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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A  RADY
2014/40/EU

z 3. aprila 2014

o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych

opatreni c¢lenskych Statov tykajucich sa vyroby, prezentacie

a predaja tabakovych a siuvisiacich vyrobkov a o zruSeni smernice
2001/37/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmid na jej
¢lanok 53 ods. 1 a c¢lanky 62 a 114,

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov (%),

konajtac v stlade s riadnym legislativnym postupom (3),

ked’Ze:

(1)  V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/37/ES (%) sa
stanovuju pravidla na trovni Unie tykajuce sa tabakovych vyrob-
kov. S cielom zohladnit’ vedecky, trhovy a medzindrodny vyvoj
by bolo potrebné vykonat’ podstatné zmeny v uvedenej smernici,
a ta by sa preto mala zrusit' a nahradit’ novou smernicou.

(2)  Komisia vo svojich spravach z rokov 2005 a 2007 o uplatiiovani
smernice 2001/37/ES oznacila oblasti, v ktorych sa poklada za
uzitocné prijat’ d’alsie opatrenia pre hladké fungovanie vnutor-
ného trhu. V rokoch 2008 a 2010 poskytol Vedecky vybor pre
vznikajuce a novozistené zdravotné rizikd (Scientific Committee
on Emerging and Newly Identified Health Risks — SCENIHR)
vedecké poradenstvo Komisii o bezdymovych tabakovych vyrob-
koch a pridavnych latkach v tabaku. V roku 2010 sa konala
obsiahla konzultacia zainteresovanych stran, po ktorej nasledovali
cielené konzultacie zainteresovanych stran sprevadzané Studiami
externych konzultantov. Pocas tohto procesu sa konzultovalo
s Clenskymi Statmi. Eurdpsky parlament a Rada opakovane vyzy-
vali Komisiu na reviziu a aktualizdciu smernice 2001/37/ES.

(M) U. v. C 327, 12.11.2013, s. 65.

@) U. v. C 280, 27.9.2013, s. 57.

() Pozicia Europskeho parlamentu z 26. februara 2014 (zatial neuverejnend
v uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. marca 2014.

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/37/ES z 5. juna 2001 o apro-
ximéacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
$tatov tykajiicich sa vyroby, prezentacie a predaja tabakovych vyrobkov (U. v.
ES L 194, 18.7.2001, s. 26).
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V urcitych oblastiach, na ktoré sa vztahuje smernica 2001/37/ES,
sa Clenskym Statom znemoziuje pravne alebo prakticky Gc¢inne
prisposobovat’ ich pravne predpisy novému vyvoju. Ide najmi
o pravidla oznaCovania, v pripade ktorych nesmu clenské Staty
zvicSovat’ rozsah zdravotnych varovani, menit’ ich umiestnenie
na jednotlivom baleni (d’alej len ,,jednotkové balenie*) ani nahra-
dzat zavadzajuce varovania o Grovniach emisii dechtu, nikotinu
a oxidu uholI'natého.

V inych oblastiach stdle existujii podstatné rozdiely medzi
zakonmi, inymi pravnymi predpismi a spravnymi opatreniami
Clenskych $tatov tykajucimi sa vyroby, prezentacie a predaja
tabakovych a suvisiacich vyrobkov, ktoré predstavuju prekazky
hladkého fungovaniu vnatorného trhu. Vzhladom na vedecky,
trhovy a medzinarodny vyvoj sa ocakava, ze tieto rozdiely sa
budt prehlbovat. Vztahuje sa to aj na elektronické cigarety
a plniace flasticky pre elektronické cigarety (d’alej len ,,plniace
flasticky*), bylinné vyrobky na fajcenie, zlozky a emisie z taba-
kovych vyrobkov, urCité aspekty oznaCovania a balenia a na
cezhranicny predaj tabakovych vyrobkov na dialku.

Tieto prekazky by sa mali odstranit’ a na tento Gcel by sa mali
predpisy o vyrobe, prezentacii a predaji tabakovych vyrobkov
a suvisiacich vyrobkov d’alej aproximovat’.

Velkost” vnutorného trhu s tabakovymi a stvisiacimi vyrobkami
a narastajuca tendencia vyrobcov tabakovych vyrobkov sustre-
dovat vyrobu celej Unie iba do malého poétu vyrobnych
zavodov v Unii a z toho vyplyvajici vyznamny cezhraniény
obchod s tabakovymi a slvisiacimi vyrobkami si vyzaduje
prijatie prisnejSicho legislativneho opatrenia skor na trovni
Unie nez na vnutrodtatnej urovni s cielom dosiahnut’ hladké
fungovanie vnatorného trhu.

Legislativne opatrenie na trovni Unie je tiez potrebné na vyko-
nanie Ramcového dohovoru Svetovej zdravotnickej organizacie
o kontrole tabaku (d’alej len ,,RDKT*) z maja 2003, ktorého
ustanoveniami st Unia a jej ¢lenské §taty viazané. Ustanovenia
RDKT o regulacii obsahu tabakovych vyrobkov, regulacii zverej-
fovania informacii vo vztahu k tabakovym vyrobkom, baleni
a oznaCovani tabakovych vyrobkov, reklame a nezdkonnom
obchodovani s tabakovymi vyrobkami st osobitne ddlezité.
Zmluvné strany RDKT vratane Unie a jej &lenskych §tatov prijali
subor usmerneni na vykonavanie ustanoveni RDKT na zaklade
konsenzu pocas rdznych konferencii.

V stlade s ¢lankom 114 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpske;j
tinie (ZFEU) by sa za zéklad legislativnych navrhov mala brat
vysoka Uroven ochrany zdravia, a najmid by sa mal zohladnit’
aktualny vyvoj zaloZzeny na vedeckych faktoch. Tabakové
vyrobky nie s bezné komodity a vzhl'adom najmd na Skodlivé
ucinky tabaku na l'udské zdravie by sa mal velky vyznam pripi-
sovat ochrane zdravia, predovSetkym znizeniu prevalencie
fajéenia u mladych Tudi.
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Aby sa zabezpecilo, ze smernica sa bude vo vsetkych Clenskych
Statoch vykonavat jednotne, je potrebné stanovit' viaceré nové
vymedzenia. Ked’ sa na rdzne kategdrie vyrobkov uplatiuji
rézne povinnosti ulozené touto smernicou a prislusny vyrobok
patri do viac ako jednej z tychto kategorii (napr. fajka, tabak
na vlastnoruéné zhotovenie cigariet), mali by sa uplatiovat
prisnejSie povinnosti.

Maximélne limity obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého
v cigaretach stanovené v smernici 2001/37/ES by sa mali tiez
uplatitovat’ na cigarety, ktoré sa z Unie vyvazaju. Tieto maxi-
malne limity a uvedeny pristup zostavaju nad’alej platné.

Pri merani obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého v cigare-
tach (dalej len ,urovne emisii) by sa malo odkazovat' na
prislusné medzindrodne uzndvané normy ISO. Proces overovania
by mal byt’ chraneny pred vplyvom tabakového priemyslu vyuzi-
vanim nezavislych laboratérii vratane Statnych laboratorii.
Clenské $taty by mali mat’ moznost’ vyuzivat' laboratérid naché-
dzajuce sa v inych Glenskych 3tatoch Unie. V pripade inych
emisii z tabakovych vyrobkov neexistuji medzinarodne dohod-
nuté normy ani testy na urcenie maximalnych trovni. Malo by sa
podporovat’ usilie, ktoré sa v sicasnosti vyvija na medzinarodnej
urovni, o vytvorenie takychto noriem alebo testov.

Pokial’ ide o stanovenie maximalnych turovni emisii, bolo by
potrebné a vhodné urovne emisii pre decht, nikotin a oxid
uhol'naty neskor znizit' alebo stanovit maximalne Urovne pre
iné emisie z tabakovych vyrobkov, pricom sa zohl'adni ich toxi-
cita alebo navykovost'.

Na plnenie svojich regulacnych uloh vyzaduji clenské Staty
a Komisia sthrnné informécie o zlozkach a emisiach z tabakovych
vyrobkov, aby mohli posudit’ atraktivnost’, ndvykovost’ a toxicitu
tabakovych vyrobkov a zdravotné rizikd spojené so spotrebou
takychto vyrobkov. Na tento tucel by sa mali posilnit’ suc¢asné
nahlasovacie povinnosti v stvislosti so zlozkami a emisiami.
Dalsie rozsirené nahlasovacie povinnosti by sa mali stanovit
v stvislosti s pridavnymi latkami, ktoré st zahrnuté v zozname
priorit, s cielom posudit’ okrem iné¢ho ich toxicitu, navykovost’
a karcinogénne, mutagenické alebo reprotoxické vlastnosti (d’alej
len ,,KMR vlastnosti®), a to aj v ich zhorenej podobe. Zat'azenie
v suvislosti s takymito rozSirenymi nahlasovacimi povinnostami
by sa malo pre MSP ¢o najviac obmedzit. Takéto nahlasovacie
povinnosti sa povazuju za zluditelné so zavizkom Unie zabezpe-
Covat’ vysoku uroven ochrany l'udského zdravia.

Pouzivanie odlisnych formatov nahlasovania v sticasnosti st'azuje
vyrobcom a dovozcom plnenie ich nahlasovacich povinnosti
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a Clenské staty a Komisiu zat'azuje porovnavanie, analyza a vyvo-
dzovanie zaverov na zaklade informacii, ktoré dostavaju. Preto by
mal existovat’ spolo¢ny povinny format nahlasovania zloziek
a emisii. V prospech verejnosti by sa mala zabezpecit co
najvicsia mozna transparentnost informacii o vyrobkoch, pricom
by sa zaroven malo zabezpeCit, aby boli nalezite zohladnené
obchodné tajomstva vyrobcov tabakovych vyrobkov. Mali by sa
zohl'adnit’ existujuce systémy nahlasovania zloziek.

Chybajuci harmonizovany pristup, pokial’ ide o regulaciu zloziek
tabakovych vyrobkov, ovplyviluje hladké fungovanie vnitorného
trhu a ma nepriaznivy dosah na volny pohyb tovaru v Unii.
Niektoré ¢lenské Staty prijali pravne predpisy alebo uzatvorili
zavdzné dohody s vyrobnym odvetvim, ktoré povoluju alebo
zakazuju urcité zlozky. V doésledku toho st niektoré zlozky v urci-
tych ¢&lenskych statoch regulované, v inych viak nie. Clenské
Staty maju takisto odliSné pristupy, pokial’ ide o pridavné latky
v cigaretovych filtroch, ako aj pridavné latky, ktoré farbia taba-
kovy dym. Vzhladom na vykonavanie RDKT a prislusnych
usmerneni RDKT v ramci Unie a na skiisenosti ziskané
v inych jurisdikciach mimo Unie sa oéakéva, Ze bez harmonizacie
sa prekazky hladkému fungovaniu vnatorného trhu budu v nasle-
dujucich rokoch zvdcSovat. V usmerneniach RDKT tykajucich sa
regulacie obsahov tabakovych vyrobkov a regulacie zverejio-
vania informacii vo vzt'ahu k tabakovym vyrobkom sa vyzaduje
najmd odstranenie zloziek, ktoré zvyraziuju chut, vytvaraji
dojem, ze tabakové vyrobky su prospesné pre zdravie, spajaju
sa s energiou a vitalitou alebo maja farbiace vlastnosti.

Pravdepodobnost’ odlisnej regulacie este viac zvySuju obavy tyka-
juce sa tabakovych vyrobkov, ktoré maji int charakteristick(l
aromu ako tabak, ktora by mohla ul'ahc¢it’ zacCatie spotrebuvania
tabaku alebo ovplyvnit' spotrebitel'ské spravanie. Malo by sa
zabranit’ opatreniam zavadzajicim neodovodnené rozdiely v zaob-
chadzani s réznymi druhmi ochutenych cigariet. Vyrobky
s charakteristickou arémou s vysSim objemom predaja by sa
vSak mali vyrad’ovat’ postupne pocas dlhsicho ¢asového obdobia,
aby sa spotrebitel'om poskytol primerany ¢as na to, aby presli na
iné vyrobky.

Zakaz tabakovych vyrobkov s charakteristickymi arbmami nevy-
lucuje pouzivanie jednotlivych pridavnych latok ako takych, ale
ukladd vyrobcom povinnost znizit' pridavnt latku alebo kombi-
naciu pridavnych latok v takom rozsahu, aby pridavné latky uz
viac neviedli ku charakteristickej arome. Pouzivanie pridavnych
latok potrebnych na vyrobu tabakovych vyrobkov, napriklad
cukru na nahradenie cukru, ktory sa straca pocas procesu susenia,
by sa malo povolit, ak tieto latky nemaji za nasledok charakte-
ristickll arému alebo zvySenie navykovosti, toxicity alebo KMR
vlastnosti vyrobku. Pri takomto rozhodovani by mal pomahat’
nezavisly europsky poradny panel. Uplatiiovanie tejto smernice
by nemalo viest k diskrimindcii medzi réznymi druhmi tabaku
ani branit’ v rozliSovani vyrobkov.



201410040 — SK — 06.01.2015 — 001.003 — 6

(18)

(19)

(20)

@1

(22)

(23)

Urcité pridavné latky sa pouzivaju na vytvorenie dojmu, ze taba-
kové vyrobky maju zdravotné prinosy, predstavuju znizené zdra-
votné rizika alebo zvySuji dusevnu bdelost’ a fyzicky vykon.
Tieto pridavné latky, ako aj pridavné latky, ktoré maju KMR
vlastnosti v nezhorenej podobe, by sa mali zakazat s cielom
zabezpetit' jednotné pravidla v ramci celej Unie a vysoku troveii
ochrany l'udského zdravia. Zakazat’ by sa mali aj pridavné latky,
ktoré zvysuju navykovost’ a toxicitu.

Vzhl'adom na skutoCnost, ze tato smernica sa zameriava na
mladych Tudi, by sa tabakovym vyrobkom s vynimkou cigariet
a tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet mala udelit’ vynimka
z urcitych poziadaviek tykajucich sa zloziek, ak nedochadza
k podstatnym zmenam okolnosti v stvislosti s objemami predaja
alebo spotrebitel'skym spravanim mladych Tudi.

Vzhl'adom na vseobecny zékaz predaja tabaku na oralne pouzitie
v Unii by za regulaciu zloziek tabaku na ordlne pouzitie, o si
vyzaduje hlboké znalosti Specifickych charakteristickych znakov
tohto vyrobku a s nim suvisiaceho spotrebitel'ského spravania,
malo byt v stlade so zasadou subsidiarity nad’alej zodpovedné
Svédsko, v ktorom je predaj tohto vyrobku povoleny podla
¢lanku 151 aktu o pristapeni Rakuska, Finska a Svédska.

V stlade s ucelmi tejto smernice, a to hladkym fungovanim
vnutorného trhu s tabakom a suvisiacimi vyrobkami, pricom sa
ako vychodisko zohladni vysoka uroven ochrany zdravia, najmé
pokial’ ide o mladych l'udi, ako aj v sulade s odporucanim Rady
2003/54/ES ('), by sa mali ¢lenské $taty nabadat’ na to, aby
prostrednictvom prijatia vhodnych opatreni stanovujicich a presa-
dzujucich vekovy limit zabranili predaju takychto vyrobkov
detom a dospievajiicim osobam.

Stale pretrvavaji rozdiely medzi vnutroStatnymi pravnymi pred-
pismi tykajicimi sa oznaCovania tabakovych vyrobkov, najmi
pokial’ ide o pouzivanie kombinovanych zdravotnych varovani
pozostavajucich z obrazka a textu, informacie o sluzbach pomoci
pri odvykani od fajcenia a reklamné prvky nachddzajuce sa
v jednotkovych baleniach a na jednotkovych baleniach.

Takéto rozdiely mézu vytvarat' bariéru obchodu a prekazat’ hlad-
kému fungovaniu vnutorného trhu s tabakovymi vyrobkami,
a preto by sa mali odstranit. Je taktiez mozné, ze spotrebitelia
v niektorych ¢lenskych Statoch su lepsie informovani o zdravot-
nych rizikach tabakovych vyrobkov ako spotrebitelia v inych
¢lenskych 3tatoch. Bez d’aldich opatreni na trovni Unie sa existu-
juce rozdiely v nasledujucich rokoch pravdepodobne zvicsia.

(") Odporuganie Rady 2003/54/ES z 2. decembra 2002 o prevencii faj¢enia

a iniciativach na zlep$enie kontroly tabaku (U. v. ES L 22, 25.1.2003, s. 31).
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(24) Je takisto potrebné upravit' ustanovenia o oznaCovani, aby sa
zosuladili pravidla uplatiiované na trovni Unie s medzinarodnym
vyvojom. Napriklad usmernenia RDKT o baleni a oznacovani
tabakovych vyrobkov vyzaduji umiestnenie velkych obrazko-
vych varovani na obidvoch hlavnych zobrazovacich plochach,
povinné informacie o odvykani a prisne pravidla o zavadzajucich
informaciach. Ustanovenia o zavadzajtcich informaciach doplnia
celkovy zadkaz zavadzajucich obchodnych praktik podnikatel'ov
voci spotrebitelom ustanoveny v smernici Europskeho parla-
mentu a Rady 2005/29/ES (1).

Clenské §taty, ktoré pouzivaju na obaloch tabakovych vyrobkov
kontrolné zndmky alebo vnutrostatne identifikacné oznacenia na
danové ucely, budi mozno v niektorych pripadoch nutené stano-
vit, ze tieto kontrolné znamky a identifikacné oznacenia maju
byt premiestnené, aby sa kombinované zdravotné varovania
nachadzali vo vrchnej casti hlavnych zobrazovacich ploch
v stlade s touto smernicou a usmerneniami RDKT. Mali by sa
zaviest prechodné opatrenia, aby sa ¢lenskym §tatom umoznilo
zachovat’ kontrolné znamky alebo vnutrostatne identifikacné
oznacenia pouzivané na danové ucely vo vrchnej Casti jednotko-
vych baleni pocas uréitého obdobia po transpozicii tejto smernice.

(25) Ustanovenia o oznacovani by sa tiez mali upravit’ podl'a novych
vedeckych poznatkov. Napriklad uvedenie Urovni emisii pre
decht, nikotin a oxid uhol'naty na jednotkovych baleniach cigariet
sa ukdzalo ako =zavadzajuce, kedZe vedie spotrebitelov
k domnienke, Ze urcité cigarety su menej Skodlivé ako iné.
Z poznatkov takisto vyplyva, ze vel'ké kombinované zdravotné
varovania pozostavajuce z textového varovania a shvisiacej
farebnej fotografie su ucinnejSie ako varovania pozostavajlice
iba z textu. V désledku toho by sa kombinované zdravotné varo-
vania mali stat’ povinné v celej Unii a mali by pokryvat' zna¢né
a viditelné casti povrchu jednotkovych baleni. Mali by sa
stanovit’ minimalne rozmery zdravotnych varovani, aby sa zabez-
pecila ich vidite'nost’ a ucinnost’.

