto by sa mali odstranit’. Spotrebitelia v niektorych
Clenskych S$titoch mézu byt takisto lepSie informovani o zdravotnych rizikach
tabakovych vyrobkov ako spotrebitelia v inych clenskych Statoch. Bez dalSich
opatreni na urovni Unie sa existujice rozdiely v nasledujicich rokoch pravdepodobne
zvacsia.

36

Odvolaci organ WTO, AB-2012-1, Spojené Staty americké — Opatrenia ovplyviiujiice vyrobu a predaj
klin¢ekovych cigariet (DS406).
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Je takisto potrebné upravit’ ustanovenia o oznacovani, aby sa zosuladili pravidla na
trovni Unie s medzinarodnym vyvojom. Napriklad usmernenia k ¢lanku 11 RDKT
vyzaduju, aby sa na obidvoch hlavnych zobrazovacich plochach umiestnili velké
obrazkové vystrahy, povinné informécie o odvykani a prisne pravidl4 o zavadzajtcich
informacidch. Ustanovenia o zavadzajucich informaciach doplnia celkovy zakaz
zavadzajicich obchodnych praktik podnikatel'ov voci spotrebitelom stanoveny
v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES z 11. maja 2005 o nekalych
obchodnych praktikach podnikatel'ov vo&i spotrebitelom na vnutornom trhu®’.

Ustanovenia o oznacovani je takisto potrebné upravit podla novych vedeckych
poznatkov. Napriklad uvedenie obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého na
balickoch cigariet sa ukédzalo ako =zavadzajuce, kedze vedie spotrebitel'ov
k domnienke, Ze urcité cigarety su menej Skodlivé ako iné. Z poznatkov takisto
vyplyva, ze velké kombinované zdravotné vystrahy st ucinnejSie ako vyhradne
textové vystrahy. Vzhl'adom na to by sa kombinované zdravotné vystrahy mali stat’
povinné v celej Unii a pokryvat’ znaéné a viditelné &asti plochy bali¢ka. Mala by sa
stanovit’ minimalna vel'kost’ zdravotnych vystrah, aby sa zabezpecila ich viditelnost’
a ucinnost’.

Mali by sa prijat’ ustanovenia tykajuce sa velkosti vystrah ako aj urcitych aspektov
vzhladu balenia tabaku vratane otvaraciecho mechanizmu s ciel'om zabezpecit integritu
a viditel'nost’ zdravotnych vystrah a maximalizovat’ ich U¢innost’. Balenie a vyrobky
mozu zavadzat’ spotrebitelov, najmd mladych l'udi, tym, Ze naznacuja, Ze vyrobky st
menej Skodlivé. Je tomu tak napriklad v pripade urcitych textov alebo
charakteristickych znakov, ako su ,low-tar (s nizkym obsahom dechtu), ,light*
(lahké), ,,ultra-light* (ultral'ahk¢), ,,mild*“ (jemné), ,natural” (prirodné), ,,organic*
(organické), ,,without additives™ (bez pridavnych latok), ,without flavours® (bez
prichute), ,,slim* (tenké), ndzvov, obrazkov, obraznych alebo inych znakov. Podobne
aj velkost’ a vzhl'ad jednotlivych cigariet méze zavadzat spotrebitelov vytvaranim
dojmu, ze st menej Skodlivé. Z nedavnej Studie takisto vyplyva, ze fajciari tenkych
cigariet boli skor nachylni uverit, ze by ich znacka mohla byt menej skodliva. Malo
by sa to riesit’.

Tabakovym vyrobkom na fajéenie s vynimkou cigariet a tabaku na Sulanie, ktoré
konzumuju najmé starSi spotrebitelia, by sa mala udelit’ vynimka, pokial’ ide o urcité
poziadavky na oznaCovanie, ak nedochiddza k podstatnym zmendm okolnosti
v suvislosti s objemom predaja alebo spotrebitel'skym spravanim, ktoré sa tykaji
mladych l'udi. Oznacovanie tychto ostatnych tabakovych vyrobkov by sa takisto malo
riadit’ osobitnymi pravidlami. Je potrebné zabezpecit’ viditenost’ zdravotnych vystrah
na bezdymovych tabakovych vyrobkoch. Vystrahy by sa preto mali umiestnit’ na
dvoch hlavnych povrchoch balenia bezdymovych tabakovych vyrobkov.

Clenské §taty uplatiuji rozdielne pravidla, pokial ide o minimalny pocet cigariet
v balicku. Tieto pravidla by sa mali zostladit, aby sa zabezpecil volny pohyb
prislusnych vyrobkov.

Na trh sa uvadza znacny objem nezdkonnych vyrobkov, ktoré nie st v sulade
s poziadavkami stanovenymi v smernici 2001/37/ES, a existuji ndznaky, Ze tento

37

U.v. EUL 149, 11.6.2005, s. 22 — 39
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objem by sa eSte mohol zvysit. Tieto vyrobky porusuju volny pohyb vyrobkov, ktoré
si vsulade so smernicou, aochranu, ktord poskytuju pravne predpisy v oblasti
kontroly tabaku. Okrem toho RDKT zavizuje Uniu, aby bojovala proti nezakonnym
vyrobkom v ramci komplexnej politiky kontroly tabaku. Malo by sa stanovit’ osobité
a bezpecné oznacovanie jednotlivych baleni tabakovych vyrobkov a zaznamendvanie
ich pohybu, aby sa tieto vyrobky mohli v Unii sledovat’ a zistovat’ a aby sa ich stilad
s touto smernicou mohol monitorovat’ a lepSie presadzovat’. Takisto by sa malo
stanovit, aby sa zaviedli bezpecnostné prvky, ktoré ulahcia overenie autentickosti
vyrobkov.

Mal by sa vytvorit' interoperabilny systém sledovania a zistovania a spolo¢ny
bezpecnostny prvok. V pociatoénom obdobi by predmetom tohto systému
a bezpecnostnych prvkov mali byt iba cigarety a tabak na §0l'anie. To by umoznilo
vyrobcom ostatnych tabakovych vyrobkov vytazit' zo skusenosti, ktoré medzicasom
ziskali.

S cielom zabezpecit' nezavislost' a transparentnost by vyrobcovia tabakovych
vyrobkov mali uzatvorit’ zmluvy o uchovévani udajov s nezdvislymi tretimi stranami
pod zastitou externého auditora. Udaje tykajuce sa systému sledovania a zistovania by
sa mali viest' oddelene od ostatnych tdajov tykajucich sa spolo¢nosti. Mali by byt’ pod
kontrolou prislusnych orgénov clenskych S$tatov a Komisie amali by im byt
kedykol'vek k dispozicii.

Smernica Rady 89/622/EHS z 13. novembra 1989 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych Statov tykajucich sa oznacovania
tabakovych vyrobkov a zakazu obchodovania s uréitymi typmi tabaku uréeného na
vnitorné pouzitie®® zakézala predaj urditych typov tabaku ureného na vnitorné
pouzitie v ¢lenskych $tatoch. Smernicou 2001/37/ES sa tento zakaz potvrdil. Clanok
151 Aktu o pristipeni Rakuska, Finska a Svédska udeluje Svédskemu kralovstvu
vynimku z tohto zdkazu®. Zakaz predaja tabaku uréeného na vnutorné pouzitie by sa
mal zachovat, aby sa predislo uvedeniu vyrobku, ktory je navykovy, ma nepriaznivé
zdravotné UCinky aje atraktivny pre mladych ludi, na vnutorny trh. V pripade
ostatnych bezdymovych tabakovych vyrobkov, ktoré nie st vyrabané pre masovy trh,
sa prisna regulécia tykajlica sa oznacovania a zloziek povazuje za dostatocnu, aby sa
vysporiadala s rozsirovanim trhu, ktory presahuje ich tradicné pouzivanie.

Cezhrani¢ny predaj tabaku na dialku ulahCuje pristup mladych T'udi k tabakovym
vyrobkom a existuje riziko, ze narusi stlad s poziadavkami stanovenymi v pravnych
predpisoch v oblasti kontroly tabaku anajmd v tejto smernici. Spolo¢né pravidla
tykajlice sa systému oznamovania su potrebné na to, aby sa vyuzil plny potencial tejto
smernice. Ustanovenie tykajuce sa oznamovania cezhrani¢né¢ho predaja tabaku na
dial’ku uvedené v tejto smernici by sa malo uplatiovat bez ohladu na postup
oznamovania stanoveny v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES
z8.juna 200 o urditych pravnych aspektoch sluzieb informacnej spolocnosti®.
Dialkovy predaj tabakovych vyrobkov spotrebitelom zo strany podnikov sa d’alej
upravuje v smernici Europskeho parlamentu a Rady 97/7/ES z20. maja 1997
o ochrane spotrebitela vzhl'adom na zmluvy na dialku, ktord od 13. juna 2014

38
39
40

U v. ESL 281, 23.11.1995, s. 31.
U.v. ES C241,29.8.1994.
U.v.ESL 178, 17.7.2000, s. 1 — 16.
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nahradi smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/83/EU z25. oktobra 2011
o pravach spotrebitelov*'.

Vsetky tabakové vyrobky mézu byt pri¢inou umrtnosti, chorobnosti a zdravotného
postihnutia aich spotreba by sa mala obmedzovat. Je preto potrebné monitorovat’
vyvoj Vv suvislosti snovymi kategoriami tabakovych vyrobkov. Na vyrobcov
adovozcov by sa mala vztahovat povinnost oznamovania novych kategorii
tabakovych vyrobkov bez toho, aby bola dotknuta pravomoc ¢lenskych Statov zakazat
ich alebo povolit. Komisia by mala monitorovat’ vyvoj a predlozit’ spravu 5 rokov po
lehote na transpoziciu tejto smernice, aby sa posudilo, ¢i su potrebné zmeny
a doplnenia tejto smernice.

S cielom zabezpecit' rovnaké podmienky by nové kategorie tabakovych vyrobkov,
ktoré su tabakovymi vyrobkami v zmysle tejto smernice, mali reSpektovat’ poziadavky
stanovené v tejto smernici.

Na trhu Unie sa predavajii vyrobky obsahujice nikotin. Rozne regulaéné pristupy,
ktoré prijali Clenské Staty, aby riesSili problémy tykajuce sa zdravia a bezpecnosti
v stvislosti s tymito vyrobkami, maji negativny vplyv na fungovanie vnutorného trhu,
najmé z toho dovodu, ze tieto vyrobky su predmetom vyznamného cezhrani¢ného
predaja na dialku vratane predaja cez internet.

Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zikonnik Spoloenstva o huméannych lieckoch®’ sa poskytuje pravny
ramec na posudenie kvality, bezpecnosti aucinnosti lickov vratane vyrobkov
obsahujucich nikotin. V rdmci tohto regulacného rezimu uz bol povoleny znacny pocet
vyrobkov obsahujucich nikotin. Pri povolovani sa zohladnuje obsah nikotinu
prislusného vyrobku. Skuto¢nost, Ze vSetky vyrobky obsahujice nikotin, v ktorych je
obsah nikotinu rovnaky alebo vyssi ako vo vyrobkoch obsahujucich nikotin predtym
povolenych v zmysle smernice 2001/83/ES, podliehaju rovnakému pravnemu ramcu,
objasfiuje pravnu situaciu, odstrafiuje rozdiely medzi vnUtroStatnymi pravnymi
predpismi, zabezpecuje rovnaké zaobchadzanie so vSetkymi vyrobkami obsahujicimi
nikotin, ktoré mozno pouzit’ na odvykanie od faj¢enia, a vytvara stimuly pre vyskum
a inovacie v oblasti odvykania od faj¢enia. Nemalo by sa tym dotknut’ uplatiovanie
smernice 2001/83/ES na ostatné vyrobky, na ktoré sa vztahuje tato smernica, ak st
podmienky stanovené v smernici 2001/83/ES splnené.

V pripade vyrobkov obsahujucich nikotin pod prahovou hodnotou stanovenou v tejto
smernici by sa mali zaviest’ ustanovenia o oznacovani, ktoré¢ by upriamili pozornost’
spotrebitel'ov na potencidlne zdravotné rizika.

Regulécia rastlinnych vyrobkov na fajcenie sa v jednotlivych clenskych Statoch lisi
atieto vyrobky sa casto vnimaji ako neSkodné alebo menej Skodlivé napriek
zdravotnému riziku vyplyvajicemu zich horenia. S cielom zabezpecit' riadne
fungovanie vnutorného trhu a zlepsit' informovanost’ spotrebitelov by sa na urovni
Unie mali zaviest’ spolo¢né pravidla oznadovania.

