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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES o sblizovani pravnich
a spravnich predpisii ¢lenskych stati tykajicich se vyroby, obchodni Gipravy a prodeje
tabakovych vyrobku (dale jen ,,smérnice o tabakovych vyrobcich®) byla ptijata dne
5. gervna 2001 .

Od ptijeti uvedené smérnice o tabakovych vyrobcich uplynulo vice nez deset let. V
disledku vyvoje na trhu, ve védecké oblasti a na mezinarodnim poli je nezbytné
smérnici o tabakovych vyrobcich aktualizovat a doplnit. Clanek 11 soudasné
smérnice o tabakovych vyrobcich ptezkum vyslovné predpokldda a Rada i Parlament
k nému opakované vyzyvaly”. Podnét k prezkumu smérnice o tabakovych vyrobcich
je soucasti pracovniho planu Komise pro rok 2012°.

Hlavnim cilem pfezkumu je zlepsit fungovéani vnitfniho trhu. Navrh se zamétuje
zejména na:

. aktualizaci jiz harmonizovanych oblasti za ucelem piekondni piekazek, které
Clenskym statim brani uvést jejich vnitrostatni pravni ptedpisy v soulad s
. vevs , . “ , . ., , .4
nejnoveéjsim vyvojem na trhu, ve védecké oblasti a na mezinarodnim poli™.

. feSeni opatreni tykajicich se vyrobkii, ktera dosud smérnice o tabakovych
vyrobcich neupravovala, nebot’ rozdilny vyvoj v ¢lenskych statech vedl nebo
pravdépodobné povede k roztii§ténosti vnitiniho trhu’.

. zajisténi toho, aby opatfeni smérnice nebyla obchazena tim, ze na trh budou
uvadény vyrobky, jez nejsou v souladu se smérnici o tabakovych vyrobeich®.

Je rovnéz dulezité zajistit harmonizované provadéni mezindrodnich zavazkd,
vyplyvajicich z Rédmcové Umluvy Svétové zdravotnické organizace o kontrole
tabaku, kterd je zdvazna pro EU a vSechny clenské staty, a jednotny pfistup k

Ut. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26-35.

Doporuceni Rady ze dne 30. listopadu 2009 o nekuiackém prosttedi; Zavéry Rady ze dne 1.-2.12.2011
o prevenci, vCasné diagnostice a 1écbé chronickych respiracnich onemocnéni u déti; Usneseni
Evropského parlamentu ze dne 15. zati 2011 o postoji a zavazku Evropské unie pfed summitem OSN na
vysoké urovni o prevenci a 1é¢bé nepienosnych nemoci; Usneseni Evropského parlamentu ze dne 24.
fijna 2007 o zelené knize ,,K Evropé bez tabakového koute: moznosti politiky na Grovni EU*; Usneseni
Evropského parlamentu ze dne 26. listopadu 2009 o nekuiackém prostiedi.

Priloha 1 pracovniho programu Komise na rok 2012 — pfipravované iniciativy na rok 2012.
KOM(2011)777 v kone¢ném znéni http://ec.europa.cu/atwork/key-documents/index_cs.htm (pfistupna
17.12.2012)

Bez aktualizace by c¢lenské staty napiiklad nemohly zvysit velikost zdravotnich varovani, zménit jejich
umisténi na baleni ¢i nahradit zobrazeni tirovni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.

V této fazi naptiklad osm ¢lenskych statd piijalo obrazkova zdravotni varovani a regulace slozek se v
Clenskych statech lisi.

Napitiklad opatfeni tykajici se preshrani¢niho prodeje na dalku a sledovatelnosti usnadni dovolené
jednani, a tim zabrani prodeji tabakovych vyrobku, které nejsou v souladu se smérnici o tabakovych
vyrobcich (napt. zdravotni varovani a slozky).
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nezéavaznym ujednanim pfi této umluve, je-li riziko, ze se vnitrostatni provadéni bude
lisit.

V souladu s ¢lankem 114 SFEU byla pii vybéru mezi riznymi formami politickych
opatieni, které byly vymezeny pii pfezkumu smérnice o tabakovych vyrobcich, vzata
za zaklad vysoka uroven ochrany zdravi. V této souvislosti je cilem navrhu
regulovat tabdkové vyrobky zplsobem, ktery zohledni jejich zvlastni charakteristiky
(nikotin ma navykové vlastnosti) a negativni disledky jejich konzumace (rakovina
ust, krku a plic, kardiovaskularni problémy vcetné infarktu, mrtvice, ucpanych cév,
zvysSen¢ riziko oslepnuti, impotence, nizsi plodnost, riziko pro nenarozené dité atd.).

Tabak je nejcastéjsi pti¢inou pifedcasné smrti v EU, jeho vinou zemfie kazdy rok 700
000 lidi. Vzhledem k tomu, ze 70 % kurdkid za¢ne koufit pred dovrSenim 18 let a 94
% pted dosazenim 25 let, zamé&fuje se navrh na potencidlni nové uzivatele, zejména
na mladé lidi’. Tato skutetnost se odraZi ve vybéru a zam&feni navrhovanych oblasti
politik a vyrobkl, jimz se navrh vénuje piednostné (cigarety, tabdk k ru¢nimu baleni
cigaret, tabakové vyrobky, které neprodukuji kout). Kromé toho by znéni po
pfezkumu mélo vytvoftit takové podminky, které umozni vS§em obcaniim v EU, aby
se ve vztahu k témto vyrobkiim rozhodovali se znalosti véci, a to na zaklad¢
pfesnych informaci o zdravotnich disledcich konzumace tabdkovych vyrobka. Z
opateni smérnice o tabakovych vyrobcich (napf. zdravotnich varovani a regulace
slozek) by tak méli mit prospéch i vSichni kutéci.

Z sirsiho pohledu piispéje prezkum k hlavnimu cili EU, kterym je podpora blahobytu
jejich obyvatel (¢lanek 3 SEU), jakoz i ke strategii Evropa 2020, nebot’ to, Ze lidé
budou déle zdravi a aktivni, a pomtizeme-li jim vyhnout se onemocnénim a umrtim,
kterym lIze ptedchdzet, pozitivn¢ ovlivni produktivitu a konkurenceschopnost.
Nezamyslenym, avSak vitanym vedlejsim diasledkem téchto opatfeni proti
obchodovani s vyrobky, které nejsou v souladu s pozadavky smérnice, miize byt i
lep$i ochrana danovych piijma ¢lenskych statd, nebot’ tyto vyrobky rovnéz casto
obchazeji vnitrostatni dailové pravni predpisy.

Piezkum smérnice o tabakovych vyrobcich se zaméfuje na pét oblasti politik: 1)
tabakové vyrobky, které neprodukuji kout, a rozsifeni rozsahu regulovanych vyrobki
(tj. vyrobky obsahujici nikotin a rostlinné vyrobky ur¢ené ke koufeni), 2) obaly a
oznacovani, 3) slozky/ptisady, 4) pteshrani¢ni prodej na dalku a 5) sledovatelnost a
prvky bezpecnosti.

Prestoze tada Casti objevujicich se v soucasné smérnici mize byt zachovana (napf.
maximalni obsahy dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého, oznamovani slozeni, zakaz
uvadét na trh tabak pro ordlni uziti), v fad€ oblasti jsou navrhovany velmi podstatné
zmény a nckteré oblasti jsou do smérnice doplnény.

VYSLEDKY KONZULTACI ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI
DOPADU

V ramci ptipravy tohoto ndvrhu probéhla ve dnech 24. zaii az 17. prosince 2010
vefejna konzultace. Komise obdrzela vice nez 85 000 piispévki od Sirokého okruhu
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Zvlastni Eurobarometer 385, 2012: http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm
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zucastnénych stran. Prispévky obcCani tvotily v ramci prizkumu 96 % odpovédi, z
Gehoz 57 % predstavuji tzv. ,duplicitni“/opakované odpovédi®, jez jsou patrng
vysledkem né¢kolika ob¢anskych iniciativ vyzyvajicich k mobilizaci, které prob&hly v
nékterych Elenskych statech’. Akce a Usili tdchto kampani ovlivnily celkové
kvantitativni udaje vefejné konzultace, jez ukazuji, ze vétSina obcanil, kteti se
konzultace ztcastnili, je proti zméndm smérnice o tabakovych vyrobcich. Tento
vysledek se znac¢né 1i§i od posledniho prizkumu Eurobarometru zvefejnéného v
kvétnu 2012. Prizkum Eurobarometru uvadi, Ze mezi obc¢any EU, vcetné kuraki,
maji opatfeni na kontrolu tabaku, pocitaje i opatfeni zde navrhovand, jako napiiklad
uvadéni obrazovych varovani na vSechna baleni tabaku a zavedeni bezpecnostnich
prvkd, Sirokou podporu'’. Je dilezité poznamenat, e vybér respondentti v
priazkumech Eurobarometru je na rozdil od vetejnych konzultaci nahodily. Zastupci
Clenskych stati a jest¢ daraznéji nevladni organizace v oblasti zdravi podporuji
zavedeni piisnych opatfeni na kontrolu tabdku, pficemz tabdkovy primysl a
maloobchodni prodejci jsou proti nékterym z prisnéjSich opatieni. Zprava
predkladajici vysledky konzultaci byla zvetejnéna dne 27. ervence 2011 a piispévky
byly zptistupnény na internetu'".

Béhem celého procesu prfezkumu probihaly cilené diskuse se zcastnénymi
stranami. Prvni vyména nazorti s nevlddnimi organizacemi v oblasti zdravi,
tabakovym a farmaceutickym primyslem se uskutec¢nila 3. a 4. prosince 2009 a 19. a
20. fijna 2010 a v prabéhu roku 2011 a 2012 probihaly cilené diskuse s nevladnimi
organizacemi, péstiteli, vyrobci cigaret, jinymi vyrobci tabdku, distributory
tabakovych vyrobki a dodavateli tabakovych vyrobki 2. Byla rovnéz obdrzena fada
pisemnych piispévka, které¢ byly pfi posuzovani dopadd riznych moznosti politik
peclivé zvazeny. Komisaf pro zdravi a spotiebitelskou politiku se v unoru az bieznu
2012 sedel s nevladnimi organizacemi v oblasti zdravi a hospodaiskymi subjekty".
Ptezkum smérnice o tabakovych vyrobcich byl rovnéz v pribéhu let 2009 az 2012
pravidelné konzultovan v regulativhim vyboru podle smérnice o tabakovych
Vyrobcich“.

Oblast politiky ,,sledovatelnost a bezpecnostni prvky* byla ptfidana do pfezkumu, aby
feSila obavy, které pfedlozily nékteré zucastnéné strany a jez se tykaji dnes jiz
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Za ,duplicitni* byla v ramci konzultace vetrejnosti povazovana odpovéd’ vyhovujici témto kriteriim: 1.
Minimalné Sest odpoveédi se stejnym textem. 2. Textovy ramecek s vice nez tiemi slovy. 3. Textovy
ramecek, ktery neobsahuje text ptimo zkopirovany z konzulta¢niho dokumentu.

Naptiklad byla uskute¢néna kampan skupinou ptedstavujici 75 % italskych prodejct cigaret (European
Voice, 10. unora, 2011). Po této akci bylo obdrzeno vice nez 30 000 piispévkl, véetné 99 %
duplicitnich odpovédi z Italie.

Zvlastni Eurobarometer 385, 2012:_http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm

Evropska komise, Generalni feditelstvi pro zdravi a spotiebitele, Cervenec 2011, Zprava o vefejné
konzultaci o planovaném piezkumu smérnice o tabakovych vyrobcich 2001/37/ES. Zprava a ptispévky
jsou zvetejnény na:

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

Kromé prispévki obdrzenych elektronicky jsou na uvedené internetové adrese zvefejnény piispévky,
které 20 clenskych stati, na trovni vlad nebo ministerstev, jakoz i zem¢ ESVO/EHP zaslaly v jiné
podobg.

Zapisy z jednani se za¢astnénymi stranami jsou k dispozici na:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor4

Viz tamtéz.

Zapisy z jednani jsou k dispozici na:

http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index en.htm#anchor(
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3.1.

zavazného problému, jakym je prodej pasovanych nebo pad€lanych vyrobku, které
nevyhovuji pozadavkiim smérnice'”.

PRAVNI STRANKA NAVRHU'®
Slozky a emise

Maximalni obsahy dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého, jakoz i metody meéfeni
zUstavaji stejné jako ve smérnici 2001/37/ES.

Podle smérnice 2001/37/ES clenské staty pozaduji, aby jim vyrobci a dovozci
tabakovych vyrobki podavali zpravy o slozkach pouzitych v téchto vyrobcich. Navrh
zachovava tento povinny systém nahlasovani slozek, a navic stanovi jednotny
elektronicky formdt pro jejich ohlasovani, pficemz vyrobci musi poskytovat
dopliujici udaje (napt. marketingové zpravy). Poplatky uctované Clenskymi staty za
zpracovani informaci, které jim byly poskytnuty, nepiekro¢i ndklady na tyto ¢innosti.
Kromé toho navrh stanovuje, ze nové nebo upravené tabakové vyrobky nesmi byt na
trh uvedeny diive, neZ jsou poskytnuty tdaje o slozkach. Ozndmené udaje, kromé
divérnych informaci, se zvetejnuji.

Harmonizovany format pro nahlaSovani a povinné nahlasovani vytvoii rovné
podminky a usnadni sbér, anylyzu a sledovani udaji. Rovnéz se tak snizi
administrativni z4t€z pramyslu, Clenskych stati a Komise a vznikne stabilngjsi
systém pro nakladani s citlivymi udaji.

Soucasna smérnice 2001/37/ES neharmonizuje v Clenskych statech regulaci piisad.
Nékteré Clenské staty proto piijaly pravni piedpisy nebo s primyslem uzaviely
dohody, kterymi se povoluji nebo zakazuji urcité slozky. Dusledkem je, Ze né&které
slozky jsou v nékterych clenskych statech zakdzany, a v jinych nikoliv. Navrh
stanovuje zdkaz tabidkovych vyrobkl s charakteristickymi ptichutémi, jako jsou
ovocné nebo cokolddové prichuté. V rozhodovacim procesu budou nédpomocny
zkuSebni skupiny. Zakazuji se pfisady, které¢ jsou spojovény s energii a vitalitou
(napft. kofein a taurin) nebo které vytvaieji dojem, Ze vyrobky maji kladné ucinky na
zdravi (napf. vitaminy). Nepovoluji se zadné aromatické latky ve filtrech, papirech a
obalech. Tabakové vyrobky se zvySenou toxicitou nebo navykovosti nesmi byt
uvadény na trh. Clenské staty zajisti, aby se ustanoveni &i podminky uvedené v
REACH "pouzily piislusné pro tabakové vyrobky.

Navrh ud€luje vyjimku tabdkovym vyrobkim jinym nez cigaretam, tabaku k ru¢nimu
baleni cigaret a tabakovym vyrobkiim, které neprodukuji kouf, tj. doutnikim,
doutnickim a dymkovému tabdku, pokud jde o néktera opatteni, jako je zékaz

Je dulezité zdiraznit, ze upfednostiiované moznosti politiky nevedou podle posouzeni provedeného
Komisi ke zvyseni nezakonného obchodu. Na druhé stran€, nezdkonny obchod piedstavuje jiz 8,25 %
soucasné spotieby (daje Euromonitoru uvedené ve zpravé MATRIX 2012).

Navrhované shrnuti vychazi z poradi ¢lanki v legislativnim navrhu.
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,

hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zmén¢ smernice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES. Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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vyrobkl s charakteristickymi pfichutémi. Divodem pro uvedenou vyjimku je
skutecnost, Ze tyto vyrobky konzumuji ptevazné starsi spotiebitelé, pficemz cilem
navrhu je regulovat tabakové vyrobky tak, aby nepodporovaly mladé lidi k za¢inani s
konzumaci tabaku. Tato vyjimka se v ptipad¢, Ze dojde k zasadni zméné okolnosti (s
ohledem na objem prodeje nebo stupen rozsifeni mezi mladymi lidmi), zrusi. Navrh
se zabyva nesourodym vyvojem v ¢lenskych statech, pokud jde o regulaci slozek, a
zohledniuje mezinarodni vyvoj, jako napt. ustanoveni ramcové umluvy o kontrole
tabaku, tykajici se regulace obsahu tabdkovych vyrobkt, a ptislusné pokyny. Navrh
umoziuje pramyslu, aby své vyrobni zavody ptizplsobil naraz, avSak zarovein mu
ponechéava urcity prostor pro odliSeni jednotlivych vyrobki. Navrh se zaméfuje na
vyrobky, které jsou zvlasté ptitazlivé pro mladé lidi, a podle o¢ekavani ma snizit
pocet potencidlnich novych uzivatell. Zabyva se nejnovéjSim vyvojem na trhu,
véetné novych technologii vkladani ptrisad (napf. mentolu) do filtrii cigaret, a
prostiednictvim vyuziti aktd v pfenesené pravomoci umoziiuje, aby byly zohlednény
dalsi pokyny a novy vyvoj.