(26) Na tabakové vyrobky na fajcenie, ktoré konzumujii najmé starsi
spotrebitelia a malé skupiny obyvatel'stva, s vynimkou cigariet
a tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet by malo byt mozné
nad’alej udelovat’ vynimku, pokial' ide o urcité poziadavky na
oznacovanie, ak nedochadza k podstatnym zmenam okolnosti
v suvislosti s objemami predaja alebo spotrebitel'skym spravanim
mladych Tudi. Oznacovanie tychto ostatnych tabakovych
vyrobkov by sa malo riadit' pravidlami, ktoré su pre ne Speci-
fické. Mala by sa zabezpecit' viditel'nost’ zdravotnych varovani na
bezdymovych tabakovych vyrobkoch. Zdravotné varovania by sa
preto mali umiestinovat na dvoch hlavnych povrchoch obalov
bezdymovych tabakovych vyrobkov. Pokial ide o tabak do
vodnej fajky, ktory sa Casto povazuje za menej Skodlivy nez

(") Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES z 11. maja 2005 o neka-

Iych obchodnych praktikdch podnikatelov voci spotrebitelom na vnitornom
trhu, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 84/450/EHS, smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES a nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (,,smernica o nekalych
obchodnych praktikach®) (U. v. EU L 149, 11.6.2005, s. 22).
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tradicné tabakové vyrobky na fajCenie, rezim oznacovania by sa
mal uplatiovat’ v plnom rozsahu, aby sa zabranilo zavadzaniu
spotrebitelov.

Tabakové vyrobky alebo ich obaly by mohli zavadzat' spotrebi-
telov, najmd mladych Tudi, tym, Zze naznacuju, ze tieto vyrobky
st menej Skodlivé. Je to tak napriklad v pripade pouzitia urcitych
slov alebo charakteristickych znakov, ako su ,,low-tar” (s nizkym
obsahom dechtu), ,light” (lahké), ,ultra-light (ultralahké),
,mild*“ (jemné), ,,natural (prirodné), ,,organic* (organické), ,,wit-
hout additives* (bez pridavnych latok), ,,without flavours® (bez
aromy) alebo ,,slim“ (tenké), alebo urcitych nazvov, obrazkov,
obrazovych alebo inych znakov. Dalsie zavadzajuce prvky
mozu okrem iného zahffiat' vlozené letaky alebo iny dodatocny
material ako nalepky, samolepky, pripojené letaky, stieracie
nalepky a puzdra, alebo sa takéto zavadzajuce prvky mozu
tykat tvaru samotného tabakového vyrobku. Niektoré obaly
a tabakové vyrobky moézu tiez zavadzat' spotrebitelov tym, ze
by mohli naznacovat’ vyhody, pokial' ide o chudnutie, sexualnu
pritazlivost’, socialne postavenie, spolocensky zivot alebo vlast-
nosti, ako su zenskost, muzskost' alebo elegancia. Podobne aj
vel'kost a vzhlad jednotlivych cigariet by mohla zavadzat spot-
rebitelov vytvaranim dojmu, Ze su menej Skodlivé. Jednotkové
balenia tabakovych vyrobkov ani ich vonkajSie obaly by nemali
zahfnat' tlatené poukazky, ponuky na zlavy, odkaz na vyrobky
zadarmo, dva vyrobky za cenu jedného alebo iné podobné
ponuky, ktoré by mohli spotrebitelom pontkat ekonomické
vyhody, a tak ich nabadat’ na kupu tychto tabakovych vyrobkov.

S cielom zabezpecit' integritu a viditel'nost’ zdravotnych varovani
a maximalizovat’ ich u¢innost’ by sa mali prijat’ ustanovenia tyka-
juce sa velkosti zdravotnych varovani, ako aj urcitych aspektov
vzhladu obalov jednotkovych baleni tabakovych vyrobkov
vratane tvaru a otvaracicho mechanizmu. Ak sa predpisuje
jednotkovému baleniu tvar kvadra, zaoblené alebo zoSikmené
hrany by sa mali povazovat' za prijatelné za predpokladu, ze
zdravotné varovanie pokryva plochu povrchu, ktora je rovnaka
ako plocha povrchu na jednotkovom baleni bez takychto hran.
Clenské $taty uplatiuji rozdielne pravidla, pokial ide o mini-
maélny pocet cigariet v jednotkovom baleni. Tieto pravidla by
sa mali zosuladit, aby sa zabezpecCil volny pohyb dotknutych
vyrobkov.

Na trh sa uvadza zna¢ny objem nezédkonnych vyrobkov, ktoré
nespliaja poziadavky stanovené v smernici 2001/37/ES, a existuju
naznaky, ze tento objem by sa eSte mohol zvysit. Tieto neza-
konné vyrobky narusaji vol'ny pohyb vyrobkov, ktoré su v stlade
so smernicou, a ochranu, ktort poskytuji pravne predpisy
v oblasti kontroly tabaku. Okrem toho RDKT vyzaduje od
Unie, aby bojovala proti nezikonnym tabakovym vyrobkom
vratane tych, ktoré sa do Unie dovazaju nelegalne, v ramci
komplexnej politiky Unie o kontrole tabaku. Malo by sa preto
zaviest’ ustanovenie, podla ktorého by jednotkové balenia taba-
kovych vyrobkov boli oznacené jedine¢nym identifikatorom
a bezpecnostnymi prvkami a ich pohyby zaznamenavané tak,
aby sa takéto vyrobky mohli v Unii vyhladavat a sledovat
a aby sa ich sulad s touto smernicou mohol monitorovat’ a lepSie
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presadzovat. Takisto by sa malo stanovit, aby sa zaviedli bezpec-
nostné prvky, ktoré ulahCia overenie autentickosti tabakovych
vyrobkov.

(30) Mal by sa vytvorit’ interoperabilny systém vyhladavania a sledo-
vania a bezpe¢nostné prvky na trovni Unie. V poéiatoénom
obdobi by predmetom tohto systému vyhladavania a sledovania
a bezpecnostnych prvkov mali byt iba cigarety a tabak na vlast-
noru¢né zhotovenie cigariet. To by umoznilo vyrobcom ostatnych
tabakovych vyrobkov tazit' zo ziskanej skusenosti predtym, ako
sa systém vyhladavania a sledovania a bezpe¢nostné prvky zacn
uplatinovat’ na tieto ostatné vyrobky.

(31) S cielom zabezpeCit nezavislost a transparentnost’ systému
vyhl'adavania a sledovania by vyrobcovia tabakovych vyrobkov
mali uzatvorit’ zmluvy o uchovavani udajov s nezavislymi tretimi
stranami. Komisia by mala schvalovat vhodnost uvedenych
nezavislych tretich stran a nezavisly externy auditor by mal moni-
torovat ich &innosti. Udaje tykajuce sa systému vyhladavania
a sledovania by sa mali viest oddelene od ostatnych udajov
tykajtcich sa spolo¢nosti a mali by byt pod kontrolou prislus-
nych organov z clenskych Statov a Komisie a mali by im byt
kedykol'vek k dispozicii.

(32) Smernicou Rady 89/622/EHS (') sa v ¢lenskych $tatoch zakazal
predaj urcitych typov tabaku na ordlne pouzitie. Smernicou
2001/37/ES sa uvedeny zakaz znovu potvrdil. Clanok 151 aktu
o pristipeni Rakuska, Finska a Svédska povoluje Svédsku
vynimku z tohto zékazu. Zakaz predaja tabaku na oralne pouzitie
by sa mal zachovat, aby sa v Unii (okrem Svédska) predislo
uvedeniu vyrobku, ktory je navykovy a ma nepriaznivé zdravotné
uéinky, na trh. V pripade ostatnych bezdymovych tabakovych
vyrobkov, ktoré sa nevyrabaju pre masovy trh, sa prisne ustano-
venia tykajice sa oznaCovania a urCité ustanovenia tykajuce sa
ich zloziek povazuju za dostato¢né na to, aby obmedzili ich
rozsirovanie na trhu presahujtice ich tradiéné pouzivanie.

(33) Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dialku by mohol
ulahcovat’ pristup k tabakovym vyrobkom, ktoré nie si v sulade
s touto smernicou. Existuje aj zvysené riziko, ze mladi l'udia by
mali pristup k tabakovym vyrobkom. V ddésledku toho existuje
riziko, ze sa ohrozi U€innost’ pravnych predpisov v oblasti
kontroly tabaku. Clenskym §$titom by sa preto malo umoZnit
zakazat' cezhraniény predaj na dialku. Ak cezhrani¢ny predaj
na dialku nie je zakéazany, spolo¢né pravidla o registracii malo-
obchodnych predajni, ktoré st zapojené do takéhoto predaja, su
vhodné na zabezpeéenie uéinnosti tejto smernice. Clenské Staty
by v sulade s ¢lankom 4 ods. 3 Zmluvy o Eurdpskej unii

(") Smernica Rady 89/622/EHS z 13. novembra 1989 o aproximacii zakonov,

inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajucich
sa oznaCovania tabakovych vyrobkov a zdkazu obchodovania s ur€itymi
typmi tabaku urc¢eného na vnutorné pouzitie (U. v. ES L 359, 8.12.1989,
s. 1).
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(34

(35)

(36)

(37

(3%)

(Zmluva o EU) mali navzajom spolupracovat’, aby ulahgili vyko-
navanie tejto smernice, najméd pokial ide o opatrenia prijaté
v suvislosti s cezhraniénym predajom tabakovych vyrobkov na
dialku.

Vsetky tabakové vyrobky maji potencial sposobovat’ imrtnost’,
chorobnost’ a zdravotné postihnutie a ich vyroba, distriblicia
a spotreba by sa mala regulovat. Je preto potrebné monitorovat
vyvoj v suvislosti s novymi kategoriami tabakovych vyrobkov.
Na vyrobcov a dovozcov by sa mala vztahovat' povinnost’ pred-
lozit' oznamenie o novych kategériach tabakovych vyrobkov bez
toho, aby bola dotknuta pravomoc ¢lenskych statov zakazat alebo
povolit’ takéto nové kategdrie vyrobkov.

S cielom zabezpecit' rovnaké podmienky by nové kategorie taba-
kovych vyrobkov, ktoré su tabakovymi vyrobkami podla tejto
smernice, mali spliiat’ poziadavky tejto smernice.

Elektronické cigarety a plniace fl'aStiCky by sa mali regulovat’
touto smernicou, ak sa z dovodu ich prezenticie alebo funkcie
na ne nevztahuje smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES (') alebo smernica Rady 93/42/EHS (?). Pokial’ ide
o tieto vyrobky, v ramci c¢lenskych Statov existuju rozdielne
pravne predpisy a postupy vratane tych, ktoré sa tykaji bezpec-
nostnych poziadaviek, ¢o si vyZaduje opatrenie na trovni Unie
zamerané na zlepSenie hladkého fungovania vnutorného trhu. Pri
regulacii tychto vyrobkov by sa mala zohl'adnit’ vysoka uroven
ochrany verejného zdravia. S cielom umoznit ¢lenskym Statom
vykonavanie ich tloh dohladu a kontroly by sa od vyrobcov
a dovozcov elektronickych cigariet a plniacich fTasti¢iek malo
vyzadovat’, aby predkladali ozndmenia o prisluSnych vyrobkoch
pred ich uvedenim na trh.

Clenské S§tity by mali zabezpelit, aby elektronické cigarety
a plniace flasticky boli v stlade s poziadavkami tejto smernice.
Ak vyrobca prislusného vyrobku nie je usadeny v Unii, dovozca
uvedeného vyrobku by mal niest zodpovednost tykajucu sa
suladu uvedenych vyrobkov s touto smernicou.

Uvedenie tekutiny obsahujucej nikotin na trh by sa malo povolit’
podla tejto smernice len vtedy, ked” koncentracia nikotinu nepre-
siahne 20 mg/ml. Tato koncentracia umoziuje uvolfiovanie niko-
tinu, ktoré je podobné povolenej davke nikotinu ziskanej zo Stan-
dardnej cigarety pocas Casu potrebné¢ho na vyfajéenie takej ciga-
rety. V zadujme obmedzenia rizik spojenych s nikotinom by sa
mali stanovit maximalne velkosti plniacich flasticiek, nadrziek
a zasobnikov.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,

ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, 28.11.2001, s. 67).

(®>) Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach
(U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44

V sulade s touto smernicou by sa malo povolit’ uviest' na trh len
elektronické cigarety, ktoré uvolnuji davky nikotinu na rovno-
mernych urovniach. Uvoltiovanie ddvok nikotinu na rovnomer-
nych urovniach v ramci obvyklych podmienok pouZzivania je
nevyhnutné z hladiska ochrany zdravia, bezpecnosti a kvality
vratane zabranenia riziku nahodnej spotreby vysokych davok.

Elektronické cigarety a plniace fl'asticky by mohli znamenat’
zdravotné riziko, ak sa ocitni v rukach deti. Preto je potrebné
zabezpeCit’, aby boli takéto vyrobky odolné voci manipulécii
detmi a voci neopravnenej manipulécii, a to aj prostrednictvom
oznacenia, uzaverov a otvaracich mechanizmov zameranych na
zabranenie pristupu deti.

Vzhl'adom na to, ze nikotin je toxicka latka, a beric do tGvahy
potencidlne zdravotné a bezpecnostné rizika vratane rizik pre
osoby, ktorym dany vyrobok nie je uréeny, by sa tekutiny obsa-
hujice nikotin mali uvadzat’ na trh len v elektronickych cigare-
tach alebo plniacich flastickach, ktoré spiiaja ur&ité bezpeénostné
a kvalitativne poziadavky. Je dolezité zabezpecit, aby sa elek-
tronicka cigareta pocas pouzivania nerozbila ani aby z nej neuni-
kala napln.

Oznacovanie a obal tychto vyrobkov by mali poskytovat’ dosta-
toéné a primerané informacie o ich bezpe¢nom pouziti, pricom
v zaujme ochrany l'udského zdravia a bezpecnosti by na nich
mali byt zdravotné varovania a nemali by zahfhat ziadne zava-
dzajuce prvky alebo znaky.

Rozdiely medzi vnutroStatnymi pravnymi upravami a postupmi
suvisiacimi s reklamou a sponzorovanim v suvislosti s elektronic-
kymi cigaretami predstavuju prekazku volnému pohybu tovaru
a slobode poskytovania sluzieb, pricom spdsobuju zna¢né naru-
Senie hospodarskej sutaze. Bez d’alsich opatreni na trovni Unie
sa tieto rozdiely v nadchadzajucich rokoch pravdepodobne zvic-
Sia, a to tiez vzhl'adom na rastici trh s elektronickymi cigaretami
a plniacimi fl'astickami. Preto je potrebné aproximovat vnutro-
Statne ustanovenia tykajuce sa reklamy a sponzorovania tychto
vyrobkov, ktoré maju cezhrani¢né ucinky, priCom vychodiskom
by mala byt vysoka tiroven ochrany I'udského zdravia. Z elektro-
nickych cigariet sa méze stat’ prostriedok vedutci k vzniku zavi-
slosti od nikotinu a napokon k tradi¢nej spotrebe tabaku, kedze
napodobniuji a normalizuju akt fajéenia. Z tohto dovodu je
vhodné zaujat’ reStriktivny pristup k propagacii elektronickych
cigariet a plniacich flasti¢iek.

Aby mohla Komisia a ¢lenské Staty plnit’ svoje regulacné tulohy,
potrebuju komplexné informacie o vyvoji na trhu, pokial ide
o elektronické cigarety a plniace flasticky. Na tieto Gcely by sa
na vyrobcov a dovozcov tychto vyrobkov mali vztahovat’ nahla-
sovacie povinnosti tykajuce sa objemov predaja, preferencie
jednotlivych skupin spotrebitel'ov a sposobu predaja. Pre verej-
nost’ by sa mala zabezpecit” dostupnost’ tychto informacii, pricom
nalezite zohl'adnia potrebu chranit’ obchodné tajomstva.
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(45) 'V zaujme zabezpeCenia primerané¢ho dohladu nad trhom clen-
skymi $tatmi je potrebné, aby vyrobcovia, dovozcovia a distriba-
tori prevadzkovali vhodny systém na monitorovanie a zaznamena-
vanie podozrivych nepriaznivych ucinkov a informovali prislusné
organy, aby sa mohli prijat vhodné opatrenia. Je opravnené
zaviest bezpecnostnu dolozku, ktorou sa clenskym Statom
umozni konat’ s cielom riesit’ zdvazné rizika pre verejné zdravie.

(46) 'V stvislosti so vznikajicim trhom s elektronickymi cigaretami je
mozné, ze napriek suladu s touto smernicou by urcité elektro-
nické cigarety alebo plniace flasticky, alebo urcity typ elektro-
nickej cigarety Ci plniacej flaSticky, ktoré boli uvedené na trh,
mohli predstavovat’ nepredvidané riziko pre 'udské zdravie. Preto
je vhodné stanovit’ postup na rieSenie tohto rizika, ktory by mal
zahfnat’ moznost’ pre Clensky S$tat prijat’ doCasné primerané opat-
renia. Takéto docasné primerané opatrenia by mohli zahfnat
zakaz uviest’ na trh urcité elektronické cigarety alebo plniace
flrasticky, alebo urcity typ elektronickej cigarety ¢i plniacej
flasticky. V tejto suvislosti by Komisia mala byt opravnena
prijat’ delegované akty s cielom zakazat uvedenie urcitych elek-
tronickych cigariet alebo plniacich flasticiek, alebo urcitého typu
elektronickej cigarety ¢i plniacej flastiCky na trh. Komisia by
mala byt opravnena tak urobit, ak aspon tri ¢lenské Staty zakazali
dotknuté vyrobky na zaklade riadne opodstatnenych dévodov a je
nevyhnutné rozsirit' tento zakaz na vsetky clenské Staty, aby sa
zabezpecilo hladké fungovanie vnutorné¢ho trhu v pripade vyrob-
kov, ktoré su v sulade s touto smernicou, ale nepredstavuji
rovnaké zdravotné rizika. Komisia by mala predlozit’ spravu
o potencialnych rizikach spojenych s elektronickymi cigaretami
s obnovitel'nou napliiou do 20. maja 2016.

(47) Touto smernicou sa neharmonizuju vSetky aspekty elektronickych
cigariet ani plniacich flastic¢iek. Napriklad zodpovednost za
prijatie pravidiel tykajucich sa arém sa ponechidva na c¢lenské
Staty. Pre Clenské Staty by mohlo byt uzito¢né zvazit, ¢i umoznia
uvadzat’ vyrobky s ardmou na trh. Mali by mat’ pritom na mysli
potencialnu atraktivnost’ takych vyrobkov pre mladych Tudi
a nefajciarov. Akykolvek zdkaz takychto vyrobkov s arémou
by musel byt odovodneny a oznamenie o tom predlozené v stlade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES (V).