41
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Komisii by sa mali udelit vykonavacie pravomoci, aby sa zabezpeCili jednotné
podmienky na vykondvanie tejto smernice, najmé pokial’ ide o format nahlasovania
zloziek, ur€ovanie vyrobkov s charakteristickymi prichutami alebo so zvySenymi
urovilami toxicity a navykovosti a metodiku na urcenie, ¢i ma tabakovy vyrobok
charakteristicku prichut’. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat’ v stlade s nariadenim
(EU) &. 182/2011%.

Na to, aby bola smernica plne funk¢na a aby sa udrzal krok s technickym, vedeckym
a medzindrodnym vyvojom vo vyrobe, v spotrebe areguldcii tabaku, pravomoc
prijimat’ akty v stilade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie by sa mala
delegovat’ Komisii, najmi pokial’ ide o prijatie a Gpravu maximalnych obsahov pre
emisie a ich metdd merania, stanovenie maximalnych urovni pre zlozky, ktoré zvysuju
toxicitu, navykovost’ alebo atraktivnost’, pouzivanie zdravotnych vystrah, jedinecnych
identifikatorov a bezpec¢nostnych prvkov pri oznacovani a na baleniach, vymedzenie
klacovych prvkov pre zmluvy o uchovavani idajov s nezavislymi tretimi stranami a
preskimanie uritych vynimiek udelenych tabakovym vyrobkom s vynimkou
cigariet, tabaku na Sulanie a bezdymového tabaku, a preskiimanie mnozstva nikotinu
vo vyrobkoch obsahujucich nikotin. Je vel'mi dodlezité, aby Komisia pocas svojej
pripravnej prace uskutocnila nalezité konzultcie, a to aj na expertnej tirovni. Komisia
by pri priprave a tvorbe delegovanych aktov mala zaistit’ sucasné, v€asné a nalezité
posttpenie prislusnych dokumentov Eurépskemu parlamentu a Rade.

Komisia by mala monitorovat vyvoj apredlozit spravu 5 rokov po datume
transpozicie tejto smernice, aby sa posudilo, ¢i st potrebné zmeny a doplnenia tejto
smernice.

Clenskému $tatu, ktory poklada za potrebné zachovat’ prisnejsie vnutrostatne pravne
predpisy, pokial’ ide o aspekty patriace do rozsahu pdsobnosti tejto smernice, by sa to
malo povolit’ v pripade vSetkych vyrobkov, a to zo zavaznych dovodov tykajucich sa
ochrany verejného zdravia. Clenskému $tatu by sa malo takisto povolit' zavedenie
prisnejSich vnutrostatnych predpisov vztahujucich sa na vSetky vyrobky rovnako, a to
z dovodov tykajucich sa Specifickej situdcie dané¢ho ¢lenského Statu pod podmienkou,
ze pravne predpisy su oddvodnené potrebou ochrany verejného zdravia. PrisnejSie
vnutroStatne pravne predpisy by mali byt nevyhnutné a primerané a nemali by
predstavovat’ prostriedok svojvolnej diskrimindcie alebo skryt¢é obmedzovanie
obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi. PrisnejSie vnutrostatne pravne predpisy si vyZaduju
predchadzajuce oznamenie Komisii a schvalenie Komisiou, pricom sa zoberie do
uvahy vysoka turoven ochrany zdravia, ktora sa dosiahla prostrednictvom tejto
smernice.

Clenské §taty by mali mat’ nad’alej moznost’ rozhodnut’ sa, &i zachovaju alebo zavedu
vnutroStatne pravne predpisy, ktoré sa vztahuju na vSetky vyrobky rovnako a ktoré sa
tykaji aspektov nepatriacich do rozsahu posobnosti tejto smernice, pod podmienkou,
7e st v sulade so zmluvou a neohrozujii uplné uplatiiovanie tejto smernice. Clenské
Staty by tak mohli napriklad zachovat alebo zaviest' ustanovenia, ktoré¢ stanovuji
uplnt Standardizaciu baleni tabakovych vyrobkov, pod podmienkou, Ze tieto
ustanovenia su v stlade so zmluvou, so zdvizkami WTO a nemaju vplyv na plné
uplatiovanie tejto smernice. V pripade technickych predpisov sa vyzaduje
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predchadzajuce oznamenie podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES
z22. juna 1998 o postupe pri poskytovani informécii v oblasti technickych noriem
a predpisov a o pravidlach pre sluzby informa&nej spolo¢nosti**.

Clenské $taty by mali zabezpegit,, aby sa osobné tidaje spracovavali vyhradne v siilade
s pravidlami a zdrukami stanovenymi v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych o0sob pri spracovani osobnych
idajov a vol'nom pohybe tychto udajov®.

Ustanoveniami tejto smernice nie st dotknuté pravne predpisy Unie upravujlice
pouzivanie a oznacovanie geneticky modifikovanych organizmov.

V sulade so spolocnym politickym vyhldsenim ¢lenskych Statov a Komisie
k vysvetl'ujicim dokumentom z 28. septembra 2011 sa ¢lenské Staty zavazuju pripojit
v odovodnenych pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢nych opatreniach jeden
dokument alebo viacero dokumentov vysvetlujiucich vztah medzi prvkami smernice
a prislusnymi castami vnutroStatnych transpozi¢nych nastrojov. V stvislosti s touto
smernicou sa zakonodarca domnieva, ze postipenie takychto dokumentov je
odovodnené.

Navrh mé vplyv na niekol’ko zdkladnych prav stanovenych v Charte zakladnych prav
Europskej unie, najmd na ochranu osobnych tudajov (¢lanok 8) slobodu prejavu
apravo na informacie (¢lanok 11), slobodu podnikania hospodarskych subjektov
(¢lanok 16) a vlastnicke pravo (¢lanok 17). Zavizky ulozené vyrobcom, dovozcom
a distributorom tabakovych vyrobkov su potrebné na zlepSenie fungovania vniatorného
trhu a sucasné¢ho zabezpecenia vysokej urovne ochrany zdravia a spotrebitel’a, ako sa
stanovuje v ¢lanku 35 a 38 Charty zékladnych prav Europskej unie. Pri uplatiovani
tejto smernice by sa malo dodrziavat’ pravo EU a prislusné medzindrodné zavizky.

PRIJALI TUTO SMERNICU:

HLAVA I-VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Ciel

Cielom tejto smernice je aproximovat’ zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
¢lenskych $tatov tykajice sa:

(a)

(b)

zloziek a emisii tabakovych vyrobkov a suvisiacich nahlasovacich povinnosti vratane
maximalneho obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého v pripade cigariet;

oznacovania a balenia tabakovych vyrobkov vratane zdravotnych vystrah, ktoré sa
musia uvadzat’ na jednotlivych baleniach tabakovych vyrobkov a kazdom vonkajSom
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(©)
(d)
(e)
(®

obale, ako aj vysledovatelnosti a bezpe¢nostnych prvkov v zaujme zabezpecenia
suladu s touto smernicou;

zakazu uvadzania tabaku ur¢eného na vnutorné pouzitie na trh;
cezhrani¢ného predaja tabakovych vyrobkov na dial’ku;
povinnosti oznamovania v pripade novych kategorii tabakovych vyrobkov;

uvadzania urcitych vyrobkov suvisiacich stabakovymi vyrobkami na trh aich
oznacovania, najmi vyrobkov obsahujucich nikotin a rastlinnych vyrobkov na
fajcenie;

aby sa ulah¢ilo fungovanie vnutorného trhu s tabakovymi a stvisiacimi vyrobkami, pricom
zakladom je vysoka tiroveil ochrany zdravia.

Clanok 2

Vymedzenia pojmov

Na ucely tejto smernice sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:

(1)

(2)

€)

(4)

)

(6)

(7)

(8)

¢

»havykovost* je farmakologicky potencidl latky sposobit’ zavislost’, t. j. stav, ktory
ovplyviiuje schopnost’ jedinca kontrolovat' svoje spravanie obvykle tym, ze ma
odmetiujtci ucinok a (alebo) poskytuje ul'avu od abstinenénych priznakov;

»pridavna latka je latka obsiahnuta v tabakovom vyrobku, v jeho jednotlivom baleni
alebo akomkol'vek vonkajSom obale s vynimkou tabakovych listov a inych
prirodnych alebo nespracovanych ¢asti rastlin tabaku;

»Systém overovania veku* je pocitacovy systém, ktory jednoznacne potvrdzuje vek
spotrebitel’a v elektronickej forme v stilade s vnutrostatnymi poziadavkami;

¢

»charakteristickd prichut* je rozliSitel'na vona alebo chut’ s vynimkou tabakovej,
ktort vyrobku doddva pridavnd latka alebo kombinacia pridavnych latok okrem
in¢ho vratane ovocia, korenia, bylin, alkoholu, cukroviniek, mentolu alebo vanilky
a ktori mozno rozpoznat’ pred zaciatkom zamysl'aného pouzitia tabakového vyrobku
alebo pocas neho;

»zuvaci tabak® je bezdymovy tabakovy vyrobok ureny vyhradne na Gi¢ely Zuvania;

»cigara® je tabakovy povrazec spotrebovavany pocas procesu horenia aje dalej
vymedzena v ¢lanku 4 ods. 1 smernice Rady 2011/64/EU z 21. jina 2011 o Struktre
a sadzbach spotrebnej dane z tabakovych vyrobkov*’;

,cigareta® je tabakovy povrazec spotrebovavany pocas procesu horenia aje dalej
vymedzena v ¢lanku 3 ods. 1 smernice Rady 2011/64/EU;

»cigarka® je maly typ cigary s priemerom do 8 mm,;
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

,kombinovana zdravotna vystraha“ je zdravotnd vystraha v zmysle tejto smernice,
ktord pozostava z kombindcie textovej vystrahy a zodpovedajucej fotografie alebo
ilustracie;

»spotrebitel* je fyzickd osoba, ktorda kona naucely, ktoré nestvisia s jej
obchodovanim, podnikanim, remeslom alebo povolanim;

»cezhraniény predaj na dial’ku‘ st predajné sluzby na dialku, v rdmci ktorych sa
spotrebitel’ v ¢ase objednavky vyrobku nachadza v inom ¢lenskom $tate alebo v tretej
krajine nez tej, vktorej m& maloobchodnd predajia sidlo; usudzuje sa, ZzZe
maloobchodné predajita ma sidlo v ¢lenskom State:

(a) v pripade fyzickej osoby, ak ma miesto podnikania v uvedenom c¢lenskom
State;

(b) v ostatnych pripadoch, ak ma svoje registrované sidlo, ustredie alebo miesto
podnikania vratane pobocky, zastupenia alebo akéhokol'vek iného zariadenia
v uvedenom ¢lenskom State;

»emisie® su latky, ktoré sa uvolniuju pri pouzivani tabakového vyrobku urcenym
sposobom, ako su latky nachadzajuce sa v dyme alebo latky uvoltiované pocas
procesu pouzivania bezdymovych tabakovych vyrobkov;

»aroma“ je pridavnd latka, ktord dodava vonu a (alebo) chut’;

»zdravotna vystraha® je vystraha v zmysle tejto smernice, zahfiajica napriklad
textové vystrahy, kombinované zdravotné vystrahy, vSeobecné vystrahy
a informacné odkazy;

»rastlinny vyrobok na fajcenie” je vyrobok na zéklade rastlin alebo bylin, ktory
neobsahuje tabak a ktory sa spotrebuva poc¢as procesu horenia;

,,dovoz tabakovych a suvisiacich vyrobkov® je vstup takychto vyrobkov na tzemie
Unie, pokial’ nie su vyrobky pri vstupe do Unie prepustené do colného rezimu s
podmiene¢nym oslobodenim od cla, ako aj prepustenie tychto vyrobkov z colného
rezimu s podmienecnym oslobodenim od cla;

,,dovoz vy uvisiaci y Ve je v i A ma
dovozca tabakovych a suvisiacich vyrobkov® je vlastnik alebo osoba, ktora ma
pravo nakladat’ s tabakovymi a suvisiacimi vyrobkami dovezenymi na uzemie Unie;

»Zlozka®“ je pridavna latka, tabak (listy alebo iné prirodné, spracované alebo
nespracované Casti tabakovych rastlin vratane expandovaného a rekonstituovaného
tabaku), ako aj akdkol'vek latka pritomna v konec¢nom tabakovom vyrobku vratane
papiera, filtra, atramentov, kapsul a lepidiel,

[3

,maximalna uroven* alebo ,,maximalny obsah* je maximalne mnoZstvo alebo emisia
(vratane nulovych) ur€itej latky v tabakovom vyrobku merané v gramoch;