Oznacovani a baleni

Navrh predpokladd, ze kombinovana varovani (obrazek a text) pokryvajici 75 %
plochy by méla byt zobrazena v obménach na obou stranidch baleni tabidkovych
vyrobku. Jiz podle smérnice 2001/37/ES jsou textova zdravotni varovani povinna a
obrazkova varovani volitelna. Obrazova varovani jsou jiZz povinnd v osmi ¢lenskych
statech, které tak ucinily z vlastniho podnétu (v roce 2013 je budou nésledovat dalsi
dva c¢lenské staty). Obsahy dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého na balenich stanovené
smérnici 2001/37/ES se nahrazuji informac¢nim sdélenim, které se tyka Skodlivych
latek v tabdku. Na balenich se navic uvedou informace o odvykéni (napt. odkaz na
telefonickou linku / internetovou stranku pro odvykani). Baleni tabakovych vyrobki
nebo vyrobky samotné nesmi obsahovat zadné prvky, které by tabakové vyrobky
propagovaly nebo by uvadely spotiebitele v omyl, Ze dany vyrobek je méné skodlivy
nez ostatni, odkazovaly na ptfichut¢ nebo chuté¢ nebo piipominaly potravinovy
vyrobek. Navrh rovnéz obsahuje pozadavky tykajici se baleni, napt. tvar kvadru pro
baleni cigaret a minimalni pocet cigaret v jednom baleni.

Navrh by ponechal ¢lenskym statim moznost regulovat oblast baleni, kterd neni
regulovana ani smérnici ani jinym pravnim pifedpisem EU, vcetné provadécich
opatfeni stanovujicich jednotnou tpravu baleni tabdkovych vyrobki (véetné barev a
pisma) za predpokladu, ze tato opatieni jsou v souladu se Smlouvou. Po péti letech
od provedeni smérnice predlozi Komise zpravu o ziskanych zkuSenostech tykajicich
se povrchii baleni, které smérnice neupravuje.

Néavrh udé€luje vyjimku z rozméroveé vétsSich zdravotnich varovani tabadkovym
vyrobkiim jinym nez cigaretdm a tabaku k ru¢nimu baleni cigaret. S cilem zajistit
vétsi viditelnost zdravotnich varovani na tabdkovych vyrobceich, které neprodukuji
kouf, budou tato varovani v souladu s navrhem povinné umisténa na obou stranach
baleni, pficemz jejich velikost se ve srovnani se smérnici 2001/37 ménit nebude. Jiné
tabadkové vyrobky (napt. doutniky a dymkovy tabak) budou podléhat pravidlim, jez
odpovidaji ustanovenim smérnice 2001/37/ES, tj. textovd varovani pokryvajici
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prinejmensim 30 % plochy (pfedni strana) a 40 % plochy (zadni strana) baleni'®.
Tato vyjimka se v ptipad¢, ze dojde k zdsadni zmén¢€ okolnosti (s ohledem na objem

v

prodeje nebo stupei rozsifeni mezi mladymi lidmi), zrusi.

Cilem navrhu je zajistit, aby vzhled baleni odraZel charakteristiky vyrobku uvniti
baleni, tj. vyrobku, ktery ma negativni dusledky pro lidské zdravi, je navykovy a neni
uréen détem a dospivajicim. Navrh pocitd s aktualizaci soucasnych ustanoveni
tykajicich se baleni a oznacovani na zaklad¢ védeckého a mezinarodniho vyvoje a
zabyva se soucasnym roztfisténym vyvojem v ¢lenskych statech, zejména pokud jde
0 obrazova varovani. Navrh na jedné strané zajisti i¢inné zobrazeni zdravotnich
varovani a na druhé strané¢ ponechd na balenich i urcity prostor pro zobrazeni
obchodnich znac¢ek. Divodem pro omezeni oblasti vyrobkl na cigarety a tabak k
ruénimu baleni cigaret v prvni fazi je skutecnost, Ze jiné tabdkové vyrobky (napf.
doutniky a dymkovy tabdk) uzivaji zejména starSi spotiebitelé. Navrh vychazi z
novych dikazi, které ukazuji, e vétsi a obrazova varovani jsou u¢inn&jsi" a Ze
soucasné udaje o obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého jsou zavadéjici. Presna
velikost varovani (75 %) byla navrzena na zaklad€¢ peclivé analyzy védeckych
poznatkil a mezinarodnich zkugenosti*, jakoz i na zékladé mezinarodniho vyvoje
(¢lanek 11 rdmcové umluvy o kontrole tabaku a jeji pokyny vyzyvaji k velkym
oboustrannym varovanim a pfisnym pravidlim ohledné zavadégjicich informaci) a
posouzeni dopadu na hospodaiské subjekty .

Sledovatelnost a ochranné prvky

Smérnice 2001/37/ES zmociiuje Komisi k pfijeti technickych opatieni, ktera se tykaji
sledovatelnosti a identifikace, avSak tato pravomoc dosud nebyla vyuzita. Vzhledem
k tomu, ze koncept sledovatelnosti se v pribéhu poslednich let vyvinul, je nutné, aby
se zfetelem na sledovatelnost a ochranné prvky upravily a doplnily pravni ptedpisy.
Navrh stanovuje systém EU pro sledovani a dohleddvani tabakovych vyrobki na
urovni baleni v celém dodavatelském fetézci (kromé maloobchodniho prodeje).
Clenské staty zajisti, aby vyrobci tabakovych vyrobki uzavieli s nezavislymi téetimi
stranami dohody o uchovavani Gdaji v z4jmu zajisténi nezavislosti systému a plné
transparentnosti, pficemz Clenské staty a Komise budou mit k témto udajim vzdy
piistup. Pfi zpracovavani osobnich udajii by se méla dodrzovat ptisluSna ustanoveni
o ochrand udaji, véetn& pravidel a zaruk stanovenych smérnici 95/46/ES*!. Vedle
sledovani a dohledavani musi byt na tabdkové vyrobky uvadéné na trh EU umistnény
viditelné bezpec¢nostni prvky, aby byla usnadnéna identifikace pravosti vyrobkii.

Prostiednictvim aktd v pfenesené pravomoci budou pfijaty technické standardy pro
zajisténi kompatibility systému, jez budou pouzivany ke sledovani a dohledavani,
jakoz i pro smlouvy se tfetimi stranami. Technickd jednotnad Uprava ochrannych
prvki se rovnéz piijimé prostiednictvim aktii v pienesené pravomoci.
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V ¢lenskych statech, které maji vice nez jeden ufedni jazyk, by varovani méla byt zvétSena na 32-35 %
a 45-50 %.

Hammond D. Health warning messages on tobacco products: a review. Tob Control 2011; 20:327-3.
Sambrook Research International. A Review of the Science Base to Support the Development of Health
Warnings for Tobacco Packages. Newport: Sambrook Research International. 2009. (Zprava
vypracovana Evropskou komisi).

75 % na obou stranach baleni v Kanadé, 30 % a 90 % v Australii a na Novém Zélandu , 80 % na obou
stranach v Uruguayi, 60 % a 70 % na Mauriciu, 30 % a 100 % v Mexiku.

Ut. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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34.

3.5.

Pro tabadkové vyrobky jiné nez cigarety a tabdk k ru¢nimu baleni cigaret se stanovi
pfechodné obdobi péti let.

Navrh zajistuje soulad s pozadavky smérnice, vytvari rovné podminky mezi riznymi
hospodaiskymi subjekty (v soucasné dobé€ je jen od Ctyt nejvétsich vyrobct tabaku
pozadovano, aby vyvijeli a pouzivali systémy pro sledovaci a dohledavani),
usnadniuje dohled nad trhem a posiluje postaveni spotiebitelll pfi ovéfovani pravosti
tabakovych vyrobkii. Navrh neusiluje o zacdlenéni systému pro sledovani a
dohleddvani do stavajiciho systému pro cla a spotfebni dané¢ (zejména do systémull
pro kontrolu pohybu nékladii, jako je napf. systém pro kontrolu ptfepravy zbozi
podléhajiciho spotfebnim danim (EMCS).

Tabak pro oralni uziti

Zakaz uvadét na trh (véetné preshranicniho prodeje na délku) tabdk pro oralni uziti
(snus), jak je uvedeno ve smérnici 2001/37/ES, ztstava zachovan (kromé Svédska,
které ma vyjimku stanovenou v piistupové smlouvé?).

Neexistuji divody pro zruseni souCasné¢ho zékazu, ktery je v platnosti jiz od roku
1992, kdy divodem jeho zavedeni byla otazka vnitiniho trhu, nebot’ tii lenské staty
jiz zakazovaly nebo oznamily zakaz daného vyrobku kvili jeho Skodlivym a
navykovym ucinkiim. V uvedené dobé zacal byt tabak pro ordlni uziti distribuovan
na trh v n¢kterych ¢lenskych statech takovym zptisobem, ktery mél pritahovat mladé
lidi. Skodlivé uginky tabaku pro oralni uziti byly potvrzeny Védeckym vyborem pro
vznikajici a nové zjisténa zdravotni rizika (SCENIHR), zfizenym Komisi, jakoz i
dal§imi studiemi. Vzhledem k tomu, Ze tabak pro oralni uZiti se neustale vyviji,
zejména tabak pro oralni uziti na Svédském trhu, ktery obsahuje prichuté nebo je
prezentovan v pfitazlivych balenich, existuje riziko, Ze tento druh tabaku (rovnéz s
ohledem na ostatni tabakové vyrobky) za¢nou konzumovat novi uzivatelé, vcetné
mladych lidi. Primysl potvrdil, Ze v pfipad¢ zruSeni zakazu tabaku pro oralni uZziti by
tento druh tabaku mél obrovsky trzni potencial.

Podle zjisténi Soudniho dvora Evropské unie z roku 2004 je souCasny zékaz
pfimétfeny, a to vzhledem ke Skodlivym U¢inkiim tabaku pro ordlni uziti, nejistoté
ohledn¢ uzivani tabdku pro oralni uziti jako ndhrazky cigaret, navykovosti a
toxickych vlastnosti nikotinu, potencidlnimu riziku tabadku pro ordlni uziti pro mladé
lidi a skute¢nosti, Ze jde o novy druh vyrobku®. Toto odtivodnéni plati i dnes.

Pieshrani¢ni prodej tabakovych vyrobki na dalku

Na ptreshranicni prodej tabdkovych vyrobkii se oblast plsobnosti smérnice
2001/37/ES nevztahuje. Navrh zahrnuje oznamovaci povinnost pro maloobchodni
prodejce tabdkovych vyrobka, ktefi maji v imyslu provozovat preshrani¢ni prodej na
dalku. V souladu s ndvrhem mohou clenské staity od maloobchodniho prodejce
vyzadovat, aby jmenoval fyzickou osobu, ktera zajisti, Zze vyrobky dorucené
zakazniklim v pfisluSném clenském staté vyhovuji pozadavkiim smérnice. Pocitd se
rovnéz s povinnym mechanismem ovétovani véku.
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Ut. vést. C 241, 29.8.1994 (viz ¢lanek 151 a Piiloha XV uvedené smlouvy).
Véc C-434/02 Arnold André GmbH & Co. KG v. Landrat des Kreises Herford, Sb. rozh. 2004, s. I-
11825.
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3.6.

3.7.

Névrh usnadiiuje dovolené jednani, aniz by odstranil jakékoliv prodejni kanaly,
nebot’ spotiebitelim poskytuje opravnény ptistup k tabakovym vyrobklim, jez nejsou
na jejich domacim trhu dostupné. Posiluje uc¢innost na vnitinim trhu tim, ze zakazuje
nakup vyrobkil, které nejsou v souladu s ustanovenimi této smeérnice, vcetné
zdravotnich varovani v prislusném jazyce a regulace slozek. Jeho cilem je rovnéz
zabranit osobam nespliiyjicim zdkonem stanovenou vékovou hranici v ndkupu.
Nezamyslenym vedlejsim ucinkem tohoto navrhu bude nizsi dostupnost levnéjsich
vyrobkd, které nerespektuji vnitrostatni cenovou politiku.

Nové kategorie tabakovych vyrobki

Nov¢ kategorie tabakovych vyrobki jsou vyrobky obsahujici tabak, které nepiislusi
do zadné ze stanovenych kategorii vyrobkl (napf. cigareta, tabak k ru¢nimu baleni
cigaret, dymkovy tabdk, tabdk do vodnich dymek, doutnik, doutnicek, Zvykaci tabak,
Snupavy tabak nebo tabak k ordlnimu uziti) a které jsou na trh uvedeny po okamziku
vstupu této smérnice v platnost. Tyto vyrobky musi v zdjmu zaruceni rovnych
podminek respektovat pozadavky smérnice (napi. pokud jde o oznacovani a slozky)
a pouzitelnd pravidla budou zaviset na skutecnosti, zda soucasti vyrobku bude ¢i
nebude spalovaci proces.

Néavrh rovnéz stanovi, Ze nové kategorie tabdkovych vyrobkli budou podlé¢hat
oznamovaci povinnosti a ze Komise vypracuje do péti let od lhity pro uvedeni
pravnich ptedpist v soulad s touto smérnici zprdvu o vyvoji na trhu téchto vyrobkd.

Zavedeni oznamovaciho systému pro nové kategorie tabakovych vyrobku ptispéje ke
zvétSeni znalostni zdkladny o téchto vyrobcich za uelem piipadnych budoucich
zmén smérnice.

Vyrobky obsahujici nikotin

Vyrobky obsahujici nikotin spadaji mimo oblast ptisobnosti smérnice 2001/37/ES a
dosavadni pfistupy Clenskych statl k regulaci téchto vyrobka se lisi, v n€kterych
ptipadech podléhaji stejnym predpisiim jako 1é¢ivé ptipravky, jindy se na n€ vztahuji
nektera ustanoveni, jeZz se pouzivaji pro tabdkové vyrobky, nebo nejsou piipadné
upraveny zadnymi zvlaStnimi pravnimi predpisy.

Navrh stanovi, Ze vyrobky obsahujici nikotin s obsahem nikotinu vy$§im nez 2 mg,
koncentraci nikotinu vys$$i nez 4 mg/ml, nebo jejichz uziti v souladu se zamyslenym
ucelem vede v okamziku primérné maximalni plazmatické koncentrace k hodnotam
vy$$im nez 4 ng/ml, mohou byt uvedeny na trh pouze v piipadég, Ze byly registrovany
jako 1éCivé ptipravky na zéklad€ jejich kvality, bezpecnosti a ucinnosti a maji
pozitivni pomér rizika a prosp&nosti-*. Vyrobky obsahujici nikotin, jehoZ obsah je
niz$i nez uvedend prahova uroven, mohou byt prodavany jako spotiebni vyrobky,
nesou-li upravend zdravotni varovani. Prahové troven pro nikotin uvedena v tomto
navrhu byla stanovena na zéklad¢ posouzeni obsahu nikotinu v 1éCivych piipravcich
(ndhradni nikotinové terapie) urcenych pro odvykdni koufeni, které jiz ziskaly
registraci v souladu s pravnimi predpisy tykajicimi se 1é¢ivych ptipravku.

24

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83 ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi

tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67—128).
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3.8.

3.9.

3.9.1

Navrh odstraituje soucasnou nejednotnost pravnich piedpist c¢lenskych stati a
rozdilné zachéazeni, pokud jde o nahradni nikotinové terapie a vyrobky obsahujici
nikotin, zvySuje pravni jistotu a konsoliduje stavajici vyvoj v ¢lenskych statech.
Rovnéz podporuje vyzkum a inovace v oblasti odvykani koufeni s cilem
maximalizovat zdravotni prospésnost. Vzhledem k tomu, ze vyrobky obsahujici
nikotin jsou nové, na trhu rychle pfibyvaji a maji nadvykové a toxické vlastnosti, je
tteba urychlené jednat a zabranit tak tomu, aby se dalsi lidé — netusSici, jaky je obsah
a ucinky téchto vyrobkli — neumysIn¢ stali zavislymi na nikotinu.

Pozadavek na oznaCovani stanoveny v tomto navrhu pro vyrobky obsahujici nikotin
v mnozstvi mensim, nez je stanovend prahova uroven, umozni lepsi informovanost
spotfebitelll o zdravotnich rizicich spojenych s danymi vyrobky.

Rostlinné vyrobky urcené ke koureni

Rostlinné vyrobky urené ke koufeni spadaji mimo oblast plisobnosti smérnice
2001/37/ES a ¢lenské staty tyto vyrobky reguluji riznym zpiisobem.

Navrh pocita s pfijetim zdravotnich varovani pro rostlinné vyrobky urcené ke
koufeni, které budou spotiebitele informovat o nepiiznivych ucincich téchto vyrobki
na zdravi. Kromé toho se zakazuji jakékoli propagaéni nebo zavadéjici prvky na
balenich.

