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[

(Legislativne akty)

SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/40/E[j
z 3. aprila 2014

o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $titov tykajiicich
sa vyroby, prezenticie a predaja tabakovych a sdvisiacich vyrobkov a o zruSeni smernice
2001/37[ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmd na jej ¢lanok 53 ods. 1 a ¢lanky 62 a 114,
so zretelom na ndvrh Eurdépskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho vyboru ('),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (3),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedze:

(1) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/37[ES (*) sa stanovuji pravidld na trovni Unie tykajtice sa
tabakovych vyrobkov. S ciefom zohladnit vedecky, trhovy a medzindrodny vyvoj by bolo potrebné vykonat
podstatné zmeny v uvedenej smernici, a td 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 pokladd za uzito¢né prijat dalsie opatrenia pre hladké fungovanie vniitorného trhu. V rokoch 2008 a 2010
poskytol Vedecky vybor pre vznikajice a novozistené zdravotné rizikd (Scientific Committee on Emerging and
Newly Identified Health Risks — SCENIHR) vedecké poradenstvo Komisii o bezdymovych tabakovych vyrobkoch
a pridavnych latkach v tabaku. V roku 2010 sa konala obsiahla konzulticia zainteresovanych strdn, po ktorej
nasledovali cielené konzultdcie zainteresovanych strdn sprevadzané $tadiami externych konzultantov. Pocas tohto
procesu sa konzultovalo s clenskymi $tatmi. Eurdpsky parlament a Rada opakovane vyzyvali Komisiu na reviziu
a aktualizdciu smernice 2001/37ES.

(3)  V urcitych oblastiach, na ktoré sa vztahuje smernica 2001/37[ES, sa ¢lenskym $titom znemoZiiuje pravne alebo
prakticky d¢inne prispdsobovat ich pravne predpisy novému vyvoju. Ide najmid o pravidld oznacovania, v pripade
ktorych nesmu ¢lenské Staty zvacSovat rozsah zdravotnych varovani, menit ich umiestnenie na jednotlivom baleni
(dalej len ,jednotkové balenie®) ani nahrddzat zavadzajiice varovania o trovniach emisii dechtu, nikotinu a oxidu
uholnatého.

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

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

() Pozicia Eur6pskeho parlamentu z 26. februdra 2014 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. marca
2014.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/37[ES z 5. jina 2001 o aproximacii zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych $tatov tykajicich sa vyroby, prezenticie a predaja tabakovych vyrobkov (U. v. ES L 194, 18.7.2001, s. 26).
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(1)

V inych oblastiach stdle existuji podstatné rozdiely medzi zdkonmi, inymi pravnymi predpismi a spradvnymi
opatreniami Clenskych $tatov tykajicimi sa vyroby, prezenticie a predaja tabakovych a stvisiacich vyrobkov,
ktoré predstavuji prekdzky hladkého fungovaniu vniitorného trhu. Vzhladom na vedecky, trhovy a medzindrodny
vyvoj sa oCakava, Ze tieto rozdiely sa budd prehlbovat. Vztahuje sa to aj na elektronické cigarety a plniace flasticky
pre elektronické cigarety (dalej len ,plniace flasticky*), bylinné vyrobky na fajéenie, zlozky a emisie z tabakovych
vyrobkov, urcité aspekty oznaCovania a balenia a na cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dialku.

Tieto prekdzky by sa mali odstranit a na tento Gcel by sa mali predpisy o vyrobe, prezenticii a predaji tabakovych
vyrobkov a stvisiacich vyrobkov dalej aproximovat.

Velkost vnutorného trhu s tabakovymi a sdvisiacimi vyrobkami a narastajtica tendencia vyrobcov tabakovych
Vyrobkov ststredovat vyrobu celej Unie iba do malého poctu vyrobnych zdvodov v Unii a z toho vyplyvajici
vyznamny cezhranicny obchod s tabakovymi a sdvisiacimi vyrobkami si vyZzaduje prijatie prisnejsicho legislativ-
neho opatrenia skor na trovni Unie neZ na vndtrodtitnej trovni s ciefom dosiahnut hladké fungovanie vndtor-
ného trhu.

Leglslatlvne opatrenie na trovni Unie je tiez potrebné na vykonanie Rdmcového dohovoru Svetovej zdravotnickej
organlzac1e o kontrole tabaku (dalej len ,RDKT*) z médja 2003, ktorého ustanoveniami st Unia a jej lenské staty
viazané. Ustanovenia RDKT o reguldcii obsahu tabakovych vyrobkov, regulécii zverejiiovania informécii vo vztahu
k tabakovym Vyrobkom balenf a oznacovani tabakovych vyrobkov, reklame a nezdkonnom obchodovanf s taba-
kovymi Vyrobkaml st osobitne dolezité. Zmluvné strany RDKT vritane Unie a jej clenskych stitov prijali sibor
usmerneni na vykondvanie ustanoveni RDKT na zdklade konsenzu pocas roznych konferencii.

V stilade s ¢lankom 114 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU) by sa za zdklad legislativnych névrhov
mala brat vysokd drovenn ochrany zdravia, a najmi by sa mal zohladnit aktudlny vyvoj zaloZeny na vedeckych
faktoch. Tabakové vyrobky nie st bezné komodity a vzhladom najmi na $kodlivé acinky tabaku na Tudské zdravie
by sa mal velky vyznam pripisovat ochrane zdravia, predovietkym zniZeniu prevalencie fajéenia u mladych ludi.

Aby sa zabezpedilo, Ze smernica sa bude vo vietkych ¢lenskych $tatoch vykondvat jednotne, je potrebné stanovit
viaceré nové vymedzenia. Ked sa na rozne kategdrie vyrobkov uplatiiuji rézne povinnosti uloZené touto smer-
nicou a prislusny vyrobok patri do viac ako jednej z tychto kategérii (napr. fajka, tabak na vlastnoru¢né zhotovenie
cigariet), mali by sa uplatilovat prisnejie povinnosti.

Maximalne limity obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v cigaretich stanovené v smernici 2001/ 37[ES by
sa mali tiez uplatiiovat na cigarety, ktoré sa z Unie vyvazajd. Tieto maximélne limity a uvedeny pristup zostdvaji
nadalej platné.

Pri merani obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v cigaretich (dalej len ,Grovne emisii) by sa malo
odkazovat na prislusné medzindrodne uzndvané normy ISO. Proces overovania by mal byt chrdneny pred vplyvom
tabakového priemyslu vyuzivanim nezavislych laboratérii vritane Statnych laboratorii. Clenské staty by mali mat
moznost vyuZivat laboratérid nachddzajice sa v inych ¢lenskych §titoch Unie. V pripade inych emisif z tabakovych
vyrobkov neexistuji medzindrodne dohodnuté normy ani testy na urcenie maximdlnych drovni. Malo by sa
podporovat usilie, ktoré sa v sdcasnosti vyvija na medzindrodnej Grovni, o vytvorenie takychto noriem alebo
testov.

Pokial ide o stanovenie maximalnych trovni emisii, bolo by potrebné a vhodné tGrovne emisii pre decht, nikotin
a oxid uholnaty neskor znizit alebo stanovit maximalne Girovne pre iné emisie z tabakovych vyrobkov, pricom sa
zohladni ich toxicita alebo navykovost.
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(13) Na plnenie svojich regula¢nych tloh vyzadujii ¢lenské stity a Komisia sthrnné informacie o zlozkich a emisiach
z tabakovych vyrobkov, aby mohli postidit atraktivnost, navykovost a toxicitu tabakovych vyrobkov a zdravotné
rizikd spojené so spotrebou takychto vyrobkov. Na tento ticel by sa mali posilnit sticasné nahlasovacie povinnosti
v stvislosti so zlozkami a emisiami. Dalsie rozsirené nahlasovacie povinnosti by sa mali stanovif v stvislosti
s pridavnymi latkami, ktoré st zahrnuté v zozname priorit, s cielom posadit okrem iného ich toxicitu, ndvykovost
a karcinogénne, mutagenické alebo reprotoxické vlastnosti (dalej len ,KMR vlastnosti“), a to aj v ich zhorenej
podobe. Zatazenie v stvislosti s takymito rozsirenymi nahlasovacimi povinnostami by sa malo pre MSP ¢o najviac
obmedzif. Takéto nahlasovacie povinnosti sa povazujii za zlucitelné so zavizkom Unie zabezpecovat vysoki
droven ochrany [udského zdravia.

(14)  Pouzivanie odlisnych formdtov nahlasovania v sGcasnosti stazuje vyrobcom a dovozcom plnenie ich nahlasovacich
povinnosti a clenské $tity a Komisiu zataZuje porovndvanie, analyza a vyvodzovanie zdverov na zdklade infor-
mécii, ktoré dostavaji. Preto by mal existovat spolo¢ny povinny format nahlasovania zloZiek a emisii. V prospech
verejnosti by sa mala zabezpeCif ¢o najvdcSia moznd transparentnost informdcii o vyrobkoch, pricom by sa
zdroven malo zabezpedit, aby boli ndlezite zohladnené obchodné tajomstvd vyrobcov tabakovych vyrobkov.
Mali by sa zohladnit existujice systémy nahlasovania zloziek.

(15)  Chybajiici harmonizovany pristup, poklal ide o regulacm zloziek tabakovych vyrobkov, ovplyviiuje hladké fungo-
vanie vnutorného trhu a ma neprlazmvy dosah na volny pohyb tovaru v Unii. Niektoré clenské staty prijali pravne
predpisy alebo uzatvorili zdvazné dohody s vyrobnym odvetvim, ktoré povoluji alebo zakazuji urcité zlozky.
V dosledku toho st niektoré zlozky v urcitych ¢lenskych $titoch regulované, v inych viak nie. Clenské $tdty majt
takisto odlisné pristupy, pokial ide o pridavné litky v cigaretovych filtroch, ako aj prldavne latky, ktoré farbia
tabakovy dym. Vzhladom na vykondvanie RDKT a prislusnych usmerneni RDKT v rdmci Unie a na skiisenosti
ziskané v inych jurisdikcidch mimo Unie sa ocakdva, Ze bez harmonizicie sa prekizky hladkému fungovaniu
vnatorného trhu budd v nasledujiicich rokoch zvicSovat. V usmerneniach RDKT tykajicich sa reguldcie obsahov
tabakovych vyrobkov a reguldcie zverejiiovania informdcii vo vztahu k tabakovym vyrobkom sa vyzaduje najma
odstranenie zloziek, ktoré zvyraziujii chut, vytvarajii dojem, Ze tabakové vyrobky sti prospe$né pre zdravie, spdjaja
sa s energiou a vitalitou alebo maju farbiace vlastnosti.

(16)  Pravdepodobnost odlisnej reguldcie eSte viac zvySuji obavy tykajice sa tabakovych vyrobkov, ktoré maji ind
charakteristickti arému ako tabak, ktord by mohla ulahcit zacatie spotrebtvania tabaku alebo ovplyvnit spotrebi-
tel'ské spravanie. Malo by sa zabrédnit opatreniam zavddzajiicim neodovodnené rozdiely v zaobchddzani s roznymi
druhmi ochutenych cigariet. Vyrobky s charakteristickou arémou s vy$§im objemom predaja by sa vSak mali
vyradovat postupne pocas dlhsicho casového obdobia, aby sa spotrebitelom poskytol primerany ¢as na to, aby
presli na iné vyrobky.

(17)  Zdkaz tabakovych vyrobkov s charakteristickymi arémami nevyluCuje pouzivanie jednotlivych pridavnych latok
ako takych, ale ukladd vyrobcom povinnost znizit pridavnd litku alebo kombindciu pridavnych litok v takom
rozsahu, aby pridavné latky uz viac neviedli ku charakteristickej ardme. Pouzivanie pridavnych litok potrebnych na
vyrobu tabakovych vyrobkov, napriklad cukru na nahradenie cukru, ktory sa strdca pocas procesu suenia, by sa
malo povolif, ak tieto litky nemajt za ndsledok charakteristicki arému alebo zvysenie navykovosti, toxicity alebo
KMR vlastnosti vyrobku. Pri takomto rozhodovani by mal pomdhat nezdvisly eurépsky poradny panel. Uplatiio-
vanie tejto smernice by nemalo viest k diskrimindcii medzi réznymi druhmi tabaku ani branit v rozli§ovani
vyrobkov.

(18)  Urcité pridavné latky sa pouzivaji na vytvorenie dojmu, Ze tabakové vyrobky maji zdravotné prinosy, predstavuji
znizené zdravotné rizikd alebo zvySuji dusevnd bdelost a fyzicky vykon. Tieto pridavné latky, ako aj pridavné
latky, ktoré maji KMR vlastnosti v nezhorenej podobe, by sa mali zakdzat s cielom zabezpecit jednotné prav1dla
v rémci celej Unie a vysokd droveit ochrany ludského zdravia. Zakazaf by sa mali aj pridavné litky, ktoré zvysuja
navykovost a toxicitu.
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(19)  Vzhladom na skuto¢nost, Ze tito smernica sa zameriava na mladych Tudi, by sa tabakovym vyrobkom s vynimkou
cigariet a tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet mala udelif vynimka z uritych poziadaviek tykajicich sa
zloziek, ak nedochddza k podstatnym zmendm okolnosti v stivislosti s objemami predaja alebo spotrebitelskym
spravanim mladych ludi.

(20)  Vzhladom na vSeobecny zdkaz predaja tabaku na ordlne pouzitie v Unii by za reguliciu zloZiek tabaku na ordlne
poutzitie, ¢o si vyzaduje hlboké znalosti $pecifickych charakteristickych znakov tohto vyrobku a s nim suvisiaceho
spotrebitelského sprévania, malo byt v sdlade so zdsadou subsidiarity nadalej zodpovedné Svédsko, v ktorom je
predaj tohto vyrobku povoleny podla ¢lanku 151 aktu o pristipeni Rakiiska, Finska a Svédska.

(21)  V stlade s Géelmi tejto smernice, a to hladkym fungovanim vnatorného trhu s tabakom a stvisiacimi vyrobkami,
pricom sa ako vychodisko zohladni vysokd droven ochrany zdravia, najmi pokial ide o mladych ludi, ako aj
v stlade s odportcanim Rady 2003/54ES ('), by sa mali ¢lenské 3taty nabddat na to, aby prostrednictvom prijatia
vhodnych opatreni stanovujicich a presadzujicich vekovy limit zabranili predaju takychto vyrobkov detom
a dospievajicim osobdm.

(22)  Stéle pretrvavaji rozdiely medzi vnitrostitnymi prévnymi predpismi tykajiicimi sa oznacovania tabakovych vyrob-
kov, najmd pokial ide o pouzivanie kombinovanych zdravotnych varovani pozostavajicich z obrizka a textu,
informdcie o sluzbach pomoci pri odvykani od fajéenia a reklamné prvky nachddzajiice sa v jednotkovych
baleniach a na jednotkovych baleniach.

(23)  Takéto rozdiely mozu vytvarat bariéru obchodu a prekdzat hladkému fungovaniu vnatorného trhu s tabakovymi
vyrobkami, a preto by sa mali odstrdnit. Je taktieZ mozné, Ze spotrebitelia v niektorych ¢lenskych $tatoch st lepsie
informovani o zdravotnych rizikdch tabakovych vyrobkov ako spotrebitelia v inych ¢lenskych $tatoch. Bez dalsich

opatreni na drovni Unie sa existujiice rozdiely v nasledujicich rokoch pravdepodobne zvicsia.

(24) Je takisto potrebné upravif ustanovenia o oznacovani, aby sa zostladili pravidld uplatiiované na trovni Unie
s medzindrodnym vyvojom. Napriklad usmernenia RDKT o baleni a oznacovani tabakovych vyrobkov vyzaduji
umiestnenie velkych obrdzkovych varovani na obidvoch hlavnych zobrazovacich plochdch, povinné informécie
o odvykani a prisne pravidld o zavadzajicich informdciach. Ustanovenia o zavddzajicich informdcidch doplnia
celkovy zdkaz zavadzajicich obchodnych praktik podnikatelov voci spotrebitelom ustanoveny v smernici Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 2005/29/ES (3.

Clenské stity, ktoré pouzivaji na obaloch tabakovych vyrobkov kontrolné zndmky alebo vnitrostitne identifi-
ka¢né oznacenia na danové dcely, budd mozno v niektorych pripadoch nitené stanovit, Ze tieto kontrolné zndmky
a identifika¢né oznacenia maji byt premiestnené, aby sa kombinované zdravotné varovania nachddzali vo vrchnej
Casti hlavnych zobrazovacich ploch v sdlade s touto smernicou a usmerneniami RDKT. Mali by sa zaviest
prechodné opatrenia, aby sa ¢lenskym 3tditom umoznilo zachovat kontrolné zndmky alebo vnutrostatne identifi-
ka¢né oznalenia pouzivané na datiové tcely vo vrchnej Casti jednotkovych baleni pocas urcitého obdobia po
transpozicii tejto smernice.

(250 Ustanovenia o oznacovani by sa tiez mali upravit podla novych vedeckych poznatkov. Napriklad uvedenie Grovni
emisii pre decht, nikotin a oxid uholnaty na jednotkovych baleniach cigariet sa ukdzalo ako zavddzajice, kedze
vedie spotrebitelov k domnienke, Ze urcité cigarety si menej Skodlivé ako iné. Z poznatkov takisto vyplyva, ze
velké kombinované zdravotné varovania pozostdvajiice z textového varovania a savisiacej farebnej fotografie st
ucinnejsie ako varovania pozostdvajice iba z textu. V dosledku toho by sa kombinované zdravotné varovania mali
stat povinné v celej Unii a mali by pokryvat znaéné a viditelné Casti povrchu jednotkovych baleni. Mali by sa
stanovit minimdlne rozmery zdravotnych varovani, aby sa zabezpecila ich viditelnost a t¢innost.