,»snupavy tabak® je bezdymovy tabakovy vyrobok aplikovany nosom;

,»hikotin“ su nikotinové alkaloidy;
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24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)
(32)

(33)

,vyrobok obsahujuci nikotin®“ je vyrobok, ktory spotrebitel spotrebuiva formou
inhalécie, uzitia alebo inymi sposobmi, a do ktorého sa nikotin pridava bud’ pocas
vyrobného procesu alebo samotnym spotrebitel'om pred spotrebou alebo pocas
spotreby;

,hova kategodria tabakovych vyrobkov* su tabakové vyrobky s vynimkou cigariet,
tabaku na Sulanie, fajkového tabaku, tabaku do vodnej fajky, cigar, cigariek,
zuvacieho tabaku, Snupavého tabaku alebo tabaku ur¢eného na vnutorné pouzitie,
uvedené na trh po nadobudnuti G¢innosti tejto smernice;

,vonkajsi obal“ je kazdy vonkajsi obal, v ktorom st vyrobky uvadzané na trh a ktory
obsahuje jednotlivé balenie alebo subor jednotlivych baleni; transparentné obaly sa
nepovazuju za vonkajsi obal,

»uvadzanie na trh* je spristupnenie vyrobkov spotrebitelom, ktori sa nachadzaji
v Unii, odplatne alebo bezodplatne, ato aj predajom na dialku; v pripade
cezhrani¢ného predaja na dialku sa vyrobok povazuje za uvedeny na trh v clenskom
State, v ktorom sa nachadza spotrebitel’;

»fajkovy tabak® je tabak, ktory sa spotrebliiva pocas procesu horenia a ktory je
vyhradne uréeny na pouzitie vo fajke;

»maloobchodné predajna“ je kazda predajna, kde sa tabakové vyrobky uvadzaji na
trh, a to aj fyzickou osobou;

»tabak na Sulanie® je tabak, ktory spotrebitelia alebo maloobchodné predajne mdzu
pouzit’ na vyrobu cigariet;

,bezdymovy tabakovy vyrobok* je tabakovy vyrobok, ktory sa nespotrebuva pocas
procesu horenia, vratane zZuvacieho tabaku, Snupavého tabaku a tabaku urc¢eného na
vnutorné pouzitie;

,»podstatna zmena okolnosti“ je zvySenie objemu predaja urcitej kategorie vyrobkov,
akymi su fajkovy tabak, cigary, cigarky, najmenej o 10 % v minimélne 10 ¢lenskych
Statoch, na zéklade idajov o predaji predlozenych v stlade s ¢lankom 5 ods. 4; alebo
zvysenie miery prevalencie v skupine spotrebitel'ov do 25 rokov veku najmenej o 5
percentualnych bodov v minimalne 10 clenskych Statoch v pripade prislusne;
kategorie vyrobkov, pricom sa vychadza zo spravy Eurobarometra z [datum sa
stanovi v case prijatia smernice] alebo z ekvivalentnych $tudii o prevalencii;

»decht” je surovy bezvody beznikotinovy kondenzat dymu;

»tabak urceny na vnutorné pouzitie® su vSetky vyrobky uréené na vnatorné pouzitie
okrem tych, ktoré¢ st urCené¢ na inhalaciu alebo Zuvanie, vyrobené uplne alebo
CiastoCne z tabaku, vo forme prasku alebo cCastic alebo v kombindcii tychto foriem,
najmi tie, ktoré sa uvadzaju v podobe porcii vo vrecuskach alebo v poréznych
vrecuskach;

»tabak na fajcenie® je tabakovy vyrobok s vynimkou bezdymového tabakového
vyrobku;
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ntabakové vyrobky“ su vyrobky pouzitelné na spotrebu spotrebitel'mi
a pozostavajuce z tabaku, aj ¢iastone, a to tiez geneticky modifikovaného;

»toxicita® je miera, v akej méze mat latka v l'udskom organizme Skodlivé ucinky,
vratane ucinkov prejavujicich sa po case, zvyc€ajne po opakovanej alebo nepretrzitej

spotrebe alebo expozicii;

,jednotlivé balenie” je najmensSie individudlne balenie vyrobku, ktory sa uvadza na
trh.

HLAVA Il - TABAKOVE VYROBKY

Kapitola I: ZloZKy a emisie

Clanok 3
Maximalny obsah dechtu, nikotinu, oxidu uhol'natého a inych latok

Cigarety uvedené na trh alebo vyrobené v ¢lenskych Statoch nesmu obsahovat’ viac
ako:

(a) 10 mg dechtu na cigaretu,
(b) 1 mg nikotinu na cigaretu;
(¢) 10 mg oxidu uhol'natého na cigaretu.

Komisia mé4 pravomoc prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 22 s cielom
upravit’ maximalny obsah stanoveny v odseku 1, pri¢om sa zohl'adni vedecky vyvoj
a medzinarodne uznavané normy.

Clenské $taty oznamujii Komisii maximalne obsahy, ktory stanovia pre ostatné
emisie cigariet a pre emisie tabakovych vyrobkov s vynimkou cigariet. S ohl'adom na
medzinarodne uzndvané normy, ak su kdispozicii, ana zaklade vedeckych
poznatkov a obsahov ozndmenych ¢lenskymi Statmi ma Komisia pravomoc prijimat’
delegované akty v stlade s clankom 22 s cielom prijat’ a upravit’ maximalne obsahy
emisii cigariet a emisii tabakovych vyrobkov s vynimkou cigariet, ktoré citel'ne
zvySuju toxicky alebo navykovy ucinok tabakovych vyrobkov, nad prahovou
uroviiou toxicity a navykovosti, ktord vyplyva z obsahu dechtu, nikotinu a oxidu
uholnatého stanoveného v odseku 1.

Clanok 4
Metody merania

Hodnoty obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v cigaretach sa meraju podla
noriem ISO 4387 pre decht, ISO 10315 pre nikotin a ISO 8454 pre oxid uhol'naty.

26

SK



SK

Presnost’ udajov o obsahu dechtu a nikotinu sa overuje podl’a normy ISO 8243.

Metody merania uvedené v odseku 1 vykonavaju alebo overuju skasobné laboratoéria,
ktoré schvalili a monitoruju prislusné organy ¢lenskych statov.

enské Staty zaSlu Komisii zoznam schvélenych laboratérii, priCom spresnia kritéria
Clenské stat la K hval h laboratorii, krit
pouzivané pri schvalovani a uplatiované metody monitorovania, a po kazdej zmene
ho aktualizuji. Komisia zoznam schvélenych laboratérii uvedenych ¢lenskymi Statmi
zverejni.

Komisia mé& pravomoc prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 22 s cielom
upravit metédy merania obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého, pricom sa
zohl'adni vedecky a technicky vyvoj a medzindrodne uznavané normy.

Clenské S$taty oznamuju Komisii metédy merania, ktoré pouZivaju v pripade
ostatnych emisii cigariet av pripade emisii tabakovych vyrobkov s vynimkou
cigariet. S cielom prijimat’ a upravovat’ metddy merania Komisia na zdklade tychto
metdd apri zohladneni vedeckého a technického vyvoja ako aj medzinarodne
uznavanych noriem ma pradvomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 22.

Clanok 5
Nahlasovanie zloziek a emisii

Clenské §tity vyzaduju, aby vyrobcovia a dovozcovia tabakovych vyrobkov
predlozili prisluSnym organom zoznam vSetkych zloziek a ich mnozstiev
pouzivanych pri vyrobe tabakovych vyrobkov podla znacky a typu, ako aj ich emisie
a obsahy. Ak sa zlozenie vyrobku zmeni takym spdsobom, ze to ma vplyv na
informécie poskytnuté v zmysle tohto ¢lanku, vyrobcovia alebo dovozcovia o tom
takisto informuju prislusné organy dotknutych Cclenskych Statov. Informacie
pozadované v zmysle tohto ¢lanku sa predkladaju pred uvedenim nového alebo
upraveného tabakového vyrobku na trh.

K tomuto zoznamu musi byt’ prilozené vyhlasenie, v ktorom sa uvadzaju dovody pre
pouzitie tychto zloziek v tabakovych vyrobkoch. Tento zoznam uvéadza ich status
vratane skutocnosti, €1 boli tieto zlozky registrované podla nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)", ako aj ich klasifikaciu podla
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznaGovani a baleni latok azmesi®®. K zoznamu su priloZené aj
toxikologické udaje, ktoré mé vyrobca alebo dovozca k dispozicii a ktoré sa tykaju
tychto zloziek v zhorenej alebo nezhorenej forme, a odkazuju najmé na ich G¢inky na
zdravie spotrebitel’'ov, pricom sa okrem iné¢ho zohl'adnia aj vSetky navykové ucinky.
Zoznam sa vyhotovuje v zostupnom poradi podla hmotnosti kazdej zlozky
obsiahnutej vo vyrobku. Vyrobcovia a dovozcovia uvadzaji pouzité metédy merania
pre latky s vynimkou dechtu, nikotinu, oxidu uholnatého a emisii uvedenych
v ¢lanku 4 ods. 4. Clenské $taty mozu takisto ziadat od vyrobcov alebo dovozcov
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tabaku, aby vykonavali d’alSie skusky, ktoré stanovili prislu§né vnutrostatne organy,
s cielom posudit’ uCinky latok na zdravie, priCom sa okrem iného zohladni ich
navykovost’ a toxicita.

Clenské $taty zabezpeduju $irenie informécii predlozenych v stlade s odsekom 1 na
prislusnej webovej stranke, ktora je dostupna verejnosti. Pritom ¢lenské Staty nalezite
zohl'adnia potrebu chrénit’ informacie, ktoré¢ st predmetom obchodného tajomstva.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi a v pripade potreby aktualizuje
format na predlozenie a Sirenie informacii uvedenych v odsekoch 1 a2. Tieto
vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom preskiumania uvedenym v ¢lanku
21.

Clenské $taty od vyrobcov a dovozcov vyzaduji, aby predloZili interné a externé
Studie, ktoré maju k dispozicii o vyskume trhu a preferenciach réznych skupin
spotrebitelov vratane mladych Iudi v savislosti so zlozkami a emisiami. Clenské
Staty od vyrobcov a dovozcov takisto vyzaduju, aby kazdorocne poskytovali udaje
0 objeme predaja jednotlivych vyrobkov, v kusoch alebo v kilogramoch, za kazdy
Clensky Stat, priCom za zacne Uplnym kalenddrnym rokom nasledujucim po
nadobudnuti Géinnosti tejto smernice. Clenské $taty v pripade potreby poskytuju
alternativne alebo dodato¢né udaje o predaji, aby sa zabezpecila spolahlivost’
a uplnost’ informécii pozadovanych podl'a tohto odseku.

Vsetky tdaje a informacie, ktoré sa maju poskytnut’ ¢lenskym Statom a ktoré maju
poskytnut’ Clenské Staty podla tohto clanku, sa poskytuju v elektronickej forme.
Clenské $taty uchovavaju informéacie elektronicky a zabezpe¢uji, aby k nim Komisia
mala nepretrzity pristup. Ostatné ¢lenské Staty maju k tymto informacidm pristup na
zéklade oddovodnenej ziadosti. Clenské Stity a Komisia zabezpeluju, aby sa
s obchodnymi tajomstvami ainymi dovernymi informaciami zaobchadzalo
dévernym spdsobom.

Pripadné poplatky uctované c¢lenskym S$tadtom za prijimanie, uchovavanie,
spracovavanie, analyzovanie a uverejnovanie informacii, ktoré im boli poskytnuté
podl’a tohto ¢lanku, neprekrocia naklady na tieto ¢innosti.
Clanok 6
Regulacia zloZiek

Clenské §taty zakazujui uvadzanie tabakovych vyrobkov s charakteristickou
prichutou na trh.

Clenské $taty nezakazuju pouZivanie pridavnych latok, ktoré si nevyhnutné na
vyrobu tabakovych vyrobkov, pokial pridavné latky nedodédvaju vyrobku
charakteristicka prichut’.

Clenské 3taty oznamuju Komisii opatrenia, ktoré prijali podl’a tohto odseku.

Komisia na ziadost’ ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy ur¢i prostrednictvom
vykonéavacich aktov, ¢i tabakovy vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti odseku 1.
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10.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom preskimania uvedenym
v Clanku 21.

Komisia prijima prostrednictvom vykonavajucich aktov jednotné pravidla tykajuce
sa postupov, ktoré¢ umoznuju urcit, ¢i tabakovy vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti
odseku 1. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 21.