(48) Okrem toho sa touto smernicou neharmonizuju ani pravidla tyka-
juce sa nefajCiarskych priestorov alebo vnutrostaitnych mecha-
nizmov predaja alebo vnutrostatnej reklamy ¢i pouzitia znacky
na iné vyrobky (brand stretching), ani sa fiou nezavadza vekovy
limit v pripade elektronickych cigariet alebo plniacich flasticiek.
V kazdom pripade by prezentovanie a reklama tychto vyrobkov
nemali viest' k podporovaniu konzumicie tabaku alebo spdso-
bovat’ zamiefianie s tabakovymi vyrobkami. Clenské §taty maju
moznost’ regulovat’ tieto zalezitosti v ramci vlastnej pravomoci,
na ¢o sa aj nabadaju.

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998, ktorou

sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej spolo¢-
nosti (U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(49)

(50)

(51

Regulacia bylinnych vyrobkov na fajéenie sa v jednotlivych ¢len-
skych Statoch 1isi a tieto vyrobky sa Casto vnimaji ako neSkodné
alebo menej Skodlivé napriek zdravotnému riziku vyplyvajicemu
z ich horenia. Spotrebitelia ¢asto nepoznaju obsah tychto vyrob-
kov. S cielom zabezpecit hladké fungovanie vnutorného trhu
a zlepsit informovanost spotrebitelov by sa na urovni Unie
mali zaviest spolo¢né pravidla oznaCovania a nahlasovanie
zloziek tychto vyrobkov.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykonavania tejto
smernice by sa Komisii mali udelit vykonavacie pravomoci,
pokial' ide o stanovenie a aktualizdciu prioritného zoznamu
pridavnych latok pre rozsirené nahlasovanie, stanovenie a aktuali-
zaciu formatu pre nahlasovanie zloziek a pre Sirenie uvedenych
informacii, urovanie, ¢i tabakovy vyrobok ma charakteristick(l
aromu alebo zvySené Urovne toxicity, navykovosti alebo KMR
vlastnosti, metodiku na urcenie, ¢i ma tabakovy vyrobok charak-
teristickl ardbmu, postupy pre zriadenie a fungovanie nezavislého
poradného panelu na urcovanie tabakovych vyrobkov s charakte-
ristickou arémou, presné umiestnenie zdravotnych varovani na
balickoch tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet, technické
Specifikacie pre graficky nakres, dizajn a tvar kombinovanych
zdravotnych varovani, technické normy na zriadenie a prevadzku
systému vyhl'addvania a sledovania, technické normy na zabez-
pecenie kompatibility systémov pre jedinecné identifikatory
a bezpecnostné prvky, ako aj vytvorenie spolocné¢ho formatu na
oznamovanie elektronickych cigariet a plniacich flasticiek a tech-
nické normy pre plniace mechanizmy pre takéto vyrobky. Tieto
vykonavacie pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s naria-
denim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (V).

S cielom zabezpecit, aby tato smernica bola plne funk¢na a aby
zodpovedala technickému, vedeckému a medzinarodnému vyvoju
vo vyrobe, v spotrebe a regulacii tabaku, by sa na Komisiu mala
delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stlade s clankom 290
ZFEU, pokial’ ide o prijatie a ipravu maximalnych trovni emisii
a metdd ich merania, stanovenie maximalnych trovni pre
pridavné latky, ktoré maju za nasledok charakteristickll arému
alebo zvysuju toxicitu, alebo navykovost’, odnatie uréitych vyni-
miek udelenych tabakovym vyrobkom s vynimkou cigariet
a tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet, Gpravu zdravotnych
varovani, vytvorenie a upravy obrazkovej kniznice, vymedzenie
klucovych prvkov zmlav o uchovavani udajov, ktoré sa maji
uzatvarat’ na ucely systému vyhladavania a sledovania, a rozsiro-
vanie opatreni prijatych ¢lenskymi §tatmi na celtt Uniu v stvislosti
s urCitymi elektronickymi cigaretami alebo plniacimi flasticCkami
alebo urcitym typom elektronickej cigarety alebo plniacej
flrasticky. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych

(') Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zaklade ktorého Clenské Staty kontroluju vykondvanie vykonavacich pravo-
moci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(52)

(53)

(54

préc uskutocnila prislusné konzultcie, a to aj na urovni expertov.
Pri priprave a vypractivani delegovanych aktov by Komisia mala
zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty sucasne, vo vhodnom
Case a vhodnym spdsobom postupili Eurdpskemu parlamentu
a Rade.

Komisia by mala monitorovat’ vyvoj, pokial’ ide o implementaciu
a dosah tejto smernice, a predlozit’ spravu do 21. maja 2021
a potom podla potreby, aby sa posudilo, ¢i su potrebné zmeny
tejto smernice. Sprava by mala obsahovat’ informacie o povrchoch
jednotkovych baleni tabakovych vyrobkov, na ktoré sa nevzta-
huje tato smernica, vyvoji na trhu v stvislosti s novymi katego-
riami tabakovych vyrobkov, vyvoji na trhu, ktory predstavuje
podstatni zmenu okolnosti, vyvoji na trhu v suvislosti s tenkymi
cigaretami, tabakom do vodnej fajky a elektronickymi cigaretami
a plniacimi flastickami a ich vnimani spotrebite'mi.

Komisia by mala vypracovat’ spravu o uskutocnitel'nosti, vyho-
dach a vplyve eurdpskeho systému na regulaciu zloziek pouziva-
nych v tabakovych vyrobkoch, a to vritane uskutonitelnosti
a vyhod vytvorenia zoznamu zloZiek na trovni Unie, ktoré sa
moézu pouzivat v tabakovych vyrobkoch, byt v nich pritomné
alebo sa do nich pridavat’ (tzv. pozitivny zoznam). Pri vypraci-
vani uvedenej spravy by Komisia mala okrem iného vyhodnotit’
existujiice vedecké dokazy o toxickych a navykovych ucinkoch
zloziek.

Tabakové vyrobky a suvisiace vyrobky, ktoré si v stlade s touto
smernicou, moézu vyuzivat vyhody volného pohybu tovaru.
Vzhl'adom na réznu mieru harmonizacie dosiahnutej touto smer-
nicou by si vSak clenské Staty v zaujme ochrany verejného
zdravia mali za urCitych podmienok ponechat’ pravomoc stanovit
v urcitych ohl'adoch d’alSie poziadavky. Tyka sa to prezentovania
a obalov tabakovych vyrobkov vratane farieb a s vynimkou zdra-
votnych varovani, pre ktoré tito smernica poskytuje prvy subor
zédkladnych spoloénych pravidiel. Clenské §tity by tak mohli
napriklad zaviest' ustanovenia, ktoré¢ zabezpecuji d’alSiu Standar-
dizaciu baleni tabakovych vyrobkov, pod podmienkou, Ze tieto
ustanovenia su v sulade so ZFEU, so zévizkami WTO a nemaji
vplyv na Gplné uplatiovanie tejto smernice.

S cielom zohladnit’ pripadny budici vyvoj trhu by c¢lenské Staty
mali mat’ okrem toho moznost zakéazat' urCiti kategoriu tabako-
vych alebo stvisiacich vyrobkov z dévodov stvisiacich so $peci-
fickou situdciou v dotknutom c¢lenskom $tate a s podmienkou, ze
ustanovenia st odovodnené potrebou ochrany verejného zdravia
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(55)

(56)

(57)

(5%)

(59)

(60)

vzhl'adom na vysoku troven ochrany dosiahnuti prostrednictvom
tejto smernice. Clenské Staty by mali o takychto prisnejSich
vnutro§tatnych ustanoveniach informovat’ Komisiu.

Clensky 3tat by mal mat' nad’alej moznost’ zachovat' si alebo
zaviest vnutroStatne pravne predpisy uplatnitelné na vSetky
vyrobky uvedené na jeho vnutrostatny trh, pokial’ ide o aspekty,
ktoré nie st upravené touto smernicou, ak su zlugitelné so ZFEU
a neohrozuju tplné uplatnovanie tejto smernice. V stlade s tym
a za tychto podmienok by clensky Stat mohol okrem iného regu-
lovat’ alebo =zakazat' prislusenstvo pouzivané pre tabakové
vyrobky (vratane vodnych fajok) a pre bylinné vyrobky na fajce-
nie, ako aj regulovat alebo zakazat vyrobky, ktoré svojim
vzhladom pripominaji urity druh tabaku alebo suvisiaci vyro-
bok. V pripade vnutrostatnych technickych predpisov sa vyzaduje
predchadzajice oznamenie podla smernice 98/34/ES.

Clenské $taty by mali zabezpegit, aby sa osobné udaje spracuvali
vyhradne v stlade s pravidlami a zarukami stanovenymi v smer-
nici Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES ().

Touto smernicou nie je dotknuté pravo Unie upravujiice pouzi-
vanie a oznaCovanie geneticky modifikovanych organizmov.

V sulade so spolo¢nym politickym vyhlasenim ¢lenskych Statov
a Komisie z 28. septembra 2011 k vysvetlujicim dokumen-
tom (%) sa Clenské Staty zavizuja pripojit’ v odévodnenych pripa-
doch k svojim oznameniam o transpozi¢nych opatreniach jeden
dokument alebo viacero dokumentov vysvetl'ujucich vzt'ah medzi
prvkami smernice a prisluSnymi Castami vnutrosStatnych trans-
pozi¢nych nastrojov. V stvislosti s touto smernicou sa zakono-
darca domnieva, ze postupenie takychto dokumentov je oddvod-
nené.

Touto smernicou sa nemeni povinnost’ dodrziavat’ zakladné prava
a pravne zasady zakotvené v Charte zékladnych prav Eurdpskej
unie. Touto smernicou je dotknutych niekolko zakladnych prav.
Preto je potrebné zabezpecit, aby povinnosti ulozené vyrobcom,
dovozcom a distributorom tabakovych a suvisiacich vyrobkov
zarucili nielen vysoku uroven ochrany zdravia a spotrebitelov,
ale aby zaroven chranili vSetky ostatné zakladné prava a boli
primerané s ohladom na hladké fungovanie vnitorného trhu.
Pri uplatiovani tejto smernice by sa malo dodrziavat pravo
Unie a prisluiné medzinarodné zavizky.

KedZe ciele tejto smernice, a to aproximaciu zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych Statov tyka-
jucich sa vyroby, prezentacie a predaja tabakovych a suvisiacich
vyrobkov nemozno uspokojivo dosiahnut na trovni samotnych
Clenskych $tatov, ale z dovodov ich rozsahu a dosledkov ich
mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moze Unia prijat’ opat-
renia v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy
o EU. V sulade so zasadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku tato smernica neprekraCuje ramec nevyhnutny na dosiah-
nutie tychto cielov,

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktdbra 1995

o ochrane fyzickych 0s6b pri spracovani osobnych udajov a volnom pohybe
tychto dajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31).
(®» U. v. EU C 369, 17.12.2011, s. 14.
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

HLAVA I
VSEOBECNE USTANOVENIA

Cléanok 1

Predmet

Cielom tejto smernice je aproximovat zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia Clenskych Statov tykajuce sa:

a) zloziek a emisii tabakovych vyrobkov a stvisiacich nahlasovacich
povinnosti vratane maximalnych urovni emisii dechtu, nikotinu
a oxidu uhol'natého v pripade cigariet;

b) urcitych aspektov oznaCovania a balenia tabakovych vyrobkov
vratane zdravotnych varovani, ktoré sa musia uvadzat’ na jednotli-
vych baleniach tabakovych vyrobkov a kazdom vonkajSom obale,
ako aj vysledovatel'nosti a bezpecnostnych prvkov, ktoré sa uplat-
fuju na tabakové vyrobky v zaujme zabezpecenia ich suladu s touto
smernicou;

¢) zakazu uvadzania tabaku na ordlne pouzitie na trh;

d) cezhrani¢ného predaja tabakovych vyrobkov na dialku;

e) povinnosti podat’ oznamenie o novych kategériach tabakovych
vyrobkov;

f) uvadzania na trh a oznacovania urcitych vyrobkov stvisiacich s taba-
kovymi vyrobkami, najmd elektronickych cigariet a plniacich
flasticiek a bylinnych vyrobkov na fajcenie,

aby sa ul'ah¢ilo hladké fungovanie vnttorného trhu s tabakovymi a stvi-
siacimi vyrobkami, priCom by sa malo vychadzat z vysokej Grovne
ochrany Tudského zdravia, najmid pokial’ ide o mladych Tudi, a aby
boli splnené zavizky Unie vyplyvajice z Ramcového dohovoru
Svetovej zdravotnickej organizdcie o kontrole tabaku (dalej len
LRDKT*).

Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na tucely tejto smernice sa uplatiluji tieto vymedzenia pojmov:
1. ,tabak®“ znamena listy a iné prirodné spracované alebo nespraco-

vané Casti tabakovych rastlin vratane expandovaného a rekonstituo-
vaného tabaku;
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2. ,fajkovy tabak® je tabak, ktory sa moze spotrebtivat’ pocas procesu
horenia a ktory je vyhradne uréeny na pouzitic vo fajke;

3. ,tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet” je tabak, ktory mozu
spotrebitelia alebo maloobchodné predajne pouzit na vyrobu ciga-
riet;

4. ,tabakové vyrobky* su vyrobky, ktoré sa mézu spotrebuvat’ a pozo-
stavaju, hoci len Ciasto¢ne, z tabaku, a to tiez geneticky modifiko-
vaného;

5. ,,bezdymovy tabakovy vyrobok® je tabakovy vyrobok, ktory sa
nespotrebuva pocas procesu horenia, vratane Zzuvacieho tabaku,
Snupavého tabaku a tabaku na ordlne pouzitie;

6. ,,zuvaci tabak“ je bezdymovy tabakovy vyrobok urceny vyhradne
na ucely Zuvania;

7. ,Snupavy tabak® je bezdymovy tabakovy vyrobok, ktory sa moze
spotrebtivat’ nosom;

8. ,tabak na ordlne pouzitie* st vSetky tabakové vyrobky na oralne
pouzitie okrem tych, ktoré s ur¢ené na inhalovanie alebo Zuvanie,
vyrobené Uplne alebo Ciastocne z tabaku, vo forme prasku alebo
Castic, alebo v kombinacii tychto foriem, najmé tie, ktoré sa
uvadzaji v podobe porcii vo vrectskach alebo v poréznych vrecu-
Skach;

9. ,tabakové vyrobky na fajcenie su tabakové vyrobky s vynimkou
bezdymového tabakového vyrobku;

10. ,cigareta” je tabakovy povrazec, ktory sa méze spotrebuvat’ pocas
procesu horenia a je blizSie vymedzeny v ¢lanku 3 ods. 1 smernice
Rady 2011/64/EU (');

11. ,cigara®“ je tabakovy povrazec, ktory sa mdze spotrebtivat’ pocas
procesu horenia a je blizSie vymedzeny v ¢lanku 4 ods. 1 smernice
Rady 2011/64/EU;,

12. ,cigarka® je maly typ cigary a je blizSie vymedzena v ¢lanku 8 ods.
1 smernice Rady 2007/74/ES (?);

13. ,tabak do vodnej fajky* je tabakovy vyrobok, ktory sa moze spotre-
buvat’ prostrednictvom vodnej fajky. Na ucely tejto smernice sa
tabak do vodnej fajky povazuje za tabakovy vyrobok na fajcenie.
Ak vyrobok mozno pouzivat' prostrednictvom vodnych fajok a aj
ako tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet, povazuje sa za tabak
na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet.

14. ,,nova kategoria tabakovych vyrobkov* je tabakovy vyrobok, ktory:

(") Smernica Rady 2011/64/EU z 21. jina 2011 o Struktire a sadzbach

spotrebnej dane z tabakovych vyrobkov (U. v. EU L 176, 5.7.2011, s. 24).