(1) Odportcanie Rady 2003/54/ES z 2. decembra 2002 o prevencii fajcenia a iniciativach na zlepsenie kontroly tabaku (U. v. ES L 22,
25.1.2003, s. 31).

(%) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/29[ES z 11. mdja 2005 o nekalych obchodnych praktikich podnikatelov voci
spotrebitelom na vndtornom trhu, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 84/450/EHS, smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 97[7[ES, 98/27ES a 2002/65[ES a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (,smernica o nekalych
obchodnych praktikich®) (U. v. EU L 149, 11.6.2005, s. 22).
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(26) Na tabakové vyrobky na fajcenie, ktoré konzumujii najmi star§{ spotrebitelia a malé skupiny obyvatelstva,
s vynimkou cigariet a tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet by malo byt mozné nadalej udelovat vynimku,
pokial ide o urcité poziadavky na oznacovanie, ak nedochddza k podstatnym zmendm okolnosti v stvislosti
s objemami predaja alebo spotrebitelskym spravanim mladych [udi. Oznacovanie tychto ostatnych tabakovych
vyrobkov by sa malo riadit pravidlami, ktoré si pre ne Specifické. Mala by sa zabezpecit viditelnost zdravotnych
varovani na bezdymovych tabakovych vyrobkoch. Zdravotné varovania by sa preto mali umiestfiovat na dvoch
hlavnych povrchoch obalov bezdymovych tabakovych vyrobkov. Pokial ide o tabak do vodnej fajky, ktory sa ¢asto
povazuje za menej Skodlivy nez tradiné tabakové vyrobky na fajcenie, rezim oznacovania by sa mal uplatiiovat
v plnom rozsahu, aby sa zabréanilo zavddzaniu spotrebitelov.

(27)  Tabakové vyrobky alebo ich obaly by mohli zavddzat spotrebitelov, najmi mladych ludi, tym, Ze naznacuji, Ze
tieto vyrobky si menej skodlivé. Je to tak napriklad v pripade pouzitia urcitych slov alebo charakteristickych
znakov, ako st ,low-tar* (s nizkym obsahom dechtu), ,light* (lahké), ,ultra-light* (ultralahké), ,mild“ (jemné),
Jnatural® (prirodné), ,organic” (organické), ,without additives* (bez pridavnych litok), ,without flavours® (bez
arémy) alebo ,slim* (tenké), alebo urcitych ndzvov, obrizkov, obrazovych alebo inych znakov. Dalsie zavddzajice
prvky mozu okrem iného zahfnat vloZené letdky alebo iny dodato¢ny materidl ako ndlepky, samolepky, pripojené
letdky, stieracie ndlepky a puzdrd, alebo sa takéto zavddzajiice prvky mozu tykat tvaru samotného tabakového
vyrobku. Niektoré obaly a tabakové vyrobky mozu tiez zavddzat spotrebitelov tym, Ze by mohli naznacovat
vyhody, pokial ide o chudnutie, sexudlnu pritazlivost, socidlne postavenie, spolocensky Zivot alebo vlastnosti,
ako st Zenskost, muzskost alebo elegancia. Podobne aj velkost a vzhlad jednotlivych cigariet by mohla zavidzat
spotrebitelov vytvaranim dojmu, Ze st menej $kodlivé. Jednotkové balenia tabakovych vyrobkov ani ich vonkajsie
obaly by nemali zahffiat tlatené poukdzky, 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 kapu tychto tabakovych vyrobkov.

(28) S cielom zabezpecit integritu a vidite[nost zdravotnych varovani a maximalizovat ich G¢innost by sa mali prijat
ustanovenia tykajiace sa velkosti zdravotnych varovani, ako aj urcitych aspektov vzhladu obalov jednotkovych
baleni tabakovych vyrobkov vritane tvaru a otvaraciecho 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, ktord je rovnakd ako plocha povrchu na jednotkovom baleni bez takychto
hrén. Clenské stity uplatiuja rozdielne pravidl4, pokial ide o minimalny pocet cigariet v jednotkovom baleni. Tieto
pravidld by sa mali zostiladit, aby sa zabezpecil volny pohyb dotknutych vyrobkov.

(29) Na trh sa uviddza znaény objem nezakonnych vyrobkov, ktoré nespliiajii poziadavky stanovené v smernici
2001/37[ES, a existuji ndznaky, Ze tento objem by sa este mohol zvysit. Tieto nezdkonné vyrobky nartsaji
volny pohyb vyrobkov, ktoré sii v stilade so smernicou, a ochranu, ktort poskytuji pravne predpisy v oblasti
kontroly tabaku. Okrem toho RDKT vyzaduje od Unie, aby bojovala proti nezikonnym tabakovym vyrobkom
vrétane tych, ktoré sa do Unie dovéZajii nelegalne, v rimci komplexnej politiky Unie o kontrole tabaku. Malo by sa
preto zaviest ustanovenie, podla ktorého by jednotkové balenia tabakovych vyrobkov boli oznacené jedine¢nym
identifikitorom a bezpecnostnymi prvkami a ich pohyby zaznamenavané tak, aby sa takéto vyrobky mohli v Unii
vyhladdvat a sledovat a aby sa ich stilad s touto smernicou mohol monitorovat a lepsie presadzovat. Takisto by sa
malo stanovif, aby sa zaviedli bezpecnostné prvky, ktoré ulahc¢ia overenie autentickosti tabakovych vyrobkov.

(30) Mal by sa vytvori interoperabilny systém vyhladdvania a sledovania a bezpecnostné prvky na trovni Unie.
V pociato¢nom obdobi by predmetom tohto systému vyhladdvania a sledovania a bezpe¢nostnych prvkov mali
byt iba cigarety a tabak na vlastnoruéné zhotovenie cigariet. To by umoznilo vyrobcom ostatnych tabakovych
vyrobkov tazit zo ziskanej skiisenosti predtym, ako sa systém vyhladdvania a sledovania a bezpecnostné prvky
zalnl uplatilovat na tieto ostatné vyrobky.

(31) S cielom zabezpecit nezdvislost a transparentnost systému vyhladdvania a sledovania by vyrobcovia tabakovych
vyrobkov mali uzatvorit zmluvy o uchovdvani tdajov s nezdvislymi tretimi stranami. Komisia by mala schvalovat
vhodnost uvedenych nezavislych tretich strin a nezavisly externy auditor by mal monitorovat ich ¢innosti. Udaje
tykajiice sa systému vyhladdvania a sledovania by sa mali viest oddelene od ostatnych tdajov tykajiicich sa
spolo¢nosti a mali by byt pod kontrolou prislusnych orgdnov z ¢lenskych Stitov a Komisie a mali by im byt
kedykolvek k dispozicii.
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(32)  Smernicou Rady 89/622/EHS (') sa v ¢lenskych Statoch zakdzal predaj urcitych typov tabaku na oralne pouZitie.
Smernicou 2001/37ES sa uvedeny zdkaz znovu potvrdil. Cldnok 151 aktu o pristdpeni Rakiiska, Finska a Svédska
povoluje Svédsku vynimku z tohto zdkazu. Zdkaz predaja tabaku na ordlne pouZitie by sa mal zachovat, aby sa
v Unii (okrem Svédska) predislo uvedeniu vyrobku, ktory je ndvykovy a md nepriaznivé zdravotné ucmky, na trh.
V pripade ostatnych bezdymovych tabakovych vyrobkov, ktoré sa nevyrabajii pre masovy trh, sa prisne ustano-
venia tykajice sa oznacovania a urcité ustanovenia tykajiice sa ich zloziek povazuji za dostato¢né na to, aby
obmedzili ich rozirovanie na trhu presahujice ich tradi¢né pouzivanie.

(33)  Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dialku by mohol ulah¢ovat pristup k tabakovym vyrobkom, ktoré nie
st v stlade s touto smernicou. Existuje aj zvySené riziko, Ze mladi [udia by mali pristup k tabakovym vyrobkom.
V désledku toho existuje riziko, Ze sa ohrozi Gcinnost pravnych predpisov v oblasti kontroly tabaku. Clenskym
Stdtom by sa preto malo umoznit zakdzat cezhrani¢ny predaj na dialku. Ak cezhrani¢ny predaj na dialku nie je
zakdzany, spolo¢né pravidld o registricii maloobchodnych predajni, ktoré st zapojené do takéhoto predaja, st
vhodné na zabezpecenie Gcinnosti tejto smernice. Clenské Stity by v silade s clinkom 4 ods. 3 Zmluvy o Eurépskej
Gnii (Zmluva o EU) mali navzdjom spolupracovat, aby ulahéili vykondvanie tejto smernice, najmi pokial ide
o opatrenia prijaté v stvislosti s cezhrani¢nym predajom tabakovych vyrobkov na dialku.

(34)  Vsetky tabakové vyrobky maji potencidl sposobovat amrtnost, chorobnost a zdravotné postihnutie a ich vyroba,
distribticia a spotreba by sa mala regulovat. Je preto potrebné monitorovat vyvoj v stvislosti s novymi kategériami
tabakovych vyrobkov. Na vyrobcov a dovozcov by sa mala vztahovat povinnost predlozif ozndmenie o novych
kategdridch tabakovych vyrobkov bez toho, aby bola dotknutd pravomoc ¢lenskych Stitov zakazat alebo povolit
takéto nové kategorie vyrobkov.

(35) S cielom zabezpecit rovnaké podmienky by nové kategérie tabakovych vyrobkov, ktoré st tabakovymi vyrobkami
podla tejto smernice, mali spliiat poziadavky tejto smernice.

(36)  Elektronické cigarety a plniace flasticky by sa mali regulovat touto smernicou, ak sa z dovodu ich prezenticie
alebo funkcie na ne nevztahuje smernica Eur()pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (?) alebo smernica Rady
93/42[EHS (*). Pokial ide o tieto vyrobky, v rdmci clenskych $titov existuju rozdielne pravne predpisy a postupy
vratane tych, ktoré sa tykaji bezpecnostnych poziadaviek, Co si vyzaduje opatrenie na trovni Unie zamerané na
zlep3enie hladkého fungovania vnitorného trhu. Pri regulécii tychto vyrobkov by sa mala zohladnit vysoka troven
ochrany verejného zdravia. S cielom umoznit ¢lenskym §tdtom vykondvanie ich tiloh dohladu a kontroly by sa od
vyrobcov a dovozcov elektronickych cigariet a plniacich flasti¢iek malo vyzadovat, aby predkladali ozndmenia
o prislusnych vyrobkoch pred ich uvedenim na trh.

(37)  Clenské taty by mali zabezpecit, aby elektronické cigarety a plniace flasticky boli v silade s poziadavkami tejto
smernice. Ak vyrobca prislusného vyrobku nie je usadeny v Unii, dovozca uvedeného vyrobku by mal niest
zodpovednost tykajicu sa stladu uvedenych vyrobkov s touto smernicou.

(38)  Uvedenie tekutiny obsahujiicej nikotin na trh by sa malo povolit podla tejto smernice len vtedy, ked koncentracia
nikotinu nepresiahne 20 mg/ml. Tato koncentracia umoziiuje uvolfiovanie nikotinu, ktoré je podobné povolenej
davke nikotinu ziskanej zo Standardnej cigarety pocas casu potrebného na vyfajcenie takej cigarety. V zdujme
obmedzenia rizik spojenych s nikotinom by sa mali stanovit maximalne velkosti plniacich flasti¢iek, nadrziek
a zdsobnikov.

(39) V sdlade s touto smernicou by sa malo povolit uviest na trh len elektronické cigarety, ktoré uvolnuji davky
nikotinu na rovnomernych urovniach. Uvolfiovanie ddvok nikotinu na rovnomernych drovniach v rdmci obvy-
klych podmienok pouzivania je nevyhnutné z hladiska ochrany zdravia, bezpe¢nosti a kvality vrtane zabrdnenia
riziku ndhodnej spotreby vysokych dévok.

(40)  Elektronické cigarety a plniace flasticky by mohli znamenat zdravotné riziko, ak sa ocitnd v rukdch deti. Preto je
potrebné zabezpecit, aby boli takéto vyrobky odolné voci manipuldcii defmi a voci neopravnenej manipuldcii, a to
aj prostrednictvom oznacenia, uzdverov a otvdracich mechanizmov zameranych na zabrdnenie pristupu deti.

(") Smernica Rady 89/622/EHS z 13. novembra 1989 o aproximdcii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych
§tatov tykajicich sa oznaCovania tabakovych vyrobkov a zdkazu obchodovania s urcitymi typmi tabaku urceného na vnitorné
pouzitie (U. v. ES L 359, 8.12.1989, s. 1).

(3 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o human-
nych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(41)  Vzhladom na to, Ze nikotin je toxickd ldtka, a bertic do tvahy potencidlne zdravotné a bezpecnostné rizikd vritane
rizik pre osoby, ktorym dany vyrobok nie je urceny, by sa tekutiny obsahujice nikotin mali uvddzat na trh len
v elektronickych cigaretdch alebo plniacich flastickdch, ktoré spliaja urcité bezpe¢nostné a kvalitativne poziadavky.
Je dolezité zabezpecit, aby sa elektronickd cigareta pocas pouZivania nerozbila ani aby z nej neunikala napln.

(42)  Oznacovanie a obal tychto vyrobkov by mali poskytovat dostato¢né a primerané informdcie o ich bezpe¢nom
pouziti, pricom v zdujme ochrany ludského zdravia a bezpecnosti by na nich mali byt zdravotné varovania
a nemali by zahffiat Ziadne zavadzajice prvky alebo znaky.

(43)  Rozdiely medzi vnitrodtatnymi pravnymi Gpravami a postupmi stvisiacimi s reklamou a sponzorovanim v savi-
slosti s elektronickymi cigaretami predstavujti prekdzku volnému pohybu tovaru a slobode poskytovania sluzieb,
priom sposobuji zna¢né naruSenie hospoddrskej sttaze. Bez dalsich opatreni na tirovni Unie sa tieto rozdiely
v nadchadzajicich rokoch pravdepodobne zvicsia, a to tiez vzhladom na rastici trh s elektronickymi cigaretami
a plniacimi flastickami. Preto je potrebné aproximovat vniitro$tdtne ustanovenia tykajiice sa reklamy a sponzoro-
vania tychto vyrobkov, ktoré majii cezhrani¢né Gcinky, pricom vychodiskom by mala byt vysokd droven ochrany
ludského zdravia. Z elektronickych cigariet sa moze stat prostriedok vedici k vzniku zévislosti od nikotinu
a napokon k tradi¢nej spotrebe tabaku, kedZe napodobiiujii a normalizujii akt fajéenia. Z tohto dovodu je vhodné
zaujat restriktivny pristup k propagécii elektronickych cigariet a plniacich flasticiek.

(44)  Aby mohla Komisia a ¢lenské $tity plnit svoje regulaéné tlohy, potrebuji komplexné informdcie o vyvoji na trhu,
pokial ide o elektronické cigarety a plniace flasticky. Na tieto ticely by sa na vyrobcov a dovozcov tychto vyrobkov
mali vztahovat nahlasovacie povinnosti tykajice sa objemov predaja, preferencie jednotlivych skupin spotrebitelov
a sposobu predaja. Pre verejnost by sa mala zabezpecit dostupnost tychto informdcii, pricom nélezite zohladnia
potrebu chranit obchodné tajomstva.

(45) 'V zdujme zabezpecenia primeraného dohladu nad trhom ¢lenskymi $tatmi je potrebné, aby vyrobcovia, dovozcovia
a distribttori prevddzkovali vhodny systém na monitorovanie a zaznamendvanie podozrivych nepriaznivych
ucinkov a informovali prislusné orgdny, aby sa mohli prijat vhodné opatrenia. Je oprdvnené zaviest bezpecnostni
dolozku, ktorou sa ¢lenskym $titom umozni konat s cielom riesit zdvazné rizikd pre verejné zdravie.

(46)  V suvislosti so vznikajicim trhom s elektronickymi cigaretami je mozné, Ze napriek stiladu s touto smernicou by
urcité elektronické cigarety alebo plniace flasticky, alebo ur¢ity typ elektronickej cigarety ¢i plniacej flasticky, ktoré
boli uvedené na trh, mohli predstavovat nepredvidané riziko pre Iudské zdravie. Preto je vhodné stanovit postup
na rieSenie tohto rizika, ktory by mal zahffiat moznost pre ¢lensky Stat prijat docasné primerané opatrenia. Takéto
docasné primerané opatrenia by mohli zahffat zdkaz uviest na trh urcité elektronické cigarety alebo plniace
flasticky, alebo urcity typ elektronickej cigarety ¢i plniacej flasticky. V tejto stvislosti by Komisia mala byt
opravnend prijaf delegované akty s cielom zakdzat uvedenie urcitych elektronickych cigariet alebo plniacich
flasticiek, alebo urcitého typu elektronickej cigarety ¢i plniacej flasticky na trh. Komisia by mala byt opravnend
tak urobit, ak aspon tri ¢lenské Staty zakazali dotknuté vyrobky na zdklade riadne opodstatnenych dévodov a je
nevyhnutné rozsirit tento zdkaz na vsetky clenské Stty, aby sa zabezpecilo hladké fungovanie vnatorného trhu
v pripade vyrobkov, ktoré st v silade s touto smernicou, ale nepredstavuji rovnaké zdravotné rizikd. Komisia by
mala predlozit spravu o potencidlnych rizikich spojenych s elektronickymi cigaretami s obnovitelnou népliou do
20. méja 2016.