Navrh zabezpecuje jednotnéjsi vyvoj v EU a vytvaii zachytnou sit’ pro spotiebitele.
Névrh rovnéz zajist'uje, aby spotiebitelé a pontecialni spotiebitelé méli k dispozici
vice ptislusnych informaci o neptiznivych tcincich rostlinnych vyrobkl uréenych ke
koufeni na zdravi, ¢imz jim umozni, aby se rozhodovali se znalosti véci.

Pravomoci Unie
Pravni zaklad

Smérnice 2001/37/ES byla piijata na zaklad¢ clanku 95 Smlouvy o zalozeni
Evropského spolecenstvi (nyni ¢lanek 114 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,
SFEU)*. Volba pravniho zékladu byla potvrzena Soudnim dvorem Evropské unie®.
Stejny pravni zaklad je vhodny pro tento ndvrh, jehoz cilem je prezkum smérnice
2001/37/ES. Clanek 114 odst. 1 SFEU zmociiuje Evropsky parlament a Radu k
piijeti opatieni ke sblizovani ustanoveni pravnich a spravnich ptedpisi ¢lenskych
statl, jejichz ucelem je vytvoreni a fungovéani vnitiniho trhu. Podle ¢l. 114 odst. 3
SFEU by méla Komise ve svém navrhu podle ¢l. 114 odst. 1 vychazet z vysoké
urovné ochrany zdravi.
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Kromé ¢lanku 95 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi byla smérnice o tabakovych vyrobcich
rovnéz piijata na zakladé ¢lanku 133 uvedené smlouvy.

Podle zjisténi Soudniho dvora rozhodujiciho ve véci C-491/01, The Queen v. Secretary of State for
Health, ex parte British American Tobacco (Investments) Ltd and Imperial Tobacco Ltd., Recueil 2002,
s. I-11453, je ¢lanek 95 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi jedinym nalezitym pravnim
zakladem, nicméné pfidani ¢lanku 133 uvedené smlouvy neni divodem k tomu, aby smérnice byla
prohlasena za neplatnou.

Viz véc C-491/01 The Queen v. Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd a Imperial Tobacco Ltd.
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3.9.2.

Za prvé, tento pravni zéklad je vhodné aktualizovat s ohledem na védecky a
mezinarodni vyvoj, stadvajici tiroveil harmonizace, pokud jde o zobrazeni obsahu
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého, velikost varovani a nékteré aspekty prvki v
oblasti sledovatelnosti’’. Za druhé, sblizovani vnitrostatnich pravnich predpisi
tykajicich se tabakovych vyrobki podle ¢lanku 114 je odivodnéné v piipadé, ze je
nutné odstranit piekazky branici volnému pohybu zbozi*®. Toto je zvlasté dilezité,
pokud jde o opatieni tykajici se vymezeni rozsahu upravovanych vyrobki,
oznacovani a slozek. Za treti, harmonizace je opravnénd, nebot’ zarucuje, ze urcita
opatfeni tykajici se vnitiniho trhu nebudou obchazena®. Toto je zvlasts dileZité,
pokud jde o oblast pfeshrani¢niho prodeje na dalku, sledovatelnost a bezpe¢nostni
prvky. Planovana opatfeni v téchto oblastech usnadni dovolena jednani, ¢imz budou
pfedchazet prodeji tabakovych vyrobkil, které nejsou v souladu se smérnici o
tabakovych vyrobcich, v¢etné zdravotnich varovani a regulace slozek.

Subsidiarita

Cild zamyslené ¢innosti nemize byt dosazeno uspokojiveé ¢lenskymi staty na trovni
ustfedni, regionalni ¢i mistni, ale spiSe jich miZe byt 1épe dosaZeno na trovni Unie
(¢l. 5 odst. 3 SEU).

Nékteré oblasti zahrnuté v tomto navrhu jsou jiz harmonizované, nicméné je
zapotiebi je aktualizovat v souladu s vyvojem na trhu, v oblasti védy a na
mezindrodnim poli. Harmonizace, kterou smérnice 2001/37/ES dosud zavedla, brani
Clenskym statim v jednostranném jednani, napt. aby zvétSily velikost zdravotnich
varovani nebo aby odstranily zobrazeni obsahli dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.

Ostatni oblasti tykajici se tohoto navrhu podléhaji v Clenskych statech rliznym
pravnim pfistupim, coz vedlo k vytvofeni piekazek fungovani vnitiniho trhu.
Naptiklad disledkem rozdilné situace v ¢lenskych statech, pokud jde o oznacovani a
slozky, je skutecnost, Ze primysl musi vyrabét rizné fady produktii pro rizné trhy.
Pouze pomoci harmonizovaného pfistupu na Urovni EU, pokud jde o takovéto
oblasti, 1ze odstranit piekazky pieshrani¢niho obchodu a vyhnout se rozttisténosti,
avSak zaroven zajistit srovnatelnou vysokou uroven ochrany zdravi.

Pro urcity Clensky stat je dale v urCitych oblastech velmi obtizné, aby jednal
jednostranng, nebot’ pfi prosazovani takového opatieni by ¢elil znacnym tézkostem v
dasledku odlisnych pravidel jinych clenskych statd. Napiiklad se jevi témér
nemozné, aby Clensky stat prosadil omezeni tykajici se prodeje tabaku po internetu,
napft. ve vztahu k minimalni zdkonné v€kové hranici pro nakup tabaku, nepodléha-li
takovy prodej v jinych c¢lenskych statech zadné upraveé. Pravné zavazné opatieni
tykajici se celé EU by tudiz pfinaselo zjevné vyhody. To samé plati i v pifipadé
systtmu EU pro sledovani a dohled4dvani, nebot tabdkové vyrobky jsou bézné
piepravovany pies hranice.

Tento navrh rovnéz ptispiva k vetsi konzistentnosti mezi €lenskymi staty i uvniti
nich a ke zvySeni pravni jistoty, naptiklad v oblasti vyrobkl s obsahem nikotinu, u

27
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Tamtéz, bod 77.
Tamtéz, body 64-75.
Tamtéz, body 82-83.
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3.9.3.

3.9.4.

3.9.5.

nichz je stavajici pravni Uprava velmi slozitd a nejasnd, coz ohrozuje rovné
podminky.

Proporcionalita

Podle z4sady proporcionality nepfekro¢i obsah ani forma ¢innosti Unie ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni cili Smlouvy (€l. 5 odst. 4 SEU). Tento navrh poskytuje
Clenskym statim piiméteny prostor pro provedeni. PIné uznavéd odpovédnost
Clenskych statli za organizaci a financovani zdravotnictvi a poskytovani zdravotni
péce. Jde o vyvazeny ambicidézni navrh, ktery vSak cti opravnéné zdjmy
zucastnénych stran.

Zakladni prava

Navrh se dotyka nékolika zakladnich prav, jez jsou stanovena v Listin¢ zakladnich
prav Evropské unie, zejména prava na ochranu osobnich udaji (¢lanek 8), svobody
projevu a informaci (¢lanek 11), svobody podnikani (¢lanek 16) a prava na
vlastnictvi (¢lanek 17). Povinnosti, které jsou ukladdny vyrobclim, dovozcim a
prodejciim tabakovych vyrobki, jsou nezbytné ke zlepseni fungovani vnitiniho trhu a
zéroven zajiStuji vysoky stupent ochrany zdravi a vysokou tUroveil ochrany
spotiebitele, jak je stanoveno v ¢lancich 35 a 38 Listiny zakladnich prav Evropské
unie.

Pravni forma
Navrh je pfedkladan v podobé smérnice, ktera zcela nahradi smérnici 2001/37/ES.

I kdyZ se navrhované zmény nedotykaji vSech ustanoveni smérnice 2001/37/ES, jeji
znéni by muselo projit fadou uprav, které by zmenily jeji stavajici vzhled. Vzhledem
k témto divodim se navrhuje, aby byla smérnice 2001/37/ES zrusena a byla pro
lepsi ptehlednost nahrazena novym aktem, jenz vychazi z platné smérnice, avSak
bude obohacen o nové prvky a upravy.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY
Tento ndvrh mé nasledujici rozpoctové dasledky:

. Zaméstnanci Komise potiebni k zajisténi pokracujiciho fizeni a dal§iho rozvoje
regulacnitho rdmce EU pro tupravu tabakovych vyrobkil (fungovani této
smérnice a vypracovavani navrhl aktti v pfenesené pravomoci ¢i provadécich
aktd) vcetné organti Komise ¢i zaméstnancl poskytujicich védecka stanoviska
a technickou podporu.

. Zaméstnanci Komise, ktefi budou mit za kol dale pokracovat v podpoie
Clenskych stath pii zabezpeCovani uc¢inného a ucelného provadéni smérnice,
véetné vypracovani planu provadéni a sit¢ cClenskych stati za ucelem
projednéni provadéni.

. Néklady na dal$i pofadani zasedani vyboru, jenZ je zfizen na zéklad¢ této
smérnice, véetné poskytovani nahrad ¢lentim jmenovanym c¢lenskymi staty.
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. Néklady na dal$i rozvoj nového elektronického formatu EU pro nahlaSovani
slozek.

. Néklady na koordinaci novych zkuSebnich skupin schvélenych a
kontrolovanych ¢lenskymi staty.

. Néklady na pokracujici aktualizaci zdravotnich varovani, véetné ovétovani
novych varovani.

. Néklady na pokracujici i¢ast v mezinarodni spolupraci.

Podrobnosti o nakladech jsou uvedeny v legislativnim finanénim vykazu. Névrh
¢lenskym statim umoziuje, aby vybiraly poplatek za zpracovavani ohlaseni slozek.

Dopad na rozpocet je v souladu s viceletym finanénim ramcem 2014-2020, jak jej
navrhuje Komise.

13
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2012/0366 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o sbliZzovani pravnich a spravnich predpisi ¢lenskych stati tykajicich se vyroby,

obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze dne 5. cervna 2001
o sblizovani pravnich a sprédvnich ptfedpisti Clenskych statd tykajicich se vyroby,
obchodni Gpravy a prodeje tabakovych vyrobka® stanovi pravidla na Grovni Unie
tykajici se tabdkovych vyrobkd. Vzhledem k vyvoji na trhu, v oblasti védy a na
mezinarodnim poli je nutné provést v uvedené¢ smérnici zadsadni zmény. Pro lepsi
piehlednost je vhodné, aby smérnice 2001/37/ES byla zruSena a nahrazena novou
smérnici.

Komise ve svych zpravach z roku 2005 a 2007 tykajicich se provadéni smérnice
2001/37/ES a ptedlozenych v souladu s ¢lankem 11 uvedené smérnice urcila oblasti, v
nichZ povazovala za vhodné piijmout dalsi opatieni’'. Védecky vybor pro vznikajici a
nove zjisténa zdravotni rizika (SCENIHR) v letech 2008 a 2010 poskytl Komisi
védecké stanovisko tykajici se tabdkovych vyrobki, které neprodukuji kout, a

30
31

Ut. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26.

Zprava Komise Evropskému parlamentu, Rad¢ a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru:
Prvni zprava o pouzivani smérnice o tabakovych vyrobcich, KOM (2005)339 v kone¢ném znéni. Druha
zprava o pouzivani smérnice o tabakovych vyrobcich, KOM (2007)754 v konecném znéni.
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€)

(4)

()

(6)

(7)

tabakovych ptisad®®. V roce 2010 se uskutecnily konzultace se Sirokou Fadou
z&astnénych stran™, po nichz nasledovaly konzultace s vybranymi subjekty a jez byly
doprovazeny studiemi externich konzultantl. V rdmci tohoto postupu byly rovnéz
vedeny konzultace s ¢lenskymi staty. Evropsky parlament a Rada opakované vyzyvaly
Komisi k provedeni pfezkumu a aktualizace smérnice 2001/37/ES™.

V urcitych oblastech, na které se vztahuje smérnice 2001/37/ES, je ¢lenskymi statlim
fakticky 1 po pravni strance znemoznovano, aby pfizplisobily své pravni piedpisy
novému vyvoji. To se tykd zejména pravidel o oznaCovani, nebot Clenské staty v
souvislosti s nimi nemohou zvétSit velikost zdravotnich varovani, zménit jejich
umisténi na jednotlivych balenich ¢i nahradit zavadéjici varovani, jez se tykaji obsahu
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.

V jinych oblastech stale existuji znacné rozdily v pravnich a spravnich ptfedpisech
Clenskych statd tykajicich se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych a
souvisejicich vyrobkd, které brzdi fungovani vnitiniho trhu. S ohledem na vyvoj na
trhu, v oblasti véd a na mezindrodnim poli se ocekava dal§i zvétSovani téchto
nesrovnalosti. To se tykd zejména vyrobki obsahujicich nikotin, rostlinnych vyrobki
uréenych ke koufeni, slozek a emisi, urcitych hledisek oznacovani a baleni a
pteshrani¢niho prodeje tabakovych vyrobku na dalku.

Tyto prekazky by mély byt odstranény, a proto by mélo dojit k dalsimu sblizeni
predpist, jez se tykaji vyroby, obchodni Upravy a prodeje tabdku a souvisejicich
vyrobkd.

Rozsah vnitiniho trhu s tabakovymi a souvisejicimi vyrobky, vzristajici sklon vyrobct
tabakovych vyrobkil soustiedit vyrobu pro celou Unii jen do malého poctu vyrobnich
zavodu v ¢lenskych statech, coz vede ke znacnym objemim pieshranicniho obchodu s
tabakovymi a souvisejicimi vyrobky, vyzaduji za i¢elem dosazeni hladkého fungovani
vnitiniho trhu legislativni opatieni spiSe na trovni Unie neZ na vnitrostatni tirovni.

Legislativni opatfeni na tirovni Unie je rovnéZ nezbytné k provedeni Radmcové tmluvy
Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabaku (dale jen ,,Ramcova umluva o
kontrole tabdku*) z kvétna 2003, jejimiz stranami jsou i Evropska unie a jeji ¢lenské
staty>. Relevantni je zejména &lanek 9 (regulace obsahi latek tabakovych vyrobki),

32

33

34

35

SCENIHR. Zprava o vlivu tabakovych vyrobkd, které neprodukuji kout, na zdravi. 6. inora 2008
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr o_013.pdf SCENIHR.
Navykovost a atraktivita tabakovych ptisad. 12. listopadu 2010.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o_031.pdf

Evropska komise, Generalni feditelstvi pro zdravi a spotiebitele, cervenec 2011, Zprava o vefejné
konzultaci o planovaném piezkumu smérnice o tabakovych vyrobcich 2001/37/ES. Zprava a ptispévky
jsou zvefejnény na:

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

Doporuceni Rady ze dne 30. listopadu 2009 o nekufackém prostiedi; Zavéry Rady ze dne 1. a 2.
prosince 2011 o prevenci, v€éasné diagnostice a 1écbé chronickych respira¢nich onemocnéni u déti
vyzyva Komisi, aby zvazila posileni pranich pfedpisu tykajicich se kontroly tabaku; Usneseni EP ze dne
15. zafi 2011 o postoji a zavazku EU pfed summitem OSN na vysoké urovni o prevenci a lécbé
neptenosnych nemoci; Usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. fijna 2007 o zelené knize ,,K
Evropé bez tabakového koufe: moznosti politiky na urovni EU*; Usneseni Evropského parlamentu ze
dne 26. listopadu 2009 o nekuiackém prostredi.

Rozhodnuti Rady 2004/513/ES ze dne 2. ¢ervna 2004 o uzavieni Radmcové imluvy WHO o kontrole
tabaku (Ut vést. L 213, 15.6.2004, s. 8).
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

¢lanek 10 (regulace zvetejnéni informaci o tabakovych vyrobcich), ¢lanek 11 (baleni a
znaceni tabakovych vyrobki), ¢lanek 13 (reklama) a ¢lanek 15 (nezdkonny obchod s
tabakovymi vyrobky) Ramcové umluvy o kontrole tabadku. Za podpory Evropské unie
a jejich clenskych stati byl pfijat na rozliénych konferencich smluvnich stran
Rémcové umluvy o kontrole tabaku po dosazeni obecné dohody soubor pokynt, jez
slouzi k provadéni ustanoveni uvedené umluvy.

V souladu s ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,,Smlouva‘)
je tfeba povazovat za zakladni pozadavek vysokou Uroven ochrany zdravi, pficemz je
tteba vénovat pozornost zejména novému vyvoji zalozenému na védeckych
poznatcich. V piipadé¢ tabakovych vyrobkil se nejedna o bézné zbozi a vzhledem k
obzvlaste Skodlivym uclinkim tabdku by méla byt dana ochrané zdravi v této
souvislosti vysoka dulezitost, zejména s cilem omezit rozsifeni koufeni mezi mladymi
lidmi.