(®») Smernica Rady 2007/74/ES z 20. decembra 2007 o oslobodeni tovaru, ktory
dovazaju osoby cestujiice z tretich krajin, od dane z pridanej hodnoty
a spotrebnej dane (U. v. EU L 346, 29.12.2007, s. 6).
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

a) nepatri ani do jednej z tychto kategorii: cigarety, tabak na vlast-
noru¢né zhotovenie cigariet, fajkovy tabak, tabak do vodnej
fajky, cigary, cigarky, zuvaci tabak, Snupavy tabak alebo tabak
na oralne pouzitie a

b) uvedie sa na trh po 19. maji 2014;

,bylinny vyrobok na fajéenie” je vyrobok na zéaklade rastlin, bylin
alebo ovocia, ktory neobsahuje tabak a ktory sa moéze spotrebuvat’
pocas procesu horenia;

»elektronicka cigareta® je vyrobok, ktory mozno pouzit’ na konzu-
maciu vyparov obsahujucich nikotin prostrednictvom naustku, alebo
akakol'vek zlozka uvedeného vyrobku vritane zasobnika, nadrzky
a zariadenia bez zasobnika alebo nadrzky. Elektronické cigarety
moézu byt jednorazové alebo opdtovne naplnitelné pomocou
plniacej flasticky a nadrzky alebo opédtovne naplnitelné pomocou
jednorazovych zasobnikov;

»plniaca flasticka® je nadobka, ktora obsahuje tekutinu obsahujucu
nikotin, ktort mozno pouzit' na opidtovné naplnenie elektronickej
cigarety;

»zlozka® je tabak, pridavna latka, ako aj akakol'vek latka alebo
prvok pritomné v kone¢nom tabakovom alebo stvisiacom vyrobku
vratane papiera, filtra, atramentov, kapsul a lepidiel;

»hikotin® st nikotinové alkaloidy;

»decht™ je surovy bezvody beznikotinovy kondenzat dymu;

emisie st latky, ktoré sa uvolfiuju pri spotrebe tabakového alebo
stvisiaceho vyrobku ur¢enym spoésobom, ako su latky nachadzajuce
sa v dyme alebo latky uvolfiované pocas procesu pouzivania
bezdymovych tabakovych vyrobkov;

»maximalna Uroven“ alebo ,,maximalna uroven emisii“ je maxi-
malny obsah alebo emisia, vratane nulovych, urcitej latky v taba-
kovom vyrobku merané v miligramoch;

»pridavna latka* je ind latka nez tabak, ktord sa pridd do tabako-
vého vyrobku, jeho jednotkového balenia alebo akéhokol'vek
vonkajsieho obalu;

»aroma‘ je pridavna latka, ktora dodava vonu a/alebo chut’;

,charakteristickd aréma™ je jasne zretelna vona alebo chut
s vynimkou tabakovej, ktorti vyrobku dodava pridavna latka alebo
kombinacia pridavnych latok okrem iného vratane ovocia, korenia,
bylin, alkoholu, cukroviniek, mentolu alebo vanilky a ktort mozno
rozpoznat’ pred alebo pocas spotreby tabakového vyrobku;

»havykovost™ je farmakologicky potencial latky spdsobit’ zavislost’,
t. j. stav, ktory ovplyviiuje schopnost’ jedinca kontrolovat’ svoje
spravanie obvykle tym, ze ma odmenujuci ucinok a/alebo poskytuje
ulavu od abstinenénych priznakov;
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

»toxicita® je miera, v akej moze mat’ latka v T'udskom organizme
Skodlivé ucinky vratane ucinkov prejavujucich sa po Case, zvycajne
po opakovanej alebo nepretrzitej spotrebe alebo expozicii;

»podstatna zmena okolnosti je zvySenie objemu predaja urcitej
kategorie vyrobkov najmenej o 10 % minimalne v piatich ¢lenskych
Statoch na zéklade udajov o predaji predlozenych v sulade
s Clankom 5 ods. 8 alebo zvySenie miery prevalencie uzivania
v skupine spotrebitelov do 25 rokov veku najmenej o 5 percentu-
alnych bodov minimalne v piatich ¢lenskych Statoch v pripade
prislusnej kategoérie vyrobkov, priCom sa vychddza z osobitnej
spravy Eurobarometra 385 z maja 2012 alebo z ekvivalentnych
studii o prevalencii; v kazdom pripade sa za podstatnii zmenu
okolnosti nepovazuje, ak objemy predaja kategoérie vyrobkov na
maloobchodnej trovni nepresahuje 2,5 % celkového predaja taba-
kovych vyrobkov na arovni Unie;

,,vonkajsi obal“ je kazdy vonkajsi obal, v ktorom sa tabakové alebo
stivisiace vyrobky uvadzaju na trh a ktory obsahuje jednotkové
balenie alebo subor jednotkovych baleni; transparentné obaly sa
nepovazuji za vonkajsi obal;

,jednotkové balenie” je najmenSie individualne balenie tabakového
alebo stvisiaceho vyrobku, ktory sa uvadza na trh;

,balicek™ je jednotkové balenie tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie
cigariet vo forme obdlZznikového vrecka s prehnutou castou, ktord
zakryva otvor, alebo vo forme stojaceho balicka;

»zdravotné varovanie® je varovanie tykajuce sa nepriaznivych
ucinkov vyrobku na ludské zdravie alebo inych neziaducich
dosledkov jeho spotreby, zahfnajlice textové varovania, kombino-
vané zdravotné varovania, vScobecné varovania a informac¢né
odkazy, ako sa stanovuje v tejto smernici;

,kombinované zdravotné varovanie* je zdravotné varovanie, ktoré
pozostava z kombinacie textového varovania a zodpovedajtcej foto-
grafie alebo ilustracie, ako je stanovené v tejto smernici;

»cezhrani¢ny predaj na dialku® je predaj spotrebitelom na dialku,
pri ktorom sa spotrebitel’ v Case objednavky vyrobku z maloob-
chodnej predajne nachadza v inom ¢lenskom State, ako je ¢lensky
stat alebo tretia krajina, kde ma uvedend maloobchodna predajna
sidlo; usudzuje sa, ze maloobchodna predajna ma sidlo v ¢lenskom
State:

a. pripade fyzickej osoby, ak ma miesto svojho podnikania
v uvedenom Clenskom State;

b. ostatnych pripadoch: ak m& maloobchodna predajna svoje regis-
trované sidlo, ustredie alebo miesto podnikania vratane pobocky,
zastupenia alebo akejkol'vek inej prevadzkarne v uvedenom
¢lenskom State;



201410040 — SK — 06.01.2015 — 001.003 — 20

35. ,.spotrebitel* je fyzicka osoba, ktora kona na ucely, ktoré nestvisia
s jej obchodovanim, podnikanim, remeslom ani povolanim;

36. ,,systém overovania veku“ je pocitacovy systém, ktory elektronicky
jednoznaéne potvrdi vek spotrebitela v stlade s vnultroStatnymi
poziadavkami;

37. ,,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba vyrobok
alebo ma vyrobok navrhnuty alebo vyrobeny a ktora tento vyrobok
uvadza na trh pod svojim menom alebo obchodnou znackou;

38. ,,dovoz tabakovych alebo suvisiacich vyrobkov® je vstup takychto
vyrobkov na tizemie Unie, pokial nie su vyrobky prepustené do
colného rezimu s podmiene¢nym oslobodenim od cla pri ich vstupe
do Unie, ako aj prepustenie tychto vyrobkov z colného reZzimu
s podmiene¢nym oslobodenim od cla;

39. ,,dovozca tabakovych alebo suvisiacich vyrobkov* je vlastnik taba-
kovych alebo stvisiacich vyrobkov alebo osoba, ktord ma pravo
zaobchadzat' s tabakovymi alebo stvisiacimi vyrobkami doveze-
nymi na tizemie Unie;

40. ,,uvadzanie na trh“ je spristupnenie vyrobkov bez ohl'adu na miesto
ich vyroby spotrebitefom, ktori sa nachadzaju v Unii, odplatne
alebo bezodplatne, a to aj predajom na dialku; v pripade cezhra-
ni¢ného predaja na dialku sa vyrobok povazuje za uvedeny na trh
v Clenskom State, v ktorom sa nachadza spotrebitel’;

41. ,maloobchodna predajna*“ je kazda predajna, kde sa tabakové
vyrobky uvadzaju na trh, a to aj fyzickou osobou;

HLAVA 11
TABAKOVE VYROBKY

KAPITOLA 1
ZloZky a emisie
Cldanok 3
Maximalne urovne emisii pre decht, nikotin, oxid uhol’'naty a iné

latky

1.  Urovne emisii z cigariet uvedenych na trh alebo vyrobenych
v Clenskych statoch (d’alej len ,,maximalne urovne emisii®) nesmi obsa-
hovat’ viac ako:

a) 10 mg dechtu na cigaretu,

b) 1 mg nikotinu na cigaretu;

¢) 10 mg oxidu uhol'natého na cigaretu.
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2. Komisia ma pravomoc prijimat delegované akty v sulade
s Clankom 27 s cielom znizit maximalne uUrovne emisii stanovené
v odseku 1, ak je to potrebné na zaklade medzinarodne uznavanych
noriem.

3. Clenské Staty oznamia Komisii vSetky maximalne Girovne emisii,
ktoré stanovia pre iné emisie z cigariet, nez si emisie uvedené v odseku
1 a pre emisie z tabakovych vyrobkov s vynimkou cigariet.

4. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 27 s cielom
zaélenit’ do prava Unie normy odsthlasené zmluvnymi stranami Ramco-
vého dohovoru o kontrole tabaku alebo WHO, ktoré sa tykaji maxi-
malnych Grovni emisii pre iné emisie z cigariet, nez si emisie uvedené
v odseku 1 a pre emisie z tabakovych vyrobkov s vynimkou cigariet.

Clénok 4

Metody merania

1. Hodnoty emisii dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého z cigariet sa
meraji podla normy ISO 4387 pre decht, normy ISO 10315 pre nikotin
a normy ISO 8454 pre oxid uholnaty.

Presnost’ merani dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého sa urcuje podla
normy ISO 8243.

2. Merania uvedené¢ v odseku 1 overuju laboratoria, ktoré schvalili
a monitoruju prislusné organy clenskych Statov.

Uvedené laboratéria nesmt byt priamo ¢i nepriamo vlastnené ani
kontrolované tabakovym priemyslom.

Clenské $taty oznamia Komisii zoznam schvalenych laboratérii, pri¢om
uvedu kritéria pouzivané pri schvalovani a uplatiované metdédy moni-
torovania a po kazdej zmene uvedeny zoznam aktualizujii. Komisia tieto
zoznamy schvalenych laboratdrii zverejni.

3.  Komisia ma pravomoc prijimat delegované¢ akty v sulade
s ¢lankom 27 s cielom upravit’ metédy merania emisii dechtu, nikotinu
a oxidu uhol'natého, ak je to potrebné na zaklade vedeckého a technic-
kého vyvoja alebo medzinarodne uznavanych noriem.

4. Clenské staty oznamuji Komisii vietky metody merania, ktoré
pouzivaji pre iné¢ emisie z cigariet, nez si emisie uvedené v odseku
3, a pre emisie z tabakovych vyrobkov s vynimkou cigariet.

5. Komisia prijima delegované akty v sulade s ¢lankom 27 s cielom
zaclenit’ do prava Unie normy odstihlasené zmluvnymi stranami Rdmco-
vého dohovoru o kontrole tabaku alebo WHO pre metddy merania.
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6.  Clenské staty mozu vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov
uctovat’ za overenie merani uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku prime-
rané poplatky.

Clanok 5

Nahlasovanie zlozZiek a emisii

1. Clenské §taty vyzaduju, aby vyrobcovia a dovozcovia tabakovych
vyrobkov predlozili prisluSnym organom tieto informacie podl'a znacky
a typu:

a) zoznam vsetkych zloziek a ich mnozstiev pouzivanych pri vyrobe
tabakovych vyrobkov v zostupnom poradi podl'a hmotnosti kazdej
zlozky obsiahnutej v tabakovych vyrobkoch;

b) tGrovne emisii uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 a 4;

¢) ak st k dispozicii, informéacie o d’alsich emisiach a ich Grovniach.

V pripade vyrobkov, ktoré sa uz uviedli na trh, sa uvedené informacie
poskytni do 20. novembra 2016.

Vyrobcovia alebo dovozcovia tiez informuju prislusné organy dotknu-
tych ¢lenskych Statov, ak doslo k zmene zloZenia vyrobku sposobom,
ktory ovplyviiuje informécie poskytované podla tohto ¢lanku.

V pripade nového alebo zmeneného tabakového vyrobku sa informacie
pozadované podla tohto c¢lanku predkladaji pred uvedenim takychto
vyrobkov na trh.

2. K zoznamu zloziek uvedenému v odseku 1 pism. a) sa prilozi
vyhlasenie, v ktorom sa uvadzaji dovody na pouzitie tychto zloziek
v dotknutych tabakovych vyrobkoch. Uvedeny zoznam uvadza aj status
zloziek vratane skutoCnosti, ¢i boli registrované podl'a nariadenia Europ-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ('), ako aj ich klasifikaciu
podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%).

3. K zoznamu uvedenému v odseku 1 pism. a) sa prilozia aj
prislusné toxikologické udaje, ktoré sa tykaju zloziek v zhorenej alebo
nezhorenej podobe, a odkazuju najmé na ich uéinky na zdravie spotre-
bitel'ov, pricom sa okrem iné¢ho zohladnia aj vSetky navykové ucinky.

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra

2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a naria-
denia 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).

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene,
doplneni a zrudeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Okrem toho, pokial’ ide o cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhotovenie
cigariet, vyrobca alebo dovozca predlozi technicky dokument, v ktorom
uvedie vSeobecny opis pouzitych pridavnych latok a ich vlastnosti.

Pri poskytovani inych informéacii nez informacii tykajtcich sa dechtu,
nikotinu, oxidu uhol'natého a emisii uvedenych v c¢lanku 4 ods. 4
vyrobcovia a dovozcovia uvedi pouzité metoédy merania emisii. Clenské
Staty mozu takisto ziadat od vyrobcov alebo dovozcov tabaku, aby
vykonavali S§tadie, ktoré moézu stanovovat’ prislusné orgéany, s cielom
posudit’ Gcinky zloziek na zdravie, pricom sa okrem iné¢ho zohl'adni ich
navykovost’ a toxicita.

4. Clenské $taty zabezpeluju spristupnenie informécii predlozenych
v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku a Clanku 6 verejnosti na webovej
stranke. Clenské §taty pri spristupfiovani uvedenych informacii verej-
nosti nalezite zohladnia potrebu chranit’ obchodné tajomstva. Clenské
Staty od vyrobcov a dovozcov pozaduji, aby pri predkladani informacii
podla odseku 1 tohto ¢lanku a c¢lanku 6 spresnili, ktoré informécie
povazuji za obchodné tajomstva.

5. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi a v pripade
potreby aktualizuje format na predkladanie informdcii uvedenych v odse-
koch 1 a 6 tohto ¢lanku a clanku 6 a ich spristupnenie verejnosti.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 25.

6.  Clenské staty od vyrobcov a dovozcov vyzaduju, aby predlozili
interné a externé Stidie, ktoré maju k dispozicii o vyskume trhu a prefe-
renciach réznych skupin spotrebitel'ov vratane mladych I'udi a sicasnych
fajciarov v stvislosti so zlozkami a emisiami, ako aj prehl'adny suhrn
akychkol'vek trhovych prieskumov, ktoré vykonavaji pri uvadzani
novych vyrobkov. Clenské $taty od vyrobcov a dovozcov takisto vyza-
dujt, aby kazdoroc¢ne poskytovali tidaje o ich objemoch predaja jedno-
tlivych vyrobkov podla znacky a typu, v kusoch alebo v kilogramoch
za kazdy ¢&lensky $tat, a to od 1. januara 2015. Clenské $taty poskytnii
akékol'vek d’alSie udaje o objeme predaja, ktoré maju k dispozicii.

7. Vsetky udaje a informacie, ktoré sa maju poskytnit’ Clenskym
Staitom a ktoré maji poskytnit’ Clenské Staty podla tohto clanku
a podla ¢lanku 6, sa poskytuji v elektronickej podobe. Clenské $taty
uchovavaju informacie elektronicky a zabezpecuju, aby Komisia
a ostatné Clenské Staty mali pristup k uvedenym informaciam na
&ely uplatiiovania tejto smernice. Clenské §taty a Komisia zabezpe&uji,
aby sa s obchodnymi tajomstvami a inymi dovernymi informéciami
zaobchadzalo dovernym spdsobom.

8.  Clenské §taty mozu vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov
uctovat’ primerané poplatky za prijimanie, uchovavanie, spractvanie,
analyzovanie a uverejilovanie informécii, ktoré im boli poskytnuté
podl'a tohto ¢lanku.
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Clénok 6

Prioritny zoznam pridavnych latok a rozSirené nahlasovacie
povinnosti

1.  Okrem nahlasovacich povinnosti uvedenych v ¢lanku 5 sa na
pridavné latky obsiahnuté v cigaretdich a v tabaku na vlastnoru¢né
zhotovenie cigariet, ktoré su uvedené v priorithnom zozname, vztahuju
roz§irené nahlasovacie povinnosti. Komisia prijme vykondvacie akty,
v ktorych sa stanovi a nasledne aktualizuje prioritny zoznam pridavnych
latok. Tento zoznam obsahuje pridavné latky:

a) v pripade ktorych existujii v inych jurisdikciach pociatoéné indicie,
vyskum alebo reguldcia naznacujice, Ze maji jednu z vlastnosti
stanovenych v pismenach a) az d) odseku 2 tohto ¢lanku, a

b) ktoré patria medzi najbeznejSie pouzivané pridavné latky podla
hmotnosti alebo poctu na zéklade nahlasenia zloziek podla ¢lanku
5 ods. 1a3.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 25. Prvy zoznam pridavnych latok sa prijme do
20. méja 2016 a bude obsahovat najmenej 15 pridavnych latok.

2. Clenské staty vyzadujii od vyrobcov a dovozcov cigariet a tabaku
na vlastnoruéné zhotovenie cigariet obsahujucich pridavna latku, ktora
je uvedend v prioritnom zozname stanovenom v odseku 1, aby vyko-
navali komplexné stadie, v ramci ktorych sa pre kazda pridavna latku
preskima, Ci:

a) prispieva k toxicite alebo navykovosti dotknutych vyrobkov a ¢i to
vedie k vyznamnému alebo meratelnému zvyseniu toxicity alebo
navykovosti niektorého z dotknutych vyrobkov;

b) ma za nasledok charakteristicki aromu;

¢) ulahcuje inhalaciu alebo vstrebavanie nikotinu alebo

d) vedie k tvorbe latok, ktoré maji KMR vlastnosti, aké su ich mnoz-
stvd a ¢i to m4 za nasledok vyznamné alebo meratel'né zvySenie
KMR vlastnosti niektor¢ho z dotknutych vyrobkov.

3.V uvedenych stadiach sa zohl'adni zamyslané pouzitie dotknutych
vyrobkov a preskumaji sa najmi emisie vyplyvajuce z procesu horenia
zahfhajuce dotknuta pridavnu latku. V Stadiach sa zaroven preskuma
vzéjomné pdsobenie uvedenej pridavnej latky s inymi zlozkami nacha-
dzajucimi sa v dotknutych vyrobkoch. Vyrobcovia a dovozcovia, ktori
vo svojich tabakovych vyrobkoch pouzivaju rovnakd pridavnu latku,
moézu uskuto¢nit’ spoloc¢nu stidiu, ak danu pridavna latku pouzivaju
vo vyrobkoch s podobnym zlozenim.

4. Vyrobcovia a dovozcovia vypracuju spravu o vysledkoch tychto
studii. Takato sprava obsahuje prehladny sthrn a komplexny prehlad,
v ktorom je zhrnutd dostupna vedecka literatira o tejto pridavnej latke
a v ktorom st zosumarizované interné udaje o ucinkoch tejto pridavnej
latky.
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Vyrobcovia alebo dovozcovia predkladaji tieto spravy Komisii a ich
kopiu prislusnym organom tych ¢lenskych sStatov, v ktorych sa tabakovy
vyrobok obsahujuci tito pridavnt latku uvedie na trh, najneskor do 18
mesiacov po tom, ¢o bola dotknutd pridavna latka zaradena do priorit-
ného zoznamu vytvoreného podla odseku 1. Komisia a dotknuté
Clenské Staty mozu tiez pozadovat’ od vyrobcov alebo dovozcov dopliu-
juce informacie tykajice sa dotknutej pridavnej latky. Tieto dopliujuce
informacie su sucastou spravy.

Komisia a dotknuté ¢lenské Staty mozu vyzadovat, aby tieto spravy boli
predmetom partnerského preskiimania nezavislym vedeckym subjektom,
najmé pokial’ ide o ich komplexnost’, metodiku a zavery. Ziskané infor-
mécie pomahaji Komisii a ¢lenskym Statom pri prijimani rozhodnuti
podra &lanku 7. Clenské $taty a Komisia mozu vyrobcom a dovozcom
tabakovych vyrobkov ucétovat primerané poplatky za uvedené part-
nerské preskiimania.

5. Malé a stredné podniky vymedzené v odporacani Komisie
2003/361/ES (") st oslobodené od povinnosti podla tohto ¢lanku, ak
spravu o danej pridavnej latke vypracuje iny vyrobca alebo dovozca.