Ak zo skusenosti ziskanych z uplatiiovania odsekov 1 a 2 vyplyva, ze ur€itd pridavna
latka alebo kombindcia pridavnych latok obvykle doddva charakteristickii prichut
v pripade, Ze jej pritomnost’ alebo koncentracia presiahne urcita troven, Komisia ma
pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 22 scielom stanovit
maximalne urovne pre tie pridavné latky alebo kombinacie pridavnych latok, ktoré
spdsobuju charakteristickll prichut’.

Clenské $taty zakazuju pouzivanie tychto pridavnych latok v tabakovych vyrobkoch:

a)  vitaminy alebo iné pridavné latky, ktoré vytvaraji dojem, Ze tabakovy vyrobok
je prospesny pre zdravie alebo predstavuje znizené zdravotné riziko alebo

b)  kofein alebo taurin a iné pridavné latky a stimulujice zlozky, ktoré su spajané
s energiou a vitalitou alebo

c)  pridavné latky, ktoré dodavaji emisiam farbiace vlastnosti.

Clenské $taty zakazuju pouzivanie arém v zlozkach tabakovych vyrobkov ako st
filtre, papier, balenia, kapsuly alebo akékol'vek technické prvky umoziujiice zmenu
chuti alebo intenzity dymu. Filtre a kapsuly nesmu obsahovat’ tabak.

Clenské staty zabezpetia, aby sa na tabakové vyrobky nalezite pouzili ustanovenia
alebo podmienky stanovené nariadenim (ES) ¢. 1907/2006.

Clenské staty na zaklade vedeckych poznatkov zakazuju uvadzanie tabakovych
vyrobkov obsahujucich pridavné latky v mnozstvach, ktoré citelne zvySuju pocas
konzumacie toxické alebo navykové t€inky tabakového vyrobku, na trh.

Clenské 3taty oznamuju Komisii opatrenia, ktoré prijali podl’a tohto odseku.

Komisia na ziadost’ ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy ur¢i prostrednictvom
vykonéavacieho aktu, ¢i tabakovy vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti odseku 7.
Uvedené vykonavacie akty sa prijimajui v stilade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 21 a vychadzaju z najnovsich vedeckych poznatkov.

Ak z vedeckych poznatkov a zo sktisenosti ziskanych z uplatiiovania odsekov 7 a 8
vyplyva, Ze urcita pridavna latka alebo urc¢ité mnozstvo tejto pridavnej latky citelne
zosililuje pocas spotreby toxicky alebo navykovy ucinok tabakového vyrobku,
Komisia ma pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 22 s cielom
stanovit’ maximalne urovne pre tieto pridavné latky.

Na tabakové vyrobky iné ako cigarety, tabak na Silanie a bezdymové tabakové
vyrobky sa nevztahuje zédkazy stanovené v odsekoch 1 a 5. Komisia ma pradvomoc
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prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 22 s cielom zrusit’ uvedenu vynimku,
ak dojde podrla spravy Komisie k podstatnej zmene okolnosti.

Kapitola II: Oznacovanie a balenie

Clanok 7
Vseobecné ustanovenia

Na kazdom jednotlivom baleni tabakovych vyrobkov a kazdom vonkajSom obale sa
uvadzaji zdravotné vystrahy v oficidlnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského Statu,
v ktorom sa vyrobok uvéadza na trh.

Zdravotné vystrahy pokryvaju cely povrch pre ne vyhradeny a nesmi sa komentovat,
parafrazovat’ ani sa na ne nemozno ziadnym spdsobom odvolavat’.

S cielom zabezpecit' graficki integritu a viditel'nost' zdravotnych vystrah su
zdravotné vystrahy vytlacené tak, aby boli neodstranite'né, nezmazatel'né a nesmi
byt ziadnym spdsobom zakryté alebo prerusené, ato ani danovymi zndmkami,
cenovymi etiketami, znaCkami urenymi na sledovanie a zistovanie, bezpe¢nostnymi
prvkami alebo akymkol'vek typom obalu, vrecka, puzdra, Skatulky alebo iného
prostriedku alebo otvorenim jednotlivého balenia.

Clenské §taty zabezpetia, aby boli zdravotné vystrahy na hlavnom povrchu
jednotlivého balenia alebo akéhokol'vek vonkajSieho obalu plne viditeI'né a pocas
uvadzania tabakovych vyrobkov na trh nesmu byt Ciasto¢ne ani uplne zakryté alebo
preruSené obalom, vreckom, puzdrom, Skatulkou alebo inymi prostriedkami.

Zdravotné vystrahy nezakryvajii ani neprerusuju kolky, cenové etikety, znacky
uréené¢ na sledovanie a zistovanie alebo bezpecnostné prvky na jednotlivych

baleniach.

Clenské §taty nezvicSuju velkost zdravotnych vystrah, ato ani zavedenim
povinnosti dat’ zdravotné vystrahy do ramcéeka. Skuto¢na velkost’ zdravotnych
vystrah sa vypocitava vo vztahu k povrchu, na ktory su umiestnené pred otvorenim
jednotlivého balenia.

Obrazky jednotlivych baleni a akychkol'vek vonkajSich obalov, ktoré su urcené
spotrebitel'om v Unii, st v stlade s ustanoveniami tejto kapitoly.

Clanok 8
Textové vystrahy pre tabak na fajéenie

Na kazdom jednotlivom baleni a vonkajSom obale tabaku na fajCenie sa uvadza tato
vSeobecna vystraha:

Fajcenie zabija — prestante fajcit’ hned’
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Na kazdom jednotlivom baleni a vonkajSom obale tabaku na fajcenie sa uvadza tato
vSeobecna vystraha:

Tabakovy dym obsahuje viac ako 70 latok, ktoré preukdzatelne sposobuju rakovinu

V pripade balickov cigariet sa vSeobecna vystraha ainformacny odkaz tlac¢ia na
bocné strany jednotlivych baleni. Tieto vystrahy maji Sirku minimdlne 20 mm
a vysku minimalne 43 mm. V pripade tabaku na Stl'anie sa informaény odkaz vytlaci
na povrch, ktory je viditelny pri otvoreni jednotlivého balenia. VSeobecna vystraha
aj informacny odkaz pokryvaju 50 % povrchu, na ktorom st vytlacené.

Komisia mé pravomoc prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 22:

(a) scielom upravit' znenie zdravotnych vystrah stanovenych v odsekoch 1 a2
podl'a vedeckého vyvoja a vyvoja trhu;

(b) scielom vymedzit umiestnenie, format, rozloZenie a dizajn zdravotnych
vystrah vymedzenych v tomto ¢lanku vratane typu pisma a farby pozadia.
Clanok 9
Kombinované textové vystrahy pre tabak na fajcenie

Na kazdom jednotlivom baleni a vonkajSom baleni tabaku na fajcenie sa uvadzaju
kombinované zdravotné vystrahy. Kombinované zdravotné vystrahy:

(a) sa skladaju ztextovej vystrahy uvedenej v prilohe Iazo zodpovedajlcej
farebnej fotografie uvedenej vo fotografickej kniznici;

(b) obsahuju informécie o odvykani od faj¢enia ako su telefonne cCisla, e-mailové
adresy a (alebo) webové stranky urCené na informovanie spotrebitelov
o programoch dostupnych na podporu tych, ¢o cheu prestat’ fajcit’;

(¢) pokryvaju 75 % vonkajsej plochy predného aj zadného povrchu jednotlivého
balenia a akéhokol'vek vonkajSieho balenia;

(d) zobrazuju rovnaku textova vystrahu a prislusnt farebnu fotografiu na oboch
stranach jednotlivych baleni a kazdom vonkajSom obale;

(¢) st umiestnené¢ vhornom okraji jednotlivého balenia a akéhokol'vek
vonkajSicho obalu a v rovnakom smere ako akékol'vek dalSie informacie

uvedené na obale;

(f) sa reprodukuju v sulade s formatom, rozloZzenim, dizajnom a rozmermi
stanovenymi Komisiou v sulade s odsekom 3;

(g) v pripade balickov cigariet dodrzuju tieto rozmery:
1)  vyska: minimélne 64 mm;

1)  Sirka: minimalne 55 mm.
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Kombinované zdravotné vystrahy sa rozdeluju na tri skupiny, ktoré sa kazdy rok
striedaji. Clenské $taty zabezpedia, aby sa v pripade kazdej znacky poéet zobrazeni
jednotlivych kombinovanych zdravotnych vystrah v ¢o najvacSej moznej miere
zhodoval.

Komisia mé pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 22 s cielom:

(a) upravit' textové vystrahy uvedené v prilohe Ik tejto smernici, pricom sa
zohl'adni vedecky a technicky vyvoj;

(b) stanovit’ a upravit’ fotograficki kniznicu uvedent v pism. a) odseku 1 tohto
¢lanku, pricom sa zohl'adni vedecky vyvoj a vyvoj trhu;

(c) vymedzit umiestnenie, format, rozloZenie, dizajn, striedanie a rozmery
zdravotnych vystrah;

(d) odchylne od ¢lanku 7 ods. 3 stanovit podmienky, za ktorych zdravotné
vystrahy mézu byt pri otvoreni jednotlivého balenia porusené, a to spdsobom,
ktory zabezpecuje grafickl integritu a viditel'nost’ textu, fotografii a informéacii
o odvykani od fajcenia.

Clanok 10
Oznacovanie tabaku na fajcenie s vynimkou cigariet a tabaku na Sul’anie

Na tabak na fajéenie s vynimkou cigariet a tabaku na Sulanie sa
nevztahuje povinnost' uvadzat' informacény odkaz stanoveny v ¢lanku 8 ods. 2
a kombinované zdravotné vystrahy v ¢lanku 9. Okrem vSeobecnej vystrahy uvedene;j
v ¢lanku 8 ods. 1 sa na kazdom jednotlivom baleni a vonkajSom obale tychto
vyrobkov uvéadza textova vystraha uvedena v prilohe I. VSeobecna vystraha uvedena
v ¢lanku 8 ods. 1 obsahuje odkaz na sluzby pomoci pri odvykani od fajéenia v stlade
s ¢lankom 9 ods. 1 pism. b).

Vystraha je vytlacena na najviditelnejSom povrchu jednotlivého balenia a na kazdom
vonkajSom obale. Textové vystrahy uvedené v prilohe I sa striedaju tak, aby sa kazda
znich pravidelne zobrazovala. Tieto vystrahy st vytlatené na najviditelnejSom
povrchu jednotlivého balenia a kazdom vonkajSom obale.

Vseobecnd vystraha uvedena v odseku 1 pokryva 30 % vonkajSej plochy prislusného
povrchu jednotlivého balenia a kazdého vonkajsieho obalu. Tento podiel sa zvysi na
32 % v pripade clenskych Statov s dvomi tradnymi jazykmi a na 35 % v pripade
Clenskych Statov s tromi tradnymi jazykmi.

Textova vystraha uvedena v odseku 1 pokryva 40 % vonkajsej plochy prisluSného
povrchu jednotlivého balenia a kazdého vonkajsieho obalu. Tento podiel sa zvysi na
45 % v pripade Clenskych $titov s dvomi tradnymi jazykmi a na 50 % v pripade
Clenskych Statov s tromi tradnymi jazykmi.

Vseobecna vystraha a textova vystraha uvedené v odseku 1 su:
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(a) wvytlatené Ciernym tuénym pismom typu Helvetica na bielom podklade. Aby
Clenské Staty vyhoveli jazykovym poziadavkdm, mozu uréit’ velkost’ typu
pisma za predpokladu, ze velkost' typu pisma stanovend v ich pravnych
predpisoch je takd, ze vystraha zaberie ¢o najvacsiu Cast’ plochy vyhradenej pre
pozadovany text;

(b) umiestnené v strede plochy, na ktorej maji byt vytlatené, rovnobezne
s hornym okrajom jednotlivého balenia a kazdym vonkaj$im obalom;

(c) ohranic¢ené ¢iernym okrajom s hrubkou najmenej 3 mm a najviac 4 mm v ramci
povrchu vyhradeného pre text vystrahy.

Komisia mé4 pravomoc prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 22 s cielom
zrusit’ vynimku stanovenu v odseku 1, ak dojde podla spravy Komisie k podstatnej
zmene okolnosti.

Clanok 11

Oznacovanie bezdymovych tabakovych vyrobkov

Na kazdom jednotlivom baleni a kazdom vonkajSom obale bezdymovych tabakovych
vyrobkov sa uvadza tato zdravotna vystraha:

Tento tabakovy vyrobok méze poskodit vase zdravie a je navykovy.