Smérnice 2001/37/ES stanovila maximalni hodnoty pro obsah dehtu, nikotinu a oxidu
uhelnatého, které by se mély rovnéz pouzit v pripadé vyrobkl vyvazenych z Unie.
Tyto maximalni hodnoty a pfistup ziistavaji zachovany.

Pro méteni obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretaich by mélo byt
postupovano podle mezindrodné uznavanych norem ISO 4387, 10315 a 8454. V
pripad¢é ostatnich emisi neexistuji pro vypocet obsahu zZadné mezinarodné sjednané
normy ¢i zkousky, avSak v soucasnosti je usilovano o to, aby byly vypracovany.

Pokud jde o stanoveni maximalniho obsahu, mohlo by byt pozdé¢ji nezbytné a vhodné
upravit stanovené urovné obsahu nebo stanovit maximalni prahové hodnoty emisi,
pricemz se zohledni rovnéz jejich toxicita a navykovost.

Aby mohly vykonévat své regulaéni role, vyzaduji ¢lenské staty a Komise komplexni
informace o slozkach a emisich s cilem posoudit pfitazlivost, navykovost a toxicitu
tabakovych vyrobkii a zdravotni rizika, jeZ jsou spojena s konzumaci takovych
vyrobkll. Za timto ucelem by mély byt zpfisnény stavajici povinnosti tykajici se
nahlaSovani slozek a emisi. To je v souladu s povinnosti Unie, podle niz mé zajistit
vysokou Uroven ochrany lidského zdravi.

Soucasné pouzivani rozdilnych formatt pro podavani zprav znesnadiiuje vyrobctim a
dovozcim plnéni jejich povinnosti podavani zprav a pro Clenské staty a Komisi je
nepfiméfené zatézujici, maji-li obdrzené informace porovnavat, analyzovat a
vyvozovat z nich pfislusné zavéry. V tomto ohledu by mél byt stanoven urcity
jednotny povinny format pro nahlaSovani slozek a emisi. Ve vztahu k Siroké vefejnosti
je tieba zajistit co nejvétsi transparentnost tykajici se udajii o vyrobku a zajistit, aby
bylo vhodnym zptisobem piihlédnuto k obchodnim praviim vyrobcii tabidkovych
vyrobkl a k jejich praviim duSevniho vlastnictvi.

Z divodu chybéjiciho harmonizovaného ptistupu ve vztahu k regulaci slozek dochazi
k negativnimu ovlivnéni fungovani vnitiniho trhu a dopadiim na volny pohyb zbozi v
ramci EU. Nékteré cClenské staty proto piijaly pravni predpisy nebo s tabakovym
primyslem uzaviely zdvazné dohody, jimiz se urcité slozky povoluji nebo zakazuji.
Disledkem je, Ze nékteré slozky jsou v urcitych Clenskych statech regulovany a v
jinych nikoliv. Clenské staty rovnéz piistupuji odlisné k piisaddm obsazenym v
cigaretovych filtrech ¢i k pfisaddm obarvujicim tabakovy kouf. Bez harmonizace se
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

ocekava, ze v nasledujicich letech dojde k nartstu piekazek na vnitinim trhu, pficemz
se zohlediuje provadéni Ramcové imluvy o kontrole tabaku a jeji pokyny a piihlizi se
ke zkuSenostem, jez byly ziskdny v rdmci jinych jurisdikci mimo Unii. Pokyny k
¢lankim 9 a 10 Ramcové umluvy o kontrole tabaku vyzyvaji zejména k odstranéni
slozek, které zvysuji chutové kvality, vytvaieji dojem o zdravotni prospésnosti
tabakovych vyrobk, souviseji s energii nebo vitalitou ¢i maji barvici vlastnosti.

Pravdépodobnost rozchazejici se regulatorni Gpravy dale zvysSuji obavy tykajici se
tabakovych vyrobkl, vcetné tabdkovych vyrobki, které neprodukuji kouf, s
charakteristickou jinou nez tabakovou prichuti, které mohou usnadnit zahajeni
konzumace tabdku nebo ovlivnit formy konzumace. V fad¢ zemi naptiklad doslo k
postupnému narustu prodeje vyrobkl obsahujicich mentol, piestoze doslo k
celkovému snizeni vyskytu kouteni. V fad¢ studii je uvedeno, Ze tabadkové vyrobky s
mentolovou ptisadou mohou usnadnit vdechovani, jakoz i zaCinani s koufenim mezi
mladymi lidmi. Mélo by se zabranit opatfenim, kterd zavadéji neopodstatnéné rozdily
v ramei upravy ochucenych cigaret (napt. mentolovych a hiebi¢kovych cigaret)®.

Zakaz tabakovych vyrobkl s charakteristickou ptichuti nezakazuje pouziti
jednotlivych ptisad v jejich kombinaci, avSak ukldda vyrobciim povinnost snizit
pfisadu nebo kombinaci piisad tak, aby pfisady naddle nevedly k urcité
charakteristické ptichuti. Pouziti pfisad nezbytnych pro vyrobu tabdkovych vyrobkt
by mélo byt dovoleno, pokud nevedou k urcité charakteristické pfichuti. Komise by
m¢éla zajistit jednotné podminky pro provadéni ustanoveni o charakteristické pfichuti.
Pti téchto rozhodovacich procesech by méla byt vyuzivana ze strany ¢lenskych statd a
Komise pomoc nezévislych zkusebnich skupin. Pouziti této smérnice by nemélo vést
k diskriminaci mezi jednotlivymi odriidami tabaku.

Urcité prisady jsou pouzivany za ucelem vytvoieni dojmu o zdravotnich piinosech
tabakovych vyrobkd, snizeni zdravotnich rizik ¢i zvySeni dusevni bdélosti ¢i fyzické
vykonnosti. Tyto pfisady by mély byt zakdzany s cilem zajistit soulad s jednotnymi
pravidly a vysokou troven ochrany zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze se smérnice zaméiuje na mladé lidi, pro tabakové vyrobky jiné
nez cigarety, tabak k ru¢nimu baleni cigaret a tabdkové vyrobky, které neprodukuji
kouf, jez jsou pfevazné¢ konzumovany starSimi spotiebiteli, by méla byt udélena
vyjimka z urc¢itych pozadavki na piisady, pokud v jejich dusledku nedojde k podstatné
zméné okolnosti, jez se tykaji objemu prodeje ¢i konzumacnich navyka mladych lidi.

Stale se 1isi jednotliva narodni ustanoveni, pokud jde o oznaCovani tabakovych
vyrobkl, zejména s ohledem na pouziti kombinovanych zdravotnich varovani, které se
skladaji z obrazku a textu, informaci o sluzbach pro odvykani a propagacnich prvka
umisténych v jednotlivém baleni ¢i na ném.

Tyto nesrovnalosti mohou vytvaret pirekazku obchodu a brzdit fungovéni vnitiniho
trhu s tabdkovymi vyrobky, a proto by mély byt odstranény. Rovnéz miize dojit k
tomu, ze spotiebitelé v nékterych clenskych stitech budou Iépe informovéni o
zdravotnich rizicich tabdkovych vyrobkii oproti spotfebitelim z jinych clenskych

36

Odvolaci organ WTO, véc ¢.j.: AB-2012-1, Spojené staty americké — Opatieni ovliviiujici vyrobu a
prodej cigaret s vini hiebicku (DS406).
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(22)

(23)

(24)

(25)

statl. Bez dalSiho opatfeni na trovni Unie pravdépodobné dojde v nadchézejicich
letech k prohloubeni stavajicich nesrovnalosti.

Ke sladéni pravidel na urovni Unie s vyvojem na mezinarodnim poli je rovnéz
zapotiebi pfizplsobit ustanoveni o oznaovani. Pokyny k ¢lanku 11 Ramcové umluvy
o kontrole tabdku naptiklad vyzaduji, aby byl na obou hlavnich zornych polich
umistén velky obrazek varovéni, povinna informace o odvykani a obsahuji rovnéz i
ptisnd pravidla o zavadéjicich informacich. Ustanoveni o zavadéjicich informacich
doplni vSeobecny zdkaz klamavych obchodnich praktik vici spotiebitelim, jenz je
stanoven ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna
2005 o nekalych obchodnich praktikach viigi spotiebitelim na vnitinim trhu®’.

Ustanoveni o oznacovani se musi rovnéz prizpusobit novym védeckym poznatkim.
Naptiklad udaj o obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého na balenich cigaret se
ukazal jako zavad¢jici, nebot’ vede spotiebitele k domnénce, ze nékteré cigarety jsou
méné Skodlivé nez ostatni. Poznatky rovnéz ukazuji na to, Ze kombinovana zdravotni
varovani velkého rozsahu jsou ucinngjs$i nez pouhd textova varovani. V tomto ohledu
by se méla stat kombinovand zdravotni varovani povinna v ramci celé Unie a méla by
pokryvat podstatné a viditelné casti povrchu jednotlivého balicku. Pro veskera
zdravotni varovdni by méla byt k zajiSténi jejich viditelnosti a ucinnosti stanovena
minimalni velikost.

Za Ucelem zajisténi integrity a viditelnosti zdravotnich varovani a v zajmu jejich co
nejvetsi ucinnosti by méla byt stanovena tprava tykajici se rozmérti varovani, jakoz i
uréitych hledisek vzhledu baleni tabdkového vyrobku, vcéetné zplsobu otevirani.
Baleni a vyrobky mohou spotiebitele, a zejména pak mlad¢ lidi, uvadét v omyl, pokud
vypovidaji o mensi Skodlivosti vyrobki. To je naptiklad piipad urcitych texti nebo
vlastnosti, napt. ,,s nizkym obsahem dehtu“, ,lehké” ,velmi lehké™, , mirné*,
»prirodni®, ,organické®, ,bez pfisad®, ,,neochucené®, ,tenké“, nazvu, obrazkid a
figurativnich ¢i jinych motivii. Obdobné velikost a vzhled jednotlivych cigaret mize
uvadét spotiebitele v omyl tim, ze vytvaii dojem o tom, ze jsou méné Skodlivé.
Nedavna studie rovnéZ prokazala, Ze kufaci tenkych cigaret byli spiSe presvédceni o
tom, ze jejich znacka by mohla byt méné skodliva. Toto by mélo byt oSetieno.

Pro tabakové vyrobky ke koufeni, jiné nez cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret,
které¢ konzumuji prevazné starsi spotiebitelé, by méla byt udélena vyjimka z urcitych
pozadavkli na oznaCovani, pokud nedojde k podstatné zméné okolnosti, jez se tykaji
objemu prodeje ¢i konzumacnich navyki mladych lidi. Oznacovani téchto tabdkovych
vyrobkli by se mélo fidit zvlastnimi pravidly. Viditelnost zdravotnich varovani na
tabakovych vyrobcich, které neprodukuji kout, musi byt zajisténa. Varovani by proto
méla byt umisténa na dvou hlavnich plochdch baleni tabdkovych vyrobku, jez
neprodukuji kouf.

Clenské staty uplatiuji rozdilna pravidla tykajici se minimalniho podtu cigaret v
jednom baleni. Tato pravidla by méla byt sjednocena, aby bylo mozné zajistit volny
pohyb dotéenych vyrobkda.

37

UF. vést. L 149, 11.6.2005, s. 22-39.
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Na trh jsou uvadény zna¢né objemy nedovolenych vyrobk, které nesplituji pozadavky
stanovené smérnici 2001/37/ES, a existuji indicie o tom, Ze tyto objemy by se mohly
déale zvySovat. Takové vyrobky ohrozuji volny pohyb vyrobkd, jez tyto podminky
dodrzuji, a ochranu, jez poskytuji pravni ptedpisy pro kontrolu tabaku. Kromé toho
Rémcova umluva o kontrole tabaku zavazuje Unii k boji s nezdkonnymi vyrobky v
ramci jejiho komplexniho programu kontroly tabdku. Méla by proto byt navrzena
ustanoveni, podle nichz by jednotlivd baleni tabdkovych vyrobkii byla oznacena
jednotnym a zabezpecenym zplsobem a jejich pohyby zaznamenavany tak, aby tyto
vyrobky bylo mozné sledovat a dohledavat v rdmci Unie a bylo mozné kontrolovat a
1épe prosazovat jejich soulad s touto smérnici. Dale by mélo byt rovnéz pfijato
ustanoveni pro zavedeni bezpe¢nostnich prvki, které umozni ovéfit pravost vyrobkd.

Me¢l by byt vytvoten interoperabilni systém pro sledovani a dohledavéni a jednotny
bezpecnostni prvek. V pocatecni fazi by se systém pro sledovani a dohledavani a
bezpecnostni prvky mély pouzit pouze pro cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret.
Vyrobci jinych tabakovych vyrobkt by tak mohli vyuzit zkusenosti ziskanych v tomto
mezidobi.

V zajmu zajisténi nezavislosti a transparentnosti by méli vyrobci tabakovych vyrobku
uzaviit smlouvy o uchovavéani udajii s nezavislymi tfetimi stranami, nad nimiz by
dohlizel externi auditor. Udaje tykajici se systému pro sledovani a dohledavani by
mély byt uchovavany oddélen¢ od ostatnich souvisejicich tdaji spolecnosti a mély by
byt pod dozorem piislusnych organti ¢lenskych stati a Komise, jez by k nim mély mit
vzdy ptistup.

Smérnice Rady 89/622/EHS ze dne 13. listopadu 1989 o sblizovani pravnich a
spravnich predpisti ¢lenskych statd, tykajicich se oznacovani tabdkovych vyrobkl a
zékazu prodeje urditych typt tabaku pro oralni uziti’®, zakéazala v ¢lenskych statech
prodej urcitych druhli tabdku pro oralni uziti. Smérnice 2001/37/ES tento zékaz
potvrdila. Clanek 151 aktu o pfistoupeni Rakouska, Finska a Svédska povoluje
Svédskému kralovstvi odchylku od tohoto zékazu®’. Zakaz prodeje tabaku pro oralni
uziti by mél byt zachovéan, aby se tak zabranilo uvadéni ndvykového vyrobku s
nepfiznivymi zdravotnimi Uc¢inky, jenz je piitazlivy pro mladé lidi, na vnitini trh.
Pokud jde o ostatni tabadkové vyrobky, které neprodukuji koui a nejsou uréeny pro
Siroké trhy, povazuji se piisné pozadavky na oznaCovani a regulaci slozek za
dostacujici k tomu, aby se zabranilo jejich dal$imu rozsifovani na trhu mimo jejich
tradi¢ni uZiti.

Preshrani¢ni prodej tabaku na déalku usnadiiuje mladym lidem pfistup k tabdkovym
vyrobkiim a v jeho dusledku mtze byt oslabeno dodrzovani pozadavkil stanovenych
pravnimi piedpisy o kontrole tabaku a zejména touto smérnici. Aby tato smérnice
dosahla svého pIného potencidlu, je tieba zavést jednotnd pravidla pro oznamovaci
systém. Ustanoveni tykajici se oznamovani ptfeshrani¢niho prodeje tabdku na dalku
v této smérnici by mélo byt pouzito, aniz je dotéen postup oznamovani stanoveny ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. Cervna 2000 o
nékterych pravnich aspektech sluzeb informadni spole¢nosti®. Prodej tabakovych
vyrobkll na dalku déle upravuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES ze
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dne 20. kvétna 1997 o ochrané spotiebitele v ptipadé¢ smluv uzavienych na dalku, jez
bude ode dne 13. ¢ervna 2014 nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/83/EU ze dne 25. fijna 2011 o pravech spotfebitela*'.

Vsechny tabakové vyrobky jsou schopny zplisobit smrt, onemocnéni a zdravotni
postizeni, a tudiz by se mélo zabranit jejich dalsi spotiebé. Je tedy dulezité sledovat
vyvoj, pokud jde o nové kategorie tabakovych vyrobki. V piipadé nové kategorie
tabakovych vyrobkti by vyrobci a dovozei méli podléhat oznamovaci povinnosti, aniz
by tim byla dotéena pravomoc clenskych statli uvedené vyrobky zakézat ¢i povolit.
Komise by méla sledovat vyvoj a za pét let po uvedeni pravnich predpist do souladu
s touto smérnici by méla predlozit zpravu, v niz vyhodnoti, zda je nutné tuto smérnici
zmeénit.

Aby byly zajistény rovné podminky, mély by byt nové kategorie tabakovych vyrobk,
které jsou tabakovymi vyrobky ve smyslu této smérnice, v souladu s pozadavky
stanovenymi touto smérnici.