Clénok 7

Regulacia zloZiek

1. Clenské stity zakazuju uvadzanie tabakovych vyrobkov s charak-
teristickou arémou na trh.

Clenské $taty nezakazujii pouZivanie pridavnych latok, ktoré si nevyh-
nutné na vyrobu tabakovych vyrobkov, napriklad cukru, ktorym sa
nahradza cukor strateny pocas procesu suSenia, pokial tieto pridavné
latky nedodavaji vyrobku charakteristicki aromu a nezvySuji vo
vyznamnej alebo meratelnej miere navykovost, toxicitu alebo KMR
vlastnosti vyrobku.

Clenské $taty oznamia Komisii opatrenia, ktoré prijali podla tohto
odseku.

2. Komisia na ziadost’ ¢lenského §tatu alebo z vlastnej iniciativy urci
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i tabakovy vyrobok patri do
rozsahu posobnosti odseku 1. Tieto vykonavacie akty sa prijimaji
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 25.

3. Komisia prijme vykonavacie akty stanovujuce jednotné pravidla
pre postupy, ktoré umoznuji urcit, ¢i tabakovy vyrobok patri do
rozsahu pdsobnosti odseku 1. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stlade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 25.

() Odportcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. mija 2003 tykajuce sa vymedzenia
mikropodnikov, malych a strednych podnikov (U. v. EU L 124, 20.5.2003,
s. 36).
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4. Zriadi sa nezavisly poradny vybor na urovni Unie. Clenské staty
a Komisia sa pred prijimanim opatreni podl'a odsekov 1 a 2 tohto
¢lanku mozu s tymto vyborom radit. Komisia prijme vykondvacie
akty stanovujice postupy na zriadenie a fungovanie tohto vyboru.

Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 25.

5.V pripade, ze Groven obsahu alebo koncentracia uritych pridav-
nych latok alebo ich kombinacie vedie k zdkazom podl'a odseku 1 tohto
¢lanku najmenej v troch ¢lenskych Statoch, Komisia ma pravomoc prijat’
delegované akty v stlade s ¢lankom 27 s cielom stanovit’ maximalne
urovne obsahu pre tie pridavné latky alebo kombinicie pridavnych
latok, ktoré maju za nasledok charakteristicki arému.

6.  Clenské staty zakazuji uvadzat na trh tabakové vyrobky obsahu-
juce tieto pridavné latky:

a) vitaminy alebo iné pridavné latky, ktoré vytvaraji dojem, zZe taba-
kovy vyrobok je prospesny pre zdravie alebo predstavuje znizené
zdravotné rizika;

b) kofein alebo taurin, alebo iné pridavné latky a stimulujiice zlozky,
ktoré sa spdjajii s energiou a vitalitou;

¢) pridavné latky, ktorych vlastnosti sposobuji sfarbenie emisii;

d) v pripade tabakovych vyrobkov na fajcenie pridavné latky, ktoré
ulahCujt inhalaciu a vstrebavanie nikotinu, a

e) pridavné latky, ktoré maji KMR vlastnosti v nezhorenej podobe.

7. Clenské staty zakazuji uvadzat na trh tabakové vyrobky obsahu-
juce aromy v akychkol'vek ich zlozkach, ako napriklad vo filtroch,
papieroch, baleniach, kapsuliach, alebo akékol'vek technické prvky
umoziujuce zmenu vone alebo chuti dotknutych tabakovych vyrobkov
alebo ich intenzity dymu. Filtre, papiere a kapsuly nesmua obsahovat
tabak ani nikotin.

8.  Clenské Staty zabezpedia, aby sa na tabakové vyrobky nalezite
pouzili ustanovenia a podmienky stanovené v nariadeni (ES)
¢. 1907/2006.

9.  Clenské 3taty na zaklade vedeckych poznatkov zakazu uvadzat na
trh tabakové vyrobky obsahujuce pridavné latky v mnozstvach, ktoré
vyznamne alebo v meratel'nej miere zvySuji toxicky alebo navykovy
ucinok alebo KMR vlastnosti tabakového vyrobku pocas konzumacie.

Clenské $taty oznamuju Komisii opatrenia, ktoré prijali podl'a tohto
odseku.

10. Komisia na ziadost’ ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy
ur¢i prostrednictvom vykonavacieho aktu, ¢i tabakovy vyrobok patri
do rozsahu posobnosti odseku 9. Uvedené vykonavacie akty sa priji-
maju v stulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 25 a vycha-
dzaji z najnovsich vedeckych poznatkov.



201410040 — SK — 06.01.2015 — 001.003 — 27

11. Ak sa preukazalo, ze urcita pridavna latka alebo urc¢ité mnozstvo
tejto pridavnej latky zosiliiuje toxicky alebo navykovy ucinok tabako-
vého vyrobku, a ak to viedlo k zakazom podla odseku 9 tohto Clanku
minimalne v troch ¢lenskych S§tatoch, Komisia ma pravomoc prijat
delegované akty v stlade s ¢lankom 27 s cielom stanovit’ maximalne
urovne obsahu pre tieto pridavné latky. V takomto pripade sa maxi-
malna Groven obsahu stanovi na najnizS$iu maximalnu Uroven, ktora
viedla k jednému z vnutrostatnych zakazov uvedenych v tomto odseku.

12.  Na iné tabakové vyrobky ako cigarety a tabak na vlastnorucné
zhotovenie cigariet sa nevztahuju zédkazy stanovené v odsekoch 1 a 7.
Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 27 s cielom zrusit
uvedentt vynimku pre konkrétnu kategériu vyrobkov, ak ddjde podla
spravy Komisie k podstatnej zmene okolnosti.

13.  Clenské $taty a Komisia moéZu vyrobcom a dovozcom tabako-
vych vyrobkov uctovat primerané poplatky za postdenie toho, ¢i ma
tabakovy vyrobok charakteristicki arému, ¢i sa pouzili zakazané
pridavné latky alebo arémy a ¢i tabakovy vyrobok obsahuje pridavné
latky v mnozstvach, ktoré vyznamne a meratel'ne zvySuju toxicky alebo
navykovy ucinok alebo KMR vlastnosti dotknutého tabakového
vyrobku.

14. 'V pripade tabakovych vyrobkov s charakteristickou aromou,
ktorych objem predaja v ramci celej Unie predstavuje minimélne 3 %
konkrétnej kategorie vyrobkov, ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiuju
od 20. méja 2020.

15.  Tento ¢lanok sa nepouzije na tabak na oralne pouzitie.

KAPITOLA 11

Oznacovanie a balenie

Clénok 8

Vseobecné ustanovenia

1. Na kazdom jednotkovom baleni tabakového vyrobku a kazdom
vonkajSom obale sa uvadzaji zdravotné varovania stanovené v tejto
kapitole v tiradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského Statu, v ktorom
sa vyrobok uvadza na trh.

2. Zdravotné varovania pokryvaju cely povrch jednotkového balenia
alebo vonkajsiecho obalu, ktory je pre ne vyhradeny, a nesmu sa komen-
tovat’, parafrdzovat’ ani sa na ne nemozno ziadnym spdsobom odvola-
vat.

3. Clenské staty zabezpecia, aby zdravotné varovania na jednotko-
vych baleniach a kazdom vonkajSom obale vyrobkov boli neodstrani-
tel'ne vytla¢ené, nezmazatelné a plne viditeI'né a pocas uvadzania taba-
kovych vyrobkov na trh neboli ¢iasto¢ne alebo Uplne zakryté alebo
prerusené kontrolnymi znamkami, cenovymi etiketami, bezpe¢nostnymi
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prvkami, obalmi, puzdrami, Skatul’kami alebo inymi prostriedkami. Na
jednotlivych baleniach inych tabakovych vyrobkov ako cigarety a tabak
na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet v balickoch sa moézu zdravotné
varovania pripevnit pomocou nalepiek, a to s podmienkou, Ze tieto
nalepky st neodstranitené. Zdravotné varovania musia zostat neporu-
Sené otvorenim jednotkového balenia s vynimkou baleni s odklapacim
vieCkom, v pripade ktorych sa zdravotné varovanie mdze otvorenim
balenia rozdelit, ale iba sposobom, ktory zabezpecuje graficku integritu
a viditelnost’ textu, fotografii a informacii o odvykani od fajc¢enia.

4.  Zdravotné varovania nezakryvaju ani neprerusuju kontrolné
znamky, cenové etikety, znacky urcené na vyhladavanie a sledovanie
alebo bezpecnostné prvky na jednotkovych baleniach.

5. Rozmery zdravotnych varovani podla ¢lankov 9, 10, 11 a 12 sa
vypocitaji vo vztahu k danému povrchu, ked je balenie uzatvorené.

6.  Zdravotné varovania sa ohrani¢uju ¢iernym okrajom s hrabkou 1
mm vnutri plochy povrchu vyhradenej na tieto varovania s vynimkou
zdravotnych varovani podla ¢lanku 11.

7. Pri Gprave zdravotného varovania podla ¢lanku 9 ods. 5, ¢lanku
10 ods. 3 a ¢lanku 12 ods. 3 Komisia zabezpeci, aby tato Gprava bola
fakticka alebo aby si Clenské Staty mohli vybrat' z dvoch varovani,
z ktorych jedno je faktickeé.

8. Obrazky jednotkovych baleni a akychkol'vek vonkajsich obalov,
ktoré su urcené spotrebitelom v Unii, musia byt v sulade s ustanove-
niami tejto kapitoly.

Clénok 9

VSeobecné varovania a informacné odkazy na tabakovych
vyrobkoch na fajcenie

1. Na kazdom jednotkovom baleni a vonkajSom obale tabakovych
vyrobkov na fajcenie sa uvadza jedno z tychto vSeobecnych varovani:
Fajcenie zabija — prestaiite hned fajcit’!*

alebo

,Fajcenie zabija“.

Clenské $taty urcia, ktoré zo vieobecnych varovani uvedenych v prvom
pododseku sa pouzije.

2. Na kazdom jednotkovom baleni a vonkajSom obale tabakovych
vyrobkov na fajCenie sa uvadza tento informacny odkaz:

,,Tabakovy dym obsahuje viac ako 70 latok, ktoré preukazatel'ne sposo-
buju rakovinu.*
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3.V pripade baleni cigariet a tabaku na vlastnorucné zhotovenie
cigariet v baleniach tvaru kvadra sa vSeobecné varovanie nachadza na
dolnej Casti jedného z bo¢nych povrchov jednotkovych baleni a infor-
macény odkaz sa nachadza na dolnej Casti druhého boc¢ného povrchu.
Tieto zdravotné varovania maju Sirku najmenej 20 mm.

Pokial’ ide o balenia v tvare ramenného puzdra s upevnenym vieckom,
ktory pri otvoreni balenia spdsobuje rozdelenie bo¢ného povrchu na dve
Casti, sa vSeobecné varovanie a informacny odkaz nachadzaji v celom
ich rozsahu na vicsich cCastiach tychto rozdelenych povrchov. Vseo-
becné varovanie sa umiestni tiez na vnutornej strane vrchnej cCasti
povrchu, ktord je viditelna, ked je balicek otvoreny.

Bocné strany tohto typu balenia majii vySku minimalne 16 mm.

V pripade tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet preddvaného
v balickoch sa vSeobecné varovanie a informacny odkaz nachadzaju
na povrchoch, ktoré zabezpecuju tiplnu viditelnost” tychto zdravotnych
varovani. Pokial’ ide o tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet v bale-
niach cylindrick¢ho tvaru, vSeobecné varovanie sa nachadza na
vonkajSom povrchu viecka a informacny odkaz na vnatornom povrchu
viecka.

Vseobecné varovanie aj informacny odkaz pokryvaju 50 % povrchu, na
ktorom su vytlacené.

4. VsSeobecné varovanie a informacny odkaz, ktoré st uvedené
v odsekoch 1 a 2, st:

a) vytlatené ciernym tucnym pismom typu Helvetica na bielom
podklade. Aby c¢lenské Staty vyhoveli jazykovym poziadavkam,
mozu urit’ velkost’ pisma za predpokladu, ze velkost' pisma stano-
vena vo vnutro§tatnom prave zabezpeCuje, Ze prislusny text zabera

b) umiestnené v strede plochy pre ne vyhradenej a na baleniach tvaru
kvadra a kazdom vonkajSom obale s rovnobezné s bo¢nym okrajom
jednotkového balenia alebo vonkajsieho obalu.

5. Komisia je opravnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
27 s cielom upravit’ znenie informa¢ného odkazu stanoven¢ho v odseku
2 podla vedeckého vyvoja a vyvoja trhu.

6. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov urci presné umiest-
nenie vSeobecné¢ho varovania a informa¢ného odkazu na tabaku na
vlastnoruéné zhotovenie cigariet predavanom v bali¢koch, pri¢om
zohl'adni rozne tvary balickov.

Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 25.
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Clénok 10

Kombinované zdravotné varovania pre tabakové vyrobky na
fajcenie

1. Na kazdom jednotkovom baleni a vonkajSom obale tabakového
vyrobku na fajcenie sa uvadzaji kombinované zdravotné varovania.
Kombinované zdravotné varovania:

a) obsahuji jednu z textovych varovani uvedenych v prilohe I a zodpo-
vedajucu farebntl fotografiu uvedentl v obrazkovej kniznici v prilohe
11;

b

~

obsahuju informacie o odvykani od fajcenia, ako su telefonne Cisla,
e-mailové adresy alebo webové stranky uréené na informovanie spot-
rebitelov o dostupnych programoch na podporu osob, ¢o chcu
prestat’ fajcit;

¢) pokryvaji 65 % vonkajSej plochy predného aj zadné¢ho povrchu
jednotkového balenia a akéhokol'vek vonkajSiecho obalu. Na bale-
niach cylindrického tvaru sa nachddzaju dve kombinované zdravotné
varovania v rovnomernej vzdialenosti od seba a kazdé zdravotné
varovanie pokryva 65 % svojej prislusnej polovice zaobleného
povrchu;

d) zobrazuji rovnaké textové varovanie a prislusni farebnt fotografiu
na oboch stranach jednotkovych baleni a kazdom vonkajSom obale;

e) sa nachadzajii na hornom okraji jednotkového balenia a akéhokol'vek
vonkajSicho obalu a si umiestnen¢ v rovnakom smere ako
akékol'vek dalsie informacie uvedené na tomto povrchu obalu.
V c¢lenskych Statoch, v ktorych st nadalej povinné kontrolné
znamky alebo vnutrostatne identifikaéné oznacenia pouzivané na
danové ucely, sa moézu uplatiiovat’ prechodné vynimky z tejto povin-
nosti umiestnenia kombinovanych zdravotnych varovani:

i) v pripadoch, ked’ sa kontrolné¢ znamky alebo vnutrosStatne iden-
tifikacné oznacenia pouzivané na danové ucely pripevnia na
hornom okraji jednotkového balenia vyrobeného z kartonu,
moze sa kombinované zdravotné varovanie, ktoré sa ma nacha-
dzat' na zadnom povrchu, umiestnit priamo pod kolkom alebo
vnutroStatnym identifikacnym oznacenim;

ii) v pripade, Ze jednotkové balenie je vyrobené z mikkého mate-
rialu, ¢lenské §taty moézu povolit', aby bola pre kontrolné znamky
alebo vnutrostatne identifikacné oznacenia pouzivané na danové
tgely vyhradena obdiznikova plocha s vyskou nepresahujiicou 13
mm medzi hornym okrajom balenia a hornym okrajom kombino-
vanych zdravotnych varovani.

Vynimky uvedené v bodoch i) a ii) sa uplatiiuji pocas obdobia troch
rokov od 20. maja 2016. Nad zdravotné varovania sa nesmu umiest-
novat’ nazvy znaciek ani logd;

f) sa reprodukuji v stlade s formatom, grafickym nakresom, dizajnom
a rozmermi stanovenymi Komisiou v sulade s odsekom 4;
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g) v pripade jednotkovych baleni cigariet dodrzuju tieto rozmery:
1) vySka: minimalne 44 mm;
ii) Sirka: minimalne 52 mm.

2. Kombinované zdravotné varovania su zoskupené do troch skupin,
ako sa stanovuje v prilohe II, a kazda skupina sa pouziva v danom roku
a kazdoroéne sa strieda. Clenské $taty zabezpetia, aby sa v pripade
kazdej znacky tabakovych vyrobkov kazdé kombinované zdravotné
varovanie dostupné na pouzivanie v danom roku zobrazovalo v miere,
v akej je to mozné, v rovnakych poctoch.

3.  Komisia ma pravomoc prijimat delegované¢ akty v sulade
s ¢lankom 27 s cielom:

a) upravit textové varovania uvedené¢ v prilohe I k tejto smernici,
pricom sa zohladni vedecky vyvoj a vyvoj trhu;

b) stanovit’ a upravit’ obrazkovu kniznicu uvedenu v odseku 1 pism. a)
tohto clanku, pricom sa zohl'adni vedecky vyvoj a vyvoj trhu.

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov vymedzi technické
Specifikacie pre graficky nakres, dizajn a tvar kombinovanych zdravot-
nych varovani, pricom zohl'adni roézne tvary baleni.

Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 25.

Clénok 11

Oznacovanie tabakovych vyrobkov na fajcenie s vynimkou cigariet,
tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet a tabaku do vodnej
fajky

1.  Clenské $taty mozu tabakové vyrobky na fajéenie s vynimkou
cigariet, tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet a tabak do vodnej
fajky vynat’ z povinnosti uvadzat’ informacny odkaz stanoveny v ¢lanku
9 ods. 2 a kombinované zdravotné varovania stanovené v ¢lanku 10.
V uvedenom pripade sa okrem vSeobecného varovania uvedeného
v ¢lanku 9 ods. 1 na kazdom jednotkovom baleni a vonkajSom obale
takychto vyrobkov uvadza jedno z textovych varovani uvedenych
v prilohe 1. VSeobecné varovanie uvedené v ¢lanku 9 ods. 1 obsahuje
odkaz na sluzby pomoci pri odvykani od fajéenia uvedené v ¢lanku 10
ods. 1 pism. b).

Vseobecné varovanie sa musi nachadzat’ na najviditelnejSom povrchu
jednotkového balenia a na kazdom vonkajSom obale.

Clenské staty zabezpetia, aby sa v pripade kazdej znadky tychto
vyrobkov kazdé textové varovanie zobrazovalo v miere, v akej je to
mozné, v rovnakych poctoch. Textové varovania sa musia nachadzat’ na
druhom najviditelnejSom povrchu jednotkového balenia a kazdom
vonkajSom obale.