Zdravotna vystraha stanovend v odseku 1 je v stlade s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 10 ods. 4. Okrem toho:

(a) je vytlatena na dvoch najvicsSich plochach jednotlivého balenia a kazdého
vonkajsieho obalu;

(b) pokryva 30 % vonkajSej plochy prislusného povrchu jednotlivého balenia
a kazdého vonkajSicho obalu; Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade
¢lenskych $tatov s dvomi uradnymi jazykmi a na 35 % v pripade ¢lenskych
Statov s tromi tradnymi jazykmi.

Komisia mé4 pravomoc prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 22 s cielom
upravit’ poziadavky uvedené v odsekoch 1 a 2, priCom sa zohladni vedecky vyvoj
a vyvoj trhu.
Clanok 12
Opis vyrobku

Oznacovanie jednotlivého balenia akazdého vonkajSicho obalu a samotného
tabakového vyrobku nezahfna ziadny prvok ani charakteristicky znak, ktory:

a)  podporuje tabakovy vyrobok prostriedkami, ktoré st falo$né, zavadzajuce,

klamlivé alebo ktoré moézu vytvorit mylny dojem o jeho charakteristikach,
zdravotnych Gc¢inkoch, rizikach alebo emisiach;
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b) naznacduje, ze urcity tabakovy vyrobok je menej $kodlivy ako iné¢ alebo ma
vitalizacné, energizujuce, lieCiace, omladzujice, prirodné, organické alebo iné
pozitivne ucinky na zdravie alebo spolo¢nost’;

¢) odkazuje na prichut’, chut’, akékol'vek aromy alebo iné pridavné latky alebo na
ich nepritomnost’;

d) sapodoba potravinovému vyrobku.

Takéto zakazané prvky alebo charakteristické znaky moézu okrem iného zahfiat’
texty, symboly, nazvy, obchodné znacky, nazorné alebo iné symboly, zavadzajiuce
farby, vlozené letdky alebo iny dodato¢ny material ako adhezivne nalepky,
samolepky, pripojené letdky, stieracie nalepky a puzdrd alebo sa mézu tykat' tvaru
samotné¢ho tabakového vyrobku. Cigarety s priemerom menej ako 7,5 mm sa
povazuju za zavadzajuce.

Clanok 13
VzhPad a obsah jednotlivych baleni

Jednotlivé balenie cigariet ma tvar kvadra. Jednotlivé balenie tabaku na $ulanie ma
tvar vrectiska, t. j. obdiznikového vrecka s prehnutou astou prekryvajiicou otvor.
Prehnutd Cast’ vrectiska pokryva minimalne 70 % prednej Casti balicka. Jednotlivé
balenie cigariet obsahuje minimalne 20 cigariet. Jednotlivé balenie tabaku na Sulanie
obsahuje tabak vaziaci minimalne 40 g.

Balicek cigariet moéze byt zkartonu alebo z mikkého materidlu a nesmie,
s vynimkou odklapacieho viecka, obsahovat’ uzaver, ktory by po jeho prvom
otvoreni umozioval jeho opdtovné uzatvorenie alebo zapecatenie. Odklapacie viecko
balicka cigariet je upevnené iba k zadnej strane balicka.

Komisia mé4 pravomoc prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 22 s cielom
vymedzit' podrobnejSie pravidla pre tvar a velkost' jednotlivych baleni, ak su tieto
pravidla potrebné na zabezpecenie Uplnej viditelnosti a integrity zdravotnych vystrah
pred prvym otvorenim, poc€as otvorenia a po opdtovnom zatvoreni jednotlivého
balenia.

Komisia ma pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 22 s cielom
zaviest’ povinny kvadrovy alebo cylindricky tvar pre jednotlivé balenia tabakovych
vyrobkov s vynimkou cigariet a tabaku na Stlanie, ak dojde podl'a spravy Komisie
k podstatnej zmene okolnosti.

Clanok 14
Vysledovatel'nost’ a bezpe¢nostné prvky
Clenské $taty zabezpetia, aby boli vietky jednotlivé balenia tabakovych vyrobkov
oznacené jedineCnym identifikdtorom. S cielom zabezpecit’ ich integritu sa jedinecné

identifikatory vytlacia/upevnia tak, aby boli neodstranitel'né, nezmazatel'né a nesmt
byt Ziadnym spOosobom zakryté¢ alebo prerusené, ato ani danovymi kolkami,
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cenovymi etiketami alebo pri otvoreni balicka. V stvislosti s vyrobkami vyrabanymi
mimo Unie sa povinnosti stanovené v tomto ¢lanku uplatiiuju iba na vyrobky urcené
alebo uvadzané na trh Unie.

Jedine¢ny identifikator umozZni urcit’:

a)  datum a miesto vyroby;

b)  vyrobné zariadenie;

C)  stroj pouzity na vyrobu vyrobkov;
d)  vyrobnl zmenu alebo ¢as vyroby;
€) nazov vyrobku,

f)  maloobchodny trh urcenia;

g)  predpokladant trasu prepravy;

h) v pripade potreby dovozcu do Unie;

i)  skutoéni trasu prepravy od vyrobného podniku po prvi maloobchodni
predajiiu vratane vSetkych pouzitych skladov;

j)  identitu vSetkych nakupcov od vyrobného zavodu po prvi maloobchodnu
predajnu;

k)  faktiru, cislo objednavky azaznamy o platbach vsetkych nakupcov od
vyrobného zavodu po prvi maloobchodn predajiiu.

Clenské 3taty zabezpedia, aby vsetky hospodarske subjekty, ktoré s zapojené do
obchodu s tabakovymi vyrobkami, od vyrobcu po posledny hospodarsky subjekt,
ktory predchadza prvej maloobchodnej predajni, zaznamenavali prevzatie vSetkych
jednotlivych baleni do svojej drzby, ako aj vSetky pohyby medzitym a konecny
vystup zich drzby. Tato povinnost mozno splnit’ prostrednictvom zaznamu
v sthrnnej forme, napr. vonkajSieho obalu, ak bude nad’alej umozZnené sledovanie
a zistovanie jednotlivych baleni.

Clenské 3taty zabezpecia, aby vyrobcovia tabakovych vyrobkov poskytovali vietkym
hospodarskym subjektom zapojenym do obchodu s tabakovymi vyrobkami, od
vyrobcu po posledny hospodarsky subjekt, ktory predchadza prvej maloobchodne;
predajni, vratane dovozcov, skladov a prepravnych spolocnosti, potrebné vybavenie,
ktor¢ umozni zaznamendvat kupu, predaj, uskladnenie a prepravu tabakovych
vyrobkov alebo iné¢ zaobchddzanie snimi. Toto vybavenie je schopné precitat
a postupit’ udaje elektronicky do zariadenia na uchovéavanie udajov podla odseku 6.

Zaznamenané Udaje nesmie ziadny hospodarsky subjekt zapojeny do obchodu
s tabakovymi vyrobkami zmenit’ ani vymazat, avSak hospodarsky subjekt, ktory
udaje vlozil, a d’alSie hospodarske subjekty, ktorych sa transakcia priamo tyka, ako
napriklad dodavatel’ alebo prijemca, mézu poskytnit’ pripomienky k uz vlozenym
udajom. Prislusny hospodarsky subjekt doplni spravne udaje aodkaz na
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10.

predchadzajuci zdznam, ktory podla neho vyzaduje opravu. Za vynimoc¢nych
okolnosti ana zaklade predlozenia dostatocnych dokazov mdze prislusny organ
v Clenskom State, v ktorom sa zdznam uskutocnil, alebo prislusny organ v ¢lenskom
State dovozu, ak sa zaznam uskutoénil mimo Unie, povolit' zmenu alebo vymazanie
skor zaznamenanych udajov.

Clenské staty zabezpetia, aby vyrobcovia a dovozcovia tabakovych vyrobkov
uzatvorili zmluvy o uchovavani udajov s nezavislou tretou stranou, ktord bude
spravovat’ zariadenia na uchovavanie Udajov tykajucich sa prislusného vyrobcu
a dovozcu. Zariadenie na uchovavanie udajov sa fyzicky nachadza na uzemi Unie.
Vhodnost’ tretej strany, najmi jej nezavislost’ a technické schopnosti, ako aj zmluvu
schvaluje a monitoruje externy auditor, ktorého navrhuje a plati vyrobca tabaku
a schvaluje Komisia. Clenské $tity nepretrzite zabezpeuju, aby zariadenia na
uchovéavanie udajov boli plne transparentné a aby k nim clenské Staty, Komisia
anezdvisld tretia strana mali nepretrzite plny pristup. V riadne odoévodnenych
pripadoch c¢lenské $taty alebo Komisia mozu poskytnut’ vyrobcom alebo dovozcom
pristup k tymto informécidm, ak obchodne citlivé informacie budil nad’alej adekvétne
chranené v sulade s prisluSnymi vnutro$tdtnymi pravnymi predpismi a pravnymi
predpismi Unie.

Clenské $taty zabezpetia, aby osobné udaje boli spracované vyhradne v sulade
s pravidlami a zadrukami stanovenymi v smernici 95/46/ES.

Clenské $taty vyzaduji, aby okrem jedine¢ného identifikdtora bol na vsetkych
jednotlivych baleniach tabakovych vyrobkov, ktoré st uvadzané na trh, uvedeny
vidite'ny nesfalSovatel'ny bezpecnostny prvok velkosti najmenej 1 cm?, ktory musi
byt neodstranitelne vytlaCeny alebo pripevneny, nezmazatelny a nesmie byt
ziadnym sposobom zakryty alebo preruseny, a to ani danovymi kolkami, cenovymi
etiketami alebo inymi prvkami vyzadovanymi v pravnych predpisoch.

Komisia mé pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 22 s cielom:

a)  vymedzit’ kIicové prvky (ako napriklad trvanie, obnovitel'nost, pozadované
odborné znalosti, ddovernost’) zmluvy uvedenej v odseku 6 vratane jej
pravidelného monitorovania a hodnotenia;

b) vymedzit' technické normy, aby sa zabezpecilo, Ze systémy pouzité pre
jedinecné identifikatory a prisluSné funkcie st navzajom v ramci Unie plne
kompatibilné a

¢)  vymedzit technické normy pre bezpecnostné prvky aich pripadné striedanie
a prispdsobit’ ich vedeckému vyvoju, vyvoju na trhu a technickému vyvoju.

Na tabakové vyrobky s vynimkou cigariet a tabaku na Sul’anie sa pocas patro¢ného
obdobia od datumu uvedeného v ¢lanku 25 ods. 1 uplatiovanie odsekov 1 az 8
nevzt'ahuje.

Kapitola I1I: Tabak urceny na vnitorné pouzitie
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Clanok 15
Tabak urceny na vnitorné pouZitie

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 151 Aktu o pristipeni Raktiska, Finska a Svédska, ¢lenské
Staty zakazuju uvadzanie tabaku uréené¢ho na vnitorné pouZitie na trh.

Kapitola IV: Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dial’ku

Clanok 16
Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dial’ku

l. Clenské 3$taty ukladaji maloobchodnym predajcom, ktori maju v umysle
uskutocnovat’ cezhraniény predaj na dialku spotrebitelom, ktori sa nachadzaju
v Unii, povinnost’ zaregistrovat’ sa u prislugnych organov v élenskom §tate, v ktorom
je maloobchodny predajca usadeny, av ¢lenskom State, v ktorom sa nachadza
skutocny alebo potencidlny spotrebitel. Maloobchodni predajcovia, ktori su usadeni
mimo Unie, sa musia zaregistrovat u prisluinych organov v &lenskom 3tate,
v ktorom sa nachadza skuto¢ny alebo potencidlny spotrebitel’. VSetci maloobchodni
predajcovia, ktori maju v iimysle uskuto¢novat’ cezhrani¢ny predaj na dial’ku, musia
prisluSnym orgédnom poskytnit’ minimalne tieto informacie:

a) meno alebo ndzov spolo¢nosti atrvalu adresu miesta Cinnosti, odkial sa
tabakové vyrobky dodavaju;

b) datum zacatia Cinnosti, ktora predstavuje ponukanie tabakovych vyrobkov
verejnosti v rdmci cezhrani¢ného predaja na dialku prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti;

c) adresu webovej stranky, resp. webovych stranok, ktoré sa na takyto ucel
pouzivaju, ako aj vSetky relevantné informacie potrebné na identifikaciu tejto
webovej stranky, resp. webovych stranok.

2. Prislusné organy c¢lenskych Stitov uverejnuju kompletny zoznam vsetkych
maloobchodnych predajcov, ktori sa unich zaregistrovali v stlade s pravidlami
a zarukami stanovenymi v smernici 95/46/ES. Maloobchodni predajcovia mdzu
zaCat uvadzat' tabakové vyrobky na trh prostrednictvom predaja na dialku od
momentu, ked’ je meno maloobchodného predajcu zverejnené v prisluSnom clenskom
State.