Na trhu Unie jsou prodavany vyrobky obsahujici nikotin. Rizné regulacni pfistupy
clenskych stath k feSeni otdzek zdravi a bezpecnosti, které se tykaji téchto vyrobk,
negativné ovlivituji fungovani vnitiniho trhu, zejména vezmeme-li v ivahu, Ze tyto
vyrobky pfedstavuji znacny objem pieshrani¢niho prodeje na dalku véetné prodeje
prostiednictvim internetu.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka** poskytuje pravni
rdmec pro posouzeni jakosti, bezpecnosti a U€innosti léCivych pfipravkd, vcetné
vyrobka obsahujicich nikotin. Zna¢ny pocet vyrobkl obsahujicich nikotin byl jiz v
rdmci tohoto regulacniho rezimu registrovan. Pfi registraci se zohlediiuje obsah
nikotinu dotéené¢ho vyrobku. Budou-li vSechny vyrobky obsahujici nikotin, jehoz
obsah je stejny nebo vyssi nez u vyrobki obsahujicich nikotin registrovanych v ramci
smérnice 2001/83/ES, podléhat stejnému pravnimu ramci, vyjasni se pravni situace,
odstrani se rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy, zajisti se rovné zachéazeni se
vSemi vyrobky obsahujicimi nikotin, jez jsou pouzivané k odvykéni koufeni, a vytvori
se podnéty pro vyzkum a inovace v oblasti odvykéani koufeni. Timto by nemélo byt
dotéeno pouziti smérnice 2001/83/ES na jiné vyrobky, které upravuje tato smérnice,
vyhovuji-li podminkam smérnice 2001/83/ES.

Me¢éla by byt zavedena ustanoveni tykajici se ozna¢ovani vyrobki obsahujicich nikotin,
jehoz mnozstvi je nizS§i nez prahovd uroven stanovena touto smérnici, ktera by
spotiebitele upozoriiovala na mozna zdravotni rizika.

Regulace rostlinnych vyrobkl uréenych ke kouieni je v ¢lenskych statech nejednotna,
pficemz dané vyrobky jsou casto pifes zdravotni rizika zpisobend jejich spalovanim
vnimany coby neskodné nebo méné skodlivé. M¢éla by byt zavedena jednotné pravidla
oznacovani na urovni Unie, aby se zajistilo fadné fungovani vnitiniho trhu a zlepsila
se informovanost spotfebitelt.

41
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Qf. vést. L 144, 4.6.1997, s. 19-27 a Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 64-88. )
Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, naposledy pozménéna smérnici 2011/62/EU, Uft. vést. L 174,
1.7.2011, s. 74.

20

CS



CS

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

S cilem zajistit jednotné podminky pro provadéni této smérnice, zejména v pripade
formatu pro nahlasovani slozek, uréeni vyrobkl s charakteristickymi ptichutémi nebo
se zvysSenou toxicitou a navykovosti a metodiky pro rozhodovani o tom, zda ma
tabakovy vyrobek charakteristickou pfichut, by provadéci pravomoci mély byt
svéteny Koar;isi. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s natfizenim (EU)
¢. 182/20117%.

S cilem zajistit plnou funkénost této smérnice a udrzet krok s technickym, védeckym a
mezinadrodnim vyvojem pii vyrob¢ tabaku, jeho konzumaci a regulaci by pravomoc
prijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, zejména
pokud jde o pfijimani a pfizplisobovani maximalnich obsahi pro emise a jejich
ptislusnych metod méfeni, stanoveni maximalnich urovni slozek zvysujicich toxicitu,
navykovost nebo pfitazlivost, pouziti zdravotnich varovani, jedine¢né identifikatory a
bezpecnostni prvky v oznacovani a na baleni, stanoveni klicovych prvka smluv o
uchovavani Udajii s nezdvislymi tfetimi stranami, pfezkum nckterych vyjimek
udélenych tabdkovym vyrobkiim jinym nez cigaretdm, tabaku k ru¢nimu baleni cigaret
a tabdkovym vyrobkiim, které neprodukuji kout, a ptezkum urovné obsahu nikotinu ve
vyrobcich obsahujicich nikotin, méla byt pifenesena na Komisi. Zejména je dulezité,
aby Komise béhem piipravné prace vedla nélezité konzultace, vCetné konzultaci na
odborné urovni. Pfi pfipraveé a vypracovani aktl v pfenesené pravomoci by Komise
méla zajistit, aby byly pfislusné dokumenty ptedany zaroven,, vC€as a vhodnym
zpusobem Evropskému parlamentu a Radé.

Komise by méla sledovat vyvoj a za pét let po uvedeni pravnich ptedpisti do souladu
s touto smérnici by méla predlozit zpravu s cilem posoudit, zda je nutné smérnici
zmenit.

Povazuje-li ¢lensky stat za nutné zachovat piisnéjsi vnitrostatni opatfeni pro aspekty
mimo oblast plisobnosti této smérnice, mélo by mu to byt povoleno, a to u vSech
vyrobkl bez rozdilu na zdklad¢ zavaznych diavoda tykajicich se ochrany veifejného
zdravi. Clenskému statu by mélo byt rovnéz povoleno zavést piisnéjsi opatieni pro
vSechny vyrobky bez rozdilu na zakladé specifické situace v dotéeném clenském staté
a za predpokladu, Zze tato opatfeni jsou odivodnénd potifebou ochrany vetejného
zdravi. Piisnéj$i vnitrostatni opatfeni by méla byt potiebna a pfiméfend a neméla by
piedstavovat prostiedek svévolné diskriminace nebo skryté omezeni obchodu mezi
Clenskymi staty. Piisné€jsi vnitrostatni opatfeni musi byt Komisi oznamovana pfedem,
ta je pak nasledné schvaluje s ohledem na vysokou tiroven ochrany zdravi dosazenou
prostiednictvim této smérnice.

Clenské staty by mély i nadale mit moZnost zachovavat nebo zavadét, v souladu se
Smlouvou, a takovym zpiisobem, aby neohrozily plné provadéni této smérnice,
vnitrostatni pravni predpisy tykajici se aspektli mimo oblast ptisobnosti této smérnice,
a to pro viechny vyrobky bez rozdilu. Clensky stat by tak naptiklad mohl zachovat
nebo zavést opatieni, kterd stanovi tiplnou standardizaci baleni tabakovych vyrobkl za
predpokladu, ze tato opatteni jsou v souladu se Smlouvou, se zavazky WTO a nemaji
vliv na plné provadéni této smeérnice. V piipadé technickych uprav je vyzadovéano
pfedbézné ozndmeni podle smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
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22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych
predpisti a piedpisi pro sluzby informaé&ni spolenosti**.

Clenské staty by mély zajistit, aby osobni tidaje byly zpracovavany vyhradné v
souladu s pravidly a zdrukami uvedenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
95/46/ES™ ze dne 24. Fjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto tdajt.

Ustanoveni této smérnice se nedotykaji pravnich ptedpisti Unie, jimiz se fidi uzivani a
oznacovani geneticky modifikovanych organism.

V souladu se spoleénym politickym prohlaSenim clenskych staith a Komise
k informativnim dokumentim ze dne 28. zafi 2011 se clenské stity zavazaly
v odiivodnénych ptipadech ptikladat k ozndmeni svych provadécich opatieni jeden Ci
vice dokumentl vysvétlujicich vztah mezi prvky smérnice a odpovidajicimi ¢astmi
vnitrostatnich provadécich nastrojii. V ptipad¢ této smérnice povazuje normotvirce
predloZeni téchto dokumentii za odiivodnéné.

Navrh se dotyka nékolika zékladnich prav, jez jsou stanovena v Listin¢ zékladnich
prav Evropské unie, zejména prava na ochranu osobnich udajii (¢lanek 8), svobody
projevu a prava na informace (¢lanek 11), svobody podnikani (¢lanek 16) a prava na
vlastnictvi (Clanek 17). Povinnosti, které jsou ukladdny vyrobciim, dovozcim a
prodejctim tabakovych vyrobki, jsou nezbytné ke zlepSeni fungovani vnitiniho trhu, a
zaroven zajistuji vysokou uroven ochrany zdravi a spotiebitele, jak je stanoveno v
¢lancich 35 a 38 Listiny zékladnich prav Evropské unie. Pouziti této smérnice by mélo
respektovat pravo EU a pfislusné mezinarodni zavazky,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

HLAVA I - SPOLECNA USTANOVENI

Clanek 1

Uéel

Ucelem této smérnice je sblizit pravni a spravni predpisy &lenskych statii tykajici se:

a)

b)

slozek a emisi tabakovych vyrobkii a ptislusnych povinnosti ohlasovani, jakoz i
maximalniho obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretach;

oznacovani a baleni tabakovych vyrobki véetné zdravotnich varovani, kterd musi byt
uvedena na jednotlivych balenich tabdkovych vyrobki a jakémkoliv vné&jSim baleni,
jakoz 1 opatteni tykajici se sledovatelnosti a bezpe¢nostnich prvkl v zajmu zajisténi
souladu s touto smérnici;
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zakazu uvadét na trh tabakové vyrobky pro oralni uziti;
pteshrani¢niho prodeje tabakovych vyrobki na dalku;
oznamovaci povinnosti pro nové kategorie tabakovych vyrobki;

uvadeéni na trh a oznacovani nékterych vyrobkl souvisejicich s tabdkovymi vyrobky,
zejména vyrobktli obsahujicich nikotin a rostlinnych vyrobkl ke kouienti;

aby bylo usnadnéno fungovani vnitiniho trhu s tabakovymi a souvisejicimi vyrobky, pfi¢emz
vychozim zakladem je zabezpeceni vysoké urovné ochrany zdravi.

Clanek 2

Definice

Pro ucely této smérnice se rozumi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

,havykovosti“ farmakologicka schopnost latky zptsobit zavislost, coz je urcity stav,
ktery ovliviluje schopnost jedince ovladat své chovéani obvykle tim, ze vyvolava
nutnost odmény nebo tlevy od abstinencnich ptiznaku, ptipadné oboji;

»prisadou® latka obsazend v tabakovém vyrobku, v jeho jednotlivém baleni nebo v
jakémkoliv vn&jSim baleni, s vyjimkou tabadkovych listd a jinych ptirodnich nebo
nezpracovanych ¢asti rostlin tabdku;

»Systémem ovérovani veéku*“ pocitacovy systém, ktery v elektronické podobé
jednoznaéné potvrdi vek spotiebitele v souladu s vnitrostatnimi pozadavky;

,charakteristickou pfichuti“ rozpoznatelnd viin€ nebo chut’ jind nez tabakova, kterou
vyrobku dodéva ptisada nebo kombinace piisad, kromé jiného vetné ovoce, kofeni,
bylinek, alkoholu nebo cukrovinek, mentolu nebo vanilky, rozeznatelna ptred nebo
pfi uziti tabdkového vyrobku za zamyslenym ucelem;

»Zvykacim tabakem tabakovy vyrobek, ktery neprodukuje kout, ur¢eny vyhradné ke
zvykani;

»doutnikem® tabakovy smotek, jehoz koufeni zahrnuje spalovaci proces a jehoz
podrobnou definici uvadi ¢l. 4 odst. 1 smérnice Rady 2011/64/EU ze dne 21. ¢ervna

2011 o struktuie a sazbach spotfebni dané z tabakovych vyrobkil 48

»cigaretou™ tabakovy smotek, jehoz koufeni zahrnuje spalovaci proces a jehoz
podrobnou definici uvadi ¢l. 3 odst. 1 smérnice Rady 2011/64/EU;

,doutnickem* maly doutnik o priméru do 8 mm;

»kombinovanym zdravotnim varovanim® zdravotni varovdni ve smyslu této
smérnice, které je tvoreno kombinaci textového varovani a odpovidajici fotografie
nebo vyobrazeni;

46
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

»spotfebitelem™ fyzicka osoba, jez jednd za tuclelem, ktery nelze povazovat za
provozovani jejiho obchodu, Zivnosti nebo femesla anebo vykonu jejiho svobodného
povolani;

»preshraniénim prodejem na dalku‘ prodejni sluzby na dalku, pfi nichz se spotiebitel
v okamziku objednani vyrobku nachdzi v urCitém clenském stat¢ a sidlo
maloobchodniho prodejce je v jiném clenském stat€é nebo ve tfeti zemi; sidlo
maloobchodniho prodejce se povazuje za umisténé v urcitém clenském staté:

a) v ptipadé fyzické osoby — nachdzi-li se hlavni misto jeji obchodni Cinnosti v
tomto ¢lenském state;

b) v jinych ptfipadech — ma-li své pravni sidlo, ustfedni vedeni nebo misto
podnikéni, véetné pobocky, zastoupeni ¢i jiné provozovny v takovém ¢lenském
state;

~emisemi® latky, které se uvoliluji pii uziti tabakového vyrobku za zamysSlenym
ucelem, jako naptiklad latky, které¢ se nachazeji v koufi, nebo latky uvoliiované pii
uziti tabakovych vyrobku, které neprodukuji kout;

»aromatem* ptisada dodavajici viini a/nebo chut’;

»zdravotnim varovanim® varovani stanovené v této smérnici, véetné textovych
varovani, kombinovanych zdravotnich varovéni, obecnych varovéani a informacnich
sdélenti;

nrostlinnym vyrobkem uréenym ke koufeni vyrobek, jehoz zékladem jsou rostliny,
nebo byliny a ktery neobsahuje zddny tabadk a konzumuje se prostfednictvim
postupného spalovani;

,dovozem tabakovych a souvisejicich vyrobklu‘ vstup takovychto vyrobkd na tzemi
Unie, pokud nejsou vyrobky pfi vstupu do Unie propustény do reZimu s podminénym
osvobozenim od cla, a dale propusténi téchto vyrobkil z rezimu s podminénym
osvobozenim od cla;

»dovozcem tabdkovych a souvisejicich vyrobka*“ vlastnik nebo osoba, kterd ma
pravo nakladat s tabdkovymi a souvisejicimi vyrobky, které byly dopraveny na
uzemi Unie;

»slozkou* prisady, tabak (listy a jiné pfirodni, zpracované nebo nezpracované Casti
tabakovych rostlin véetné porovitého a rekonstituovaného tabaku), jakoz i jakakoliv

latka ptitomna v kone¢ném tabakovém vyrobku vcetné papiru, filtru, inkoustt, kapsli
a lepidel;

,,maximalni urovni‘ nebo ,,maximalnim obsahem maximalni mnozstvi nebo emise,
véetné nulovych, latky v tabdkovém vyrobku, méfeno v gramech;

LHsiupavym tabdkem* vyrobek, které neprodukuje kouf a je aplikovan nosem,;

»hikotinem* alkaloidy nikotinu;

24

CS



CS

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

,vyrobkem obsahujicim nikotin“ vyrobek, ktery spottebitel uziva prostfednictvim
inhalace, poziti nebo jinymi zpisoby a do kterého je nikotin pfidavan bud’ béhem
vyrobniho procesu nebo spotiebitelem pied nebo pii uziti;

»hovym tabdkovym vyrobkem® tabakovy vyrobek jiny nez cigareta, tabdk k ru¢nimu
baleni cigaret, dymkovy tabak, tabak do vodni dymky, doutnik, doutni¢ek, zvykaci
tabak, Stiupaci tabdk nebo tabdk pro oralni uziti, uvedeny na trh po vstupu této
smérnice v platnost;

,vn&j$im balenim* jakykoliv obal, ve kterém jsou vyrobky uvadény na trh a ktery
obsahuje jednotlivé baleni nebo soubor jednotlivych baleni; transparentni obaly se
nepovazuji za vnéjsi balent;

,uvadénim na trh* poskytnuti vyrobkl spotiebitelim, kteti se nachazeji v Unii, za
uplatu ¢i zdarma, a to i1 prostfednictvim prodeje na dalku; v ptipadé pteshrani¢niho
prodeje na dalku se vyrobek se povazuje za uvedeny na trh ve Clenském staté, ve
kterém se nachazi spotiebitel,;

»dymkovym tabdkem* tabadk konzumovany prostfednictvim postupného spalovani,
vyhradné uréeny pro uziti v dymce;

,maloobchodnim prodejcem™ jakykoliv prodejce, ktery uvadi tabakové vyrobky na
trh, vcetné fyzické osoby;

»tabakem k ru¢nimu baleni cigaret™ tabak, ktery spotifebitel nebo maloobchodni
prodejce mohou pouzit k vlastnimu baleni cigaret;

»tabakovym vyrobkem, ktery neprodukuje kout tabakovy vyrobek, jehoz uziti
nezahrnuje postupné spalovéni, véetné Zvykaciho tabaku, Situpavého tabaku a tabaku
pro oralni uziti;

»podstatnou zménou okolnosti*“ zvySeni objemu prodeje urcité kategorie vyrobku,
jako naptiklad dymkového tabaku, doutnikli, doutnickd, alespoin o 10 %
pfingjmensim v 10 ¢lenskych statech, na zdklad¢ udajii o prodeji poskytnutych v
souladu s €l. 5 odst. 4; nebo zvySeni stupné rozsifeni prislusné kategorie vyrobku ve
vekové skupiné spotiebiteltt mladsich 25 let o 5 procentnich bodl pfinejmensim v 10
Clenskych statech, a to podle [datum bude stanoveno pri prijeti smeérnice]
zpravy Eurobarometru nebo odpovidajicich prevalencnich studii;

,dehtem* surovy bezvody kondenzat koufe neobsahujici nikotin;

»tabdkem pro ordlnim uziti* vSechny vyrobky uréené k uzivani usty kromé téch,
které jsou ur€eny k inhalaci nebo zZvykani, vyrobené zcela nebo ¢astecné z tabaku, v
prasku nebo ve form¢ jemnozrnnych granuli nebo v jakékoli kombinaci téchto forem,
zejména nabizeny v jednotlivych sackovych porcich nebo v poréznich saccich;

»tabdkem ke koufeni* tabidkovy vyrobek jiny nez tabakovy vyrobek, ktery
neprodukuje kout;

»tabakovymi vyrobky* vyrobky urené ke konzumaci spotifebitelem, obsahujici, byt’
castecné, tabak, at’ uz geneticky upraveny nebo neupraveny;
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35)

36)

»toxicitou” mira, v jaké mtze mit latka Skodlivy vliv na lidsky organismus, véetné
dlouhodobych ucinkt, obvykle po opakovaném nebo stdlém uzivani nebo expozici;

,jednotlivym balenim® nejmensi samostatné baleni vyrobku, ktery je uveden na trh.