V pripade jednotkovych baleni s upevnenym vieCkom je druhym
najviditelnejSim povrchom ten, ktory sa stava viditelnym, ked je
balenie otvorené.
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2. Vseobecné varovanie uvedené v odseku 1 pokryva 30 % prislus-
ného povrchu jednotkového balenia a kazdého vonkajSicho obalu. Tento
podiel sa zvysi na 32 % v pripade Clenskych sStatov s dvoma tUradnymi
jazykmi a na 35 % v pripade ¢lenskych $tatov s viac ako dvoma turad-
nymi jazykmi.

3. Textové varovanie uvedené v odseku 1 pokryva 40 % prislusného
povrchu jednotkového balenia a kazdého vonkajSicho obalu. Tento
podiel sa zvysi na 45 % v pripade Clenskych Statov s dvoma tUradnymi
jazykmi a na 50 % v pripade ¢lenskych $tatov s viac ako dvoma turad-
nymi jazykmi.

4. Ak sa maju zdravotné varovania uvedené v odseku 1 nachadzat’ na
povrchu presahujicom 150 cm?, varovania pokryvaju plochu 45 cm?.
Tato plocha sa zvysi na 48 cm? v pripade Glenskych §tatov s dvoma
tradnymi jazykmi a na 52,5 cm? v pripade ¢lenskych §titov s viac ako
dvoma tradnymi jazykmi.

5. Zdravotné varovania uvedené v odseku 1 musia spliat’ poziadavky
uvedené v ¢lanku 9 ods. 4. Text zdravotnych varovani sa uvadza rovno-
bezne s hlavnym textom na povrchu vyhradenom na tieto varovania.

Zdravotné varovania su ohraniené Ciernym okrajom s hribkou
najmenej 3 mm a najviac 4 mm. Tento okraj sa nachddza mimo povrchu
vyhradeného na zdravotné varovania.

6. Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 27 s cielom
zrusit’ moznost’ udelit’ vynimky pre aktkol'vek z jednotlivych kategorii
vyrobkov uvedenych v odseku 1, ak v pripade dotknutej kategorie
vyrobkov ddjde podla spravy Komisie k podstatnej zmene okolnosti.

Clénok 12

Oznacovanie bezdymovych tabakovych vyrobkov

1.  Na kazdom jednotkovom baleni a kazdom vonkajSom obale
bezdymovych tabakovych vyrobkov sa uvadza toto zdravotné varova-
nie:

,lento tabakovy vyrobok poskodzuje vase zdravie a je navykovy.*

2. Zdravotné varovanie stanovené v odseku 1 je v stlade s poziadav-
kami uvedenymi v c¢lanku 9 ods. 4. Text zdravotnych varovani sa
uvadza rovnobezne s hlavnym textom na povrchu vyhradenom na
tieto varovania.

Okrem toho:

.....

a kazdého vonkajsieho obalu;

b) pokryva 30 % povrchov jednotkového balenia a kazdého vonkaj-
Siecho obalu. Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade Clenskych
§tatov s dvoma uUradnymi jazykmi a na 35 % v pripade Clenskych
Statov s viac ako dvoma uradnymi jazykmi.
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3.  Komisia ma pravomoc prijimat delegované¢ akty v sulade
s ¢lankom 27 s cielom upravit znenie zdravotného varovania stanove-
ného v odseku 1 podla vedeckého vyvoja.

Clanok 13

Prezentacia vyrobku

1. OznaCovanie jednotkovych baleni a kazdého vonkajSiecho obalu
a samotného tabakového vyrobku nezahfna ziadny prvok ani charakte-
risticky znak, ktory:

a) podporuje tabakovy vyrobok alebo nabada na jeho spotrebu vytvo-
renim mylného dojmu o jeho charakteristikach, zdravotnych ucin-
koch, rizikach alebo emisiach; v oznaceniach sa neuvadzaju ziadne
informacie o obsahu nikotinu, dechtu ani oxidu uholnatého v taba-
kovom vyrobku;

b) naznacuje, ze urCity tabakovy vyrobok je menej Skodlivy ako iné
alebo ze jeho ucelom je znizit ucinky niektorych skodlivych zloziek
dymu, alebo ma vitalizatné, energizujice, lieCiace, omladzujtce,
prirodné, organické vlastnosti alebo iné pozitivne G¢inky na zdravie
alebo zivotny $tyl;

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

d) sa podoba potravinovému alebo kozmetickému vyrobku;

e) naznacuje, ze niektoré tabakové vyrobky maji zlepSenu biologicku
odburatelnost’ alebo iné¢ environmentalne prinosy.

2. Jednotkové balenia a ziadny vonkajsi obal nesmu naznacovat
ziadne ekonomické vyhody tym, Ze by obsahovali tlacené poukazky,
ponukali zlavy, vyrobky zadarmo, dva vyrobky za cenu jedného
alebo iné podobné ponuky.

3. Prvky alebo charakteristické znaky, ktoré su zakazané¢ podla
odsekov 1 a 2, mozu okrem iného zahfnat texty, symboly, nazvy,
obchodné znacky, ndzorné alebo iné symboly.

Clénok 14
VzhPad a obsah jednotkovych baleni

1. Jednotkové balenie cigariet ma tvar kvadra. Jednotkové balenia
tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet maju kvadrovy alebo cylin-
dricky tvar alebo tvar balicka. Jednotkové balenie cigariet obsahuje
minimalne 20 cigariet. Jednotkové balenie tabaku na vlastnoru¢né
zhotovenie cigariet obsahuje tabak vaziaci minimalne 30 g.

2. Jednotkové balenie cigariet moze pozostavat' z kartonu alebo
z méikkého materialu a nesmie — s vynimkou odklapacieho viecka
a ramenného puzdra s upevnenym vieckom — mat akykol'vek iny
uzaver, ktory by po jeho prvom otvoreni umoznoval jeho opédtovné
uzavretie alebo zalepenie. Pri baleniach s odklapacim vieCkom a upev-
nenym vieckom je viecko balenia cigariet upevnené iba k zadnej strane
jednotkového balenia.
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Clanok 15

Vysledovatel’nost’

1. Clenské staty zabezpegia, aby boli vietky jednotkové balenia taba-
kovych vyrobkov oznacené jedineCnym identifikatorom. S cielom
zabezpecit’ integritu jedinecného identifikatora musi byt' neodstranitel'ne
vytlateny alebo upevneny, nezmazatelny a nesmie byt Zziadnym
sposobom zakryty alebo preruseny, a to ani kontrolnymi znamkami
alebo cenovymi etiketami, alebo pri otvoreni jednotkového balenia.
V pripade tabakovych vyrobkov vyrabanych mimo Unie sa povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku uplatiiujii iba na vyrobky, ktoré si urc¢ené na
trh Unie alebo sa naii uvadzaju.

2. Jedine¢ny identifikdtor umoZziuje urcit:

a) datum a miesto vyroby;

b) vyrobné zariadenie;

¢) stroj pouzity na vyrobu tabakovych vyrobkov;

d) vyrobnil zmenu alebo Cas vyroby;

e) opis vyrobku;

f) trh, na ktorom sa tabakovy vyrobok planuje maloobchodne predavat’;
g) predpokladanu trasu prepravy;

h) v pripade potreby dovozcu do Unie;

i) skuto¢nu trasu prepravy od vyrobného podniku po prvii maloob-
chodnu predajiiu vratane vSetkych pouzitych velkoskladov, ako aj
datum prepravy, miesto urCenia prepravy, miesto odchodu
a prijemcu;

j) identitu vSetkych nakupcov od vyrobcu po prvi maloobchodnu
predajiiu a

k) faktaru, Cislo objednavky a zaznamy o platbach vsetkych nakupcov
od vyrobcu po prvii maloobchodnu predajiu.

3. Informéacie uvedené v pismenach a), b), c), d), e), f), g) a pripadne
h) odseku 2 tvoria sucast’ jedinecného identifikatora.

4. Clenské staty zabezpedia, aby informéacie uvedené v pismenéch i),
j) a k) odseku 2 boli dostupné v elektronickej podobe prostrednictvom
prepojenia na jedine¢ny identifikator.

5. Clenské §taty zabezpegia, aby vietky hospodarske subjekty, ktoré
su zapojené do obchodu s tabakovymi vyrobkami, od vyrobcu po
posledny hospodarsky subjekt, ktory predchadza prvej maloobchodnej
predajni, zaznamenavali prevzatiec vSetkych jednotkovych baleni do
svojej drzby, ako aj vSetky pohyby medzitym a konecny vystup jednot-
kovych baleni z ich drzby. Tuto povinnost’ mozno splnit’ prostrednic-
tvom oznacenia a zaznamu sthrnného obalu, ako st napriklad kartony,
debny alebo palety, ak bude nad’alej umoznené vyhladavanie a sledo-
vanie vSetkych jednotkovych baleni.
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6.  Clenské $taty zabezpetia, aby si vietky fyzické a pravnické osoby
zapojené¢ do dodavatel'ského retazca tabakovych vyrobkov uchovéavali
uplné a presné zaznamy o vsetkych prislusnych transakciach.

7. Clenské Staty zabezpelia, aby vyrobcovia tabakovych vyrobkov
poskytovali vSetkym hospodarskym subjektom zapojenym do obchodu
s tabakovymi vyrobkami, od vyrobcu po posledny hospodarsky subjekt,
ktory predchadza prvej maloobchodnej predajni, vratane dovozcov,
vel'koskladov a prepravnych spolocnosti, vybavenie potrebné na zazna-
menévanie kupy, predaja uskladnenia a prepravy tabakovych vyrobkov
alebo iného zaobchadzania s nimi. Toto vybavenie je schopné precitat
a postupit’ zaznamenané udaje elektronicky do zariadenia na uchova-
vanie udajov podla odseku 8.

8.  Clenské §taty zabezpelia, aby vyrobcovia a dovozcovia tabako-
vych vyrobkov uzatvorili zmluvy o uchovavani udajov s nezavislou
tretou stranou na cely spravovania zariadenia na uchovavanie vsetkych
prislusnych udajov. Zariadenie na uchovavanie udajov sa fyzicky
nachadza na tzemi Unie. Vhodnost' tretej strany, najmi jej nezavislost
a technické schopnosti, ako aj zmluvu o uchovavani udajov schvaluje
Komisia.

Cinnost’ tretej strany monitoruje externy auditor, ktorého navrhne a plati
vyrobca tabaku a schval'uje Komisia. Externy auditor predklada vyro¢na
spravu prislusnym organom a Komisii, v ktorej posudzuje najméi
akékol'vek nezrovnalosti v suvislosti s pristupom.

Clenské $taty zabezpedia, aby Komisia, prislusné organy &lenskych
Statov a externy auditor mali plny pristup do zariadenia na uchovavanie
udajov. V riadne odévodnenych pripadoch Komisia alebo Clenské Staty
mozu poskytnit vyrobcom alebo dovozcom pristup k uchovavanym
udajom, ak obchodne citlivé informacie budi nad’alej adekvatne chra-
nené v sulade s prislusnym pravom Unie a vnitro$tatnym pravom.

9.  Zaznamenané udaje nesmie ziadny hospodarsky subjekt zapojeny
do obchodu s tabakovymi vyrobkami zmenit' ani vymazat.

10.  Clenské S$taty zabezpedia, aby osobné tdaje boli spracované
vyhradne v stlade s pravidlami a zdrukami stanovenymi v smernici
95/46/ES.

11.  Komisia prostrednictvom vykonévacich aktov:

a) ur¢i technické normy na vytvorenie a fungovanie systémov
vyhladévania a sledovania, ako sa stanovuje v tomto ¢lanku, a to
vratane oznaCovania jedineénym identifikdtorom, zaznamenavania,
prenosu, spracovania a uchovavania udajov a pristupu k uchova-
vanym udajom;

b) ur¢i technické normy, aby sa zabezpecilo, Ze systémy pouZzité pre
jedinecny identifikator a stvisiace funkcie st navzdjom v ramci Unie
uplne kompatibilné.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 25.
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12.  Komisia je opravnena prijimat delegované akty v sulade
s Clankom 27 s cielom vymedzit' klI'icové prvky zmluv o uchovavani
udajov uvedenych v odseku 8 tohto clanku, ako napriklad Cas trvania,
obnovitel'nost, pozadované odborné znalosti alebo dovernost’ vratane
pravidelného monitorovania a hodnotenia tychto zmluv.

13. Odseky 1 az 10 tohto ¢lanku sa uplatiiuji na cigarety a tabak na
vlastnoru¢né zhotovenie cigariet od 20. maja 2019 a na iné tabakové
vyrobky ako cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet od
20. maja 2024.

Clanok 16

Bezpecnostny prvok

1. Clenské $taty vyzadujt, aby sa okrem jedine¢ného identifikatora
uvedeného v ¢lanku 15 na vSetkych jednotkovych baleniach tabakovych
vyrobkov, ktoré sa uvadzaji na trh, nachadzal nesfalSovatel'ny bezpec-
nostny prvok pozostavajuci z viditelného a neviditelného prvku. Tento
bezpecnostny prvok musi byt neodstranitelne vytlaceny alebo pripev-
neny, nezmazatelny a nesmie byt ziadnym spdsobom zakryty ani preru-
Seny, a to ani kontrolnymi zndmkami, cenovymi etiketami alebo inymi
prvkami vyzadovanymi v pravnych predpisoch.

Clenské staty vyzadujice kontrolné znamky alebo vnutro§tatne identifi-
kacné oznaCenia pouzivané na danové ucely mozu povolit, aby sa
vyuzili ako bezpe¢nostny prvok s podmienkou, ze kontrolné znamky
alebo vnitrotatne identifikaéné oznadenia spinajii vietky technické
normy a funkcie, ktoré sa vyzaduji v tomto ¢lanku.

2. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov vymedzi technické
normy pre bezpecnostné prvky a ich pripadné striedanie a prisposobi ich
vedeckému vyvoju, vyvoju na trhu a technickému vyvoju.

Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 25.

3. Odsek 1 sa uplatiuje na cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhoto-
venie cigariet od 20. méja 2019 a na iné tabakové vyrobky ako cigarety
a tabak na vlastnorucné zhotovenie cigariet od 20. maja 2024.

KAPITOLA 111

Tabak na ordlne poufitie, cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na
dial’ku a nové kategorie tabakovych vyrobkov

Clanok 17
Tabak na oralne pouZitie
Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 151 aktu o pristipeni Rakuska,

Finska a Svédska, ¢lenské Staty zakazuji uvadzanie tabaku na oralne
pouzitie na trh.
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Clénok 18

Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dial’ku

1. Clenské $taty mozu zakazat cezhraniény predaj tabakovych
vyrobkov spotrebitelom na dialku. Clenské 3taty spolupracuju s cielom
zabranit’ takémuto predaju. Maloobchodné predajne, ktoré sa zapdjaju
do cezhrani¢ného predaja tabakovych vyrobkov na dial’ku, nesmt zaso-
bovat’ takymito vyrobkami spotrebitelov v ¢lenskych §tatoch, v ktorych
je takyto predaj zakazany. Clenské $taty, ktoré takyto predaj nezakazali,
pozaduju, aby sa maloobchodné predajne, ktoré maju v tmysle zapojit
sa do cezhrani¢ného predaja na dialku spotrebitel'om nachddzajicim sa
v Unii, zaregistrovali v prisluinych organoch v &lenskom $tate, v ktorom
ma dand maloobchodna predajna sidlo, a v ¢lenskom $tate, v ktorom sa
skuto¢ny alebo potencidlny spotrebitel’ nachadza. Od maloobchodnych
predajni so sidlom mimo Unie sa vyzaduje, aby sa zaregistrovali
v prislusnych organoch v ¢lenskom State, v ktorom sa skuto¢ny alebo
potencidlny spotrebitel’ nachadza. Vsetky maloobchodné predajne, ktoré
maju v umysle zapojit’ sa do cezhrani¢ného predaja na dialku, predlozia
prislusnym orgédnom pri registracii aspon tieto informacie:

a) meno alebo obchodné meno a trvalt adresu miesta ¢innosti, z ktorého
sa tabakové vyrobky budiu dodavat’;

b) datum =zacatia Cinnosti spocCivajucej v ponukani tabakovych
vyrobkov na cezhrani¢ny predaj na dialku spotrebitelom prostred-
nictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti v zmysle ¢lanku 1 bodu 2
smernice 98/34/ES;

¢) adresu webovej stranky alebo webovych stranok pouzivanych na
tento Ucel a vsetky relevantné informacie potrebné na identifikaciu
tejto webovej stranky.

2. Prislusné organy clenskych Statov zabezpeCia, aby spotrebitelia
mali pristup k zoznamu vSetkych maloobchodnych predajni, ktoré su
u nich zaregistrované. Pri spristupniovani uvedené¢ho zoznamu c¢lenské
Staty zabezpecia, aby sa dodrziavali pravidla a bezpecnostné opatrenia
stanovené v smernici 95/46/ES. Maloobchodné predajne mozu zacat
uvadzat' tabakové vyrobky na trh prostrednictvom cezhraniéného
predaja na dialku len od okamihu, ked’ dostali potvrdenie o svojej regi-
stracii od prislusného organu.

3. Clenské $taty uréenia tabakovych vyrobkov predavanych prostred-
nictvom cezhrani¢ného predaja na dial’ku moézu vyzadovat, aby doda-
vatel'skd maloobchodna predajiia uréila fyzickti osobu zodpovednu za
overovanie, Ci tieto tabakové vyrobky predtym, nez sa dostant k spot-
rebitelovi, spifiajii vnutrostatne ustanovenia prijaté podla tejto smernice
v Clenskom State urCenia, pokial je takéto overenie nevyhnutné
z hl'adiska zabezpecenia suladu a ulahcenia vynucovania.

4. Maloobchodné predajne zapojené do cezhranicného predaja na
dialku musia pouzivat systém overovania veku, pomocou ktorého
mozno v &ase predaja overit,, & kupujuci spotrebitel’ spina poziadavku
minimalneho veku stanovenu vo vnutrostatnom prave Clenského Statu
urcenia. Maloobchodna predajna alebo fyzickd osoba urcend podla
odseku 3 poskytne prislusnym organom uvedeného clenského Statu
opis podrobnosti a fungovania systému overovania veku.
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5. Maloobchodné predajne spractvaju len osobné udaje spotrebitel'a
v stlade so smernicou 95/46/ES a uvedené udaje nesmu byt oznamené
vyrobcovi tabakovych vyrobkov ani spolocnostiam, ktoré tvoria sucast
tej istej skupiny spoloc¢nosti, ani inym tretim stranam. Osobné udaje sa
nepouziji ani neprenasaju na iné ucely, nez je konkrétny nakup. Plati to
tiez v pripade, ked’ je maloobchodna predajna sucastou vyrobcu taba-
kovych vyrobkov.