3. Ak je to potrebné na zabezpecenie suladu a ulahcenia presadzovania, ¢lenské Staty
urcenia moézu vyzadovat, aby maloobchodny predajca vymenoval fyzicka osobu
zodpovednll za overovanie, ¢i tabakové vyrobky pred dorucenim spotrebitelovi
spifiaju vnitro§tatne pravne predpisy prijaté podla tejto smernice v ¢lenskom $tate
urcenia.

4. Maloobchodni predajcovia vykonavajuci predaj na dialku musia byt vybaveni

systémom overovania veku, ktory v &ase predaja overi, &i kupujici spotrebitel’ spina
poziadavku minimélneho veku podla vnutrostatnych pravnych predpisov ¢lenského

37



SK

Statu urcenia. Maloobchodny predajca alebo vymenovana fyzicka osoba poskytne
prisluSnym organom podrobny opis systému overovania veku a spravu o jeho
fungovani.

Osobné udaje spotrebitel’a sa spracuivajii vyhradne v sulade so smernicou 95/46/ES
a nespristupiiuji sa vyrobcom tabakovych vyrobkov ani spolo¢nostiam, ktoré su
sti€astou rovnakej skupiny spolo¢nosti, ani Ziadnym tretim stranam. Osobné daje sa
moézu pouzit’ alebo postipit’ len na ucely samotnej kupy. Plati to aj v pripade, ak
maloobchodny predajca patri k vyrobcovi tabakovych vyrobkov.

Kapitola V: Nové kategorie tabakovych vyrobkov

Clanok 17
Oznamovanie novych kategorii tabakovych vyrobkov

Clenské 3§taty vyzaduji, aby vyrobcovia adovozcovia tabakovych vyrobkov
oznamovali prislusnym organom c¢lenskych Statov kazda novu kategériu tabakovych
vyrobkov, ktort checu v prisluSnych €lenskych Statoch uviest’ na trh. Ozndmenie sa
predlozi v elektronickej forme Sest’ mesiacov pred predpokladanym uvedenim na trh
a doplia ho podrobny opis prislusného vyrobku, ako aj informécie o zlozkach
a emisiach v stlade s ¢lankom 5. Pri oznameni novej kategorie tabakovych vyrobkov
vyrobcovia a dovozcovia prislusnym organom poskytnu takisto:

a)  dostupné vedecké studie o toxicite, navykovosti a atraktivnosti vyrobku, najmi
pokial’ ide o zlozky a emisie;

b)  dostupné stadie a vyskum trhu o preferenciach réznych skupin spotrebitelov
vratane mladych l'udi a

c) ostatné dostupné arelevantné informacie vratane analyzy pomeru rizika
a prinosu vyrobku, o¢akavany vplyv na odvykanie od tabaku, ocakévany vplyv
na rozhodnutie zacat’ faj¢it’ a ostatné prognozy tykajuce sa ich vnimania zo
strany spotrebitel'ov.

Clenské 3$taty vyzaduji, aby vyrobcovia adovozcovia tabakovych vyrobkov
informovali svoje prislusné organy o akychkol'vek novych alebo aktualizovanych
informaciach uvedenych v odseku 1 pism. a) az c). Clenské §tity su opravnené
vyzadovat’ od vyrobcov a dovozcov tabaku, aby vykonavali dodato¢né skusky alebo
predkladali dodatoéné informécie. Clenské §taty spristupnia Komisii vsetky
informacie ziskané podla tohto &lanku. Clenské $taty si opravnené zaviest' systém
povolovania a Gi¢tovat’ primerany poplatok.

Nové kategorie tabakovych vyrobkov uvddzané na trh musia byt v sulade
s poziadavkami stanovenymi v tejto smernici. Uplatnitelné ustanovenia zéavisia od
skutoCnosti, ¢i sa na vyrobky vztahuje vymedzenie bezdymového tabakového
vyrobku v ¢lanku 2 bode 29 alebo tabaku na faj¢enie v ¢lanku 2 bode 33.
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HLAVA III - INE AKO TABAKOVE VYROBKY

Clanok 18
Vyrobky obsahujice nikotin

Tieto vyrobky obsahujice nikotin mézu byt uvadzané na trh iba v pripade, ak boli
povolené v sulade so smernicou 2001/83/ES:

a)  vyrobky s obsahom nikotinu vy$§im ako 2 mg na jednotku alebo
b)  vyrobky s koncentraciou nikotinu vysSou ako 4 mg na ml alebo

c)  vyrobky, ktorych planované pouzitie vedie k strednej hodnote maximalnych
koncentrécii plazmy vysSej ako 4 ng nikotinu na ml.

Komisia ma pravomoc prijimat delegované¢ akty v sulade s clankom 22, aby
aktualizovala mnozstvé nikotinu stanovené v odseku 1, pricom sa zohl'adni vedecky
vyvoj a povolenia na uvadzanie na trh udelené vyrobkom obsahujicim nikotin podl'a
smernice 2001/83/ES.

Kazdé jednotlivé balenie a kazdy vonkajsi obal vyrobkov obsahujtcich nikotin pod
prahovymi hodnotami stanovenymi v odseku 1 uvadzaju tito zdravotnt vystrahu:

Tento vyrobok obsahuje nikotin a moze poskodit' vase zdravie.

Zdravotna vystraha uvedend v odseku 3 je vsulade s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 10 ods. 4. Okrem toho:

a) je vytlatena na dvoch najvdcSich plochach jednotlivych baleni a kazdom
vonkajSom obale;

b) pokryva 30 % vonkajSej plochy prislusného povrchu jednotlivého balenia
a kazdého vonkajSiecho obalu. Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade
¢lenskych $tatov s dvomi uradnymi jazykmi a na 35 % v pripade ¢lenskych
Statov s tromi tradnymi jazykmi.

Komisia mé4 pravomoc prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 22 s cielom
upravit’ poziadavky uvedené v odsekoch 3 a 4 vzhl'adom na vedecky vyvoj a vyvoj
trhu, a s cielom prijat’ a upravit’ umiestnenie, format, rozloZenie, dizajn a striedanie
zdravotnych vystrah.

Clanok 19

Rastlinné vyrobky na fajcenie

Na kazdom jednotlivom baleni a kazdom vonkajSom obale rastlinnych vyrobkov na
faj¢enie sa uvadza tato zdravotna vystraha:

39

SK



SK

Tento vyrobok moze poskodit vase zdravie.

Zdravotna vystraha je vytlacend na prednom a zadnom povrchu jednotlivého balenia
a na kazdom vonkajSom obale.

Zdravotnad vystraha je v sulade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 10 ods. 4.
Pokryva najmenej 30 % plochy prislusného povrchu jednotlivého balenia a kazdého
vonkajSieho obalu. Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade ¢lenskych $tatov s dvomi
uradnymi jazykmi a na 35 % v pripade ¢lenskych Statov s tromi iradnymi jazykmi.

Jednotlivé balenia ani Ziadny vonkajS$i obal rastlinnych vyrobkov na fajcenie
neobsahuju prvky ani charakteristické znaky uvedené v ¢lanku 12 pism. a), b) a d)
a neuvadza sa na nich, Ze vyrobok neobsahuje pridavné latky alebo aromy.

HLAVA IV - ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 20
Spolupraca a presadzovanie

Clenské §taty zabezpedia, aby vyrobcovia a dovozcovia poskytovali prislusnym
vnutrostatnym organom a Komisii uplné, sprdvne a v€asné informécie poZzadované
v zmysle tejto smernice. Ak je vyrobca usadeny v Unii, povinnost poskytnuat
pozadované informacie mé prvotne tento vyrobca. Ak je vyrobca usadeny mimo
Unie a dovozca je usadeny v Unii, povinnost’ poskytnut’ pozadované informacie mé
prvotne dovozca. Ak su vyrobca aj dovozca usadeni mimo Unie, povinnost
poskytnut’ pozadované informacie maju vyrobca aj dovozca.

Clenské $taty zabezpecujii, aby na trh neboli uvadzané vyrobky, ktoré nie su v sulade
s touto smernicou ani s jej vykonavacimi a delegovanymi aktmi.

Clenské $taty stanovujii pravidla pre sankcie za porusenia vnitrostatnych pravnych
predpisov prijatych podla tejto smernice a prijmu vSetky opatrenia potrebné na
zabezpeCenie ich presadzovania. Stanovené sankcie su U€inné, primerané
a odradzajuce.

Clanok 21

Postup vo vybore

Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vybor vzmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
V pripade, Ze sa stanovisko vyboru ma ziskat’ pisomnym postupom, takyto postup sa

ukonci bez vysledku, ked’ o tom v lehote urcenej na zaslanie stanoviska rozhodne
predseda vyboru alebo ked’ o to poziada jednoducha vicsina ¢lenov vyboru.
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Clanok 22
Vykon delegovania pravomoci

Pravomoc prijimat’ delegované akty je udelend Komisii za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedend v ¢l. 3 ods. 2 a3, ¢l. 4 ods. 3 a4, ¢l. 6
ods. 3,9 a 10, ¢l. 8 ods. 4, ¢l. 9 ods. 3, ¢l. 10 ods. 5, ¢l. 11 ods. 3, ¢l. 13 ods. 3 a 4,
¢l. 14 ods. 9, ¢l. 18 ods. 2 a 5 sa udel'uje Komisii na dobu neuréiti od [Urad pre
publikacie: vlozte, prosim, datum nadobudnutia uicinnosti tejto smernice].

Eurdpsky parlament alebo Rada mézu delegovanie pravomoci uvedené v €l. 3 ods. 2
a3,¢l.40ds.3a4,cCl.6ods.3,9al10,Cl 8ods. 4,c¢l 9 ods. 3, ¢l. 10 ods. 5, ¢l. 11
ods. 3, ¢l. 13 ods. 3 a4, ¢l.14 ods. 9, ¢l. 18 ods. 2 a 5 kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci uvedenej v uvedenom
rozhodnuti. Nadobuda u¢innost’ ditom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory v iom spresneny. Nie je
nim dotknuté platnost’ Ziadnych delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli uc¢innost’.

Komisia oznamuje delegovany akt bezodkladne po jeho prijati sic¢asne Eurépskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt podl'a ¢l. 3 ods. 2 a3, ¢l. 4 ods. 3 a4, €l. 6 ods. 3,9 a 10, ¢l. 8 ods. 4,
¢l.9 ods. 3,¢l. 10 ods. 5, ¢l. 11 ods. 3,¢l. 13 ods. 3 a4, ¢l. 14 0ds. 9, ¢l. 18 ods. 2 a 5
nadobuda uc¢innost’ len vtedy, ak v lehote dvoch mesiacov od oznamenia tohto aktu
Europskemu parlamentu a Rade vo¢i nemu Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesu Ziadne namietky, alebo ak pred uplynutim tejto lehoty Eurdpsky parlament
ani Rada informovali Komisiu, ze nevznesu ndmietky. Na podnet Eurdpskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Cldanok 23
Sprava

Najneskor pat’ rokov od ddtumu uvedeného v ¢lanku 25 odseku 1Komisia predlozi
Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regidonov spravu o uplatiiovani tejto smernice.

Pri vypracovani navrhu spravy Komisii poméhaju vedecki a technicki odbornici tak,
aby boli k dispozicii vSetky potrebné informécie.

V sprave Komisia uvedie najmé aspekty, ktoré by sa mali preskimat’ alebo rozvinat
vzhl'adom na vyvoj vedeckych a technickych poznatkov vratane vypracovania
medzinarodne schvalenych pravidiel a noriem pre vyrobky a venovat zvlastnu
pozornost’:

a)  ziskanym skusenostiam so zretelom na dizajn povrchov balenia, na ktoré sa
taito smernica nevztahuje, pricom sa zohladni vnltroStatny, medzinarodny,
pravny, hospodarsky a vedecky vyvoj;
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b) vyvoju trhu s novymi kategériami tabakovych vyrobkov, pricom sa okrem
in¢ho zvazia oznamenia prijaté podla ¢lanku 17;

c)  vyvoju trhu, ktory vedie k podstatnej zmene okolnosti.

Clenské 3staty poskytuji Komisii pomoc avsetky dostupné informacie na
vykonavanie posudenia a pripravu spravy.

K sprave su prilozené vSetky ndvrhy na zmeny a doplnenia tejto smernice, ktoré
Komisia povazuje za potrebné na jej prispdsobenie vyvoju v oblasti tabakovych
a suvisiacich vyrobkov v rozsahu nutnom na fungovanie vnutorného trhu ana
zohl'adnenie akéhokol'vek nového vyvoja zalozeného na vedeckych faktoch a vyvoji
medzinarodne uznavanych noriem pre vyrobky.