HLAVA Il - TABAKOVE VYROBKY

Kapitola I: SloZky a emise

Cldnek 3
Maximalni obsah emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého a jinych emisi

Cigarety uvedené na trh nebo vyrobené v Clenskych statech nesmi obsahovat vétsi
mnoZstvi nez:

(a) 10 mg na cigaretu v ptipad¢ dehtu;
(b) 1 mg na cigaretu v piipad¢ nikotinu;
(c) 10 mg na cigaretu v ptipad¢ oxidu uhelnatého.

Komise se zmoctiuje pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 22 za tcelem
prizptisobeni maximalnich obsahi stanovenych v odstavci 1, pficemz zohlednuje
védecky vyvoj a mezinarodné uznavané normy.

Clenské staty oznami Komisi maximalni obsahy, které stanovi pro jiné emise cigaret
a pro emise tabdkovych vyrobkl jinych nez cigarety. S ohledem na mezinarodné
uznavané normy, jsou-li k dispozici, jakoz i védecké poznatky a obsahy oznamené
Clenskymi stity se Komise zmociiuje pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle
¢lanku 22 za ucelem piijeti a Gpravy maximalnich obsahll emisi cigaret a emisi
tabakovych vyrobki jinych nez cigarety, které zvysuji znatelnym zptisobem toxicky
nebo navykovy ucinek tabdkového vyrobku za prahovou uroven toxicity a
navykovosti vyplyvajici z obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého stanoveného v
odstavci 1.

Clanek 4

Metody méreni

Obsah dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretach se méti na zakladé norem ISO
4387 v pripade dehtu, 10315 v ptipadé nikotinu a 8454 v ptipadé oxidu uhelnatého.

Presnost tidaji o dehtu a nikotinu se ovétuje podle normy ISO 8243.

Meéieni uvedené v odstavci 1 uskuteciiuji nebo ovétuji zkusebni laboratotfe schvalené
a sledované pfislusnymi organy clenskych stati.
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Clenské staty zaslou Komisi seznam schvalenych laboratofi, ve kterém jsou uvedena
kritéria pouzita pro schvalovani a pouzivané metody sledovani, a po jakékoli zméné
jej vzdy aktualizuji. Seznam schvalenych laboratoii uvedenych c¢lenskymi staty
Komise zvefejni.

Komise se zmocnuje pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 22 za tcelem
ptizpisobeni metod méteni obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého s ohledem na
védecky vyvoj a mezinarodné uznavané normy.

Clenské staty oznami Komisi metody méfeni, které pouzivaji pro jiné emise cigaret a
pro emise tabakovych vyrobki jinych nez cigarety. Na zdkladé téchto metod a s
ohledem na védecky a technicky vyvoj, jakoz i mezindrodn€¢ uznavané normy se
Komise zmociiuje ptijimat akty v prenesené pravomoci podle ¢lanku 22 za ucelem
pfijiméni a pfizpiisobovani metod méfeni.

Clanek 5
Ohlasovani slozek a emisi

Clenské staty pozaduji, aby vyrobci a dovozci tabakovych vyrobka piedlozili
pfislusSnym orgdniim clenskych statl seznam vSech slozek pouzitych pii vyrobé
tabakovych vyrobkl jednotlivych znacek a typd, véetné udajii o jejich mnozstvi,
emisich a obsahu. Vyrobci a dovozci rovnéz informuji ptislusné organy dotéenych
Clenskych stati v ptipadé, ze dojde ke zméné ve slozeni vyrobku, ktera ovlivni
informace, jez byly poskytnuty v souladu s timto ¢lankem. Informace poZadované
podle tohoto ¢lanku jsou poskytovany pred tim, nez je novy nebo zménény tabakovy
vyrobek uveden na trh.

Tento seznam musi doprovazet prohlaseni uvadéjici divody pro pouziti téchto slozek
v danych tabdkovych vyrobcich. Tento seznam uvede jejich status, véetné informace
o tom, zda byly tyto slozky registrovany podle nafizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢.1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)Y, jakoZ i jejich klasifikaci
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznaGovani a baleni latek a smési**. Seznam musi byt rovnéz
doprovézen toxikologickymi udaji, které ma vyrobce nebo dovozce k dispozici, o
téchto slozkach ve shotelé nebo neshotelé formée, a to zejména s ohledem na jejich
vliv na zdravi spotiebitell a mimo jiné s ohledem na jakékoli navykové ucinky.
Seznam se sestavi v sestupném potfadi podle hmotnosti kazdé slozky obsazené ve
vyrobku. Vyrobci a dovozci uvedou pouzité metody meéteni jiné nez pro dehet,
nikotin a oxid uhelnaty a pro emise uvedené v ¢l. 4 odst. 4. S cilem posoudit u¢inky
latek na zdravi, mimo jiné s ohledem na jejich navykovost a toxicitu, mohou ¢lenské
staty rovnéZ pozadovat, aby vyrobci nebo dovozci provedli dalsi testy, které mohou
byt stanovené ptisluSnymi vnitrostatnimi organy.

47
48

l:Jf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1-1355.
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Clenské staty zajisti rozsifeni informaci poskytnutych v souladu s odstavcem 1 na
vyhrazené internetové strance ptistupné vetrejnosti. Zarovein ndlezité zohledni nutnost
ochrany informaci, které jsou obsahem obchodniho tajemstvi.

Komise prostfednictvim provadécich akti stanovi a v ptipad€ potieby aktualizuje
format pro podavani a Sifeni informaci, jak je vymezeno v odstavci 1 a 2. Tyto
provadéci akty se pfijmou pirezkumnym postupem podle ¢lanku 21.

Clenské staty od vyrobcii a dovozeti pozaduiji, aby jim piedlozili dostupné interni a
externi studie tykajici se prizkumu trhu a preferenci riznych spotiebitelskych
skupin, véetné mladych lidi, ohledné slozek a emisi. Clenské staty rovnéz od vyrobcli
a dovozci pozaduji, aby kazdoro¢né oznamovali udaje tykajici se objemu prodeje
kazdého jednotlivého vyrobku, v kusech nebo kilogramech, za kazdy ¢lensky stat, a
to pocinaje Uplnym kalenddinim rokem ndsledujicim po vstupu této smérnice v
platnost. Clenské staty piipadné poskytnou jiné nebo doplitujici Gidaje o prodeji, aby
byla zajiSténa spolehlivost a tUplnost informaci o objemu prodeje, které jsou
pozadovany podle tohoto odstavce.

Veskeré udaje a informace, které maji byt poskytovany cClenskym statim a které
Clenské staty samy poskytuji v souladu s timto ¢lankem, jsou pfedavané v podobé
elektronického formatu. Clenské staty uchovavaji informace v elektronické podobé a
zajisti, aby k nim Komise mé¢la vzdy piistup. Ostatni ¢lenské staty maji k témto
informacim piistup na zakladé odiivodnéné zadosti. Clenské staty a Komise zajisti,
aby s obchodnim tajemstvim a jinymi utajovanymi informacemi bylo zachazeno
davérne.

Ptipadné poplatky uctované ¢lenskymi staty za ptijeti, uchovani, zpracovani, analyzu
a zvetejnéni informaci, které jim byly v souladu s timto ¢lankem poskytnuty,
nepiekroc¢i naklady na tyto ¢innosti.
Clanek 6
Regulace slozek

Clenské staty zakazi uvadét na trh tabakové vyrobky s charakteristickou piichuti.

Clenské staty nezakazi uzivani piisad, které jsou zasadni pro vyrobu tabakovych
vyrobkii, pokud tyto pfisady nedaji vzniknout vyrobku s charakteristickou ptichuti.

Clenské staty oznami Komisi opatieni pfijatd podle tohoto odstavce.

Komise na zadost Clenského statu nebo z vlastni iniciativy ur¢i prostfednictvim
provadécich aktl, zda tabdkovy vyrobek spadd do oblasti plisobnosti odstavce 1.
Tyto provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢lanku 21.

Komise pfijima prostiednictvim provadécich aktli jednotnd pravidla, jez se tykaji
postupt, na zaklad¢ kterych se rozhoduje o tom, zda tabakovy vyrobek spadd do
oblasti pisobnosti odstavce 1. Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s
prezkumnym postupem, na ktery odkazuje ¢lanek 21.
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10.

V ptipadé, ze zkuSenost ziskana pii pouziti odstavct 1 a 2 ukéaze, ze n€kterd prisada
nebo kombinace ptisad, ptevysuje-li jeji pfitomnost nebo koncentrace urcity stupen,
dodévaji vyrobku charakteristickou ptichut, se Komise zmocnuje k piijeti aktt
v pienesené pravomoci podle ¢lanku 22, aby pro tyto pfisady nebo kombinace ptisad
vytvarejicich charakteristickou ptichut’, stanovila maximalni irovné.

Clenské staty zakazi pouziti téchto piisad v tabakovych vyrobcich:

a) vitaminy a jiné ptisady, které vytvari dojem, ze tabakovy vyrobek je zdravi
prospeésny nebo Ze ptedstavuje snizené zdravotni riziko, nebo

b) kofein a taurin a dal$i ptisady a stimulujici slozky, které¢ jsou spojovany s
energii a vitalitou, nebo

c) prisady, jejichz vlastnosti zptisobuji zbarveni emisi.

Clenské staty zakazi pouziti aromat ve slozkach tabakovych vyrobki, jako napiiklad
filtry, papiry, baleni, kapsle nebo jiné technické prvky umoziujici zménu intenzity
chuti nebo koufe. Filtry a kapsle nesmi obsahovat tabak.

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

Clenské staty zakazuji na zakladé védeckych poznatki, aby byly na trh uvadény
tabadkové vyrobky s pfisadami, jejichz mnozstvi znatelnym zplsobem zvySuje
toxicky nebo navykovy ucinek tabdkového vyrobku pii jeho uziti.

Clenské staty oznamuji Komisi opatieni piijata podle tohoto odstavce.

Komise na zadost ¢lenského stdtu nebo z vlastni iniciativy uréi prostfednictvim
provadéciho aktu, zda tabdkovy vyrobek spada do oblasti plisobnosti odstavce 7.
Tyto provadéci akty se piijimaji v souladu s pfezkumnym postupem uvedenym v
¢lanku 21 a vychazeji z nejnovéjsich védeckych poznatkii.

V ptipadé, Ze se na zaklad¢ védeckych poznatkli a zkuSenosti ziskanych pti pouziti
odstavcll 7 a 8 ukdze, Ze néktera ptrisada nebo jeji urcité mnozstvi znatelnym
zpusobem zesiluje toxicky nebo navykovy ucinek tabakového vyrobku pii jeho uziti,
se Komise zmociiuje k pfijeti aktli v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 22, aby pro
tyto pfisady stanovila maximalni trovné.

Tabakové vyrobky jiné nez cigarety, tabdk k ruc¢nimu baleni cigaret a tabakové
vyrobky, které neprodukuji kouf, maji vyjimku, pokud jde o zakazy stanovené v
odstavcich 1 a 5. Komise se v souladu s ¢lankem 22 zmoctuje pfijimat akty v
prenesené pravomoci za ucelem zruseni této vyjimky, dojde-li podle zpravy Komise
k podstatné zméné okolnosti.

Kapitola II: Oznacovani a baleni

Clinek 7

Obecna ustanoveni
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Na kazdém jednotlivém baleni tabdkovych vyrobkl a kazdém vné&jSim obalu se
uvede zdravotni varovani v Gfednim jazyce nebo jazycich ¢lenského statu, v némz je
vyrobek uveden na trh.

Zdravotni varovani pokryvaji cely povrch, ktery je pro né vyhrazen, a Zadnym
zpusobem je nelze komentovat, parafrazovat nebo se na n¢ odvolavat.

S cilem zajistit jejich grafickou integritu a viditelnost musi byt zdravotni varovani
vytisténa neodstranitelné, musi byt nesmazatelnd a nesmi byt zddnym zplsobem
skryta nebo naruSena pouzitim kolki, cenovek, sledovacich a dohledavacich znacek,
bezpec¢nostnich prvkil nebo jakymkoliv typem baleni, pytliku, kapsy, krabice nebo
jiného prostfedku nebo otviranim jednotlivého baleni.

Clenské staty zajisti, aby zdravotni varovani na hlavnim povrchu jednotlivého baleni
a jakéhokoliv vné&jSiho baleni byla plné viditelnd a aby pouzitim baleni, pytliku,
kapsy, krabice nebo jiného prostiedku nedoslo pfi uvadéni tabdkovych vyrobka na
trh k ¢astecnému nebo Gplnému zakryti nebo preruSeni téchto varovani.

Zdravotni varovani nesmi zadnym zptsobem piekryvat nebo narusit kolky, cenovky,
sledovaci a dohled4vaci znacky nebo bezpecnostni prvky na jednotlivych balenich.

Clenské staty nesmi zvétsit velikost zdravotnich varovani, a to ani prostfednictvim
zavedeni povinnosti ohraniCit zdravotni varovani rameckem. Vlastni velikost
zdravotnich varovani se vypocita ve vztahu k povrchu, na némz jsou umisténa, a to
pted otevienim jednotlivého baleni.

Zobrazeni jednotlivych baleni a vnéjSich oball, které jsou urceny spotiebitelim v
Unii, musi splilovat ustanoveni této kapitoly.
Clanek 8
Textova varovani pro tabak ke koureni

Na kazdém jednotlivém baleni tabaku ke koufeni a jakémkoliv vnéj$im baleni se
uvede obecné varovani:

Koureni zabiji — prestante nyni

Na kazdém jednotlivém baleni tabaku ke koufeni a jakémkoliv vnéj$Sim baleni se
uvede tato informace:

Tabakovy kour obsahuje pres 70 latek, které prokazatelné zpiisobuji rakovinu

Pokud jde o balicky cigaret, obecné varovani a informacéni zprava se vytisknou na
boc¢nich stranach jednotlivych baleni. Tato varovani musi mit Sitku nejméné 20 mm a
vysku nejméné 43 mm. Pro tabdk k ru¢nimu baleni cigaret musi byt informacni
sd€leni vytiSténo na povrchu, ktery se stava viditelnym pii otevieni jednotlivého
baleni. Jak obecné varovani, tak informacni zprava musi pokryvat 50 % povrchu, na
némz jsou vytisténa.
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Komise se zmocnuje piijimat akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 22
vV zajmu:

(a) upravy znéni zdravotnich varovani stanovenych v odstavcich 1 a 2 s ohledem
na védecky a trzni vyvoj;

(b) vymezeni umisténi, formatu, dispozice a podoby zdravotnich varovani
stanovenych v tomto ¢lanku, véetné velikosti pisma a barvy pozadi.
Clanek 9
Kombinovana textova varovani pro tabak ke kouieni

Na kazdém jednotlivém baleni tabaku ke koufeni a jakémkoliv vnéj$im baleni musi
byt uvedena kombinovana zdravotni varovani. Tato kombinovana zdravotni varovani
musi:

(a) byt sloZzena z textového varovani uvedeného v ptiloze I a odpovidajici barevné
fotografie specifikované v knihovn¢ obrazovych varovani;

(b) zahrnovat informace tykajici se odvykani koufeni, jako naptiklad telefonni
¢isla, e-mailové adresy a/nebo internetové stranky, které jsou uréené k tomu,
aby informovaly spotiebitele o dostupnych programech na podporu téch, kteti
chtéji prestat koufit;

(c) pokryvat 75 % vn&j$i plochy pfedni i zadni strany jednotlivého baleni a
jakychkoliv vnéjsich baleni;

(d) zobrazovat stejné textové varovani a odpovidajici barevnou fotografii na obou
stranach jednotlivych baleni a jakémkoliv vnéjSim baleni;

(e) byt umisténa na hornim vrchu jednotlivého baleni a jakéhokoliv vnéjSiho
baleni a ve stejném sméru jako jakékoliv dalsi informace, které se na baleni
objevuji;

(f) byt reprodukovana v souladu s formatem, rozvrzenim, vzhledem a proporcemi
stanovenymi Komisi podle odstavce 3 ;

(g) ve vztahu ke krabickdm cigaret dodrzovat tyto rozméry:
(1)  vyska: nejméné 64 mm,
(i) sitka: nejméné 55 mm.