(47) Touto smernicou sa neharmonizujii vSetky aspekty elektronickych cigariet ani plniacich flasticiek. Napriklad
zodpovednost za prijatie pravidiel tykajacich sa arém sa ponechdva na clenské Staty. Pre clenské Stity by
mohlo byt uZitoéné zvdZit, ¢i umoznia uvadzat vyrobky s arémou na trh. Mali by mat pritom na mysli poten-
cidlnu atraktivnost takych vyrobkov pre mladych Tudi a nefajciarov. Akykolvek zdkaz takychto vyrobkov s arémou
by musel byt odévodneny a ozndmenie o tom predlozené v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
98/34/ES (1.

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. jina 1998, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacif v oblasti
technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej spolocnosti (U. v. ES L 204, 21.7.1998,
s. 37).
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(48)  Okrem toho sa touto smernicou neharmonizuji ani pravidld tykajice sa nefajciarskych priestorov alebo vnitro-
Statnych mechanizmov predaja alebo vnutro$tatnej reklamy ¢i pouzitia znacky na iné vyrobky (brand stretching),
ani sa flou nezavddza vekovy limit v pripade elektronickych cigariet alebo plniacich flasti¢iek. V kazdom pripade
by prezentovanie a reklama tychto vyrobkov nemali viest k podporovaniu konzumadcie tabaku alebo sposobovat
zamiefianie s tabakovymi vyrobkami. Clenské §tity maji moznost regulovat tieto zdleZitosti v rdémci vlastnej
pravomoci, na ¢o sa aj nabadajt.

(49)  Reguldcia bylinnych vyrobkov na fajéenie sa v jednotlivych ¢lenskych 3tdtoch 1isi a tieto vyrobky sa casto vnimaja
ako neskodné alebo menej $kodlivé napriek zdravotnému riziku vyplyvajucemu z ich horenia. Spotrebitelia ¢asto
nepoznaji obsah tychto Vyrobkov S cielom zabezpecit hladké fungovanie vnitorného trhu a zlepsit informova-
nost spotrebitelov by sa na trovni Unie mali zaviest spolocné pravidld oznacovania a nahlasovanie zloziek tychto
vyrobkov.

(500 S ciefom zabezpetit jednotné podmienky vykondvania tejto smernice by sa Komisii mali udelit vykondvacie
pravomoci, pokial ide o stanovenie a aktualizdciu prioritného zoznamu pridavnych litok pre rozsirené nahlaso-
vanie, stanovenie a aktualizdciu formdtu pre nahlasovanie zloziek a pre $irenie uvedenych informdcii, urcovanie, ¢i
tabakovy vyrobok md charakteristickii arému alebo zvySené trovne toxicity, ndvykovosti alebo KMR vlastnosti,
metodiku na uréenie, ¢i mé tabakovy vyrobok charakteristickti arému, postupy pre zriadenie a fungovanie nezavi-
slého poradného panelu na urcovanie tabakovych vyrobkov s charakteristickou arémou, presné umiestnenie
zdravotnych varovani na balickoch tabaku na vlastnoruéné zhotovenie cigariet, technické $pecifikdcie pre graficky
nékres, dizajn a tvar kombinovanych zdravotnych varovani, technické normy na zriadenie a prevadzku systému
vyhladdvania a sledovania, technické normy na zabezpecenie kompatibility systémov pre jedine¢né identifikdtory
a bezpecnostné prvky, ako aj vytvorenie spoloéného formdtu na oznamovanie elektronickych cigariet a plniacich
flasticiek a technické normy pre plniace mechanizmy pre takéto vyrobky Tieto vykonavacie pravomoci by sa mali
vykonavat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

(51) S cielom Zabezpeéit’ aby tdto smernica bola plne funkénd a aby zodpovedala technickému, vedeckému a medzi-
ndrodnému vyvoju vo vyrobe, v spotrebe a reguldcii tabaku, by sa na Komisiu mala delegovat pravomoc prijimat
akty v stlade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial ide o prijatie a upravu maximdlnych trovni emisii a met6d ich merania,
stanovenie maximdlnych tGrovni pre pridavné latky, ktoré maji za ndsledok charakteristicki arému alebo zvysuji
toxicitu, alebo ndvykovost, odnatie uritych vynimiek udelenych tabakovym vyrobkom s vynimkou cigariet
a tabaku na vlastnoruéné zhotovenie cigariet, ipravu zdravotnych varovani, Vytvorenie a upravy obrazkovej
kniZnice, vymedzenie klucovych prvkov zmliv o uchovavani tdajov, ktoré sa majii uzatvarat na tcely systému
vyhladdvania a sledovania, a rozirovanie opatreni prijatych clenskym1 statmi na celt Uniu v savislosti s uréitymi
elektronickymi cigaretami alebo plniacimi flastickami alebo urcitym typom elektronickej cigarety alebo plniacej
flasticky. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych pric uskutocnila prislu§r1é konzulticie, a to aj na
drovni expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prislusné
dokumenty stcasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym spdésobom postipili Eurépskemu parlamentu a Rade.

(52) Komisia by mala monitorovat vyvoj, pokial ide o implementiciu a dosah tejto smernice, a predlozit spravu do
21. mdja 2021 a potom podla potreby, aby sa postdilo, ¢i st potrebné zmeny tejto smernice. Sprava by mala
obsahovat informécie o povrchoch jednotkovych baleni tabakovych vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje tto smer-
nica, vyvoji na trhu v stvislosti s novymi kategériami tabakovych vyrobkov, vyvoji na trhu, ktory predstavuje
podstatnti zmenu okolnosti, vyvoji na trhu v savislosti s tenkymi cigaretami, tabakom do vodnej fajky a elek-
tronickymi cigaretami a plniacimi flastickami a ich vnimani spotrebitelmi.

Komisia by mala vypracovat spravu o uskutocnitelnosti, vyhodach a vplyve eurépskeho systému na reguldciu
zloziek pouzivanych v tabakovych vyrobkoch, a to vritane uskuto¢nitelnosti a vyhod vytvorenia zoznamu zloZiek

(1) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuju pravidld a vieobecné
zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské stity kontroluji vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13).
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na trovni Unie, ktoré sa mdzu pouzivaf v tabakovych vyrobkoch, byt v nich pritomné alebo sa do nich priddvat
(tzv. pozitivny zoznam). Pri vypractvani uvedenej spravy by Komisia mala okrem iného vyhodnotit existujiice
vedecké dokazy o toxickych a ndvykovych tcinkoch zloziek.

(53) Tabakové vyrobky a stvisiace vyrobky, ktoré st v stlade s touto smernicou, mézu vyuzivat vyhody volného
pohybu tovaru. Vzhladom na réznu mieru harmonizédcie dosiahnutej touto smernicou by si vsak clenské staty
v zdujme ochrany verejného zdravia mali za urcitych podmienok ponechat pravomoc stanovit v uréitych ohladoch
dalsie poziadavky. Tyka sa to prezentovania a obalov tabakovych vyrobkov vritane farieb a s vynimkou zdravot-
nych varovani, pre ktoré tito smernica poskytuje prvy stibor zdkladnych spolo¢nych pravidiel. Clenské $taty by tak
mohli napriklad zaviest ustanovenia, ktoré zabezpecuju dalsiu $tandardizdciu baleni tabakovych vyrobkov, pod
podmienkou, Ze tieto ustanovenia sii v sdlade so ZFEU, so zdvizkami WTO a nemajii vplyv na tplné uplatiiovanie
tejto smernice.

(54) S cielom zohladnit pripadny budiici vyvoj trhu by ¢lenské Stity mali mat okrem toho moznost zakdzat urcitd
kategériu tabakovych alebo stvisiacich vyrobkov z dévodov stvisiacich so 3pecifickou situdciou v dotknutom
¢lenskom 3tate a s podmienkou, Ze ustanovenia st odovodnené potrebou ochrany verejného zdravia vzhladom na
vysokd Grovefi ochrany dosiahnutd prostrednictvom tejto smernice. Clenské stity by mali o takychto prisnejsich
vnutrostatnych ustanoveniach informovat Komisiu.

(55)  Clensky stat by mal mat nadalej moznost zachovat si alebo zaviest vniitrostatne pra’vne predpisy uplatnitelné na
vsetky vyrobky uvedené na jeho vnitrostdtny trh, pokial ide o aspekty, ktoré nie st upravené touto smernicou, ak
st zlucitelné so ZFEU a neohrozujii tiplné uplatiiovanie tejto smernice. V stlade s tym a za tychto podmienok by
¢lensky $tdt mohol okrem iného regulovat alebo zakdzat prislusenstvo pouzivané pre tabakové vyrobky (vratane
vodnych fajok) a pre bylinné vyrobky na fajcenie, ako aj regulovat alebo zakdzat vyrobky, ktoré svojim vzhladom
pripominaji urity druh tabaku alebo suvisiaci vyrobok. V pripade vnitrostatnych technickych predpisov sa
vyzaduje predchddzajiice ozndmenie podla smernice 98/34/ES.

(56)  Clenské $tity by mali zabezpecit, aby sa osobné ddaje spractvali vyhradne v sdlade s pravidlami a zdrukami
stanovenymi v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (1).

(57) Touto smernicou nie je dotknuté pravo Unie upravujice pouZivanie a oznacovanie geneticky modifikovanych
organizmov.

(58)  V sulade so spolo¢nym politickym vyhldsenim ¢lenskych $tdtov a Komisie z 28. septembra 2011 k vysvetlujicim
dokumentom (%) sa ¢lenské 3taty zavizuji pripojit v odéovodnenych pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢-
nych opatreniach jeden dokument alebo viacero dokumentov vysvetlujicich vztah medzi prvkami smernice
a prislusnymi castami vnatro$tatnych transpozi¢nych ndstrojov. V savislosti s touto smernicou sa zdkonodarca
domnieva, Ze postdpenie takychto dokumentov je odévodnené.

(59) Touto smernicou sa nemeni povinnost dodrziavat zdkladné prava a pravne zdsady zakotvené v Charte zdkladnych
prav Eurdpskej tinie. Touto smernicou je dotknutych niekolko zdkladnych prav. Preto je potrebné zabezpecit, aby
povinnosti uloZené vyrobcom, dovozcom a distribitorom tabakovych a stvisiacich vyrobkov zarudili nielen
vysokii droven ochrany zdravia a spotrebitelov, ale aby zdroveri chranili vietky ostatné zdkladné priva a boli
prlmerane s ohladom na hladké fungovanie vniitorného trhu. Pri uplatiovani tejto smernice by sa malo dodrziavat
pravo Unie a prislusné medzindrodné zdvazky.

(60)  KedZe ciele tejto smernice, a to aproximdciu zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov tykajicich sa vyroby, prezenticie a predaja tabakovych a stvisiacich vyrobkov nemozno uspokojivo
dosiahnut na drovni samotnych clenskych $titov, ale z dovodov ich rozsahu a dosledkov ich mozno lepsie

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajo
a volnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31).
® U.v. EU C 369, 17.12.2011, s. 14.
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dosiahnut na trovni Unie, méZe Unia prijat opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy
o EU. V silade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku tito smernica neprekracuje ramec nevyhnutny
na dosiahnutie tychto cielov,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

HLAVA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet

Cielom tejto smernice je aproximovat zdkony, iné pravne predpisy a sprévne opatrenia Clenskych stitov tykajiice sa:

a) zloziek a emisil tabakovych vyrobkov a suvisiacich nahlasovacich povinnosti vritane maximdlnych drovni emisif
dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v pripade cigariet;

b) urcitych aspektov oznaCovania a balenia tabakovych vyrobkov vrdtane zdravotnych varovani, ktoré sa musia uvadzat
na jednotlivych baleniach tabakovych vyrobkov a kazdom vonkajsom obale, ako aj vysledovatelnosti a bezpe¢nostnych
prvkov, ktoré sa uplatiiuji na tabakové vyrobky v zdujme zabezpelenia ich stladu s touto smernicou;

¢) zdkazu uvadzania tabaku na orilne pouzitie na trh;
d) cezhrani¢ného predaja tabakovych vyrobkov na dialku;
) povinnosti podat ozndmenie o novych kategéridch tabakovych vyrobkov;

uvddzania na trh a oznacovania urcitych vyrobkov stivisiacich s tabakovymi vyrobkami, najmd elektronickych cigariet
a plniacich flasticiek a bylinnych vyrobkov na fajéenie,

aby sa ulahcilo hladké fungovanie vntitorného trhu s tabakovymi a sdvisiacimi vyrobkami, pricom by sa malo vychddzat
z vysokej urovne ochrany ludského zdravia, najmi pokial ide o mladych [udi, a aby boli splnené zdviazky Unie

vyplyvajice z Rdmcového dohovoru Svetovej zdravotnickej organizdcie o kontrole tabaku (dalej len ,RDKT).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tejto smernice sa uplatiiujd tieto vymedzenia pojmov:

1. ,tabak“ znamend listy a iné prirodné spracované alebo nespracované casti tabakovych rastlin vrtane expandovaného
a rekonstituovaného tabaku;

2. fajkovy tabak® je tabak, ktory sa moze spotrebtvat pocas procesu horenia a ktory je vyhradne uréeny na pouzitie vo
fajke;

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

4. ,tabakové vyrobky“ sii vyrobky, ktoré sa mozu spotrebtvat a pozostdvajii, hoci len Ciastoéne, z tabaku, a to tiez
geneticky modifikovaného;

5. ,bezdymovy tabakovy vyrobok® je tabakovy vyrobok, ktory sa nespotrebiiva pocas procesu horenia, vritane Zuva-
cieho tabaku, $nupavého tabaku a tabaku na ordlne pouzitie;

6. ,Zuvaci tabak” je bezdymovy tabakovy vyrobok urCeny vyhradne na déely Zuvania;
7. .$nupavy tabak“ je bezdymovy tabakovy vyrobok, ktory sa moze spotrebiivat nosom;

8. ,tabak na ordlne pouzitie“ sii vSetky tabakové vyrobky na ordlne pouzitie okrem tych, ktoré st urcené na inhalovanie
alebo Zuvanie, vyrobené tplne alebo ¢iastocne z tabaku, vo forme prasku alebo castic, alebo v kombindcii tychto
foriem, najma tie, ktoré sa uvddzaja v podobe porcii vo vrectiskach alebo v poréznych vrectiskach;

9. ,tabakové vyrobky na fajcenie” st tabakové vyrobky s vynimkou bezdymového tabakového vyrobku;
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10. ,cigareta” je tabakovy povrazec, ktory sa moze spotrebtivat pocas procesu horenia a je blizsie vymedzeny v ¢lanku 3
ods. 1 smernice Rady 2011/64/EU (1);

11. ,cigara“ je tabakovy povrazec, ktory sa moze spotrebtvat pocas procesu horenia a je blizsie vymedzeny v clinku 4
ods. 1 smernice Rady 2011/64/EU;

12. ,cigarka“ je maly typ cigary a je bliz§ie vymedzend v ¢ldnku 8 ods. 1 smernice Rady 2007/74[ES (3);

13. ,tabak do vodnej fajky* je tabakovy vyrobok, ktory sa moze spotrebtvat prostrednictvom vodnej fajky. Na téely tejto
smernice sa tabak do vodnej fajky povazuje za tabakovy vyrobok na fajéenie. 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. ,nové kategoria tabakovych vyrobkov* je tabakovy vyrobok, ktory:

a) nepatri ani do jednej z tychto kategérii: cigarety, tabak na vlastnoruéné zhotovenie cigariet, fajkovy tabak, tabak
do vodnej fajky, cigary, cigarky, Zuvaci tabak, $nupavy tabak alebo tabak na ordlne pouzitie a

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

15. ,bylinny vyrobok na fajcenie” je vyrobok na zdklade rastlin, bylin alebo ovocia, ktory neobsahuje tabak a ktory sa
mozZe spotrebtivat pocas procesu horenia;

16. ,elektronicka cigareta“ je vyrobok, ktory mozno pouzit na konzumdciu vyparov obsahujtcich nikotin prostrednic-
tvom ndustku, alebo akdkolvek zlozka uvedeného vyrobku vritane zdsobnika, nddrzky a zariadenia bez zdsobnika
alebo nddrzky. Elektronické cigarety mozu byt jednorazové alebo opitovne naplnitelné pomocou plniacej flasticky
a nadrzky alebo opitovne naplnitelné pomocou jednorazovych zasobnikov;

17. ,plniaca flasticka“ je nddobka, ktord obsahuje tekutinu obsahujicu nikotin, ktord moZno pouzit na opitovné
naplnenie elektronickej cigarety;

18. ,zlozka“ je tabak, pridavnd ldtka, ako aj akdkolvek ldtka alebo prvok pritomné v konecnom tabakovom alebo
stvisiacom vyrobku vritane papiera, filtra, atramentov, kapsul a lepidiel;

19. ,nikotin“ st nikotinové alkaloidy;
20. ,decht” je surovy bezvody beznikotinovy kondenzdt dymu;