Clanok 24
Dovoz, predaj a spotreba tabakovych a suvisiacich vyrobkov

Clenské §taty nezakazuju ani neobmedzuji dovoz, predaj alebo spotrebu tabakovych
alebo suvisiacich vyrobkov, ktoré s v stilade s touto smernicou.

Clensky &tat vSak moze zachovat prisnej§ie vnutroitatne pravne predpisy
uplatnitelné na vSetky vyrobky rovnako, v oblastiach, na ktoré sa vztahuje smernica,
a to zo zavaznych dovodov potrieb tykajucich sa ochrany verejného zdravia. Clensky
Stat moze takisto zaviest’ prisnejSie vnutroStatne predpisy, a to z dovodov tykajucich
sa osobitnej situacie tohto clenského Statu a pod podmienkou, ze pravne predpisy st
odovodnené potrebou ochrany verejného zdravia. Takéto vnutroStatne pravne
predpisy sa oznamia Komisii spolu s dévodmi na ich zachovanie alebo ich
zavedenie. Komisia ich do Siestich mesiacov odo dila prijatia oznamenia schvali
alebo odmietne, po overeni, ¢i si odovodnené, potrebné a primerané vzhl'adom na
ich ciel, a ¢i predstavujii prostriedok svojvolnej diskrimindcie alebo skryté
obmedzovanie obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi, priCom zoberie do vahy vysoku
urovenn ochrany zdravia, ktord sa dosiahla prostrednictvom tejto smernice. Ak
Komisia vramci tohto obdobia nerozhodne, vnutroStatne pravne predpisy sa
pokladaju za schvalené.

Touto smernicou nie je dotknuté pravo clenskych Statov zachovat alebo zaviest
v sulade so zmluvou vnutrostatne pravne predpisy tykajuce sa aspektov, ktoré tato
smernica neupravuje. Takéto vnutroStatne pravne predpisy musia byt odovodnené
zdvaznymi dovodmi verejného zdujmu a musia byt potrebné a primerané svojmu
cielu. Nesmu predstavovat prostriedok svojvolnej diskriminacie ani skryté
obmedzovanie obchodu medzi clenskymi Statmi anesma ohrozovat uplné
uplatiiovanie tejto smernice.

Cldnok 25
Transpozicia

Clenské §taty uvedu do uéinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor do [Urad pre publikécie,
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vlozte, prosim, presny datum: nadobudnutie u¢innosti + 18 mesiacov]. Komisii
bezodkladne ozndmia znenie uvedenych ustanoveni.

2. Clenské §taty uvedu priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia clenské Staty.

3. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti posobnosti tejto smernice.
Clanok 26
Prechodné ustanovenie
Clenské $taty mozu povolit, aby tieto vyrobky, ktoré nie st v stilade s touto smernicou, boli

uvedené na trh do [Urad pre publikacie, vloZte, prosim, presny datum: nadobudnutie Gi¢innosti
+ 24 mesiacov]:

a) tabakové vyrobky;
b) vyrobky obsahujice nikotin pod prahovou hodnotou stanovenou v ¢lanku 18 ods. 1;
c) rastlinné vyrobky na fajcenie.

Clanok 27
ZruSenie
Smernica 2001/37/ES sa tymto zrusuje.

Odkazy na zruSenu smernicu sa povazuju za odkazy na tito smernicu a zneji v sulade
s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe II.

Clanok 28
Nadobudnutie aéinnosti

Téato smernica nadobuda Uc¢innost” dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej tnie.
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Clanok 29

Adresati
Tato smernica je uréena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
44

SK



PRILOHA I

Z.0ZNAM TEXTOVYCH VYSTRAH
(uvedenych v ¢lanku 9 a €lanku 10 ods. 1)

(1) Fajcenie je pricinou 9 z 10 pripadov rakoviny pl'ic
(2) Fajcenie spdsobuje rakovinu ust a hrdla

3) Faj¢enie vam poSkodzuje pl'ica

4) Faj¢enie spdsobuje infarkt

(5) Fajcenie spdsobuje mftvicu a zdravotné postihnutie
(6) Faj¢enie vam upchava tepny

(7) Fajcenie zvysuje riziko slepoty

(8) Faj¢enie vam poskodzuje zuby a d’asna

9) Fajcenie moZe zabit’ vase nenarodené diet’a

(10) Dym z vasej cigarety Skodi vasim det'om, rodine a priatel'om
(11) U deti fajciarov je vySSia pravdepodobnost’, ze za¢nu fajcit’
(12) Prestaiite fajcit’ — zostante nazive pre vasich blizkych

(13) Fajcenie znizuje plodnost’

(14) Fajcenie zvysuje riziko impotencie
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PRILOHA 11

TABULKA ZHODY
Smernica 2001/37/ES Této smernica
Slanok 1 ¢lanok 1
¢lanok 2 ¢lanok 2
¢lanok 3 ¢lanok 3
¢lanok 4 ods. 1a2a ¢lanok 4
¢lanok 9 ods. 1
¢lanok 6 a ¢lanok 4 ¢lanok 5
ods.3-5
¢lanok 12 ¢lanok 6
¢lanok 5 ¢lanok 7
¢lanok 5 ods. 1 a2 ¢lanok 8
¢lanok 5 ods. 3 a ¢lanok 9 | ¢lanok 9
ods. 2
¢lanok 5 ¢lanok 10
¢lanok 5 ods. 4 ¢lanok 11
¢lanok 7 ¢lanok 12
¢lanok 13
¢lanok 5 ods. 9 ¢lanok 14
¢lanok 8 a ¢lanok 9 ods. 3 | ¢lanok 15
¢lanok 16
¢lanok 17
¢lanok 18
¢lanok 19
¢lanok 20
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¢lanok 10 ¢lanok 21
¢lanok 22
¢lanok 11 ¢lanok 23
¢lanok 13 ¢lanok 24
¢lanok 14 Clanky 25 a 26
¢lanok 15 ¢lanok 27
¢lanok 16 ¢lanok 28
¢lanok 17 ¢lanok 29
priloha I priloha I
rozhodnutie Komisie priloha II
2003/641/ES a rozhodnutie
Komisie K(2005) 1452 v
kone¢nom zneni
priloha III priloha III
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nazov navrhu/iniciativy

1.2. Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB
1.3.  Druh navrhu/iniciativy

1.4. Ciele

1.5. Doévody navrhu/iniciativy

1.6. Trvanie akcie a jej financného vplyvu

1.7. Pléanovany spdsob hospodarenia

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
2.1.  Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finan¢ného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

3.2.2. Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky

3.2.3. Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5. Ucast tretich stran na financovani

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Névrh smernice Europskeho Parlamentu a Rady o aproximacii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa vyroby, prezentdcie a predaja

tabakovych a suvisiacich vyrobkov

Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB*Zdravie pre rast

Zdravie pre rast

Druh navrhu/iniciativy

[J Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

[ Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravni akciu®
X Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujiicej akcie

L] Néavrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novi akciu

Ciele

Viacrocne strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Celkovym cielom revizie je zlepsit' fungovanie vnutorného trhu a zaroven zabezpecit’ vysoki

uroven ochrany zdravia.

Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Ciel'om navrhu je:

(1) aktualizovat uz harmonizované oblasti s cielom odstranit’ prekazky v jednotlivych
Clenskych statoch a prisposobit’ ich vnutrostatne pravne predpisy aktualnemu vyvoju

trhu, vedeckému a medzinarodnému vyvoju.

(2) venovat pozornost’ opatreniam suvisiacim s vyrobkami, ktoré eSte neboli zahrnuté v
smernici o tabakovych vyrobkoch, do tej miery, pokial’ nesurody vyvoj v Clenskych

Statoch vedie, alebo pravdepodobne bude viest’ k fragmentacii vnitorného trhu.

50

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a ¢innosti.
Podl’a ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

(3) zabezpecit, aby sa zabranilo obchadzaniu ustanoveni smernice, ku ktorému dochadza
tak, ze sa na trh uvadzaju vyrobky, ktoré nie su v sulade s ustanoveniami smernice
o tabakovych vyrobkoch.

V navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o ustanoveni programu Zdravie pre rast
na obdobie rokov 2014 — 2020 (KOM/2011/ 709), ktory predlozila Komisia, sa uvadzaju
podporné opatrenia, ktorych priamym cielom je ochrana verejného zdravia, pokial ide o
tabakové vyrobky areklamu. Tieto podporné opatrenia sa vyZaduji v cieloch pravnych
predpisov EU v tejto oblasti alebo k tymto cielom prispievaji.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Vplyvy tohto navrhu na prislusné zainteresované strany (hospodarske zainteresované subjekty
vratane pestovatel'ov tabaku, vyrobcov tabakovych vyrobkov, ich dodéavatel'ov a distribucnej
retaze, vlady, spoloCnost’, spotrebitelia, zamestnavatelia) su zhrnuté v kapitole 6.2 spravy o
posudeni vplyvu.

Ukazovatele vysledkov a vphvu

Uved'te ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat realizaciu navrhu/iniciativy.

KIiacové faktory na dosiahnutie cielov navrhu st uvedené v oddiele 7 spravy o posudeni
vplyvu.

Dévody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Od prijatia platnej smernice o tabakovych vyrobkoch uplynulo viac ako desat’ rokov.
S vyvojom trhu, vedeckym a medzinarodnym vyvojom vznikla z perspektivy vnutorné¢ho trhu
potreba aktualizovat’ a doplnit’ smernicu o tabakovych vyrobkoch. Z perspektivy zdravia je
cielom revizie zabezpecit', aby zlozky a balenie vyrobkov nepodnecovali I'udi, najmd mladych
Iudi, k tomu, aby zacali fajCit, a aby im zacatie fajCenia ani neulahcovali. Mala by viest’
k poklesu spotreby tabaku.

Prinos zapojenia Europskej unie

V oddiele 2.4.2 postdenia vplyvu sa opisuje pridana hodnota zapojenia EU. V postdeni sa ku
kazdej oblasti politiky uvadzaji d’alSie priklady.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

‘ Neuplatiiuje sa.
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1.5.4.

Zlucitelnost a moznd synergia s inymi financnymi nastrojmi

V navrhu sa stanovuje konzistentné vykonavanie povinnosti vyplyvajucich z Ramcového
dohovoru Svetovej zdravotnickej organizacie o kontrole tabaku (RDKT) a harmonizovany
pristup k nezaviznym zavizkom RDKT. S d’al$imi pravnymi predpismi tykajucimi sa politiky
v oblasti tabaku ainych oblastiach (napr. liekov, smernice o vSeobecnej bezpecnosti
vyrobkov, registracie, hodnotenia, autorizacie a obmedzovania chemikalii (REACH),
potravin) sa o¢akava posilnenie sudrznosti.
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1.6. Trvanie akcie a jej finanéného vplyvu
0] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
— [ Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR.
— [ Finanény vplyv trva od RRRR do RRRR.
X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim
— Pociato¢na faza vykondvania bude trvat od RRRR do RRRR,
— a potom bude vykonavanie postupovat’ v plnom rozsahu.
1.7. Planovany spésob hospodarenia®
X Priame centralizované hospodarenie na tirovni Komisie

[0 Nepriame centralizované hospodarenie s delegovanim uloh suvisiacich s plnenim
rozpocCtu na:

— O vykonné agentiry
— O subjekty zriadené spologenstvami’>
— O narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby
— [ osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podl'a hlavy V Zmluvy o Eurdpskej nii
aurcené v prisluSnom zékladnom akte v zmysle ¢lanku 49 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach
L] Zdielané hospodarenie s ¢lenskymi Statmi
0] Decentralizované hospodarenie s tretimi krajinami
0] Spolo¢né hospodarenie s medzinarodnymi organizaciami (uved’te)
V pripade viacerych spésobov hospoddrenia uvedte v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

Komisia bude centralne riadit’ administrativnu, technickii a vedecki podporu regulacného vyboru
a jeho technickych pracovnych skupin.

o Vysvetlenie sposobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na webovej

stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Podl’a ¢lanku 185 nariadenia o rozpocétovych pravidlach.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Monitorovanie a podavanie sprav sa stanovuje v oddiele 7 postudenia vplyvu. Okrem toho
pouzivanie niektorych delegovanych aktov vyzaduje predchadzajucu spravu Komisie (pozri ¢l.
22 legislativneho navrhu).

Systémy riadenia a kontroly

Zistené rizika

V suvislosti s vplyvom na rozpocet sa nezistili sa Ziadne vicSie rizikd. V tomto Stadiu ma
hlavné riziko pre Komisiu charakter ohrozenia dobrej povesti.