Kombinovand zdravotni varovani se déli do tfi soubort, které se kazdoro¢né stiidaji.
Clenské staty zajisti, aby se u jednotlivych znacek pocet zobrazeni jednotlivych
kombinovanych zdravotnich varovani co nejvice shodoval.

Komise se v souladu s ¢lankem 22 zmociiuje piijimat akty v pfenesené pravomoci za
ucelem:
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(a) upravy textovych varovani uvedenych v ptiloze I této smérnice s ohledem na
védecky a technicky vyvoj;

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

(¢) definovani umisténi, formatu, rozvrzeni, podoby, rotace a proporci zdravotnich
varovani;

(d) stanoveni odchylné od ¢l. 7 odst. 3 podminek, za jakych mohou byt textova
varovani pfi otevirdni jednotlivého baleni narusena, a to zptisobem, ktery zajisti
grafickou integritu a viditelnost textu, fotografii a informaci o odvykani
koufeni.

Clanek 10

Oznacovani tabaku ke koufeni, jiného nezZ tabaku ke koufeni cigaret a tabaku k

ruénimu baleni cigaret

Na tabdk ke koufeni jiny nez tabak ke koufeni cigaret a tabdk k ru¢nimu baleni
cigaret se nevztahuje povinnost uvadét informacni sdéleni stanovend v ¢l. 8 odst. 2 a
kombinovana varovani podle ¢lanku 9. Kromé obecného varovani uvedeného v €l. 8
odst. 1, musi kazdé jednotlivé baleni a jakékoliv vnéjsi baleni téchto vyrobkl nést
textové varovani uvedené v ptiloze I. Obecné varovani stanovené v ¢l. 8 odst. 1 musi
zahrnovat odkaz na sluzby pro odvykani kouteni v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. b).

Obecné varovani musi byt vytiSténo na nejviditeln&jsim povrchu jednotlivého baleni
a jakéhokoliv vné¢jsiho baleni. Textova varovani uvedena v priloze I se obménuji tak,
aby byl zaru€en jejich pravidelny vyskyt. Tato varovani musi byt vytiSténa na
druhém nejviditelngj$im povrchu jednotlivého baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni.

Obecna varovani uvedend v odstavci 1 musi pokryvat 30 % wvné&jSi oblasti
odpovidajiciho povrchu jednotlivého baleni nebo jakéhokoliv vnéjsiho baleni. Tento
podil se zvySuje na 32 % u ¢lenskych statd se dvéma tUfednimi jazyky a na 35 % u
¢lenskych stati se tfemi Ufednimi jazyky.

Textova varovani uvedend v odstavci 1 musi pokryvat 40 % wné&j$i oblasti
odpovidajiciho povrchu jednotlivého baleni nebo jakéhokoliv vnéjsiho baleni. Tento
podil se zvySuje na 45 % u Clenskych statii se dvéma tfednimi jazyky a na 50 % u
¢lenskych stati se tfemi Ufednimi jazyky.

Obecna varovani a textova varovani uvedena v odstavci 1 musi byt:
(a) vytisténa Gernym tuénym pismem Helvetica na bilém podkladu. Clenské staty
mohou rozhodnout o bodové velikosti fontu podle pozadavki daného jazyka s

tim, ze velikost fontu uvedend v jejich pravnim piedpise bude takova, aby
napis zabiral co nejveétsi ¢ast plochy vyhrazené pro pozadovany text;

(b) umisténa na stfed na ploSe, na které maji byt vytisténa, rovnobézné s hornim
okrajem jednotlivého baleni nebo jakéhokoliv vnéjSiho baleni;
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(¢) lemovana Cernym okrajem Sirokym nejméné 3 mm a nejvice 4 mm v ramci
povrchu, ktery je pro textové varovani vymezen.

Komise se v souladu s ¢lankem 22 zmociiuje piijimat akty v pfenesené pravomoci za
ucelem zruSeni vyjimky stanovené v odstavci 1, dojde-li podle zpravy Komise k
podstatné zmén¢ okolnosti.

Clanek 11

Oznacovani tabakovych vyrobkii, které neprodukuji kour

Na kazdém jednotlivém baleni tabakovych vyrobkil a na jakémkoliv vnéj$im baleni
tabakovych vyrobkd, které neprodukuji kouf, se uvedou tato zdravotni varovani:

Tento tabakovy vyrobek miize Skodit Vasemu zdravi a je navykovy

Zdravotni varovani stanovené v odstavci 1 musi spliiovat pozadavky uvedené v ¢l. 10
odst. 4. Kromé toho musi:

(a) byt vytisténo na dvou nejvétsich plochach jednotlivého baleni a jakéhokoliv
vnéjsiho baleni;

(b) musi pokryvat 30 % vné&jsi plochy odpovidajici strany jednotlivého baleni a
jakychkoliv vné&jSich baleni. Tento podil se zvySuje na 32 % u €lenskych stati
se dvéma urednimi jazyky a na 35 % u ¢lenskych stati se tfemi Urednimi
jazyky.

Komise se zmocnuje pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 22 za ucelem
upravy pozadavkil stanovenych v odstavcich 1 a 2 s ohledem na védecky a trzni
VyVvoj.
Clanek 12
Popis vyrobku

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

a)  propaguje tabdkovy vyrobek prostiedky, které jsou nepravdivé, zavadejici nebo
klamné nebo mohou vytvofit mylny dojem, pokud jde o vlastnosti, u¢inky na
zdravi, rizika a emise;

b)  naznacuje, ze urcity tabakovy vyrobek je mén¢ skodlivy nez ostatni nebo Zze ma
vitalizacni, energizujici, 1éCivé, omlazujici, pfirodni, biologické nebo jinak
pozitivni G¢inky, pokud jde o zdravotni ¢i socidlni aspekty;

c¢) odkazuje na ptichut, chut’, jakékoliv aroma nebo jiné ptisady nebo na jejich
nepiitomnost;

d) pfipomina potravinovy vyrobek.
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Zakazané prvky a rysy mohou mimo jiné zahrnovat texty, symboly, jména, obchodni
znacky, figurativni nebo jiné znaky, zavadéjici barvy, vloZzené letdky nebo jiny
dodate¢ny material, jako naptiklad adhesivni nalepky, samolepky, pfipojené letaky,
stiraci nalepky a pouzdra, nebo prvky, jez souvisi s tvarem samotného tabakového
vyrobku. Cigarety o priméru mensim nez 7,5 mm se povazuji za zavadéjici.

Clanek 13
Vzhled a obsah jednotlivych baleni

Jednotlivé baleni cigaret musi mit tvar kvadru. Jednotlivé baleni tabaku k ru¢nimu
baleni cigaret musi mit tvar pytliku, tj. obdélnikové kapsy zaviratelné prehybem.
Prehyb pytliku musi pokryvat nejméné 70 % piedni Casti baleni. Jednotlivé baleni
cigaret obsahuje alesponn 20 cigaret. Jednotlivé baleni tabaku k ru¢nimu baleni
cigaret musi obsahovat alesponi 40 g tabaku.

Krabicka cigaret mize byt vyhotovena z kartonu ¢i mékkého materidlu a nesmi, s
vyjimkou odklapéciho vicka, obsahovat jakykoliv jiny zavér, ktery by po jejim
prvnim otevieni umoznoval jeji opétovné uzavieni ¢i zapecCeténi. Odklapéci vicko
krabicky cigaret musi byt sklopné pouze v jejim zadnim lomu.

Komise se v souladu s ¢lankem 22 zmocnuje k pfijeti akti v pfenesené pravomoci za
ucelem stanoveni podrobnéjSich pravidel pro tvar a velikost jednotlivych baleni,
pokud jsou tato pravidla nutna k zajisténi plné viditelnosti a integrity zdravotnich
varovani pred prvnim otevienim, pifi otevirani a po znovuuzavieni jednotlivého
baleni.

Komise se v souladu s ¢lankem 22 zmoctiuje k pfijeti aktll v pfenesené pravomoci za
ucelem stanoveni povinného kvadrového nebo cylindrického tvaru pro jednotliva
baleni tabakovych vyrobki, jinych nez cigarety a tabdk k ru¢nimu baleni cigaret,
dojde-li podle zpravy Komise k podstatné zméné okolnosti.
Clanek 14
Sledovatelnost a bezpecnostni prvky

Clenské staty zajisti, aby vSechny tabakové vyrobky byly oznaleny jedine¢nym
identifikatorem. S cilem zajistit jejich integritu musi byt jedinecné identifikatory
vytisténé/upevnéné neodstranitelné¢, musi byt nesmazatelné a nesmi byt zddnym
zpusobem skryty nebo naruseny vcetné pouzitim kolkil, cenovek nebo pfi otevirani

baleni. Pokud jde o vyrobky vyrobené mimo Unii, pouZziji se povinnosti stanoven¢ v
tomto ¢lanku pouze na vyrobky urcené pro trh Unie ¢i na n¢j uvadéné.

Jedine¢ny identifikator umoznuje urcit:
a)  datum a misto vyroby;
b)  vyrobni zavod;

c)  stroje pouzivané pti vyrobé vyrobki;

34



CS

d)  vyrobni sménu nebo dobu vyroby;

€) nazev vyrobku;

f)  zamysleny trh maloobchodniho prodeje;
g)  zamysSlenou trasu pfepravy;

h)  pfipadné dovozce do Unie;

1)  skutecnou trasu piepravy z vyrobniho zavodu k prvnimu maloobchodnimu
prodejci, véetné vSech pouzitych skladu;

j)  totoZznost vSech odbératelti od vyrobniho zdvodu po prvniho maloobchodniho
prodejce;

k)  fakturu, ¢islo objednavky a udaje o platbé¢ vSech odbérateliit od vyrobniho
zavodu po prvniho maloobchodniho prodejce.

Clenské staty zajisti, aby vSechny hospodafské subjekty, které jsou zapojeny do
obchodu s tabdkovymi vyrobky, od vyrobce po posledni hospodaisky subjekt, jenz
bezprostfedné predchazi prvnimu maloobchodnimu prodejci, zaznamenévali prevzeti
vSech jednotlivych baleni do své drzby, jakoz i veskeré jejich interni pohyby a
konecny vystup z jejich drzby. Tuto povinnost lze splnit prostfednictvim zdznamu v
souhrnné¢ formé€, napf. zdznamu vnéjSiho baleni, za predpokladu, ze zistane
umoznéno sledovani a dohledavani jednotlivych baleni.

Clenské staty zajisti, aby vyrobci tabakovych vyrobkli poskytovali vsem
hospodaiskym subjektim, které jsou zapojeny do obchodu s tabdkovymi vyrobky, od
vyrobce po posledni hospodaisky subjekt, jenz bezprosttedné piedchazi prvnimu
maloobchodnimu prodejci, vetné dovozcid, skladh a ptepravnich spolecnosti,
nezbytné vybaveni, které umozni zaznamendvat zakoupeni, prodej, uskladnéni,
ptepravu tabdkovych vyrobkl nebo jiné nakladani s nimi. Toto vybaveni musi byt
schopné precist a predat udaje v elektronické podobé do zatizeni pro uchovavani
udajii podle odstavce 6.

Uchované tdaje nesmi byt zddnym hospodaiskym subjektem, ktery je zapojen do
obchodu s tabakovymi vyrobky, zménény nebo vymazany, nicméné hospodaisky
subjekt, ktery udaje vlozil, a dalS$i hospodaiské subjekty pfimo dotéené timto
zapisem, jako naptiklad dodavatel nebo piijemce, mohou k diive vlozenym tdajim
poskytnout své komentare. Dotéeny hospodarsky subjekt doplni spravné udaje a
odkaz na ptredchozi zaznam, ktery podle n¢j vyzaduje opravu. Za vyjimecnych
okolnosti a na zaklad¢ predlozeni dostate¢nych ditkazii mtze ptisluSny organ v
Clenském staté, v némz byl uCinén pfisluSny zdznam, nebo pfislusny organ v
¢lenském staté dovozu v piipade, ze byl zdznam ucinén mimo Unii, povolit zménu
nebo vymazani diive zaznamenanych udaju.

Clenské staty zajisti, aby vyrobci a dovozci tabakovych vyrobkil uzavieli smlouvy o
uchovavani udajii s nezavislou tieti stranou, ktera bude spravovat zafizeni pro
ukladani udajii tykajicich se dotéeného vyrobce nebo dovozce. Zafizeni pro
uchovavani udaji se fyzicky nachazi na uzemi Unie. Vhodnost tfeti strany, zejména
jeji nezavislost a technické schopnosti, stejné jako pfislusSnou smlouvu schvaluje a
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monitoruje externi auditor, kterého navrhuje a plati tabdkovy vyrobce a schvaluje
Komise. Clenské staty zajisti, aby zafizeni pro uchovavani udaji bylo plné
transparentni a aby do né¢j mély pfislusné organy ¢lenskych statt,, Komise a nezavisla
treti strana vzdy plny pfistup. V fadné odiivodnénych piipadech mohou ¢lenské staty
nebo Komise poskytnout vyrobctim nebo dovozctim pfistup k témto informacim za
pfedpokladu, Ze obchodné citlivé informace zistanou odpovidajicim zptisobem
chranény v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi a unijnimi pravnimi piedpisy.

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

8. Clenské staty pozaduji, aby kromé jedineéného identifikatoru nesla viechna
jednotliva baleni tabakovych vyrobkt, které jsou uvadény na trh, viditelny
bezpeénostni prvek chranény proti nedovolené manipulaci o velikosti nejméné& 1 cm?,
ktery musi byt vytistén/upevnén neodstranitelné, musi byt nesmazatelny a nesmi byt
zadnym zplisobem skryt nebo narusen, vcetné pouzitim kolkl, cenovek nebo jinych
prvkl vyzadovanych pravnimi ptredpisy.

9. Komise se zmocniuje pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 22 za
ucelem:

a) vymezeni kli¢ovych prvka (jako naptiklad doba trvani, obnovitelnost,
vyzadované odborné znalosti, divérnost) smlouvy uvedené v odstavci 6,
vcetné€ jejiho pravidelného monitorovani a hodnocenti;

b)  vymezeni technickych standardi, které maji zarucit, Ze systémy pouzité pro
jedinecné identifikatory a pfisluSné funkce jsou navzijem v ramci Unie plné
kompatibilni a

c¢) vymezeni technickych standardli pro bezpecnostni prvky a jejich mozné
stfidani a prizpiisobeni téchto standardti vyvoji na trhu, v oblasti védy a na

mezinarodnim poli.

10. Na tabdkové vyrobky, jiné nez cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret, se béhem
pétiletého obdobi pocinaje datem uvedenym v ¢l. 25 odst.1 uplatnéni odstavcti 1 az 8
nevztahuje.

Kapitola III: Tabak pro orilni uziti

Cldnek 15
Tabak pro oralni uziti

Aniz je dotéen ¢lanek 151 Aktu o pfistoupeni Rakouska, Finska a Svédska, zakazi ¢lenské
staty uvedeni tabakovych vyrobkt pro oralni uziti na trh.
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Kapitola I'V: Pfeshrani¢ni prodej tabakovych vyrobki na dalku

Clanek 16
Pieshrani¢ni prodej tabakovych vyrobki na dalku

Clenské staty ukladaji maloobchodnim prodejctim, ktefi maji v umyslu provozovat
preshrani¢ni prodej na dalku spotiebitelim nachéazejicim se v Unii, aby se
zaregistrovali u ptisluSnych organii v ¢lenském staté, kde je maloobchodni prodejce
usazen, a v Clenském staté, kde se skuteCny nebo potencidlni spotiebitel nachazi.
Maloobchodni prodejci, ktefi jsou usazeni mimo Unii, se musi zaregistrovat u
prislusnych organti v ¢lenském staté, ve kterém se nachazi skute¢ny nebo potencialni
spotiebitel. VSichni maloobchodni prodejci, ktefi maji v umyslu provozovat
preshrani¢ni prodej na dalku, musi pfisluSnym organim poskytnout pfinejmensim
tyto informace:

a) jméno nebo nazev spolecnosti a trvalou adresu mista Cinnosti, odkud jsou
tabakové vyrobky dodavany;

b) datum zah4jeni Cinnosti, kterou je nabizeni tabakovych vyrobkl vefejnosti v
rdmci preshranicniho prodeje na dalku prostfednictvim sluzeb informacni
spolecnosti;

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

Ptislusné organy Clenskych statl zvetejni kompletni seznam vSech maloobchodnich
prodejct, ktefi jsou u nich zaregistrovani v souladu s pravidly a zarukami uvedenymi
ve smérnici 95/46/ES. Maloobchodni prodejci mohou zacit uvadét na trh tabakové
vyrobky prostiednictvim prodeje na dalku od chvile, kdy je jméno maloobchodniho
prodejce v danych ¢lenskych statech zvetejnéno.