21. ,emisie” st latky, ktoré sa uvoltiuju pri spotrebe tabakového alebo stvisiaceho vyrobku uréenym spdsobom, ako st
latky nachddzajice sa v dyme alebo latky uvoliiované pocas procesu pouzivania bezdymovych tabakovych vyrobkov;

22. ,maximalna troven“ alebo ,maximédlna Groveil emisii“ je maximdlny obsah alebo emisia, vritane nulovych, urcitej
latky v tabakovom vyrobku merané v miligramoch;

23. ,pridavnd litka“ je ind litka neZ tabak, ktord sa pridd do tabakového vyrobku, jeho jednotkového balenia alebo
akéhokolvek vonkajsicho obalu;

24. ,aréma“ je pridavnd latka, ktord doddva vonu afalebo chut;

25. ,charakteristickd aréma“ je jasne zrete[nd vona alebo chut s vynimkou tabakovej, ktorti vyrobku doddva pridavnad
latka alebo kombindcia pridavnych litok okrem iného vritane ovocia, korenia, bylin, alkoholu, cukroviniek, mentolu
alebo vanilky a ktorti mozno rozpoznat pred alebo pocas spotreby tabakového vyrobku;

26. ,navykovost“ je farmakologicky potencidl latky sposobif zavislost, t. j. stav, ktory ovplyviiuje schopnost jedinca
kontrolovat svoje spravanie obvykle tym, ze md odmenujici Gc¢inok afalebo poskytuje dlavu od abstinencnych
priznakov;

(1) Smernica Rady 2011/64EU 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 dovdzaji 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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27. ,toxicita“ je miera, v akej moze mat ldtka v ludskom organizme $kodlivé ticinky vrdtane G¢inkov prejavujicich sa po
Case, zvyCajne po opakovanej alebo nepretrzitej spotrebe alebo expozicii;

28. ,podstatnd zmena okolnosti“ je zvySenie objemu predaja urcitej kategérie vyrobkov najmenej o 10 % minimédlne
v piatich ¢lenskych Stitoch na zdklade tidajov o predaji predlozenych v stlade s ¢lankom 5 ods. 8 alebo zvy3enie
miery prevalencie uzivania v skupine spotrebitelov do 25 rokov veku najmenej o 5 percentudlnych bodov minimalne
v piatich ¢lenskych $tatoch v pripade prislusnej kategérie vyrobkov, pricom sa vychddza z osobitnej spravy Euro-
barometra 385 z mdja 2012 alebo z ekvivalentnych §tidii o prevalencii; v kazdom pripade sa za podstatnii zmenu
okolnosti nepovazuje, ak objemy predaja kategérie vyrobkov na maloobchodnej Grovni nepresahuje 2,5 % celkového
predaja tabakovych vyrobkov na trovni Unie;

29. ,vonkajsi obal“ je kazdy vonkajsi obal, v ktorom sa tabakové alebo stvisiace vyrobky uvddzaji na trh a ktory
obsahuje jednotkové balenie alebo stibor jednotkovych baleni; transparentné obaly sa nepovazuji za vonkajsi obal;

30. ,jednotkové balenie” je najmensie individudlne balenie tabakového alebo stvisiaceho vyrobku, ktory sa uvddza na trh;

31. ,balicek* je jednotkové balenie tabaku na vlastnoruéné zhotovenie cigariet vo forme obdlznikového vrecka
s prehnutou Castou, ktord zakryva otvor, alebo vo forme stojaceho balicka;

32. ,zdravotné varovanie“ je varovanie tykajice sa nepriaznivych tcinkov vyrobku na ludské zdravie alebo inych
neziaducich dosledkov jeho spotreby, zahffajice textové varovania, kombinované zdravotné varovania, vSeobecné
varovania a informacéné odkazy, ako sa stanovuje v tejto smernici;

33. ,kombinované zdravotné varovanie“ je zdravotné varovanie, ktoré pozostdva z kombindcie textového varovania
a zodpovedajticej fotografie alebo ilustricie, ako je stanovené v tejto smernici;

34. ,cezhrani¢ny predaj na dialku“ je predaj spotrebitelom na dialku, pri ktorom sa spotrebitel v case objedndvky
vyrobku z maloobchodnej predajne nachddza v inom ¢lenskom 3téte, ako je clensky $tat alebo tretia krajina, kde
mé uvedend maloobchodnd predajia sidlo; usudzuje sa, Ze maloobchodnd predajiia ma sidlo v ¢lenskom State:

a. pripade fyzickej osoby, ak md miesto svojho podnikania v uvedenom ¢lenskom §tate;

b. ostatnych pripadoch: ak md maloobchodnd predajna svoje registrované sidlo, tstredie alebo miesto podnikania
vratane pobocky, zastdpenia alebo akejkolvek inej prevddzkarne v uvedenom clenskom Stite;

35. ,spotrebitel“ je fyzickd osoba, ktord kond na tcely, ktoré nestvisia s jej obchodovanim, podnikanim, remeslom ani
povolanim;

36. ,systém overovania veku“ je pocitacovy systém, ktory elektronicky jednozna¢ne potvrdi vek spotrebitela v stlade
s vnutro§tatnymi poziadavkami;

37. ,vyrobca“ je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba vyrobok alebo md vyrobok navrhnuty alebo vyrobeny
a ktord tento vyrobok uvddza na trh pod svojim menom alebo obchodnou znackou;

38. ,dovoz tabakovych alebo stivisiacich vyrobkov* je vstup takychto vyrobkov na tzemie Unie;, pokial nie s vyrobky
prepustené do colného rezimu s podmiene¢nym oslobodenim od cla pri ich vstupe do Unie, ako aj prepustenie
tychto vyrobkov z colného rezimu s podmieneénym oslobodenim od cla;
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39. ,dovozca tabakovych alebo stvisiacich vyrobkov* je vlastnik tabakovych alebo stvisiacich vyrobkov alebo osoba,
ktord ma pravo zaobchddzat s tabakovymi alebo stvisiacimi vyrobkami dovezenymi na tzemie Unie;

40. ,uvadzanie na trh“ je spristupnenie vyrobkov bez ohladu na miesto ich vyroby spotrebitelom, ktori sa nachddzaja
v Unii, odplatne alebo bezodplatne, a to aj predajom na dialku; v pripade cezhrani¢ného predaja na dialku sa
vyrobok povazuje za uvedeny na trh v ¢lenskom 3tite, v ktorom sa nachddza spotrebitel;

41. ,maloobchodnd predajiia“ je kazdd predajna, kde sa tabakové vyrobky uvadzaju na trh, a to aj fyzickou osobou;

HLAVA II
TABAKOVE VYROBKY
KAPITOLA 1

Zlozky a emisie

Cldnok 3
Maximélne tirovne emisii pre decht, nikotin, oxid uholnaty a iné litky
1. Urovne emisif z cigariet uvedenych na trh alebo vyrobenych v ¢lenskych stitoch (dalej len ,maximalne trovne
emisii) nesmt obsahovat viac ako:
a) 10 mg dechtu na cigaretu;
b) 1 mg nikotinu na cigaretu;

¢) 10 mg oxidu uholnatého na cigaretu.

2. Komisia md prédvomoc prijimat delegované akty v silade s ¢ldnkom 27 s cielom znizif maximélne drovne emisii
stanovené v odseku 1, ak je to potrebné na zdklade medzindrodne uzndvanych noriem.

3. Clenské stity ozndmia Komisii vietky maximdlne Grovne emisii, ktoré stanovia pre iné emisie z cigariet, nez s
emisie uvedené v odseku 1 a pre emisie z tabakovych vyrobkov s vynimkou cigariet.

4.  Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢linkom 27 s cielom zaclenit do préva Unie normy odsthlasené
zmluvnymi stranami Rdmcového dohovoru o kontrole tabaku alebo WHO, ktoré sa tykaji maximalnych drovni emisif
pre iné emisie z cigariet, nez s emisie uvedené v odseku 1 a pre emisie z tabakovych vyrobkov s vynimkou cigariet.

Cldnok 4
Met6dy merania

1. Hodnoty emisii dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého 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 overuji laboratérid, ktoré schvélili a monitoruji prislusné orgény clenskych Stdtov.

Uvedené laboratérid nesmud byt priamo ¢i nepriamo vlastnené ani kontrolované tabakovym priemyslom.

Clenské $tity oznamia Komisii zoznam schvélenych laboratérii, pricom uvedd kritérid pouzivané pri schvalovani a uplat-
fované metédy monitorovania a po kazdej zmene uvedeny zoznam aktualizuji. Komisia tieto zoznamy schvélenych
laboratorif zverejni.

3. Komisia md pravomoc prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 27 s cielom upravit metédy merania emisii
dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého, ak je to potrebné na ziklade vedeckého a technického vyvoja alebo medzindrodne
uzndvanych noriem.
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4. Clenské stity 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 silade s clinkom 27 s cielom zaclenit do priva Unie normy odsdhlasené
zmluvnymi stranami Rdmcového dohovoru o kontrole tabaku alebo WHO pre metdédy merania.

6.  Clenské stity mozu vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov Gétovat za overenie merani uvedenych v odseku 1
tohto ¢ldnku primerané poplatky.

Cldnok 5
Nahlasovanie zloZiek a emisii

1. Clenské stity vyzadujt, aby vyrobcovia a dovozcovia tabakovych vyrobkov predlozili prislusnym orgdnom tieto
informdcie podla znacky a typu:

a) zoznam vietkych zloziek a ich mnoZstiev pouzivanych pri vyrobe tabakovych vyrobkov v zostupnom poradi podla
hmotnosti kazdej zlozky obsiahnutej v tabakovych vyrobkoch;

b) trovne emisii uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 a 4;
¢) ak st k dispozicii, informdcie o dalsich emisidch a ich drovniach.
V pripade vyrobkov, ktoré sa uz uviedli na trh, sa uvedené informdcie poskytnti do 20. novembra 2016.

Vyrobcovia alebo dovozcovia tiez informuji prislusné organy dotknutych ¢lenskych $titov, ak doslo k zmene zloZenia
vyrobku spdsobom, ktory ovplyviiuje informdcie poskytované podla tohto ¢lanku.

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

2. K zoznamu zloZiek uvedenému v odseku 1 pism. a) sa priloZ{ vyhldsenie, v ktorom sa uvddzajii dovody na pouzitie
tychto zloziek v dotknutych tabakovych vyrobkoch. Uvedeny zoznam uvddza aj status zloziek vratane skutoénosti, ¢i boli
registrované podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (1), ako aj ich klasifikdciu podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3.

3. K zoznamu uvedenému v odseku 1 pism. a) sa priloZia aj prislusné toxikologické tdaje, ktoré sa tykaji zloziek
v zhorenej alebo nezhorenej podobe, a odkazuji najmi na ich Gcinky na zdravie spotrebitelov, pricom sa okrem iného
zohladnia aj vetky navykové ucinky.

Okrem toho, pokial ide o cigarety a tabak na vlastnoruéné zhotovenie cigariet, vyrobca alebo dovozca predlozi technicky
dokument, v ktorom uvedie vSeobecny opis pouzitych pridavnych latok a ich vlastnosti.

Pri poskytovani inych informdcii nez informdcii tykajacich sa dechtu, nikotinu, oxidu uholnatého a emisii uvedenych
v ¢lénku 4 ods. 4 vyrobcovia a dovozcovia uvedti pouzité metédy merania emisif. Clenské $tity mozu takisto ziadat od
vyrobcov alebo dovozcov tabaku, aby vykondvali $tadie, ktoré mozu stanovovat prislusné orgdny, s cielom posidit
Gcinky zloziek na zdravie, pricom sa okrem iného zohladni ich ndvykovost a toxicita.

4. Clenské staty zabezpecujd spristupnenie informdcif predlozenych v stlade s odsekom 1 tohto ¢lénku a ¢lanku 6
verejnosti na webovej stranke. Clenské $tity pri spristupiovani uvedenych informacii verejnosti nalezite zohladnia
potrebu chrénif obchodné tajomstva. Clenské $tity od vyrobcov a dovozcov pozadujd, aby pri predkladani informdacif
podla odseku 1 tohto ¢ldnku a ¢ldnku 6 spresnili, ktoré informdacie povazuji za obchodné tajomstva.

(") Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzo-
vani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67[EHS, 93/105[ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

(%) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o Kklasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok
a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni 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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5. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi a v pripade potreby aktualizuje format na predkladanie
informécii uvedenych v odsekoch 1 a 6 tohto ¢lanku a ¢ldnku 6 a ich spristupnenie verejnosti. Uvedené vykondvacie
akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 25.

6.  Clenské stity od vyrobcov a dovozcov vyzadujd, aby predlozili interné a externé stadie, ktoré maji k dispozicii
o vyskume trhu a preferencidch roznych skupin spotrebitelov vratane mladych ludi a sicasnych fajciarov v stvislosti so
zlozkami a emisiami, ako aj prehladny siihrn akychkolvek trhovych prieskumov, ktoré vykondvajii pri uvddzani novych
vyrobkov. Clenské $tity od vyrobcov a dovozcov takisto vyzadujd, aby kazdoroéne poskytovali tidaje o ich objemoch
predaja jednotlivych vyrobkov podla znacky a typu, v kusoch alebo v kilogramoch za kazdy ¢lensky stat, a to od
1. janudra 2015. Clenské $téty poskytnti akékolvek dalie idaje o objeme predaja, ktoré maji k dispozicii.

7. Vsetky tdaje a informdcie, ktoré sa maji poskytnit ¢lenskym Stitom a ktoré maji poskytnit clenské Stity podla
tohto ¢lanku a podla ¢lénku 6, sa poskytuja v elektronickej podobe. Clenské stity uchovédvaji informécie elektronicky
a zabezpecuju, aby Komisia a ostatné ¢lenské $tity mali pristup k uvedenym informdcidm na tcely uplatriovania tejto
smernice. Clenské $tity a Komisia zabezpecuji, aby sa s obchodnymi tajomstvami a inymi d6vernymi informdciami
zaobchddzalo dévernym sposobom.

8.  Clenské $tity mozu vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov twétovat primerané poplatky za prijimanie,
uchovdvanie, spractivanie, analyzovanie a uverejiovanie informécif, ktoré im boli poskytnuté podla tohto ¢ldnku.

Cldnok 6
Prioritny zoznam pridavnych litok a rozsirené nahlasovacie povinnosti

1. Okrem nahlasovacich povinnosti uvedenych v ¢ldnku 5 sa na pridavné latky obsiahnuté v cigaretich a v tabaku na
vlastnoruéné zhotovenie cigariet, ktoré st uvedené v prioritnom zozname, vztahuji rozsirené nahlasovacie povinnosti.
Komisia prijme vykondvacie akty, v ktorych sa stanovi a nédsledne aktualizuje prioritny zoznam pridavnych latok. Tento
zoznam obsahuje pridavné latky:

a) v pripade ktorych existujii v inych jurisdikcidch pociato¢né indicie, vyskum alebo reguldcia naznacujtice, Ze maju jednu
z vlastnosti stanovenych v pismendch a) az d) odseku 2 tohto ¢lanku, a

b) ktoré patria medzi najbeznejsie pouzivané pridavné litky podla hmotnosti alebo poctu na ziklade nahldsenia zloZiek
podla ¢ldnku 5 ods. 1 a 3.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 25. Prvy zoznam pridavnych
latok sa prijme do 20. médja 2016 a bude obsahovat najmenej 15 pridavnych latok.

2. Clenské stity vyzaduji od vyrobcov a dovozcov cigariet a tabaku na vlastnoruéné zhotovenie cigariet obsahujtcich
pridavna latku, ktord je uvedend v prioritnom zozname stanovenom v odseku 1, aby vykondvali komplexné $tddie,
v ramci ktorych sa pre kazda pridavnd latku preskima, ¢i:

a) prispieva k toxicite alebo ndvykovosti dotknutych vyrobkov a & to vedie k vyznamnému alebo merate[nému zvyseniu
toxicity alebo ndvykovosti niektorého z dotknutych vyrobkov;

b) mé za ndsledok charakteristicki arému;
¢) ulah¢uje inhaldciu alebo vstrebavanie nikotinu alebo

d) vedie k tvorbe latok, ktoré maji KMR vlastnosti, aké st ich mnozstvd a ¢i to méd za ndsledok vyznamné alebo
meratelné zvySenie KMR vlastnosti niektorého z dotknutych vyrobkov.

3. V uvedenych §tididch sa zohladni zamyslané pouzitie dotknutych vyrobkov a preskimaji sa najmi emisie vyply-
vajice z procesu horenia zahfiajiice dotknutt pridavnd litku. V stididch sa zdroven preskima vzajomné posobenie
uvedenej pridavnej latky s inymi zlozkami nachddzajicimi sa v dotknutych vyrobkoch. Vyrobcovia a dovozcovia, ktori vo
svojich tabakovych vyrobkoch pouzivaji rovnaka pridavnt latku, mozu uskutocnit spolocnd $tddiu, ak dand pridavni
latku pouzivaji vo vyrobkoch s podobnym zlozenim.
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4. Vyrobcovia a dovozcovia vypracujii spravu o vysledkoch tychto §tidif. Takdto sprava obsahuje prehladny sthrn
a komplexny prehlad, v ktorom je zhrnutd dostupnd vedeckd literatiira o tejto pridavnej litke a v ktorom st zosuma-
rizované interné ddaje o Gcinkoch tejto pridavnej latky.