Clénok 19

Oznamovanie novych kategérii tabakovych vyrobkov

1. Clenské $taty vyzaduju, aby vyrobcovia a dovozcovia novej kate-
gorie tabakovych vyrobkov predlozili prislusSnym orgadnom c¢lenskych
Statov oznadmenie o kazdom takom vyrobku, ktory chcu uviest na
dotknuty vnutrostatny trh. Oznamenie sa predlozi v elektronickej
podobe $est’ mesiacov pred predpokladanym uvedenim na trh. Dopliia
ho podrobny opis dotknutej novej kategorie tabakového vyrobku, ako aj
pokyny na jeho pouZzivanie a informécie o zlozkich a emisidch v stlade
s ¢lankom 5. Pri predkladani ozndmenia o novej kategorii tabakového
vyrobku vyrobcovia a dovozcovia prislusSnym organom poskytna
takisto:

a) dostupné vedecké studie o toxicite, navykovosti a atraktivnosti novej
kategorie tabakového vyrobku, najmé pokial’ ide o zlozky a emisie;

b) dostupné studie, ich prehl'adné stihrny a vyskum trhu o preferenciach
roznych skupin spotrebitelov vratane mladych Tudi a sucasnych
faj¢iarov;

c) ostatné dostupné a relevantné informacie vratane analyzy pomeru
rizika a prinosu vyrobku, jeho ocakavany vplyv na odvykanie od
konzumovania tabaku, jeho ocakavany vplyv na rozhodnutie zacat’
konzumovat tabak a progndzy tykajuce sa ich vnimania spotrebi-
tel'mi.

2. Clenské §taty vyzaduju, aby vyrobcovia a dovozcovia novej kate-
gorie tabakovych vyrobkov poskytli ich prislusnym orgdnom akékol'vek
nové alebo aktualizované informacie o Studiach, vyskume a dalSich
informaciach uvedenych v odseku 1 pism. a) az c). Clenské 3taty
mozu od vyrobcov a dovozcov novej kategorie tabakovych vyrobkov
pozadovat’, aby vykondvali dodatocné skusky alebo predkladali doda-
toéné informacie. Clenské §taty spristupnia Komisii vietky informacie
ziskané podla tohto ¢lanku.

3. Clenské staty mozu zaviest’ systém pre povolovanie novych kate-
gorii tabakovych vyrobkov. Clenské Staty mozu od vyrobcov a dovozcov
vyberat’ primerané poplatky za toto povolenie.

4. Nové kategorie tabakovych vyrobkov uvadzané na trh musia
spiftat’ poziadavky tejto smernice. Ktoré z ustanoveni tejto smernice
sa uplatnia na nové kategdrie tabakovych vyrobkov, zavisi od toho, ¢i
sa na uvedené vyrobky vztahuje vymedzenie bezdymového tabakového
vyrobku, alebo vymedzenie tabakového vyrobku na fajcenie.
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HLAVA III

ELEKTRONICKE CIGARETY A BYLINNE VYROBKY NA FAJCENIE

Clanok 20

Elektronické cigarety

1. Clenské §taty zabezpedia, aby sa elektronické cigarety a plniace
flasticky uvadzali na trh len vtedy, ked’ st v stlade s touto smernicou
a vSetkymi ostatnymi prislusnymi pravnymi predpismi Unie.

Tato smernica sa neuplatiuje na elektronické cigarety a plniace
flasticky, na ktoré sa vztahuje poziadavka udelit’ povolenie podl'a smer-
nice 2001/83/ES alebo poziadavky stanovené v smernici 93/42/EHS.

2. Vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet a plniacich
flasticiek predlozia prisluSnym organom clenskych $tatov oznamenie
o akychkol'vek takychto vyrobkoch, ktoré planuja uviest' na trh. Ozna-
menie sa predlozi elektronicky Sest mesiacov pred zamyslanym
uvedenim na trh. V pripade elektronickych cigariet alebo plniacich
flasticiek, ktoré su uz k 20. maju 2016 uvedené na trh, sa oznamenie
predlozi do Siestich mesiacov od tohto datumu. V pripade kazdej
podstatnej upravy vyrobku sa predlozi nové oznamenie.

V zavislosti od toho, ¢i je vyrobok elektronickou cigaretou, alebo
plniacou fTastiCkou, ozndmenie obsahuje tieto informdcie:

a) nazov a kontaktn¢ udaje vyrobcu, zodpovednej pravnickej alebo
fyzickej osoby v Unii a pripadne dovozcu do Unie;

b) zoznam vsetkych zloziek obsiahnutych vo vyrobku a emisii vznika-
jucich v dosledku pouzivania vyrobku, a to podl'a obchodnej znacky
a typu, vratane ich mnozstiev;

¢) toxikologické tdaje tykajice sa tychto zloziek vyrobku a emisii aj
v zohriatom stave najméd vzhladom na ich ucinky na zdravie spot-
rebitelov pri inhalacii a berc do uvahy okrem iného akykol'vek
navykovy ucinok;

d) informdcie o davkach nikotinu a jeho vstrebavani pri konzumacii za
obvyklych alebo oddvodnene predvidatelnych podmienok;

e) opis komponentov vyrobku, v uplatnite’nom pripade vratane otvara-
cieho a plniaceho mechanizmu elektronickej cigarety alebo plniacich
flrasti¢iek;

f) opis vyrobného procesu vratane toho, ¢i vyrobny proces zahina
sériovll vyrobu a vyhlasenie, ze v suvislosti s vyrobnym procesom
je zabezpeceny sulad s poziadavkami uvedenymi v tomto clanku;
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g) vyhlasenie, Ze vyrobca a dovozca nesu plnii zodpovednost za kvalitu
a bezpecnost’ vyrobku pri jeho uvedeni na trh a pouzivani za obvy-
klych a oddvodnene predvidatelnych podmienok.

Ak clenské Staty dospejil k zaveru, Ze poskytnuté informdacie su
neuplné, maji pravo pozadovat’ doplnenie prislusnych informacii.

Clenské §taty mozu vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov
ucétovat’ primerané poplatky za prijatie a uchovavanie informacii, ktoré
im boli predlozené, zaobchadzanie s tymito informaciami a ich analyzu.

3. Clenské §taty zabezpegia:

a) aby sa tekutina obsahujica nikotin uvadzala na trh v plniacich
flastickach urcéenych na tento 0cel, ktorych objem nepresahuje 10
ml, v jednorazovych elektronickych cigaretach alebo jednorazovych
zasobnikoch a aby uvedené zasobniky alebo nadrzky neprekracovali
objem 2 ml;

b) aby tekutina obsahujlica nikotin neobsahovala nikotin v mnozstve
viac ako 20 mg/ml;

c) aby tekutina obsahujlica nikotin neobsahovala pridavné latky
uvedené v ¢lanku 7 ods. 6;

d) aby sa pri vyrobe tekutiny obsahujtcej nikotin pouzivali iba zlozky
vysokej Cistoty. Iné latky nez zlozky uvedené v odseku 2 druhého
pododseku pism. b) tohto ¢lanku smu byt v tekutine obsahujicej
nikotin pritomné len v stopovych mnozstvach, ak sa vyskytu taky-
chto stopovych mnozstiev ned4 pocas vyroby technicky zabranit’;

e) aby sa v tekutine obsahujucej nikotin okrem nikotinu pouzivali iba
zlozky, ktoré v zohriatom ¢i nezohriatom stave nepredstavuju riziko
pre T'udské zdravie;

f) aby elektronické cigarety uvolnovali davky nikotinu na rovnomer-
nych trovniach za obvyklych podmienok;

g) aby elektronické cigarety a plniace flasticky boli odolné voci mani-
pulacii detmi a vo€i neopravnenej manipulacii; aby boli chranené
proti rozbitiu a Giniku naplne a aby mali mechanizmus zabezpecujici
opatovné plnenie bez Gniku néplne.

4. Clenské 3taty zabezpedia, aby:

a) jednotkové balenia elektronickych cigariet a plniacich flastiCiek
obsahovali letdk s informaciami o:

i) pouzivani a skladovani vyrobku vratane upozornenia, ze sa
neodporaca, aby vyrobok pouzivali mladi I'udia a nefajciari;

i) kontraindikaciach;
iii) varovaniach pre konkrétne rizikové skupiny;

iv) moznych nepriaznivych uc¢inkoch;
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b)

a)

b)

<)

v) navykovosti a toxicite a

vi) kontaktnych tdajoch vyrobeu a dovozeu, ako aj pravnickej alebo
fyzickej osoby v Unii,

sa na jednotkovych baleniach a akychkol'vek vonkajSich obaloch
elektronickych cigariet a plniacich flasticiek:

1) uvadzal v zostupnom poradi zoznam vsetkych zloziek nachadza-
jucich sa vo vyrobku podla hmotnosti, ako aj obsah nikotinu vo
vyrobku a prijem nikotinu v jednej davke, ¢islo Sarze a odpora-
Canie, aby sa vyrobok uchovaval mimo dosahu deti;

il) bez toho, aby bol dotknuty bod i) tohto pismena, neuvadzali
prvky ani znaky stanovené v ¢lanku 13 s vynimkou jeho odseku
1 pism. a) a ¢) v stvislosti s informaciou o obsahu nikotinu a o
aromach a

iii) uvadzalo jedno z tychto zdravotnych varovani:

,lento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou
latkou. Neodportca sa, aby ho pouzivali nefajciari.

alebo

,,Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou
latkou.*

Clenské Stity urdia, ktoré z tychto zdravotnych varovani sa ma
pouzit’;

boli zdravotné varovania v stlade s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 12 ods. 2.

Clenské §taty zabezpegia, aby:

komer¢né oznamy v rdmci sluzieb informacnej spolocnosti v tlaci
a inych tlacenych publikaciach, ktorych cielom alebo priamym c¢i
nepriamym Uc¢inkom je propagovanie elektronickych cigariet a plnia-
cich fTasti¢iek, boli zakdzané s vynimkou publikacii, ktoré st uréené
vyluéne profesiondlom v obchode s -elektronickymi cigaretami
a plniacimi flastickami, a publikacii, ktoré sa tlacia a uverejnuju
v tretich krajinach, ak tieto publikdcie nie su v zdsade urcené pre
trh Unie;

komeréné oznamy v radiu, ktorych cielom alebo priamym ¢i
nepriamym uc¢inkom je propagovanie elektronickych cigariet a plnia-
cich fTasti¢iek, boli zakazané;

bola zakazana akakol'vek forma verejného alebo sukromného
prispevku do rozhlasovych programov, ktorého cielom alebo
priamym ¢i nepriamym ucinkom je propagovanie elektronickych
cigariet a plniacich flasticiek;
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d) bola zakdzana akakol'vek forma verejného alebo sukromného
prispevku pre akékol'vek podujatie, cCinnost alebo jednotlivca
s cielom alebo priamym ¢i nepriamym uU¢inkom propagovat’ elek-
tronické cigarety a plniace flasticky, ak sa tyka viacerych ¢lenskych
statov alebo sa uskutoéiiuje vo viacerych ¢Elenskych Statoch, alebo
maé inym spdsobom cezhrani¢né ucinky;

e) audiovizudlne komerén¢ oznamy, na ktor¢ sa uplatiuje smernica
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU (1), boli v pripade elek-
tronickych cigariet a plniacich fl'aSti¢iek zakazané.

6.  Clanok 18 tejto smernice sa uplatiiuje na cezhrani¢né predaje elek-
tronickych cigariet a plniacich fl'asticiek.

7. Clenské 3taty od vyrobcov a dovozcov elektronickych cigariet
a plniacich flasticiek vyzaduju, aby kazdoroc¢ne predkladali prislusnym
organom:

i) komplexné udaje o objeme predaja podl'a obchodnej znacky a typu
vyrobku;

ii) informacie o preferenciach réznych skupin spotrebitelov vratane
mladych Tudi, nefaj¢iarov a hlavnych typov sucasnych pouziva-
tel'ov;

iii) informacie o spdsobe predaja vyrobkov a

iv) prehladné sthrny akychkol'vek trhovych prieskumov vykonanych
v stvislosti s uvedenymi skupinami vratane ich prekladu do angli¢-
tiny.

Clenské §taty monitoruju vyvoj trhu tykajici sa elektronickych cigariet,
ako aj plniacich flasti¢iek vratane akychkol'vek dokazov o tom, Ze ich
pouzivanie vedie k nikotinovej zavislosti a v kone¢nom dosledku aj
konzumacii tradicného tabaku medzi mladymi I'ud'mi a nefajciarmi.

8.  Clenské $tity zabezpedia, aby informécie prijaté podla odseku 2
tohto ¢lanku boli spristupnené verejnosti na webovej stranke. Clenské
Staty pri zverejnovani tychto informdacii nalezite zohladnia potrebu
chranit’” obchodné tajomstva.

Clenské $taty na poziadanie spristupnia Komisii a inym ¢&lenskym
$tatom vietky informacie prijaté podla tohto &lanku. Clenské $taty
a Komisia zabezpecia, aby sa s obchodnymi tajomstvami a inymi dover-
nymi informdciami zaobchddzalo doverne.

9.  Clenské stity od vyrobcov, dovozcov a distribitorov elektronic-
kych cigariet a plniacich flastic¢iek vyzaduju, aby vytvorili a udrziavali
systém na zber informécii o vSetkych nepriaznivych Gcinkoch tychto
vyrobkov na l'udské zdravie, v suvislosti s ktorymi existuje podozrenie,
ze existuji.

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU z 10. marca 2010
o koordinacii niektorych ustanoveni upravenych zdkonom, inym pravnym
predpisom alebo spravnym opatrenim v clenskych Statoch tykajicich sa
poskytovania audiovizualnych medialnych sluzieb (smernica o audiovizual-
nych medialnych sluzbach) (U. v. EU L 95, 15.4.2010, s. 1).
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Ak sa ktorykol'vek z tychto hospodarskych subjektov domnieva alebo
ak ma dovod domnievat sa, ze elektronické cigarety alebo plniace
flasticky, ktoré ma v drzbe a ktoré maju byt uvedené na trh alebo sa
uvadzaji na trh, nie st bezpecné ani dobrej kvality alebo inak nie st
v stlade s touto smernicou, uvedeny hospodarsky subjekt bezodkladne
prijme napravné opatrenia potrebné na to, aby bol tento dotknuty
vyrobok uvedeny do suladu s touto smernicou alebo stiahnuty, alebo
vrateny. V takych pripadoch sa od hospodarskeho subjektu tiez vyza-
duje, aby bezodkladne informoval organy dohladu nad trhom v ¢len-
skych §tatov, v ktorych sa vyrobok spristupiiuje alebo ma byt spristup-
neny, a poskytol podrobné informacie najma o riziku pre 'udské zdravie
a bezpecnost’, d’alej o vSetkych prijatych napravnych opatreniach a o ich
vysledkoch.

Clenské $taty mozu od hospodarskych subjektov vyzadovat’ aj dopliiu-
juce informacie napriklad o aspektoch bezpecnosti a kvality alebo
o akychkol'vek nepriaznivych tcinkoch elektronickych cigariet a plnia-
cich frasticiek.

10.  Komisia predlozi Europskemu parlamentu a Rade spravu o poten-
cidlnych rizikach pre verejné zdravie spojenych s pouzivanim elektro-
nickych cigariet s obnovitel'nou napliou do 20. maja 2016 a potom,
ked’ je to potrebné.

11. 'V pripade elektronickych cigariet a plniacich flasticiek, ktoré
splitaju poziadavky uvedené v tomto ¢lanku, ak prislusny organ zisti
alebo ma opodstatnené dovody domnievat’ sa, ze urcité elektronické
cigarety alebo plniace fl'asticky, alebo urcity typ elektronickej cigarety
¢i plniacej flasticky by mohol predstavovat’ zdvazné riziko pre l'udské
zdravie, moze prijat’ primerané doCasné opatrenia. Bezodkladne infor-
muje Komisiu a prislusné organy ostatnych clenskych $tatov o prijatych
opatreniach a oznami vsetky podporné¢ udaje. Komisia ¢o najskdr po
tom, ako su jej dorucené uvedené informacie, uréi, ¢i je docasné opat-
renie oddvodnené. Komisia informuje dotknuty clensky stat o svojich
zaveroch, aby tomuto ¢lenskému $tatu umoznila prijat’ vhodné nadvézu-
juce opatrenia.

Ak na zéklade uplatnenia prvého pododseku tohto odseku bolo uvedenie
na trh urcitych elektronickych cigariet alebo plniacich flasticiek, alebo
uréitého typu elektronickej cigarety ¢i plniacej flasticky zakazané na
zaklade riadne opodstatnenych dovodov najmenej tromi c¢lenskymi
Statmi, Komisia je opravnena prijat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
27 s cielom rozsirit' takyto zdkaz na vSetky Clenské Staty, ak je takéto
rozsirenie odovodnené a primerané.

12.  Komisia je opravnend prijat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
27 s cielom upravit’ znenie zdravotného varovania uvedené¢ho v odseku
4 pism. b). Komisia zabezpeci, aby tiprava tohto zdravotného varovania
bola vecna.

13.  Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu stanovi spolo¢ny
format pre oznamovanie podl'a odseku 2 a technické normy pre mecha-
nizmus doplnania naplne podla odseku 3 pism. g).
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Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 25.

Clénok 21

Bylinné vyrobky na fajcenie

1. Na kazdom jednotkovom baleni a kazdom vonkajSom obale bylin-
nych vyrobkov na fajéenie sa uvadza toto zdravotné varovanie:

,Fajcenie tohto vyrobku poskodzuje vase zdravie.*

2. Zdravotné varovanie musi vyt vytlatené na prednom a zadnom
povrchu jednotkového balenia a na kazdom vonkajSom obale.

3. Zdravotné varovanie musi spiiiat’ poZiadavky stanovené v ¢lanku 9
ods. 4. Pokryva 30 % plochy prislusného povrchu jednotkového balenia
a kazdého vonkajsieho obalu. Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade
¢lenskych $tatov s dvoma tradnymi jazykmi a na 35 % v pripade clen-
skych $tatov s viac ako dvoma uradnymi jazykmi.

4. Jednotkové balenia ani ziadny vonkajsi obal bylinnych vyrobkov
na fajcenie nesmu obsahovat prvky ani charakteristické znaky stano-
vené v ¢lanku 13 ods. 1 pism. a), b) a d) a nesmie sa na nich uvadzat’,
ze vyrobok neobsahuje pridavné latky ani aromy.

Clanok 22

Nahlasovanie zloZiek bylinnych vyrobkov na fajcenie

1. Clenské $taty od vyrobcov a dovozcov bylinnych vyrobkov na
fajéenie pozaduju, aby podla ndzvu znacky a druhu predlozili svojim
prislusnym organom zoznam vsetkych zloziek a ich mnozstiev, ktoré sa
pouzivaju pri vyrobe takychto vyrobkov. Vyrobcovia alebo dovozcovia
tiez informuji prislusné organy dotknutych ¢lenskych S$tatov, ak sa
zlozenie vyrobku zmeni sposobom, ktory ovplyvni informacie poskyt-
nuté podla tohto ¢lanku. Informacie vyzadované podla tohto ¢lanku sa
predlozia pred uvedenim nového alebo upravené¢ho bylinného vyrobku
na fajCenie na trh.