Planované metody kontroly

Siet’ zastupcov Clenskych statov bude pravidelne poskytovat’ platformu na diskusiu o otazkach
stivisiacich s vykondvanim smernice. Staznosti ob¢anov a mimovladnych organizacii, ktoré
by mohli identifikovat mozné nedostatky pri vykonavani novej smernice, sa starostlivo
zanalyzuju.

V ¢lanku 23 navrhu legislativneho navrhu sa od Komisie vyzaduje, aby predlozila spravu
o uplatiiovani tejto smernice najneskor do piatich rokov od transpozicie.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

V navrhu sa stanovujui opatrenia proti podvodom, ktoré su opisané a posudené v oddiele 5.6
posudenia vplyvu.

Okrem uplatiiovania vsetkych regulacnych kontrolnych mechanizmov pripravia prislusné
utvary Komisie stratégiu proti podvodom v stilade s novou stratégiou Komisie na boj proti
podvodom (CAFS) prijatou 24. jina 2011 s cielom zabezpecit okrem iného aj to, aby jej
vnutorné kontroly zamerané na boj proti podvodom boli v uplnom stlade s CAFS a aby jej
riadenie rizika podvodu dokdzalo identifikovat oblasti, v ktorych existuje riziko podvodu,
a primerane reagovat. V pripade potreby sa zriadia sietové skupiny a zabezpecia adekvatne
nastroje IT na analyzu pripadov podvodu stvisiacich s ¢innostami spojenymi s financovanim
podl'a smernice o tabakovych vyrobkoch. Zavedie sa najma séria opatreni, ako napr.

— rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajice z ¢innosti spojenych s financovanim podl'a
smernice o tabakovych vyrobkoch jednoznacne splnomocnia Komisiu vratane
Europskeho tradu pre boj proti podvodom (OLAF) a Dvora auditorov, aby vykonavali
kontroly a in§pekcie na meste,
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— vo faze hodnotenia vyzvy na predkladane navrhov/ponuky st navrhovatelia a uchadzaci
kontrolovani podl'a uverejnenych podmienok vylicenia na zédklade vyhlaseni a systému
vCasného varovania,

—  pravidld opravnenosti nékladov sa zjednoduSia v sulade s ustanoveniami nariadenia
o rozpoctovych pravidlach,

— vSetkym pracovnikom zapojenym do riadiacich c¢innosti suvisiacich so zmluvami
a takisto auditorom a kontrolérom, ktori overujii vyhlasenia prijemcov na mieste, sa
poskytuje pravidelnd odborna priprava o otazkach suvisiacich s podvodmi
a nezrovnalostami.

Komisia bude okrem toho kontrolovat’ prisne uplatiiovanie pravidiel vztahujicich sa na
konflikt zdujmov, ktor¢ st stanovené v navrhu.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacro¢ného financného ramca a rozpoctové
riadky.
s Druh .
Okeuh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
viacro¢néh .
o v zmysle clerlnku
finan&ného | Pocet DRP/NRP krajin kandidatsk tretich 18 ods. I pism.
X X . (53) 54 ., 55 ., aa) nariadenia
rémca [Opis...Zdravie pre rast] EZVO ych krajin krajin o rozpottovych
pravidlach
3 17.0301°° DRP/NR | ANO/NE | ANO/NI | ANO/NI | ANO/NIE
P E E E
e Pozadované nové rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a rozpoctove riadky.
s Druh i
Rozpoctovy riadok vidavkov Prispevky
Okruh
viacro¢néh v zmysle
0 Pocet ¢lanku 18 ods.
finanéného , DRP/NR . kandidatskyc , . 1 pism. aa)
rhmea [NAZOV...ouiiiiii e P krajin EZVO h krain tretich krajin nariadenia
~~~~~~~~ ] o rozpoctovyc
h pravidlach
ANO/NI | ANO/NI | ANO/NI | ANO/NI
E E E E
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurdpske zdruzenie volného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
Rozpoctovy riadok 17.0301 sa vztahuje na novi nomenklatiru pre VFR na roky 2014 — 2020. Zodpoveda
rovnakému rozpoc¢tovému riadku vo VFR na roky 2007 — 2013. Tento rozpocétovy riadok je predbezny a mohol by

sa podl'a roéného postupu zmenit'.
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacroéného finanéného ramca: Cislo | Program Zdravie pre rast
. Rok Rok Rok Rok i SPOLU 2014 -
GR: SANCO 2014 2015 2016 2017 Rok 2018 a nasledujuce roky 2018
* Operacné rozpoctové prostriedky
“ . Zavizk © 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
Cislo rozpoétového riadka 17.03.XX ey :
Platby ) 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
o ‘e s . Zavazky (1a)
Cislo rozpoc¢tového riadka
Platby (2a)
Administrativne rozpocCtové prostriedky financované
z balika prostriedkov uréenych na realizaciu Specifickych
programov’’
Cislo rozpoétového riadka )
Zavizky =l+1a+3 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
Rozpoc¢tové prostriedky pre GR o
=2+2a
SANCO SPOLU Platby 0450 | 0900 | 0900 | 0900| 1350 4,500
+3
) Zavizk ) 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
* Operacné rozpoctoveé prostriedky SPOLU e
Platby ®) 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500

> Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej tinie (povodné rozpocétové riadky

,»,BA®), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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* Administrativne rozpocétové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizdciu Specifickych | (6
programov SPOLU
Rozpodtové prostriedky Zavizky =4+6 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
OKRUHU 3
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU | Platby =5+6 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
_ L, . Zavazky “)
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby ®)
* Administrativne rozpoc¢tové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu Specifickych | (6
programov SPOLU
Rozpodtové prostriedky Zavazky =4+6
OKRUHOV 1 -4
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU Platby i
(referenc¢na suma)
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Okruh viacro¢ného finan¢ného ramca: 5 ,»Administrativne vydavky*
v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok -
2014 2015 2016 2017 Rok 2018 a nasledujtice roky SPOLU
GR: SANCO
* Cudské zdroje 0,571 0,571 0,571 0,508 0,508 2,729
* Ostatné administrativne vydavky 0,018 0,165 0,168 0,172 0,136 0,659
GR SANCO SPOLU Rozpo&tové prostriedky 0,589 0,736 0,739 0,68 0,644 3,388
Rozpoctové prostriedky Zavink |
OKRUHU 5 i;ﬁiyyspolu) PO 0,589 | 0,736 | 0,739 0,68 | 0,644 3,388
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok .
2014 2015 2016 2017 Rok 2018 a nasledujuce roky SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavizky 1,489 1,636 1,639 1,58 1,544 7,888
OKRUHOV 1 az 5
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU | Platby 1,039 | 1,636 | 1,639 1,58 | 1,994 7,888
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3.2.2.

Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky

— O Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoc¢tovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabul’ke:

viazané rozpoc¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 a nasledujice roky SPOLU
Uved’te ciele a
vystupy VYSTUPY
Priem 2 2 2 2 2 2 S Pocet
Druh® | €mé § & Nékla § & Nakla § B Nakla § & Nakla § & Nakla § B Nakla § & Nakla | vystup | Néklady
3 niklad (£ 2! dy | 2! dy £ 32 dy £ 32 dy |21 dy |22 dy |2} dy ov spolu
s s S s s 4 =
y S > > spolu

KONKRETNY CIEL &. 1%...

Zaviest’ mechanizmy na zabezpecenie harmonického vykonavania pravidiel vo vSetkych ¢lenskych Statoch s udrzatelnym, a¢innym
a spolahlivym riadenim na urovni EU s pristupom k internym alebo externym odbornym znalostiam, ktoré umoznia lepsiu
koordinéciu a spolo¢né vyuzivanie zdrojov medzi ¢lenskymi $tatmi (uplatnitel'né na oba hlavné ciele v oddiele 1.4.2)

- Vystup technic
ké,
trhové
a vedec
ké
spravy

0,233

3

0,800 | 3 i 0,800

3

0,800

310800

310800
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Vystupy znamenaji dodané produkty a sluzby (napr.: pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).
Ako je uvedené v oddiele 1.4.2. , Konkrétne ciele....
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- Vystup aktualny | 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100
nastroj
IT na
analyzu
udajov o
zlozkéac
h
Konkrétny ciel’ €. 1 medzisucet
KONKRETNY CIEL &. 2...
- Vystup
Konkrétny ciel’ €. 2 medzistcet
NAKLADY SPOLU 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 20 4,500
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3.2.3.

3.2.3.1. Zhrnutie

Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

— O Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpocétovych
prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si

vyzaduje

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

pouzitie

administrativnych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujtcej tabulke:

rozpoctovych

Rok 2014

Rok 2015

Rok 2016

Rok 2017

Rok 2018 a nasledujuce roky

SPOLU

OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢ného ramca

LCudské zdroje

0,571

0,571

0,571

0,508

0,508

2,729

Ostatné
administrativne
vydavky

0,018

0,165

0,168

0,172

0,136

0,659

OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢ného ramca
medzisucet

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

Mimo OKRUHU 5%
viacrocného
finanéného ramca

LCudské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

Mimo
OKRUHU 5
viacro¢ného

finan¢ného ramca
medzisucet

SPOLU

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

60 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov

a/alebo akcii Europskej unie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov
— O Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

odhady sa zaokrihluju na celé cisla (alebo najviac na jedno desatinné miesto)

Rok Rok Rok Rok

2014 2015 2016 2017 Rok 2018 a nasledujtce roky

* Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
XX 01 01 01 (ustredie a zastipenia Komisie) 4.5 4.5 4.5 4 4
XX 01 01 02 (delegacie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)
10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent pIného pracovného ¢asu)®

XX 010201 (ZZ, DAZ, VNE, z celkového
finan¢ného krytia)

XX 010202 (ZZ, DAZ, PED, MZ a VNE
v delegaciach)

0 - Gistredie®
XX 01 04 yy -
- delegacie
XX 01 0502 (ZZ, DAZ, VNE — nepriamy
vyskum)

10 01 05 02 (ZZ, DAZ, VNE — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

SPOLU 4,5 4,5 4,5 4 4

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté tiradnikmi GR SANCO, ktori uz boli prideleni na riadenie
akcie a boli interne prerozdeleni v ramci GR SANCO, a v pripade potreby budu doplnené zdrojmi,
ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni (odhadované potreby: 4.0 AD/FTE a 0.5 AST/FTE). Opis uloh, ktoré sa maji
vykonat’:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Externi zamestnanci

ol Z7 = zmluvny zamestnanec; DAZ = docasny agentirny zamestnanec; PED = pomocny expert v

delegacii; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert;

Pod stropom pre externych zamestnancov z operaénych rozpoctovych prostriedkov (povodné
rozpoctové riadky ,,BA*).

Najméd pre Strukturalne fondy, Eurdpsky polnohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV)
a Europsky fond pre rybné hospodarstvo (EFRH).
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

— X Navrh/iniciativa je v sulade s platnym viacroénym finanénym rdmcom 2014 —
2020. Opatrenia budu financované z rozpoctu na navrhovany program v oblasti
zdravia na obdobie rokov 2014 — 2020.

— O Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu Vv planovani prislusného okruhu
vo viacro¢nom finan¢nom ramci.

Vysvetlite pozadovani zmenu v planovani a uvedte prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajuce
sumy.

— O Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
uskuto¢nila revizia viacroéného finanéného ramca®.

Vysvetlite potrebu a uved'te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajiace sumy.

3.2.5.  Ucast tretich stran na financovani
— X Navrh/iniciativa nezahffia spolufinancovanie tretimi stranami.

— Navrh/iniciativa zahfiia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené v
nasledujtcej tabul’ke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

... uved’te vSetky roky, pocas

Rok Rok Rok Rok , . . .
N N+1 N+2 N+3 ktorych vplyxlf t6r)va (pozri bod Naklady
Uved'te spolufinancujici
subjekt
Spolufinancované
prostriedky SPOLU

64 Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma finan¢ny vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujucej tabul'ke:
O vplyv na vlastné zdroje
O vplyv na rézne prijmy
v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy®
prostriedky k
o . dispozicii v
Rozpoctovy riadok L, ; .
> h e taky po '
prijmov: prebichajiico Rok Rok Rok Rok vlo;te taky pocet stlpcoy, aky je
m N N+1 N+2 N+3 potrebny na vyjadrenie trvania vplyvu
rozpoctovom (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade réznych pripisanych prijmov, na ktoré bude mat’ navrh/iniciativa vplyv, uved’te prislusné rozpoctové

riadky

vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.
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Pokial’ ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’ ¢isté sumy, t.
j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nakladov na vyber.
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