Vyrobcovia alebo dovozcovia predkladajii tieto spravy Komisii a ich képiu prislusnym orgdnom tych ¢lenskych stdtov,
v ktorych sa tabakovy vyrobok obsahujtici tdto pridavnd ldtku uvedie na trh, najneskér do 18 mesiacov po tom, ¢o bola
dotknutd pridavnd ldtka zaradend do prioritného zoznamu vytvoreného podla odseku 1. Komisia a dotknuté ¢lenské stity
mozu tieZ pozadovat od vyrobcov alebo dovozcov dopliujiice informdcie tykajiice sa dotknutej pridavnej latky. Tieto
doplilujice informdcie st sicastou spravy.

Komisia a dotknuté ¢lenské $taity mozu vyzadovat, aby tieto spravy boli predmetom partnerského preskimania nezavi-
slym vedeckym subjektom, najmi pokial ide o ich komplexnost, metodiku a zdvery. Ziskané informdicie pomdhajii
Komisii a ¢lenskym Stdtom pri prijimani rozhodnuti podla ¢linku 7. Clenské stity a Komisia mozu vyrobcom
a dovozcom tabakovych vyrobkov Gétovat primerané poplatky za uvedené partnerské preskiimania.

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

Cldnok 7
Reguldcia zloziek

1. Clenské $tty zakazuji uvddzanie tabakovych vyrobkov s charakteristickou arémou na trh.

Clenské 3taty nezakazuji pouzivanie pridavnych latok, ktoré st nevyhnutné na vyrobu tabakovych vyrobkov, napriklad
cukru, ktorym sa nahrddza cukor strateny pocas procesu suSenia, pokial tieto pridavné litky nedodévaji vyrobku
charakteristickii arobmu a nezvySuji vo vyznamnej alebo meratelnej miere ndvykovost, toxicitu alebo KMR vlastnosti

vyrobku.
Clenské 3tity ozndmia Komisii opatrenia, ktoré prijali podla tohto odseku.

2. Komisia na ziadost ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy ur¢i prostrednictvom vykondvacich aktov, ¢i tabakovy
vyrobok patri do rozsahu posobnosti odseku 1. Tieto vykondvacie akty sa prijimajii v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢ldnku 25.

3. Komisia prijme vykondvacie akty stanovujice jednotné pravidld pre postupy, ktoré umoziuji urcit, ¢i tabakovy
vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti odseku 1. Tieto vykondvacie akty sa prijmii v stilade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 25.

4. Zriadi sa nezavisly poradny vybor na trovni Unie. Clenské stity a Komisia sa pred prijimanim opatreni podla
odsekov 1 a 2 tohto ¢ldnku mo6zu s tymto vyborom radit. Komisia prijme vykondvacie akty stanovujice postupy na
zriadenie a fungovanie tohto vyboru.

Tieto vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskimania uvedenym v clanku 25.

5.V pripade, Ze trovei obsahu alebo koncentricia urcitych pridavnych litok alebo ich kombindcie vedie k zdkazom
podla odseku 1 tohto ¢lanku najmenej v troch ¢lenskych $tatoch, Komisia ma pravomoc prijat delegované akty v stlade
s clankom 27 s cielom stanovif maximdlne Grovne obsahu pre tie pridavné latky alebo kombindcie pridavnych ltok,
ktoré majt za ndsledok charakteristickti arému.

6.  Clenské 3tity zakazuji uvddzaf na trh tabakové vyrobky obsahujice tieto pridavné latky:

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

b) kofein alebo taurin, alebo iné pridavné litky a stimulujice zlozky, ktoré sa spédjajii s energiou a vitalitou;

¢) pridavné latky, ktorych vlastnosti sposobujii sfarbenie emisif;

(1) Odportcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. méja 2003 tykajiice sa vymedzenia mikropodnikov, malych a strednych podnikov (U. v. EU
L 124, 20.5.2003, s. 36).
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d) v pripade tabakovych vyrobkov na fajcenie pridavné litky, ktoré ulahcuju inhaldciu a vstrebdvanie nikotinu, a
e) pridavné latky, ktoré maji KMR vlastnosti v nezhorenej podobe.

7. Clenské $tity zakazuji uvddzat na trh tabakové vyrobky obsahujice arémy v akychkolvek ich zlozkich, ako
napriklad vo filtroch, papieroch, baleniach, kapsuliach, alebo akékolvek technické prvky umoziiujice zmenu voéne
alebo chuti dotknutych tabakovych vyrobkov alebo ich intenzity dymu. Filtre, papiere a kapsuly nesmii obsahovat
tabak ani nikotin.

8.  Clenské staty zabezpecia, aby sa na tabakové vyrobky nélezite pouZili ustanovenia a podmienky stanovené v naria-
deni (ES) & 1907/2006.

9. Clenské stéty na zéklade vedeckych poznatkov zakdzu uvddzat na trh tabakové vyrobky obsahujice pridavné latky
v mnozstvach, ktoré vyznamne alebo v meratelnej miere zvySuji toxicky alebo ndvykovy acinok alebo KMR vlastnosti
tabakového vyrobku pocas konzumadcie.

Clenské §téty oznamuji Komisii opatrenia, ktoré prijali podla tohto odseku.

10.  Komisia na Zziadost ¢lenského $titu alebo z vlastnej iniciativy urci prostrednictvom vykondvacieho aktu, ¢i taba-
kovy vyrobok patri do rozsahu posobnosti odseku 9. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaji v sdlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 25 a vychadzaju z najnovsich vedeckych poznatkov.

11. Ak sa preukdzalo, Ze urcitd pridavnd litka alebo urcité mnozstvo tejto pridavnej latky zosiliuje toxicky alebo
ndvykovy ucinok tabakového vyrobku, a ak to viedlo k zdkazom podla odseku 9 tohto ¢ldnku minimdlne v troch
¢lenskych stitoch, Komisia md pravomoc prijat delegované akty v stlade s ¢ldnkom 27 s cielom stanovit maximdlne
trovne obsahu pre tieto pridavné litky. V takomto pripade sa maximdalna droven obsahu stanovi na najnizsiu maximalnu
troven, ktord viedla k jednému z vnutrostatnych zdkazov uvedenych v tomto odseku.

12.  Na iné tabakové vyrobky ako cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet sa nevztahuji zakazy stanovené
v odsekoch 1 a 7. Komisia prijme delegované akty v sdlade s clinkom 27 s ciefom zrusit uvedend vynimku pre
konkrétnu kategériu vyrobkov, ak dojde podla spravy Komisie k podstatnej zmene okolnosti.

13.  Clenské $tity a Komisia mozu vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov détovat primerané poplatky za
postidenie toho, ¢i md tabakovy vyrobok charakteristickd arému, ¢i sa pouzili zakdzané pridavné latky alebo arémy
a ¢i tabakovy vyrobok obsahuje pridavné litky v mnozstvich, ktoré vyznamne a meratelne zvySuji toxicky alebo
ndvykovy acinok alebo KMR vlastnosti dotknutého tabakového vyrobku.

14.  V pripade tabakovych vyrobkov s charakteristickou arémou, ktorych objem predaja v rimci celej Unie predstavuje
minimélne 3 % konkrétnej kategérie vyrobkov, ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiiujii od 20. méja 2020.

15.  Tento ¢ldnok sa nepouZije na tabak na ordlne pouZitie.

KAPITOLA 11

Oznacovanie a balenie

Cldnok 8
Vseobecné ustanovenia

1. Na kazdom jednotkovom baleni tabakového vyrobku a kazdom vonkajSom obale sa uvddzaji zdravotné varovania
stanovené v tejto kapitole v tiradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského 3tatu, v ktorom sa vyrobok uvddza na trh.

2. Zdravotné varovania pokryvaji cely povrch jednotkového balenia alebo vonkajsicho obalu, ktory je pre ne vyhra-
deny, a nesmd sa komentovat, parafrizovat ani sa na ne nemozno ziadnym sposobom odvoldvat.

3. Clenské staty zabezpecia, aby zdravotné varovania na jednotkovych baleniach a kazdom vonkajsom obale vyrobkov
boli neodstrénitelne vytlacené, nezmazatelné a plne viditelné a pocas uvddzania tabakovych vyrobkov na trh neboli
Ciastocne alebo tplne zakryté alebo prerusené kontrolnymi zndmkami, cenovymi etiketami, bezpe¢nostnymi prvkami,
obalmi, puzdrami, $katulkami alebo inymi prostriedkami. Na jednotlivych baleniach inych tabakovych vyrobkov ako
cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet v balickoch sa moZu zdravotné varovania pripevnif pomocou



L 127/18 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.4.2014

nélepiek, a to s podmienkou, Ze tieto ndlepky st neodstrdnitelné. Zdravotné varovania musia zostat neporusené otvo-
renim jednotkového balenia s vynimkou baleni s odkldpacim vieckom, v pripade ktorych sa zdravotné varovanie moze
otvorenim balenia rozdelit, ale iba sposobom, ktory zabezpecuje grafickd integritu a viditelnost textu, fotografif a infor-
mécii o odvykani od fajéenia.

4. Zdravotné varovania nezakryvaji ani neprerusuju kontrolné zndmky, cenové etikety, znacky urcené na vyhladévanie
a sledovanie alebo bezpe¢nostné prvky na jednotkovych baleniach.

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

6.  Zdravotné varovania sa ohraniCuji ¢iernym okrajom s hribkou 1 mm vnatri plochy povrchu vyhradenej na tieto
varovania s vynimkou zdravotnych varovani podla ¢lanku 11.

7. Pri Gprave zdravotného varovania podla clanku 9 ods. 5, clanku 10 ods. 3 a ¢lanku 12 ods. 3 Komisia zabezpedi,
aby tdto tprava bola faktickd alebo aby si ¢lenské $tity mohli vybrat z dvoch varovani, z ktorych jedno je faktické.

8.  Obrizky jednotkovych baleni a akychkolvek vonkajsich obalov, ktoré st urcené spotrebitelom v Unii, musia byt
v stilade s ustanoveniami tejto kapitoly.

Cldnok 9
Vseobecné varovania a informacné odkazy na tabakovych vyrobkoch na fajéenie

1. Na kazdom jednotkovom baleni a vonkajSom obale tabakovych vyrobkov na fajcenie sa uvddza jedno z tychto
vSeobecnych varovani:

,Faj¢enie zabija — prestaiite hned fajcit!

alebo

,Fajenie zabfja“.

Clenské §tdty urcia, ktoré zo vieobecnych varovani uvedenych v prvom pododseku sa pouzije.

2. Na kazdom jednotkovom baleni a vonkajsom obale tabakovych vyrobkov na fajéenie sa uvddza tento informacny
odkaz:

,Tabakovy dym obsahuje viac ako 70 ldtok, ktoré preukazatelne sposobuji rakovinu.”

3.V pripade baleni cigariet a tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet v baleniach tvaru kvidra sa vSeobecné
varovanie nachddza na dolnej Casti jedného z bo¢nych povrchov jednotkovych baleni a informac¢ny odkaz sa nachddza
na dolnej Casti druhého bo¢ného povrchu. Tieto zdravotné varovania maji $irku najmenej 20 mm.

Pokial ide o balenia v tvare ramenného puzdra s upevnenym vieckom, ktory pri otvoreni balenia sposobuje rozdelenie
boc¢ného povrchu na dve Casti, sa v§eobecné varovanie a informaény odkaz nachadzaji v celom ich rozsahu na vacsich
¢astiach tychto rozdelenych povrchov. Veobecné varovanie sa umiestni tieZ na vnitornej strane vrchnej Casti povrchu,
ktord je viditelnd, ked je balicek otvoreny.

Boc¢né strany tohto typu balenia maji vysku minimédlne 16 mm.

V pripade tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet predavaného v balickoch sa vSeobecné varovanie a informacny
odkaz nachddzaji na povrchoch, ktoré zabezpecujt tGplni viditenost tychto zdravotnych varovani. Pokial ide o tabak na
vlastnoru¢né zhotovenie cigariet v baleniach cylindrického tvaru, vSeobecné varovanie sa nachddza na vonkajsom povrchu
viecka a informaény odkaz na vnatornom povrchu viecka.

Vseobecné varovanie aj informacny odkaz pokryvaji 50 % povrchu, na ktorom st vytlacené.
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4. Vseobecné varovanie a informacny odkaz, ktoré st uvedené v odsekoch 1 a 2, su:

a) vytlacené ciernym tuénym pismom typu Helvetica na bielom podklade. Aby c¢lenské stity vyhoveli jazykovym
poziadavkdm, mozu urcit velkost pisma za predpokladu, Ze velkost pisma stanovend vo vnitrostitnom préive
zabezpeCuje, ze prislusny text zaberd ¢o najvacsiu cast plochy vyhradenej pre tieto zdravotné varovania, a

b) umiestnené v strede plochy pre ne vyhradenej a na baleniach tvaru kvadra a kazdom vonkaj$om obale st rovnobezné
s bo¢nym okrajom jednotkového balenia alebo vonkajsicho obalu.

5. Komisia je oprdvnend prijimat delegované akty v stlade s ¢linkom 27 s cielom upravit znenie informacného
odkazu stanoveného v odseku 2 podla vedeckého vyvoja a vyvoja trhu.

6. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢i presné umiestnenie vSeobecného varovania a informacného
odkazu na tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet preddvanom v balitkoch, pricom zohladni rozne tvary balickov.

Tieto vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskimania uvedenym v clanku 25.

Cldnok 10
Kombinované zdravotné varovania pre tabakové vyrobky na fajéenie

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

a) obsahujt jednu z textovych varovani uvedenych v prilohe I a zodpovedajticu farebnd fotografiu uvedent v obrazkovej
kniznici v prilohe II;

b) obsahujii informacie o odvykani od fajéenia, ako st telefénne ¢isla, e-mailové adresy alebo webové stranky urcené na
informovanie spotrebitelov o dostupnych programoch na podporu o0sdb, ¢o chcti prestat fajéit;

¢) pokryvaji 65 % vonkajsej plochy predného aj zadného povrchu jednotkového balenia a akéhokolvek vonkajsicho
obalu. Na baleniach cylindrického tvaru sa nachddzaji dve kombinované zdravotné varovania v rovnomernej vzdia-
lenosti od seba a kazdé zdravotné varovanie pokryva 65 % svojej prislusnej polovice zaobleného povrchu;

d) zobrazuji rovnaké textové varovanie a prislusni farebni fotografiu na oboch strandch jednotkovych baleni a kazdom
vonkajsom obale;

e) sa nachddzaji na hornom okraji jednotkového balenia a akéhokolvek vonkajsicho obalu a sti umiestnené v rovnakom
smere ako akékolvek dalsie informécie uvedené na tomto povrchu obalu. V ¢lenskych Stitoch, v ktorych st nadalej
povinné kontrolné zndmky alebo vndtrostitne identifikaéné oznacenia pouzivané na dafové ucely, sa mozu uplat-
niovat prechodné vynimky z tejto povinnosti umiestnenia kombinovanych zdravotnych varovani:

i) v pripadoch, ked sa kontrolné zndmky alebo vniitrostitne identifikacné oznacenia pouZivané na danové tcely
pripevnia na hornom okraji jednotkového balenia vyrobeného z karténu, méze sa kombinované zdravotné varo-
vanie, ktoré sa ma nachddzat na zadnom povrchu, umiestnit priamo pod kolkom alebo vnutrostitnym identifi-
ka¢nym oznacenim;

ii) v pripade, Ze jednotkové balenie je vyrobené z makkého materidlu, ¢lenské $tity mozu povolit, aby bola pre
kontrolné zndmky alebo vnutrostatne identifikacné oznacenia pouzivané na danové ucely vyhradend obdlznikovd
plocha s vyskou nepresahujicou 13 mm medzi hornym okrajom balenia a hornym okrajom kombinovanych
zdravotnych varovani.

Vynimky uvedené v bodoch i) a ii) sa uplatiiuji pocas obdobia troch rokov od 20. mdja 2016. Nad zdravotné
varovania sa nesmil umiestfiovat ndzvy znaciek ani logé;

f) sa reprodukuju v stlade s formdtom, grafickym ndkresom, dizajnom a rozmermi stanovenymi Komisiou v silade
s odsekom 3;
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g) v pripade jednotkovych baleni cigariet dodrzuju tieto rozmery:
i) vyska: minimdlne 44 mm;
i) $irka: minimédlne 52 mm.

2. Kombinované zdravotné varovania s zoskupené do troch skupin, ako sa stanovuje v prilohe II, a kazdd skupina sa
pouziva v danom roku a kazdoro¢ne sa strieda. Clenské $tity zabezpecia, 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 md pravomoc prijimat delegované akty v stlade 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 obrdzkovii kniznicu uvedenti v odseku 1 pism. a) tohto ¢ldnku, priom sa zohladni vedecky vyvoj
a vyvoj trhu.

4. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov vymedzi technické $pecifikicie pre graficky ndkres, dizajn a tvar
kombinovanych zdravotnych varovani, pricom zohladni rozne tvary baleni.

Tieto vykondvacie akty sa prijmi v sdlade s postupom preskdmania uvedenym v ¢clanku 25.

Clanok 11

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

1. Clenské 3tity mozu tabakové vyrobky na fajcenie s vynimkou cigariet, tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet
a tabak do vodnej fajky vynat z povinnosti uvddzat informacény 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 uvddza jedno z textovych varovani
uvedenych v prilohe I. Veobecné varovanie uvedené v ¢lanku 9 ods. 1 obsahuje odkaz na sluzby pomoci pri odvykani
od faj¢enia uvedené v ¢ldnku 10 ods. 1 pism. b).