2. Clenské Stity zabezpetia, aby informécie predlozené v sulade
s odsekom 1 boli spristupnené verejnosti na webovej stranke. Clenské
Staty pri zverejiiovani tychto informdcii nalezite zohladnia potrebu
ochrany obchodnych tajomstiev. Hospodarske subjekty presne uvedu,
ktoré informéacie povazuju za obchodné tajomstvo.
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HLAVA IV
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 23

Spolupraca a presadzovanie

1. Clenské Staty zabezpetia, aby vyrobcovia a dovozcovia tabako-
vych a suvisiacich vyrobkov poskytovali Komisii a prislusSnym organom
¢lenskych statov Gplné a spravne informacie pozadované v zmysle tejto
smernice a v nej stanovenych lehotich. Ak je vyrobca usadeny v Unii,
povinnost’ poskytnut’ pozadované informacie ma prvotne tento vyrobca.
Ak je vyrobca usadeny mimo Unie a dovozca je usadeny v Unii, povin-
nost’ poskytnit’ pozadované informécie mé prvotne dovozca. Ak su
vyrobca aj dovozca usadeni mimo Unie, povinnost’ poskytniit’ pozado-
vané informacie maju vyrobca aj dovozca.

2. Clenské $taty zabezpetia, aby sa na trh neuvadzali tabakové a stvi-
siace vyrobky, ktoré nie su v stlade s touto smernicou a s vykonavacimi
a delegovanymi aktmi, ktoré su v nej stanovené. Clenské 3taty zabez-
pecia, aby sa tabakové a suvisiace vyrobky neuviedli na trh, ak nie st
splnené nahlasovacie povinnosti stanovené v tejto smernici.

3. Clenské Staty stanovia pravidla pre sankcie uplatnitelné na poru-
Senia vnutrostatnych pravnych predpisov prijatych podla tejto smernice
a prijma vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich presadzovania.
Stanovené sankcie su ucinné, primerané a odradzajuce. Akékol'vek
finan¢né spravne sankcie, ktoré mozu byt ulozené za zamerné poruse-
nie, mozu vyrovnavat’ ekonomicktl vyhodu ziskan(i na zéklade poruSe-
nia.

4.  Prislusné organy clenskych sStatov spolupracuju navzajom, ako aj
s Komisiou, a to s cielom zabezpeCit' riadne uplatiovanie a nalezité
presadzovanie tejto smernice, pricom si navzajom zasielaji vSetky infor-
macie potrebné na jej jednotné uplatiovanie.

Clanok 24
Vol'ny pohyb

1. Clenské 3taty nesmu z dévodov savisiacich s aspektmi regulova-
nymi touto smernicou a s vyhradou odsekov 2 a 3 tohto ¢lanku zakézat
ani obmedzit' uvadzanie tabakovych alebo suvisiacich vyrobkov, ktoré
su v sulade s touto smernicou, na trh.

2. Této smernica nema vplyv na pravo Clenského Statu zachovavat
alebo zavadzat' dalSie poziadavky uplatnitelné na vSetky vyrobky
uvadzané na jeho trh v stvislosti so Standardizaciou obalov tabakovych
vyrobkov, ak je to odovodnené ochranou verejného zdravia vzhl'adom
na vysoku uroven ochrany ludského zdravia dosiahnutil touto smerni-
cou. Takéto opatrenia su primerané a nesmu predstavovat prostriedok
svojvolnej diskrimindcie ani skrytého obmedzovania obchodu medzi
Clenskymi Statmi. Tieto opatrenia sa oznamia Komisii spolu s dévodmi
ich zachovania alebo zavedenia.
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3. Clensky $tat tiez moze zakazat uréiti kategoriu tabakovych alebo
suvisiacich vyrobkov z dovodov suvisiacich so Specifickou situaciou
v tomto clenskom Stite a s podmienkou, Ze tieto ustanovenia su
odévodnené potrebou ochrany verejného zdravia, bertic pritom do
uvahy vysoku uroveinl ochrany l'udského zdravia dosiahnutt prostrednic-
tvom tejto smernice. Takéto vnutroStatne ustanovenia sa ozndmia
Komisii spolu s dovodmi ich zavedenia. Komisia do Siestich mesiacov
od datumu prijatia ozndmenia stanoveného v tomto odseku schvali alebo
zamietne vnuatroStatne ustanovenia po tom, ¢o s ohl'adom na vysoku
uroven ochrany l'udského zdravia dosiahnutd prostrednictvom tejto
smernice overi, ¢i st tieto ustanovenia odévodnené, alebo nie, ¢i su
potrebné a primerané ich cielu a ¢i st, alebo nie st prostriedkom
svojvolnej diskriminacie alebo skrytého obmedzenia obchodu medzi
¢lenskymi Statmi. Ak Komisia v rdmci obdobia Siestich mesiacov neroz-
hodne, vnutrostatne ustanovenia sa pokladaju za schvalené.

Cldanok 25
Postup vyboru

1. Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vybor v zmysle naria-
denia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 5 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

3.V pripade, Ze sa stanovisko vyboru ma ziskat pisomnym postu-
pom, takyto postup sa ukonc¢i bez vysledku, ked’ o tom v lehote urcene;j
na zaslanie stanoviska rozhodne predseda vyboru alebo ked o to
poziada jednoduchéd vidcSina clenov vyboru.

4. Ked vybor nedoruci ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh
vykonavacieho aktu a uplatiuje sa Clanok 5 ods. 4 treti pododsek
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Clanok 26

Prislu$né organy

Clenské $taty uréia do troch mesiacov od 20. méja 2016 prisluiné
organy zodpovedné za vykondvanie a presadzovanie povinnosti stano-
venych v tejto smernici. Clenské $taty bezodkladne informuju Komisiu
o identite takto uréenych organov. Komisia tieto informacie uverejni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clénok 27

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v Clanku 3 ods. 2
a 4, ¢lanku 4 ods. 3 a 5, ¢lanku 7 ods. 5, 11 a 12, ¢lanku 9 ods. 3,
¢lanku 10 ods. 3, ¢lanku 11 ods. 6, ¢lanku 12 ods. 3, ¢lanku 15 ods. 12,
¢lanku 20 ods. 11 a 12 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od
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19. maja 2014. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania
pravomoci najneskor devat’ mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje na rovnako
dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voci
takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom
kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 a 4, ¢lanku 4
ods. 3 a 5, ¢lanku 7 ods. 5, 11 a 12, ¢lanku 9 ods. 5, ¢lanku 10 ods. 3,
Clanku 11 ods. 6, ¢lanku 12 ods. 3, ¢lanku 15 ods. 12, ¢lanku 20 ods.
11 a 12 mdze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa
v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobtida u¢innost’ dilom nasledujucim po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu
datumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delego-
vanych aktov, ktoré uz nadobudli Gc¢innost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sic¢asne Eurdp-
skemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 2 a 4, ¢lanku 4 ods. 3
a 5, ¢lanku 7 ods. 5, 11 a 12, ¢lanku 9 ods. 5, ¢lanku 10 ods. 3, ¢lanku
11 ods. 6, ¢lanku 12 ods. 3, ¢lanku 15 ods. 12, ¢lanku 20 ods. 11 a 12
nadobudne U¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dna oznamenia
uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uply-
nutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eur6pskeho parla-
mentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

Clénok 28

Sprava

1. Najneskor pat rokov od 20. maja 2016 a potom vzdy podla
potreby Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu
hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru regiénov spravu o uplat-
novani tejto smernice.

Pri vypractivani navrhu spravy Komisii pomahaji vedecki a technicki
odbornici, tak aby mala k dispozicii vSetky potrebné informacie.

2.V sprave Komisia uvedie najmé aspekty smernice, ktoré by sa
mali preskimat’ alebo prispdsobit’ vzhl'adom na vedecky a technicky
Vvyvoj vratane vypracovania medzindrodne schvalenych pravidiel
a noriem pre tabakové a suvisiace vyrobky. Komisia venuje zvlastnu
pozornost’:

a) ziskanym sktsenostiam so zretelom na dizajn povrchov balenia, na
ktoré sa tato smernica nevztahuje, priCom sa zohladni vnutrostatny,
medzinarodny, pravny, hospodarsky a vedecky vyvoj;
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b) vyvoju trhu tykajuceho sa novych kategorii tabakovych vyrobkov,
priCom sa okrem iného zvazia oznamenia prijaté podla ¢lanku 19;

¢) vyvoju trhu, ktory predstavuje podstatni zmenu okolnosti;

d) uskutocnitel'nosti, vyhoddm a moznému vplyvu eurdpskeho systému
regulacie zloziek pouzivanych v tabakovych vyrobkoch, a to vratane
vytvorenia zoznamu zloziek na trovni Unie, ktoré sa mozu pouzivat’
v tabakovych vyrobkoch, su v nich pritomné alebo sa do nich prida-
vaju, bertc do Gvahy okrem iné¢ho informacie zhromazdené v sulade
s Clankami 5 a 6;

e) vyvoju trhu tykajuceho sa cigariet, ktoré maju priemer menej ako 7,5
mm, a vnimaniu ich Skodlivosti spotrebitel'mi, ako aj zavadzajlcej
povahe takychto cigariet;

f) uskuto¢nitelnosti, vyhodam a moznému vplyvu databazy Unie obsa-
hujucej informacie o zlozkach a emisiach z tabakovych vyrobkov
zozbieranych v stlade s ¢lankami 5 a 6;

g) vyvoju trhu tykajuceho sa elektronickych cigariet a plniacich
flasticiek, okrem iného aj s ohladom na informacie zozbierané
v sulade s ¢lankom 20 vratane informacii o zacati konzumovania
takychto vyrobkov mladymi l'ud'mi a nefajCiarmi a vplyvu takychto
vyrobkov na Usilie prestat’ s ich konzumaciou, ako aj na opatrenia,
ktoré prijali ¢lenské Staty v suvislosti s aromami;

h) vyvoju trhu a spotrebitel'skym preferenciam v suvislosti s tabakom
do vodnej fajky s osobitnym zameranim na jeho arémy.

Clenské staty poskytujii Komisii pomoc a vietky dostupné informécie
na vykonavanie postdenia a pripravu spravy.

3. Na spravu nadvédzuju navrhy na zmeny tejto smernice, ktoré
Komisia povazuje za potrebné na jej prispdsobenie vyvoju v oblasti
tabakovych a stvisiacich vyrobkov v rozsahu nevyhnutnom na hladké
fungovanie vnttorné¢ho trhu a na zohladnenie nového vyvoja zaloze-
ného na vedeckych faktoch a vyvoji tykajicom sa medzinarodne uzna-
vanych noriem pre tabakové a stvisiace vyrobky.

Clénok 29

Transpozicia

1. Clenské staty uvedd do wginnosti zékony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smernicou
najneskor do 20. maja 2016. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské §taty tieto opatrenia uplatiiuji od 20. maja 2016 bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 7 ods. 14, ¢lanok 10 ods. 1 pism. e), clanok 15 ods.
13 a ¢lanok 16 ods. 3.
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2. Clenské §taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich Gradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Zahrn tiez vyhlasenie,
ze odkazy v existujicich zakonoch, inych pravnych predpisoch a sprav-
nych opatreniach na smernicu, ktord sa touto smernicou zruSuje, sa
povazuju za odkazy na tiito smernicu. Podrobnosti o odkaze a sposobe
formulacie tohto vyhlasenia urcia ¢lenské Staty.

3. Clenské Staty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutroStatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clénok 30

Prechodné ustanovenie

Clenské $taty mozu povolit, aby sa do 20. méja 2017 uvadzali na trh
tieto vyrobky, ktoré nie su v sulade s touto smernicou:

a) tabakové vyrobky vyrobené alebo uvedené do vol'ného obehu a ozna-
¢ené v sulade so smernicou 2001/37/ES pred 20. majom 2016;

b) elektronické cigarety a plniace flasticky vyrobené alebo uvedené do
vol'ného obehu pred 20. novembrom 2016;

¢) bylinné vyrobky na fajcenie vyrobené alebo uvedené do volného
obehu pred 20. majom 2016.

Clénok 31

ZruSenie

Smernica 2001/37/ES sa tymto zrusuje s uc¢innostou od 20. maja 2016
bez toho, aby boli dotknuté zavizky ¢lenskych Statov tykajuce sa lehot
na transpoziciu uvedenej smernice do vnutrostatneho prava.

Odkazy na zruSentl smernicu sa povazuji za odkazy na tito smernicu

a zneju v sulade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe III k tejto
smernici.

Clénok 32

Nadobudnutie uéinnosti

Téato smernica nadobuda Ucinnost’ dvadsiatym diiom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clénok 33
Adresati

Této smernica je ur¢end Clenskym Statom.
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PRILOHA 1

ZOZNAM TEXTOVYCH VAROVANI

(podla ¢lanku 10 a ¢lanku 11 ods. 1)

1) Fajcenie je pri¢inou 9 z 10 pripadov rakoviny pluc

2) Fajcenie
3) Fajcenie
4) Fajcenie
5) Fajcenie
6) Fajcenie
7) Fajcenie
8) Fajcenie

9) Fajcenie

sposobuje rakovinu ust a hrdla

vam poskodzuje plica

sposobuje infarkt

sposobuje mitvicu a zdravotné postihnutie
vam upchava tepny

zvysuje riziko slepoty

vam poskodzuje zuby a d’asna

moze zabit' vase nenarodené dieta

10) Dym z vasej cigarety skodi vasim det'om, rodine a priatelom

11) U deti fajéiarov je vysSia pravdepodobnost’, ze zacnu fajcit

12) Prestante faj¢it’ — zostante nazive pre vasich blizkych

13) Fajcenie

14) Fajcenie

znizuje plodnost’

zvySuje riziko impotencie
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PRILOHA 11

Obrazkova kniZnica (kombinovanych zdravotnych varovani)

(uvedend v ¢lanku 10 ods. 1)

Skupina 1

Fajcenie spdsobuje

Fajcenie

Dym z vasej cigarety
vasim

Prestaiite fajcit’
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Fajcenie zvysuje

2

Fajcenie zvysuje

Skupina 2

Fajcenie moze

Fajcenie
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Dym z vasej cigarety -
vasim Prestaiite fajéit

.

e

Fajcenie Fajcenie zvyiuje

Skupina 3

Fajcenie je pricinou

Fajcenie sposobuje Fajfe“iegpﬁsob“je Fajcenie vam
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Dym z vasej cigarety
vasim

Fajcenie Fajcenie moze

Prestaiite fajcit

Fajcenie zvysuje
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PRILOHA 111

TABULKA ZHODY

Smernica 2001/37/EC Tato smernica
¢lanok 1 ¢lanok 1
¢lanok 2 clanok 2
¢lanok 3 ods. 1 ¢lanok 3 ods. 1

¢lanok 3 ods. 2 a 3 —
¢lanok 4 ods. 1 ¢lanok 4 ods. 1
¢lanok 4 ods. 2 ¢lanok 4 ods. 2
¢lanok 4 ods. 3 az 5 —

¢lanok 5 ods. 1 —

¢lanok 5 ods. 2 pism. a) ¢lanok 9 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2 pism. b) clanok 10 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 10 ods. 2, ¢lanok 11
ods. 1

¢lanok 5 ods. 3 ¢lanok 10 ods. 1

¢lanok 5 ods. 4 clanok 12

¢lanok 5 ods. 5 prvy pododsek ¢lanok 9 ods. 3 piaty pododsek, ¢lanok 11 body 2 a 3,
¢lanok 12 ods. 2 pism. b)

¢lanok 5 ods. 5 druhy pododsek Clanok 11 ods. 4

¢lanok 5 ods. 6 pism. a) ¢lanok 9 ods. 4 pism. a)

¢lanok 5 ods. 6 pism. b) —

¢lanok 5 ods. 6 pism. c) ¢lanok 9 ods. 4 pism. b)

¢lanok 5 ods. 6 pism. d) ¢lanok 8 ods. 6 a ¢lanok 11 ods. 5 druhy pododsek
¢lanok 5 ods. 6 pism. ¢) ¢lanok 8 ods. 1

¢lanok 5 ods. 7 ¢lanok 8 ods. 3 a 4

¢lanok 5 ods. 8 —

¢lanok 5 ods. 9 prvy pododsek Clanok 15 ods. 1 a 2

¢lanok 5 ods. 9 druhy pododsek ¢lanok 15 ods. 11

¢lanok 6 ods. 1 prvy pododsek ¢lanok 5 ods. 1 prvy pododsek
¢lanok 6 ods. 1 druhy pododsek ¢lanok 5 ods. 2 a 3

¢lanok 6 ods. 1 treti pododsek —
¢lanok 6 ods. 2 clanok 5 ods. 4

¢lanok 6 ods. 3 a 4 —

¢lanok 7 ¢lanok 13 ods. 1 pism. b)
¢lanok 8 ¢lanok 17

¢lanok 9 ods. 1 Clanok 4 ods. 3

¢lanok 9 ods. 2 ¢lanok 10 ods. 2 a 3 pism. a)

¢lanok 9 ods. 3 ¢lanok 16 ods. 2
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Smernica 2001/37/EC

Tato smernica

¢lanok 10 ods. 1

¢lanok 10 ods. 2 a 3

¢lanok 11 prvy a druhy odsek
¢lanok 11 treti odsek

¢lanok 11 stvrty odsek

¢lanok 12

¢lanok 13 ods. 1

¢lanok 13 ods. 2

¢lanok 13 ods. 3

¢lanok 14 ods. 1 prvy pododsek
¢lanok 14 ods. 1 druhy pododsek
¢lanok 14 ods. 2 a 3

¢lanok 14 ods. 4

¢lanok 15

¢lanok 16

¢lanok 17

priloha I (Zoznam dodato¢nych zdravotnych vystrah)

priloha II (Lehoty pre transponovanie a uplatnenie zruse-
nych smernic)

priloha III (Tabulka zhody)

¢lanok 25 ods. 1

¢lanok 25 ods. 2

¢lanok 28 ods. 1 prvy a druhy pododsek
¢lanok 28 ods. 2 prvy pododsek

¢lanok 28 ods. 3

¢lanok 24 ods. 1

¢lanok 24 ods. 2

¢lanok 29 ods. 1 prvy pododsek
¢lanok 29 ods. 2

¢lanok 30 pism. a)

¢lanok 29 ods. 3

¢lanok 31

¢lanok 32

¢lanok 33

priloha I (Zoznam textovych varovani)

priloha III (Tabulka zhody)