Vieobecné varovanie sa musi nachddzat na najviditelnejSom povrchu jednotkového balenia a na kazdom vonkajsom
obale.

Clenské stity zabezpecia, aby sa v pripade kazdej znacky tychto vyrobkov kazdé textové varovanie zobrazovalo v miere,
v akej je to mozné, v rovnakych poctoch. Textové varovania sa musia nachddzat na druhom najvidite[nejSom povrchu
jednotkového balenia a kazdom vonkajsom obale.

V pripade jednotkovych baleni s upevnenym vieckom je druhym najviditelnej$im povrchom ten, ktory sa stiva vidi-
te[nym, ked je balenie otvorené.

2. Vseobecné varovanie uvedené v odseku 1 pokryva 30 % prislusného povrchu jednotkového balenia a kazdého
vonkajsieho obalu. Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade clenskych $titov s dvoma tradnymi jazykmi a na 35 %
v pripade ¢lenskych Stitov s viac ako dvoma tradnymi 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 $titov s dvoma tradnymi jazykmi a na 50 %
v pripade ¢lenskych $titov s viac ako dvoma tdradnymi jazykmi.

4. Ak sa maja zdravotné varovania uvedené v odseku 1 nachddzat na povrchu presahujicom 150 cm?, varovania
pokryvajii plochu 45 cm?. Této plocha sa zvysi na 48 cm? v pripade ¢lenskych stitov 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 splnat poziadavky uvedené v ¢lanku 9 ods. 4. Text zdravotnych
varovani sa uvddza rovnobezne s hlavnym textom na povrchu vyhradenom na tieto varovania.
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Zdravotné varovania st ohrani¢ené ¢iernym 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 stilade s ¢linkom 27 s cielom zru$it moznost udelit vynimky pre akikolvek
z jednotlivych kategérii vyrobkov uvedenych v odseku 1, ak v pripade dotknutej kategérie vyrobkov dojde podla spravy
Komisie k podstatnej zmene okolnosti.

Cldnok 12
Oznacovanie bezdymovych tabakovych vyrobkov

1. Na kazdom jednotkovom baleni a kazdom vonkajSom obale bezdymovych tabakovych vyrobkov sa uvaddza toto
zdravotné varovanie:

,Tento tabakovy vyrobok poskodzuje vase zdravie a je navykovy.

2. Zdravotné varovanie stanovené v odseku 1 je v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢cldnku 9 ods. 4. Text
zdravotnych varovani sa uvddza rovnobezne s hlavnym textom na povrchu vyhradenom na tieto varovania.

Okrem toho:
a) sa nachddza na dvoch najviacsich povrchoch jednotkového balenia a kazdého vonkajsicho obalu;

b) pokryva 30 % povrchov jednotkového balenia a kazdého vonkajsicho obalu. Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade
¢lenskych stitov s dvoma tradnymi jazykmi a na 35 % v pripade ¢lenskych $titov s viac ako dvoma dradnymi
jazykmi.

3. Komisia md prévomoc prijimat delegované akty v stlade s ¢ldnkom 27 s cieflom upravit znenie zdravotného
varovania stanoveného v odseku 1 podla vedeckého vyvoja.

Cldnok 13
Prezenticia vyrobku

1. Oznacovanie jednotkovych baleni a kazdého vonkajsicho obalu a samotného tabakového vyrobku nezahfna Ziadny
prvok ani charakteristicky znak, ktory:

a) podporuje tabakovy vyrobok alebo nabdda na jeho spotrebu vytvorenim mylného dojmu o jeho charakteristikdch,
zdravotnych dcinkoch, rizikdch alebo emisidch; v oznaceniach sa neuvddzaji ziadne informdcie o obsahu nikotinu,
dechtu ani oxidu uholnatého v tabakovom vyrobku;

b) naznaluje, Ze urdity tabakovy vyrobok je menej skodlivy ako iné alebo Ze jeho Gcelom je zniZit G&inky niektorych
Skodlivych zloziek dymu, alebo md vitalizaéné, energizujuce, lietiace, omladzujice, prirodné, organické vlastnosti alebo
iné pozitivne G¢inky na zdravie alebo Zivotny 3tyl;

¢) odkazuje na chut, vonu, akékolvek arémy alebo iné pridavné litky alebo na ich nepritomnost;
d) sa podobd potravinovému alebo kozmetickému vyrobku;
e) naznaluje, Ze nicktoré tabakové vyrobky maji zlepSent biologickt odburatelnost alebo iné environmentdlne prinosy.

2. Jednotkové balenia a Ziadny vonkajsi obal nesmd naznacovat Ziadne ekonomické vyhody tym, Ze by obsahovali
tla¢ené poukazky, pondkali zlavy, vyrobky zadarmo, dva vyrobky za cenu jedného alebo iné podobné ponuky.

3. Prvky alebo charakteristické znaky, ktoré st zakdzané podla odsekov 1 a 2, mozu okrem iného zahffiat texty,
symboly, ndzvy, obchodné znacky, ndzorné alebo iné symboly.
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Cldnok 14
Vzhlad a obsah jednotkovych baleni

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

2. Jednotkové balenie cigariet moze pozostivat z karténu alebo z mikkého materidlu a nesmie — s vynimkou
odkldpacieho viecka a ramenného puzdra s upevnenym vieckom - mat akykolvek iny uzdver, ktory by po jeho
prvom otvoreni umozioval jeho opitovné uzavretie alebo zalepenie. Pri baleniach s odkldpacim vieckom a upevnenym
vieckom je viecko balenia cigariet upevnené iba k zadnej strane jednotkového balenia.

Cldnok 15
Vysledovatelnost

1.  Clenské stity zabezpedia, aby boli vetky jednotkové balenia tabakovych vyrobkov oznacené jedinenym identifi-
kdtorom. S cielom zabezpecit integritu jedine¢ného identifikdtora musi byt neodstrdnitelne vytlaceny alebo upevneny,
nezmazatelny a nesmie byt ziadnym spoésobom zakryty alebo preruseny, a to ani kontrolnymi zndmkami alebo cenovymi
etiketami, alebo pri otvorenf jednotkového balenia. V pripade tabakovych vyrobkov vyribanych mimo Unie sa povinnosti
stanovené v tomto ¢ldnku uplatiiujii iba na vyrobky, ktoré st urcené na trh Unie alebo sa naii uvadzaj.

2. Jedine¢ny identifikitor umoznuje urdit:

a) datum a miesto vyroby;

b) vyrobné zariadenie;

¢) stroj pouzity na vyrobu tabakovych vyrobkov;

d) vyrobnii zmenu alebo ¢&as vyroby;

e) opis vyrobku;

f) trh, na ktorom sa tabakovy vyrobok planuje maloobchodne preddvat;
g) predpokladanti trasu prepravy;

h) v pripade potreby dovozcu do Unie;

i) skutoénii trasu prepravy od vyrobného podniku po prvii maloobchodnii predajiiu vritane vietkych pouzitych
velkoskladov, ako aj ddtum prepravy, miesto urenia prepravy, miesto odchodu a prijemcu;

j) identitu v3etkych ndkupcov od vyrobcu po prvii maloobchodnt predajiu a
k) faktiru, ¢islo objedndvky a zdznamy o platbach vietkych ndkupcov od vyrobcu po prvii maloobchodnii predajiu.

3. Informdécie uvedené v pismenéch a), b), ¢), d), e), f), g a pripadne h) odseku 2 tvoria sicast jedine¢ného identi-
fikatora.

4. Clenské §téty zabezpecia, aby informicie uvedené v pismendch i), j) a k) odseku 2 boli dostupné v elektronickej
podobe prostrednictvom prepojenia na jedine¢ny identifikdtor.

5. Clenské staty zabezpecia, aby vietky hospodarske subjekty, ktoré st zapojené do obchodu s tabakovymi vyrobkami,
od vyrobcu po posledny hospodarsky subjekt, ktory predchddza prvej maloobchodnej predajni, zaznamendvali prevzatie
vSetkych jednotkovych baleni do svojej drzby, ako aj vietky pohyby medzitym a kone¢ny vystup jednotkovych baleni
z ich drzby. Tato povinnost mozno splnit prostrednictvom oznacenia a zdznamu sthrnného obalu, ako st napriklad
kartény, debny alebo palety, ak bude nadalej umoznené vyhladdvanie a sledovanie vietkych jednotkovych baleni.
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6.  Clenské $tty zabezpecia, aby si vietky fyzické a pravnické osoby zapojené do dodévatelského retazca tabakovych
vyrobkov uchovévali dplné a presné zdznamy o vietkych prislusnych transakciach.

7. Clenské stity zabezpecia, aby vyrobcovia tabakovych vyrobkov poskytovali vietkym hospodarskym subjektom
zapojenym do obchodu s tabakovymi vyrobkami, od vyrobcu po posledny hospoddrsky subjekt, ktory predchddza
prvej maloobchodnej predajni, vritane dovozcov, velkoskladov a prepravnych spolo¢nosti, vybavenie potrebné na zazna-
mendvanie kapy, predaja uskladnenia a prepravy tabakovych vyrobkov alebo iného zaobchddzania s nimi. Toto vybavenie
je schopné precitat a postipit zaznamenané tidaje elektronicky do zariadenia na uchovdvanie ddajov podla odseku 8.

8. Clenské staty zabezpecia, aby vyrobcovia a dovozcovia tabakovych vyrobkov uzatvorili zmluvy o uchovévani ddajov
s nezavislou trefou stranou na tcely spravovania zariadenia na uchovavanie vietkych prislusnych tidajov. Zariadenie na
uchovévanie tdajov sa fyzicky nachddza na tzem{ Unie. Vhodnost tretej strany, najmi jej nezdvislost a technické
schopnosti, ako aj zmluvu o uchovévani tidajov schvaluje Komisia.

Cinnost tretej strany monitoruje externy auditor, ktorého navrhne a plati vyrobca tabaku a schvaluje Komisia. Externy
auditor predkladd vyro¢nt spravu prislusnym orgdnom a Komisii, v ktorej posudzuje najmi akékolvek nezrovnalosti
v stvislosti s pristupom.

Clenské §téty zabezpecia, aby Komisia, prislusné organy ¢lenskych $titov a externy auditor mali plny pristup do zaria-
denia na uchovévanie tdajov. V riadne odévodnenych pripadoch Komisia alebo ¢lenské stity mozu poskytnit vyrobcom
alebo dovozcom pristup k uchovdvanym ddajom, ak obchodne citlivé informdcie budd nadalej adekvitne chranené
v stlade s prislusnym pravom Unie a vndtrostitnym pravom.

9.  Zaznamenané Gdaje nesmie Ziadny hospoddrsky subjekt zapojeny do obchodu s tabakovymi vyrobkami zmenit ani
vymazat.

10.  Clenské §tdty zabezpecia, aby osobné tdaje boli spracované vyhradne v sidlade s pravidlami a zdrukami stanove-
nymi v smernici 95/46]ES.

11.  Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov:

a) ur¢i technické normy na vytvorenie a fungovanie systémov vyhladdvania a sledovania, ako sa stanovuje v tomto
¢lanku, a to vratane oznacovania jedine¢nym identifikitorom, zaznamendvania, prenosu, spracovania a uchovévania
udajov a pristupu k uchovdvanym tdajom;

b) ur¢i technické normy, aby sa zabezpecilo, zZe systémy pouzité pre jedine¢ny identifikdtor a stvisiace funkcie st
navzdjom v ramci Unie dplne kompatibilné.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lianku 25.

12.  Komisia je oprdvnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 27 s cielom vymedzit kla¢ové prvky zmliv
o uchovévani tdajov uvedenych v odseku 8 tohto ¢ldnku, ako napriklad ¢as trvania, obnovitelnost, pozadované odborné
znalosti alebo dovernost vritane pravidelného monitorovania a hodnotenia tychto zmlav.

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

Cldnok 16
Bezpelnostny prvok

1. Clenské stéty vyzaduji, aby sa okrem jedine¢ného identifikdtora uvedeného v &lénku 15 na vietkych jednotkovych
baleniach tabakovych vyrobkov, ktoré sa uvadzaji na trh, nachddzal nesfalsovatelny bezpe¢nostny prvok pozostdvajiici
z viditelného a neviditelného prvku. Tento bezpecnostny prvok musi byt neodstrdnitelne vytlaceny alebo pripevneny,
nezmazatelny a nesmie byt Ziadnym sposobom zakryty ani preruSeny, a to ani kontrolnymi zndmkami, cenovymi
etiketami alebo inymi prvkami vyzadovanymi v pravnych predpisoch.

Clenské $taty vyzadujice kontrolné zndmky alebo vntrostitne identifika¢né oznacenia pouzivané na danové Gcely mozu
povolit, aby sa vyuzili ako bezpecnostny prvok s podmienkou, Ze kontrolné zniamky alebo vnitrostitne identifikacné
oznacenia splnaja vSetky technické normy a funkcie, ktoré sa vyzaduji v tomto ¢lanku.
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2. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov vymedzi technické normy pre bezpecnostné prvky a ich pripadné
striedanie a prisposobi ich vedeckému vyvoju, vyvoju na trhu a technickému vyvoju.

Tieto vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskdmania uvedenym v ¢lanku 25.

3. Odsek 1 sa uplatiluje na cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet od 20. mdja 2019 a na iné tabakové
vyrobky ako cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet od 20. méja 2024.

KAPITOLA I

Tabak na ordlne pouZitie, cezhranicny predaj tabakovych vyrobkov na dialku a nové kategdrie tabakovych vyrobkov

Cldnok 17
Tabak na orédlne pouzitie

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 151 aktu o pristdpeni Rakuska, Finska a Svédska, ¢lenské stity zakazuji uvddzanie
tabaku na ordlne pouzitie na trh.

Cldnok 18
Cezhrani¢ny predaj tabakovych vyrobkov na dialku

1.  Clenské stity mozu zakdzat cezhranicny predaj tabakovych vyrobkov spotrebitefom na dialku. Clenské stity
spolupracuji s cielom zabranit takémuto predaju. Maloobchodné predajne, ktoré sa zapdjaji do cezhrani¢ného predaja
tabakovych vyrobkov na dialku, nesmii zdsobovat takymito vyrobkami spotrebitelov v ¢lenskych $tatoch, v ktorych je
takyto predaj zakdzany. Clenské Stdty, ktoré takyto predaj nezakizali, pozadujti, aby sa maloobchodné predajne, ktoré
maji v amysle zapojit sa do cezhrani¢ného predaja na dialku spotrebitelom nachddzajicim sa v Unii, zaregistrovali
v prislusnych orgdnoch v ¢lenskom $tdte, v ktorom md dand maloobchodna predajna sidlo, a v clenskom stéte, v ktorom
sa skutocny alebo potencidlny spotrebitel nachddza. Od maloobchodnych predajni so sidlom mimo Unie sa vyZaduje, aby
sa zaregistrovali v prislusnych orgdnoch v ¢lenskom $téte, v ktorom sa skutoény alebo potencidlny spotrebitel nachddza.
Vsetky maloobchodné predajne, ktoré majii v imysle zapojit sa do cezhrani¢ného predaja na dialku, predlozia prislusnym
orgdnom pri registrdcii aspon tieto informdcie:

a) meno alebo obchodné meno a trvalti adresu miesta Cinnosti, z ktorého sa tabakové vyrobky budd doddvat;

b) ddtum zacatia ¢innosti spoCivajicej v pontikani tabakovych vyrobkov na cezhrani¢ny predaj na dialku spotrebitelom
prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 98/34/ES;

¢) adresu webovej stranky alebo webovych stranok pouzivanych na tento déel a vsetky relevantné informdcie potrebné
na identifikdciu tejto webovej stranky.

2. Prislusné orgdny clenskych stitov zabezpedia, aby spotrebitelia mali pristup k zoznamu vsetkych maloobchodnych
predajni, ktoré st u nich zaregistrované. Pri spristupiiovani uvedeného zoznamu c¢lenské Stity zabezpelia, aby sa
dodrziavali pravidld a bezpecnostné opatrenia stanovené v smernici 95/46/ES. Maloobchodné predajne mozu zacat
uvadzat tabakové vyrobky na trh prostrednictvom cezhrani¢ného predaja na dialku len od okamihu, ked dostali
potvrdenie o svojej registracii od prislusného orgdnu.

3. Clenské $tity urcenia tabakovych vyrobkov preddvanych prostrednictvom cezhrani¢ného predaja na dialku mozu
vyzadovat, aby doddvatelskd maloobchodnd predajiia urcila fyzickd osobu zodpovednd za overovanie, ¢i tieto tabakové
vyrobky predtym, nez sa dostant k spotrebitelovi, spliaji vnutro$titne ustanovenia prijaté podla tejto smernice v ¢len-
skom $tite urenia, pokial je takéto overenie nevyhnutné z hladiska zabezpedenia stladu a ulahéenia vynucovania.
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4. Maloobchodné predajne zapojené do cezhrani¢ného predaja na dialku musia pouzivat systém overovania veku,
pomocou ktorého mozno v ¢ase predaja overit, ¢i kupujtici spotrebitel splita poziadavku miniméalneho veku stanovent vo
vnatrodtitnom prave Clenského §tdtu urcenia. Maloobchodnd predajiia alebo fyzickd osoba urcend podla odseku 3
poskytne prislusnym orgdnom uvedeného ¢lenského $titu opis podrobnosti a fungovania systému overovania veku.

5. Maloobchodné predajne spractivaji len osobné ddaje spotrebitela v silade so smernicou 95/46/ES a uvedené tdaje
nesmu byt ozndmené vyrobcovi tabakovych vyrobkov ani spolo¢nostiam, ktoré tvoria sticast tej istej skupiny spolo¢nosti,
ani inym tretim strandm. Osobné daje sa nepouzijii ani neprendsajii na iné tGcely, nez je konkrétny nakup. Plati to tiez
v pripade, ked je maloobchodnd predajna sticastou vyrobcu tabakovych vyrobkov.

Cldnok 19
Oznamovanie novych kategérii tabakovych vyrobkov

1. Clenské 3tity vyzaduji, aby vyrobcovia a dovozcovia novej kategérie tabakovych vyrobkov predlozili prislusnym
orgdnom clenskych $titov oznimenie o kazdom takom vyrobku, ktory chct uviest na dotknuty vndtrostitny trh.
Ozndmenie sa predlozi v elektronickej podobe Sest mesiacov pred predpokladanym uvedenim na trh. Doplna ho
podrobny opis dotknutej novej kategérie tabakového vyrobku, ako aj pokyny na jeho pouZivanie a informdcie o zlozkach
a emisidch v sdlade s ¢lankom 5. Pri predkladani ozndmenia o novej kategérii tabakového vyrobku vyrobcovia a dovoz-
covia prislusnym orgdnom poskytnd takisto:

a) dostupné vedecké stidie o toxicite, ndvykovosti a atraktivnosti novej kategérie tabakového vyrobku, najma pokial ide
o zlozky a emisie;

b) dostupné stadie, ich prehladné stihrny a vyskum trhu o preferencidch réznych skupin spotrebitelov vratane mladych
[udi a stcasnych fajciarov;

¢) ostatné dostupné a relevantné informdcie vratane analyzy pomeru rizika a prinosu vyrobku, jeho ocakdvany vplyv na
odvykanie od konzumovania tabaku, jeho oc¢akdvany vplyv na rozhodnutie zacat konzumovat tabak a progndzy
tykajdce sa ich vnimania spotrebitelmi.

2. Clenské stity vyzadujt, aby vyrobcovia a dovozcovia novej kategérie tabakovych vyrobkov poskytli ich prislusnym
orgdnom akékolvek nové alebo aktualizované informdcie o $tddidch, vyskume a dalsich informécidch uvedenych v odseku
1 pism. a) az c). Clenské $tity mozu od vyrobcov a dovozcov novej kategérie tabakovych vyrobkov pozadovat, aby
vykondavali dodatocné skisky alebo predkladali dodatoéné informécie. Clenské $taty spristupnia Komisii vietky informacie
ziskané podla tohto ¢ldnku.

3. Clenské stity mozu zaviest systém pre povolovanie novych kategérii tabakovych vyrobkov. Clenské $tity mozu od
vyrobcov a dovozcov vyberat primerané poplatky za toto povolenie.

4. Nové kategérie tabakovych vyrobkov uvidzané na trh musia spifiaf poziadavky tejto smernice. Ktoré z ustanoveni
tejto smernice sa uplatnia na nové kategérie tabakovych vyrobkov, zdvisi od toho, ¢i sa na uvedené vyrobky vztahuje
vymedzenie bezdymového tabakového vyrobku, alebo vymedzenie tabakového vyrobku na fajéenie.

HLAVA III
ELEKTRONICKE CIGARETY A BYLINNE VYROBKY NA FAJCENIE
Clanok 20
Elektronické cigarety

1. Clenské staty zabezpecia, aby sa elektronické cigarety a plniace flasticky uvddzali na trh len vtedy, ked st v stlade
s touto smernicou a vSetkymi ostatnymi prislusnymi pravnymi predpismi Unie.
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Tdto smernica sa neuplatiuje na elektronické cigarety a plniace flasticky, na ktoré sa vztahuje poziadavka udelit povolenie
podla smernice 2001/83[ES alebo poziadavky stanovené v smernici 93/42/EHS.

2. Vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet a plniacich flasticiek predlozZia prislusnym orgdnom ¢lenskych
§tdtov ozndmenie o akychkolvek takychto vyrobkoch, ktoré planuji uviest na trh. Ozndmenie sa predloZi elektronicky
Sest mesiacov pred zamyslanym uvedenim na trh. V pripade elektronickych cigariet alebo plniacich flasticiek, ktoré st uz
k 20. mdju 2016 uvedené na trh, sa ozndmenie predlozi do Siestich mesiacov od tohto ddtumu. V pripade kazdej
podstatnej tpravy vyrobku sa predlozi nové ozndmenie.

V zévislosti od toho, ¢i je vyrobok elektronickou cigaretou, alebo plniacou flastickou, ozndmenie obsahuje tieto infor-
mdcie:

a) ndzov a kontaktné tdaje vyrobcu, zodpovednej pravnickej alebo fyzickej osoby v Unii a pripadne dovozcu do Unie;

b) zoznam vietkych zloziek obsiahnutych vo vyrobku a emisii vznikajicich v désledku pouzivania vyrobku, a to podla
obchodnej znacky a typu, vratane ich mnozstiev;

¢) toxikologické ddaje tykajice sa tychto zloziek vyrobku a emisif aj v zohriatom stave najmi vzhladom na ich Gcinky
na zdravie spotrebitelov pri inhaldcii a beriic do tvahy okrem iného akykolvek ndvykovy aéinok;

d) informacie o davkach nikotinu a jeho vstrebavani pri konzumdcii za obvyklych alebo odévodnene predvidatelnych
podmienok;

e) opis komponentov vyrobku, v uplatnitelnom pripade vritane otvdraciecho a plniaceho mechanizmu elektronickej
cigarety alebo plniacich flasticiek;

f) opis vyrobného procesu vritane toho, & vyrobny proces zahffia sériovii vyrobu a vyhldsenie, Ze v stvislosti
s vyrobnym procesom je zabezpeceny sulad s poziadavkami uvedenymi v tomto ¢lanku;

g) vyhldsenie, Ze vyrobca a dovozca nest plnd zodpovednost za kvalitu a bezpe¢nost vyrobku pri jeho uvedeni na trh
a pouzivani za obvyklych a odovodnene predvidatelnych podmienok.

Ak clenské staty dospeju k zaveru, Ze poskytnuté informdcie st nedplné, maji pravo pozadovat doplnenie prislusnych
informécii.

Clenské stity mozu vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov Gétovat primerané poplatky za prijatie a uchovavanie
informécii, ktoré im boli predloZené, zaobchddzanie s tymito informdciami a ich analyzu.

3. Clenské $tity zabezpedia:

a) aby sa tekutina obsahujiica nikotin uvddzala na trh v plniacich flastickich urcenych na tento tcel, ktorych objem
nepresahuje 10 ml, v jednorazovych elektronickych cigaretich alebo jednorazovych zdsobnikoch a aby uvedené
zdsobniky alebo nddrzky neprekracovali objem 2 ml;

b) aby tekutina obsahujiica nikotin neobsahovala nikotin v mnozstve viac ako 20 mg/ml;
c) aby tekutina obsahujiica nikotin neobsahovala pridavné latky uvedené v ¢linku 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 stopo-
vych mnozstvich, ak sa vyskytu takychto stopovych mnozZstiev nedd pocas vyroby technicky zabranit;
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¢) aby sa v tekutine obsahujticej nikotin okrem nikotinu pouzivali iba zlozky, ktoré v zohriatom ¢&i nezohriatom stave
nepredstavuji riziko pre [udské zdravie;

f) aby elektronické cigarety uvolfiovali davky nikotinu na rovnomernych drovniach za obvyklych podmienok;

g) aby elektronické cigarety a plniace flasticky boli odolné vo¢i manipuldcii defmi a vo¢i neopravnenej manipuldcii; aby
boli chrdnené proti rozbitiu a tniku ndplne a aby mali mechanizmus zabezpecujici opitovné plnenie bez tniku
naplne.

4. Clenské stity zabezpecia, aby:
a) jednotkové balenia elektronickych cigariet a plniacich flasticiek obsahovali letdk s informdciami o:

i) pouzivani a skladovani vyrobku vritane upozornenia, Ze sa neodportcéa, aby vyrobok pouzivali mladi ludia
a nefaj¢iari;

ii) kontraindikdcidch;
iii) varovaniach pre konkrétne rizikové skupiny;
iv) moznych nepriaznivych ac¢inkoch;
v) navykovosti a toxicite a
vi) kontaktnych tdajoch vyrobcu a dovozcu, ako aj prévnickej alebo fyzickej osoby v Unii;
b) sa na jednotkovych baleniach a akychkolvek vonkajsich obaloch elektronickych cigariet a plniacich flasticiek:

i) uvadzal v zostupnom poradi zoznam vsetkych zloziek nachddzajicich sa vo vyrobku podla hmotnosti, ako aj
obsah nikotinu vo vyrobku a prijem nikotinu v jednej ddvke, ¢islo Sarze a odportcanie, aby sa vyrobok uchovéval
mimo dosahu detf;

ii) 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 c) v savislosti s informédciou o obsahu nikotinu a o arémach a

iii) uvddzalo jedno z tychto zdravotnych varovani:
,Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou latkou. Neodportica sa, aby ho pouZivali nefaj¢iari.”
alebo
,Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko ndvykovou latkou.”
Clenské §téty urcia, ktoré z tychto zdravotnych varovani sa md pouif;
¢) boli zdravotné varovania v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 12 ods. 2.
5. Clenské $tity zabezpecia, aby:

a) komer¢né oznamy v rdmci sluzieb informacnej spolo¢nosti v tlaci a inych tlacenych publikdcidch, ktorych cielom
alebo priamym ¢i nepriamym tG¢inkom je propagovanie elektronickych cigariet a plniacich flasticiek, boli zakdzané
s vynimkou publikdcii, ktoré st uréené vyluéne profesiondlom v obchode s elektronickymi cigaretami a plniacimi
flastickami, a publikdcif, ktoré sa tlacia a uverejiiuji v tretich krajindch, ak tieto publikdcie nie si v zdsade urcené pre
trh Unie;

b) komercné oznamy v radiu, ktorych cielom alebo priamym ¢ nepriamym ti¢inkom je propagovanie elektronickych
cigariet a plniacich flasticiek, boli zakdzané;
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¢) bola zakdzand akdkolvek forma verejného alebo stkromného prispevku do rozhlasovych programov, ktorého cielom
alebo priamym ¢i nepriamym ti¢inkom je propagovanie elektronickych cigariet a plniacich flasticiek;

d) bola zakdzand akdkolvek forma verejného alebo sikromného prispevku pre akékolvek podujatie, ¢innost alebo
jednotlivca s cielom alebo priamym ¢i nepriamym tcinkom propagovat elektronické cigarety a plniace flasticky, ak
sa tyka viacerych clenskych Stdtov alebo sa uskutocfiuje vo viacerych clenskych stdtoch, alebo ma inym sposobom
cezhrani¢né Gcinky;

¢) audiovizudlne komeréné oznamy, na ktoré sa uplatiiuje smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU (1), boli
v pripade elektronickych cigariet a plniacich flasticiek zakdzané.

6.  Clénok 18 tejto smernice sa uplatiuje na cezhrani¢né predaje elektronickych cigariet a plniacich flasticiek.

7. Clenské $tity od vyrobcov a dovozcov elektronickych cigariet a plniacich flasticiek vyzaduja, aby kazdorocne
predkladali prislusnym orgdnom:

i) komplexné tidaje o objeme predaja podla obchodnej znacky a typu vyrobku;

ii) informdcie o preferencidch roznych skupin spotrebitelov vratane mladych ludi, nefajéiarov a hlavnych typov sticas-
nych pouzivatelov;

iii) informdcie o sposobe predaja vyrobkov a

iv) prehladné sthrny akychkolvek trhovych prieskumov vykonanych v stvislosti s uvedenymi skupinami vratane ich
prekladu do anglictiny.

Clenské staty monitorujii vyvoj trhu tykajici sa elektronickych cigariet, ako aj plniacich flasticiek vritane akychkolvek
dokazov o tom, Ze ich pouzivanie vedie k nikotinovej zavislosti a v kone¢nom doésledku aj konzumdcii tradi¢ného tabaku
medzi mladymi ludmi a nefajciarmi.

8. Clenské stity zabezpecia, aby informacie prijaté podla odseku 2 tohto ¢lénku boli spristupnené verejnosti na
webovej stranke. Clenské $tdty pri zverejiiovani tychto informdcii ndlezite zohladnia potrebu chrénit obchodné tajomstva.

Clenské $tity na poziadanie spristupnia Komisii a inym ¢lenskym $tdtom vietky informécie prijaté podla tohto ¢lénku.
Clenské Stity a Komisia zabezpecia, aby sa s obchodnymi tajomstvami a inymi dovernymi informaciami zaobchddzalo
doverne.

9. Clenské stéty od vyrobcov, dovozcov a distribtitorov elektronickych cigariet a plniacich flasticiek vyzadujt, aby
vytvorili a udrziavali systém na zber informdcii o vietkych nepriaznivych dcinkoch tychto vyrobkov na ludské zdravie,
v suvislosti s ktorymi existuje podozrenie, Ze existujd.

Ak sa ktorykolvek z tychto hospodarskych subjektov domnieva alebo ak md dovod domnievat sa, Ze elektronické
cigarety alebo plniace flasticky, ktoré md v drzbe a ktoré maji byt uvedené na trh alebo sa uvddzaji na trh, nie st
bezpe¢né ani dobrej kvality alebo inak nie s v stlade s touto smernicou, uvedeny hospodarsky subjekt bezodkladne
prijme ndpravné opatrenia potrebné na to, aby bol tento dotknuty vyrobok uvedeny do stladu s touto smernicou alebo
stiahnuty, alebo vrateny. V takych pripadoch sa od hospodarskeho subjektu tiez vyzaduje, aby bezodkladne informoval
orgdny dohladu nad trhom v ¢lenskych $tdtov, v ktorych sa vyrobok spristupnuje alebo md byt spristupneny, a poskytol
podrobné informdcie najmi o riziku pre udské zdravie a bezpecnost, dalej o vietkych prijatych ndpravnych opatreniach
a o ich vysledkoch.

Clenské stity mozu od hospoddrskych subjektov vyzadovat aj dopliiujice informécie napriklad o aspektoch bezpecnosti
a kvality alebo o akychkolvek nepriaznivych acinkoch elektronickych cigariet a plniacich flasticiek.

10.  Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o potencidlnych rizikdch pre verejné zdravie spojenych
s pouzivanim elektronickych cigariet s obnovitelnou ndpliou do 20. médja 2016 a potom, ked je to potrebné.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU z 10. marca 2010 o koordinicii niektorych ustanoveni upravenych zdkonom,
inym pravnym predpisom alebo spravnym opatrenim v clenskych $titoch tykajtcich sa poskytovania audiovizudlnych medidlnych
sluzieb (smernica o audiovizudlnych medidlnych sluzbach) (U. v. EU L 95, 15.4.2010, s. 1).
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11.  V pripade elektronickych cigariet a plniacich flasticiek, ktoré splhajii poziadavky uvedené v tomto clanku, ak
prislusny orgén zist{ alebo méd opodstatnené dovody domnievat sa, Ze urcité elektronické cigarety alebo plniace flasticky,
alebo urcity typ elektronickej cigarety ¢i plniacej flasticky by mohol predstavovat zdvazné riziko pre [udské zdravie, moze
prijat primerané docasné opatrenia. Bezodkladne informuje Komisiu a prislusné organy ostatnych clenskych Stitov
o prijatych opatreniach a ozndmi vsetky podporné tdaje. Komisia ¢o najskor po tom, ako st jej dorucené uvedené
informdcie, urdi, ¢i je docasné opatrenie odéovodnené. Komisia informuje dotknuty ¢lensky $tit o svojich zdveroch, aby
tomuto ¢lenskému $tatu umoznila prijat vhodné nadvazujice opatrenia.

Ak na zaklade uplatnenia prvého pododseku tohto odseku bolo uvedenie na trh urcitych elektronickych cigariet alebo
plniacich flasticiek, alebo urcitého typu elektronickej cigarety ¢i plniacej flasticky zakdzané na zéklade riadne opodstat-
nenych dovodov najmenej tromi ¢lenskymi $tatmi, Komisia je oprdvnend prijat delegované akty v stlade s ¢lankom 27
s cielom rozsirit takyto zdkaz na vietky clenské $tity, ak je takéto rozsirenie odovodnené a primerané.

12.  Komisia je opravnend prijat delegované akty v silade s ¢lankom 27 s ciefom upravit znenie zdravotného
varovania uvedeného v odseku 4 pism. b). Komisia zabezpeéi, aby dprava tohto zdravotného varovania bola vecna.

13.  Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu stanovi spolo¢ny formdt pre oznamovanie podla odseku 2 a tech-
nické normy pre mechanizmus dopliania ndplne podla odseku 3 pism. g).

Tieto vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 25.

Cldnok 21
Bylinné vyrobky na fajcenie

1. Na kazdom jednotkovom baleni a kazdom vonkajsom obale bylinnych vyrobkov na fajcenie sa uvddza toto
zdravotné varovanie:

,Faj¢enie 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 splhat poZiadavky stanovené v &lanku 9 ods. 4. Pokryva 30 % plochy prislusného
povrchu jednotkového balenia a kazdého vonkajsicho obalu. Tento podiel sa zvysi na 32 % v pripade ¢lenskych Stitov
s dvoma tradnymi jazykmi a na 35 % v pripade clenskych $titov s viac ako dvoma tradnymi jazykmi.

4. Jednotkové balenia ani Ziadny vonkajsi obal bylinnych vyrobkov na fajéenie nesmii obsahovat prvky ani charak-
teristické znaky stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 pism. a), b) a d) a nesmie sa na nich uvddzat, Ze vyrobok neobsahuje
pridavné latky ani arémy.

Cldnok 22
Nahlasovanie zloZiek bylinnych vyrobkov na fajéenie

1. Clenské stity od vyrobcov a dovozcov bylinnych vyrobkov na fajéenie pozadujd, aby podla ndzvu znacky a druhu
predlozili svojim prislusnym orgdnom zoznam vsetkych zloziek a ich mnozZstiev, ktoré sa pouzivaji pri vyrobe takychto
vyrobkov. Vyrobcovia alebo dovozcovia tiez informuji prislusné orgdny dotknutych clenskych $titov, ak sa zloZenie
vyrobku zmeni spésobom, ktory ovplyvni informacie poskytnuté podla tohto ¢lanku. Informdcie vyzadované podla tohto
¢lanku sa predlozia pred uvedenim nového alebo upraveného bylinného vyrobku na fajcenie na trh.

2. Clenské §téty zabezpecia, aby informécie predlozené v stlade s odsekom 1 boli spristupnené verejnosti na webovej
stranke. Clenské §tdty pri zverejiovani tychto informdcii ndleZite zohladnia potrebu ochrany obchodnych tajomstiev.
Hospodarske subjekty presne uvedi, ktoré informdcie povazuji za obchodné tajomstvo.
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HLAVA IV
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 23
Spolupréica a presadzovanie

1. Clenské $tity zabezpecia, aby vyrobcovia a dovozcovia tabakovych a stvisiacich vyrobkov poskytovali Komisii
a prislusnym orgdnom clenskych Stitov Gplné a sprdvne informdcie pozadované v zmysle tejto smernice a v nej
stanovenych lehotich. Ak je vyrobca usadeny v Unii, povinnost poskytnit pozadované informacie ma prvotne tento
vyrobca. Ak je vyrobca usadeny mimo Unie a dovozca je usadeny v Unii, povinnost poskytniit pozadované informacie
mé prvotne dovozca. Ak st vyrobca aj dovozca usadeni mimo Unie, povinnost poskytnit pozadované informécie maji
vyrobca aj dovozca.

2. Clenské §tity zabezpecia, aby sa na trh neuvddzali tabakové a stvisiace vyrobky, ktoré nie st v stlade s touto
smernicou a s vykondvacimi a delegovanymi aktmi, ktoré st v nej stanovené. Clenské $tdty zabezpecia, aby sa tabakové
a stvisiace vyrobky neuviedli na trh, ak nie st splnené nahlasovacie povinnosti stanovené v tejto smernici.

3. Clenské §taty stanovia pravidld pre sankcie uplatnitelné na poruSenia vnitrostitnych pravnych predpisov prijatych
podla tejto smernice a prijmi vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich presadzovania. Stanovené sankcie st Gicinné,
primerané a odrddzajice. Akékolvek finanéné spravne sankcie, ktoré mozu byt uloZené za zdmerné poruSenie, mozu
vyrovnavat ekonomickd vyhodu ziskant na zaklade porusenia.

4. Prislusné orgdny clenskych §tdtov spolupracujii navzdjom, ako aj s Komisiou, a to s cielom zabezpecit riadne
uplatiovanie a nélezité presadzovanie tejto smernice, priCom si navzdjom zasielaji vSetky informécie potrebné na jej
jednotné uplatiiovanie.

Cldnok 24
Volny pohyb

1. Clenské staty nesmi z dovodov savisiacich s aspektmi regulovanymi touto smernicou a s vyhradou odsekov 2 a 3
tohto ¢lanku zakdzat ani obmedzit uvddzanie tabakovych alebo stvisiacich vyrobkov, ktoré st v sdlade s touto smer-
nicou, na trh.

2. Této smernica nemd vplyv na pravo ¢lenského $titu zachovévat alebo zavaddzat daldie poziadavky uplatnitelné na
vSetky vyrobky uvddzané na jeho trh v savislosti so standardizdciou obalov tabakovych vyrobkov, ak je to odévodnené
ochranou verejného zdravia vzhladom na vysoki troven ochrany ludského zdravia dosiahnutd touto smernicou. Takéto
opatrenia s primerané a nesmu predstavovat prostriedok svojvolnej diskrimindcie ani skrytého obmedzovania obchodu
medzi clenskymi $tdtmi. Tieto opatrenia sa ozndmia Komisii spolu s dévodmi ich zachovania alebo zavedenia.

3. Clensky $tat tiez moZe zakdzat urcitd kategoriu tabakovych alebo stvisiacich vyrobkov z dévodov stvisiacich so
$pecifickou situdciou v tomto ¢lenskom 3stite a s podmienkou, Ze tieto ustanovenia st odoévodnené potrebou ochrany
verejného zdravia, bertic pritom do tGvahy vysokd droven ochrany Iudského zdravia dosiahnutd prostrednictvom tejto
smernice. Takéto vnutro§titne ustanovenia sa ozndmia Komisii spolu s dovodmi ich zavedenia. Komisia do Siestich
mesiacov od ddtumu prijatia ozndmenia stanoveného v tomto odseku schvdli alebo zamietne vnitrostitne ustanovenia
po tom, ¢o s ohladom na vysokii droveni ochrany [udského zdravia dosiahnutt prostrednictvom tejto smernice overi, i
st tieto ustanovenia odovodnené, alebo nie, ¢i st potrebné a primerané ich cielu a ¢ s, alebo nie st prostriedkom
svojvolnej diskrimindcie alebo skrytého obmedzenia obchodu medzi ¢lenskymi $tdtmi. Ak Komisia v rdmci obdobia
Siestich mesiacov nerozhodne, vnutro$titne ustanovenia sa pokladajii za schvélené.
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Cldnok 25
Postup vyboru
1. Komisii pomédha vybor. Uvedeny vybor je vybor v zmysle nariadenia (EU) & 182/2011.

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

3.V pripade, ie sa stanovisko V)'rboru mé ziskat pisomnym postupom, takyto postup sa ukonéi bez V}'/sledku ked

¢lenov vyboru.

4. Ked vybor nedorudi Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacicho aktu a uplatiuje sa ¢ldnok 5 ods. 4
treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 26
Prislus$né orginy

Clenské staty urcia do troch mesiacov od 20. mdja 2016 prislusné organy zodpovedne za vykondvanie a presadzovame
povinnosti stanovenych v tejto smernici. Clenské $téty bezodkladne informuji Komisiu o identite takto urcenych orga-
nov. Komisia tieto informdcie uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 27
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 a 4, ¢linku 4 ods. 3 a 5, ¢lanku 7 ods. 5, 11 a 12,
clanku 9 ods. 5, ¢lanku 10 ods. 3, ¢ldnku 11 ods. 6, ¢cldnku 12 ods. 3, cldnku 15 ods. 12, ¢ldnku 20 ods. 11 a 12 sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 19. mdja 2014. Komisia vypracuje spravu t}'/kajﬁcu sa delegovania pravo-
moci najneskor devdt mesiacov pred uplynutim tohto pitroéného obdobia. Delegovame prdvomoci sa automaticky
predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii 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, ¢ldnku 9 ods.
5, ¢clanku 10 ods. 3, ¢lanku 11 ods. 6, ¢lanku 12 ods. 3, ¢lanku 15 ods. 12, ¢lanku 20 ods. 11 a 12 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncu;e delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobiida ti¢innost ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo
k neskorSiemu ddtumu, ktory je v flom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sicasne Eurdpskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢linku 3 ods. 2 a 4, clinku 4 ods. 3 a 5, ¢ldnku 7 ods. 5, 11 a 12, ¢clanku 9 ods. 5,
¢lanku 10 ods. 3, ¢ldnku 11 ods. 6, cldnku 12 ods. 3, ¢ldnku 15 ods. 12, ¢ldnku 20 ods. 11 a 12 nadobudne d¢innost,
len ak Eurépsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia
uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto
lehota predizi o dva mesiace.
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Cldnok 28
Sprava

1. Najneskor paf rokov od 20. mdja 2016 a potom vzdy podla potreby Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu,
Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov spravu o uplatiiovani tejto smernice.

Pri vypractivani ndvrhu spravy Komisii poméhaja vedecki a technicki odbornici, tak aby mala k dispozicii vietky potrebné
informacie.

2.V sprave Komisia uvedie najmi aspekty smernice, ktoré by sa mali preskiimat alebo prisposobit vzhladom na
vedecky a technicky vyvoj vrdtane vypracovania medzindrodne schvilenych pravidiel a noriem pre tabakové a stvisiace
vyrobky. Komisia venuje zvld$tnu pozornost:

a) ziskanym skdsenostiam so zretelom na dizajn povrchov balenia, na ktoré sa tito smernica nevztahuje, pricom sa
zohladni vnitrostitny, medzindrodny, pravny, hospoddrsky a vedecky vyvoj;

b) vyvoju trhu tykajiceho sa novych kategérii tabakovych vyrobkov, pricom sa okrem iného zvdzia ozndmenia prijaté
podla ¢lanku 19;

¢) vyvoju trhu, ktory predstavuje podstatnd zmenu okolnosti;

d) uskuto¢nitelnosti, vyhoddm a moznému vplyvu eurdpskeho systému regulicie zloziek pouzivanych v tabakovych
vyrobkoch, a to vritane vytvorenia zoznamu zloziek na Grovni Unie, ktoré sa moézu pouzivat v tabakovych vyrob-
koch, st v nich pritomné alebo sa do nich pridavajd, beric do tvahy okrem iného informdcie zhromazdené v stlade
s ¢lankami 5 a 6;

e) vyvoju trhu tykajiceho sa cigariet, ktoré maji priemer menej ako 7,5 mm, a vnimaniu ich $kodlivosti spotrebitelmi,
ako aj zavadzajicej povahe takychto cigariet;

f) uskutocnitenosti, vyhodim a moznému vplyvu databdzy Unie obsahujticej informacie o zlozkich a emisidch z taba-
kovych vyrobkov zozbieranych v stlade s ¢ldnkami 5 a 6;

g) vyvoju trhu tykajiceho sa elektronickych cigariet a plniacich flasti¢iek, okrem iného aj s ohladom na informdcie
zozbierané v stilade s cldnkom 20 vritane informdcii o zacati konzumovania takychto vyrobkov mladymi udmi
a nefajciarmi a vplyvu takychto vyrobkov na usilie prestat s ich konzumaciou, ako aj na opatrenia, ktoré prijali ¢lenské
Staty v savislosti s arémami;

h) vyvoju trhu a spotrebitelskym preferencidm v savislosti s tabakom do vodnej fajky s osobitnym zameranim na jeho
arémy.

Clenské 3taty poskytuji Komisii pomoc a vietky dostupné informicie na vykondvanie posddenia a pripravu spravy.

3. Na spravu nadvizuji ndvrhy na zmeny tejto smernice, ktoré Komisia povaZuje za potrebné na jej prisposobenie
vyvoju v oblasti tabakovych a stvisiacich vyrobkov v rozsahu nevyhnutnom na hladké fungovanie vniitorného trhu a na
zohladnenie nového vyvoja zalozeného na vedeckych faktoch a vyvoji tykajlicom sa medzindrodne uzndvanych noriem
pre tabakové a stvisiace vyrobky.

Cldnok 29
Transpozicia

1. Clenské §tity uvedd do Gcinnosti zékony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie saladu
s touto smernicou najneskor do 20. mdja 2016. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské $taty tieto opatrenia uplatiiuji od 20. mdja 2016 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7 ods. 14, ¢ldnok 10 ods. 1
pism. e), ¢lanok 15 ods. 13 a ¢ldnok 16 ods. 3.
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2. Clenské 3tity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu.
Zahrnt tiez vyhldsenie, Ze odkazy v existujiacich zdkonoch, inych prévnych predpisoch a sprdvnych opatreniach na
smernicu, ktord sa touto smernicou zrusuje, sa povazuji za odkazy na tto smernicu. Podrobnosti o odkaze a spdsobe
formuldcie tohto vyhldsenia urcia ¢lenské $taty.

3. Clenské stdty ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vndtrostétnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 30
Prechodné ustanovenie

Clenské stity mozu povolit, aby sa do 20. mdja 2017 uvddzali na trh tieto vyrobky, ktoré nie st v stlade s touto
smernicou:

a) tabakové vyrobky vyrobené alebo uvedené do volného obehu a oznalené v siilade so smernicou 2001/37[ES pred
20. méjom 2016;

b) elektronické cigarety a plniace flasticky vyrobené alebo uvedené do volného obehu pred 20. novembrom 2016;
¢) bylinné vyrobky na fajéenie vyrobené alebo uvedené do volného obehu pred 20. mdjom 2016.

Cldnok 31

Zrusenie

Smernica 2001/37/ES sa tymto zruSuje s G¢innostou od 20. mdja 2016 bez toho, aby boli dotknuté zavizky clenskych
Statov tykajtce sa lehot na transpoziciu uvedenej smernice do vnitrostitneho prava.

Odkazy na zruSent smernicu sa povaZuji za odkazy na tito smernicu a zneju v stlade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe III k tejto smernici.

Cldnok 32
Nadobudnutie G¢innosti

Této smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 33
Adresiti
Tdto smernica je urcend clenskym $tdtom.
V Bruseli 3. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA I
ZOZNAM TEXTOVYCH VAROVANI
(podla ¢lanku 10 a ¢linku 11 ods. 1)
Fajcenie je pricinou 9 z 10 pripadov rakoviny pltc.
Fajcenie sposobuje rakovinu st a hrdla.
Fajcenie vam poskodzuje plica.
Faj¢enie sposobuje infarkt.
Fajcenie sposobuje mitvicu a zdravotné postihnutie.
FajCenie vdm upchdva tepny.
Fajcenie zvySuje riziko slepoty.
Faj¢enie vdm poskodzuje zuby a dasna.
Faj¢enie moze zabif vaSe nenarodené dieta.
Dym z vasej cigarety Skodi vasim defom, rodine a priatelom.
U deti fajciarov je vyssia pravdepodobnost, Ze zaéni fajcit.
Prestanite fajcif — zostante nazive pre vasich blizkych!
Fajenie znizuje plodnost.

Fajcenie zvySuje riziko impotencie.
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PRILOHA II

OBRAZKOVA KNIZNICA
(PODLA CLANKU 10 ODS. 1)

[Stanovi ju Komisia podla ¢linku 10 ods. 3 pism. b)]
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PRILOHA III
TABULKA ZHODY
Smernica 2001/37/EC Tato smernica
¢lanok 1 ¢lanok 1
¢lanok 2 ¢lanok 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) ¢lanok 10 ods. 1 pism. a) a ¢ldnok 10 ods. 2, ¢ldnok 11
ods. 1
¢lanok 5 ods. 3 ¢lanok 10 ods. 1
¢lanok 5 ods. 4 ¢lanok 12
¢lanok 5 ods. 5 prvy pododsek ¢lanok 9 ods. 3 piaty pododsek, ¢linok 11 body 2 a 3,
¢lanok 12 ods. 2 pism. b)
¢lanok 5 ods. 5 druhy pododsek ¢lanok 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. ¢) ¢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. e) ¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 5 ods. 7 ¢lanok 8 ods. 3 a 4
¢lanok 5 ods. 8 —
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Smernica 2001/37/EC

Tato smernica

¢lanok 5 ods.

¢lanok 5 ods.

¢lanok 6 ods.

¢lanok 6 ods.

cldnok 6 ods.

¢lanok 6 ods.

¢lanok 6 ods.

¢lanok 7

¢lanok 8

¢lanok 9 ods.

¢ldnok 9 ods.

¢lanok 9 ods.

¢lanok 10 ods

¢lanok 10 ods

9 prvy pododsek

9 druhy pododsek

1 prvy pododsek

1 druhy pododsek

1 treti pododsek

3a4

.1

.2a3

¢lanok 11 prvy a druhy odsek

clanok 11 treti odsek

¢lanok 11 $tvrty odsek

¢lanok 12

¢ldnok 13 ods.

¢ldnok 13 ods.

¢ldnok 13 ods.

clanok 14 ods

. 1 prvy pododsek

¢lanok 17

¢lanok 10

¢lanok 16

¢lanok 25

¢lanok 25

¢lanok 28

¢lanok 28

¢lanok 28

¢lanok 24

¢lanok 24

¢lanok 29

¢lanok 5 ods. 4

¢lanok 4 ods. 3

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

¢lanok 15 ods. 1 a 2

¢ldnok 15 ods. 11

¢lanok 5 ods. 1 prvy pododsek

¢lanok 5 ods. 2 a 3

¢lanok 13 ods. 1 pism. b)

2 a 3 pism. a)

1 prvy a druhy pododsek

2 prvy pododsek

1 prvy pododsek
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Smernica 2001/37/EC

Tato smernica

¢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
zruSenych smernic)

priloha III (Tabulka zhody)

lénok 29 ods. 2
¢lanok 30 pism. a)
¢clanok 29 ods. 3
¢lanok 31

ldnok 32

¢lanok 33

priloha I (Zoznam textovych varovani)

priloha III (Tabulka zhody)
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