V pripad¢ potieby mohou ¢lenské staty urceni v zajmu zajisténi souladu a usnadnéni
vymahani pozadovat, aby maloobchodni prodejce jmenoval fyzickou osobu
odpovédnou za ovéfeni, Ze tabakové vyrobky ptfed doruenim spotiebiteli spliuji
pozadavky vnitrostatnich ustanoveni, piijatych podle této smérnice v ¢lenském staté
urceni.

Maloobchodni prodejci provozujici prodej na dalku musi byt vybaveni systémem
oveéirovani véku, ktery v okamziku prodeje ovéti, ze kupujici spottebitel splituje
pozadavek minimalniho véku podle vnitrostatnich pravnich predpist ¢lenského statu
ureni. Maloobchodni prodejce nebo jmenovand fyzickd osoba nahldsi podrobné
informace o systému ovérovani véku a jeho fungovani ptislusnym organtim.

Osobni udaje spotiebitele jsou zpracovavany vyhradné v souladu se smérnici
95/46/ES a nesmi byt zptistupnény vyrobci tabdkovych vyrobkl nebo spole¢nostem,
které jsou soucasti stejné skupiny spolecnosti, nebo jakymkoliv jinym tfetim
stranam. Pouziti osobnich udaji nebo nakladani s nimi nesmi pfesahovat ucel dané
koupé. To plati i v pifipadé, ze maloobchodni prodejce je soucdsti vyrobce
tabakového vyrobku.
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Kapitola V: Nova kategorie tabakovych vyrobkii

Clanek 17
Oznamovani nové kategorie tabakovych vyrobkii

Clenské staty vyzaduji, aby vyrobci a dovozci tabakovych vyrobkii oznamili
pfislusnym organim clenskych stati jakoukoliv novou kategorii tabakovych
vyrobkl, kterou zamysleji v dotéenych ¢lenskych statech uvést na trh. Oznadmeni
musi byt podané v elektronické podobé Sest mésicti pred zamyslenym uvedenim na
trh a musi jej doplnovat podrobny popis uveden¢ho vyrobku, jakoz i informace o
slozkéach a emisich v souladu s ¢lankem 5. Pti oznameni nové kategorie tabakového
vyrobku vyrobci a dovozci rovnéz ptisluSnym orgdniim poskytnou:

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

b) dostupné studie a prizkum trhu tykajici se preferenci rtznych skupin
spottebitell, v€éetné mladych lidi, a

c) dalsi dostupné a souvisejici informace, véetné analyzy rizika/prospésnosti
vyrobku, o€ekavany vliv na odvykéni tabaku, ocekdvany vliv na potencialni
nové uzivatele tabaku a jeho dal$i predpokladané vnimani spotiebiteli.

Clenské staty vyzaduji, aby vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobki sdélili jejich
ptislusnym orgdnim jakékoliv nové nebo aktudlni informace, jez jsou uvedeny v
odst. 1 pism. a) az c). Clenské staty jsou opravnény vyzadovat od vyrobctl &i
dovozct tabdkovych vyrobkii provedeni dodate¢nych zkousek nebo poskytnuti
dodate¢nych informaci. Clenské staty zp¥istupni veskeré informace obdrzené podle
tohoto ¢lanku Komisi. Clenské staty jsou opravnény zavést registraéni systém
povoleni a Gc¢tovat ptimefeny poplatek.

Nové kategorie tabakovych vyrobktl uvadéné na trh musi byt v souladu s pozadavky
této smérnice. Pouzita opatieni zavisi na skute¢nosti, zda vyrobky nélezi do definice
tabakového vyrobku, ktery neprodukuje kout, v ¢l. 2 bod¢ 29, nebo jde o tabak ke
kouteni vymezeny v ¢l. 2 bod¢ 33.

HLAVA III - JINE NEZ TABAKOVE VYROBKY

Clanek 18
Vyrobky obsahujici nikotin

Nasledujici vyrobky obsahujici nikotin mohou byt na trh uvadény pouze v ptipadé,
ze byly povoleny na zakladé smérnice 2001/83/ES:

a)  vyrobky s obsahem nikotinu vys$sim nez 2 mg na jeden vyrobek nebo
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b)  vyrobky s obsahem nikotinu vy$$im nez 4 mg na ml nebo

c)  vyrobky, jejichz uziti v souladu se zamySlenym ucelem zplsobi maximalni
plazmatickou koncentraci, jejiz primérné hodnoty jsou vyssi nez 4 ng na ml.

Komise se zmoctiuje pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 22 za tcelem
aktualizace mnozstvi nikotinu uvedenych v odstavci 1 s ohledem na védecky vyvoj a
registrace udélené vyrobkiim obsahujicim nikotin podle smérnice 2001/83/ES.

Kazdé jednotlivé baleni a vnéjsi baleni vyrobkt obsahujicich nikotin, jehoz mnozstvi
je niz8i nez prahové urovné stanovené v odstavei 1, musi obsahovat toto zdravotni
varovani:

Tento vyrobek obsahuje nikotin a miize skodit Vasemu zdravi.

Zdravotni varovani, na které odkazuje odstavec 3, musi spliiovat pozadavky uvedené
v ¢l. 10 odst. 4. Kromé toho musi:

a) byt vytisténo na dvou nejvétsich plochach jednotlivého baleni a jakéhokoliv
vnéjsiho baleni;

b)  musi pokryvat 30 % vnéjsi plochy odpovidajici strany jednotlivého baleni a
jakychkoliv vné&jSich baleni. Tento podil se zvySuje na 32 % u €lenskych stati
se dvéma turednimi jazyky a na 35 % u ¢lenskych stati se tfemi Urednimi
jazyky.

Komise se zmocnuje pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 22 za t¢elem

zmény pozadavkl stanovenych v odstavcich 3 a 4 s ohledem na védecky a trzni

vyvoj a za ucelem pfijeti a prizptisobeni umisténi, formatu, rozvrzeni, podoby a

rotace zdravotnich varovani.

Clanek 19

Rostlinné vyrobky urcené ke koureni

Na kazdém jednotlivém baleni a jakémkoliv vné&j§im baleni rostlinnych vyrobku
urcéenych ke kouteni se uvede toto zdravotni varovani:

Tento vyrobek muze Skodit Vasemu zdravi

Zdravotni varovani musi byt vyti§téno na piednim a zadnim povrchu jednotlivého
baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni.

Zdravotni varovani musi spliiovat pozadavky uvedené v ¢l. 10 odst. 4. Musi pokryvat
nejméne 30 % plochy pfislusného povrchu jednotlivého baleni a jakéhokoliv
vnéjsiho baleni. Tento podil se zvySuje na 32 % u clenskych stati se dvéma ufednimi
jazyky a na 35 % u ¢lenskych statd se tfemi ufednimi jazyky.

Jednotliva baleni a jakakoliv vnéjsi baleni rostlinnych vyrobki ur¢enych ke kouieni
nesmi zahrnovat prvky nebo rysy uvedené v ¢l. 12 pismenech a), b) a d) a nesmi
prohlasovat, ze dany vyrobek neobsahuje zadné ptisady nebo aromata.
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HLAVA VI - ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 20
Spoluprace a prosazovani

Clenské staty zajisti, aby vyrobci a dovozci poskytli pfislusnym vnitrostatnim
organiim a Komisi ucelené a spravné informace v souladu s touto smérnici a ve
stanovenych lhiutach. V ptipadé, ze vyrobce je usazen v Unii, spociva povinnost
poskytovat pozadované informace prvotné¢ na vyrobci. V piipade, ze vyrobece je
usidlen mimo Unii a dovozce je usidlen v Unii, spociva povinnost poskytovat
pozadované informace prvotné na dovozci. Jsou-li jak vyrobce, tak dovozce usidleni
mimo Unii, spociva povinnost poskytovat pozadované informace spolecné na
vyrobci 1 dovozci.

Clenské staty zajisti, aby na trh nebyly uvadény vyrobky, které nejsou v souladu s
touto smérnici, véetné souvisejicich provadecich aktl a aktii v pfenesené pravomoci.

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruSeni vnitrostatnich pravnich
predpist piijatych na zaklad¢ této smérnice a ptfijmou veskerd opatfeni nezbytnd k
zajiSténi jejich prosazovani. Stanovené sankce musi byt UCinné, pfiméfené a
odrazujici.

Clanek 21

Postup projednavani ve vyborech

Komisi je napomocen vybor. Timto vyborem bude vybor ve smyslu natizeni (EU) ¢.
182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natfizeni (EU) €. 182/2011.

Pokud ma byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem, ukon¢i se tento
postup bez vysledku, jestlize o tom ve lhit¢ pro podani stanoviska rozhodne
ptedseda vyboru nebo o to pozada prostd vétSina ¢lent vyboru.

Clanek 22

Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 3 odst. 3,
¢l. 4 odst. 3, ¢l. 4 odst. 4, ¢l. 6 odst. 3, €l. 6 odst. 9, ¢l. 6 odst. 10, ¢l. 8 odst. 4, ¢1. 9
odst. 3, ¢1. 10 odst. 5, ¢1. 11 odst. 3, ¢l. 13 odst. 3, ¢l. 13 odst.4, ¢l. 14 odst. 9, ¢1. 18
odst. 2 a ¢l. 18 odst. 5 je svéfena Komisi na dobu neuréitou ode dne [Urad pro
publikace: viozte prosim den vstupu této smérnice v platnost].
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 2,
¢l. 3 odst. 3, ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 4 odst. 4, ¢l. 6 odst. 3, ¢l. 6 odst. 9, ¢l. 6 odst. 10, ¢l. 8
odst. 4, ¢l. 9 odst. 3, ¢l. 10 odst. 5, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 13 odst. 3, ¢l. 13 odst. 4, ¢l. 14
odst. 9, ¢l. 18 odst. 2 a ¢l. 18 odst. 5 kdykoli zru$it. Rozhodnutim o zruseni se
ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize urc¢ené. Rozhodnuti o zruSeni pravomoci
nabyva uéinku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k
pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jakychkoliv jiz
platnych aktl v pfenesené pravomoci.

Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci podle ¢l. 3 odst. 2, ¢€l. 3 odst. 3, ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 4 odst. 4,
¢l. 6 odst. 3, ¢l. 6 odst. 9, €l. 6 odst. 10, ¢l. 8 odst. 4, ¢1. 9 odst. 3, ¢l. 10 odst. 5, ¢l. 11
odst. 3, ¢l. 13 odst. 3, ¢€l. 13 odst.4, ¢l. 14 odst. 9, ¢I. 18 odst. 2 a ¢l. 18 odst. 5 vstoupi
v platnost, pouze pokud Evropsky parlament nebo Rada nevznese ve lhité dvou
meésict od ozndmeni aktu Evropskému parlamentu a Radé namitku nebo pokud
Evropsky parlament a Rada pfed uplynutim této lhiity Komisi informuji, Ze namitku
nevznesou. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtta prodlouzi o
dva mésice.

Clanek 23
Zprava
Nejpozdéji do péti let po uplynuti lhity uvedené v ¢l. 25 odst. 1 podd Komise
Evropskému parlamentu, Radg€, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti zpravu o pokroku pfi uplatiiovani této smérnice.

Pfi sestavovani této zpravy pomahaji Komisi védecti a technicti odbornici tak, aby
byly Komisi dostupné vSechny potfebné informace.

Ve zpravé uvede Komise zejména hlediska, ktera je tfeba prezkoumat nebo rozvinout
v souvislosti s vyvojem védeckych a technickych poznatkii, vcetné vyvoje
mezinarodné¢ dohodnutych pravidel a norem pro vyrobky, a vénuje zvlastni
pozornost:

a) ziskané zkuSenosti se zietelem na vzhled povrchi baleni, na néjz se tato
smérnice nevztahuje, s ohledem na vnitrostitni, mezindrodni, prévni,
hospodaisky a védecky vyvoj;

b)  vyvoji na trhu v nové kategorii tabdkovych vyrobkii mimo jiné s ohledem na
oznameni obdrZzena v souladu s ¢lankem 17;

c)  vyvojina trhu, ktery je povazovan za podstatnou zménu okolnosti.

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

Zpravu maji doprovazet jakékoli navrhy na zmény této smérnice, které Komise
povazuje za nezbytné pro jeji prizpisobeni vyvoji v oblasti tabdkovych a
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souvisejicich vyrobkil, a to v rozsahu nezbytném pro fungovani vnitiniho trhu a
zohledijici jakykoliv novy vyvoj zaloZzeny na védeckych skute¢nostech a rozvoji
mezinarodn¢ uznavanych norem pro tyto vyrobky.

Clanek 24
Dovoz, prodej a spotieba tabakovych a souvisejicich vyrobki

Clenské staty nesmi zakazat nebo omezit dovoz, prodej a spotiebu tabakovych a
souvisejicich vyrobku, které jsou v souladu s ustanovenimi této smérnice.

Clensky stit miize nicméné v oblastech upravenych touto smérnici ze zavaznych
divodt tykajicich se ochrany vefejného zdravi zachovat piisngj$i vnitrostatni
opatfeni, ktera jsou pouzitelna pro viechny vyrobky bez rozdilu. Clensky stat mize
rovné¢z zavést prisnéjsi opatfeni na zaklad¢ specifické situace v dotéeném clenském
staté a za predpokladu, Ze tato opatfeni jsou odiivodnéna potiebou ochrany vefejného
zdravi. Takovato vnitrostatni opatieni ¢lensky stat Komisi oznami spole¢né s diivody
pro jejich zachovani nebo zavedeni. Komise do Sesti mésicli od pfijeti oznameni tato
opatfeni schvali nebo zamitne poté, co vzhledem k vysoké trovni ochrany zdravi
dosazené prostiednictvim této smérnice ovéti, zda jsou k dosazeni ptislusného cile
odiivodnénd, nutnd a pfiméfena, a nejsou-li prostiedkem ke svévolné diskriminaci
nebo skrytym omezenim obchodu mezi Clenskymi staty. Nerozhodne-li Komise
v této 1hité, povazuji se vnitrostatni ustanoveni za schvalena.

Tato smérnice nema vliv na pravo ¢lenskych stati zachovat nebo zavést v souladu se
Smlouvou vnitrostatni ustanoveni tykajici se aspektd, které nejsou touto smérnici
regulovany. Tato vnitrostatni ustanoveni musi byt opravnénd na zakladé zavaznych
divodi vefejného zajmu a nezbytnd a pfiméfend pro dosazeni pfislusného cile.
Nesmi ptedstavovat zplusob pro svévolnou diskriminaci nebo skryté omezeni
obchodu mezi ¢lenskymi staty a nesmi ohrozit plné uplatiovani této smeérnice.

Clanek 25

Provedeni
Clenské staty uvedou v uéinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni
souladu s touto smérnici nejpozdeji do [Utad pro publikace: vlozte prosim piesné
datum: den vstupu této smérnice v platnost + 18 meésicii]. Neprodlené¢ Komisi sdéli
znéni téchto ustanoveni.
Tato opatfeni pfijata ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz uc¢inén pfi jejich Gfednim vyhlaSeni. Zptsob tohoto odkazu

stanovi Clenské staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich
predpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.
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Clanek 26
Piechodné ustanoveni

Clenské staty mohou povolit uvedeni nasledujicich vyrobkd, jeZ nejsou v souladu s touto
smérnici, na trh do [Ufad pro publikace: vloZte prosim pfesné datum: vstupu této smérnice v
platnost + 24 mésici]:

a) tabakové vyrobky;

b) vyrobky obsahujicich nikotin, jehoZ mnozstvi je nizsi nez prahova uroven stanovena
v ¢l. 18 odst. 1;

c) rostlinné vyrobky urcené ke koufeni.

Clanek 27
ZruSeni
Zru8uje se smérnice 2001/37/ES.

Odkazy na zrusenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovnavaci
tabulkou obsazenou v pfiloze II.

Cldanek 28
Vstup v platnost

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

Clanek 29
Urceni
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I

SEZNAM TEXTOVYCH VAROVANI
(uvedenych v ¢lanku 9 a €l. 10 odst. 1)

(1) Koufteni je pti¢inou rakoviny plic v 9 z 10 ptipadii
(2) Koufteni zptisobuje rakovinu ust a krku

3) Kouteni poskozuje Vase plice

4) Koufteni zptisobuje infarkt

(5) Koufteni zptisobuje mrtvici a zdravotni postizeni
(6) Koufeni ucpava Vase tepny

(7) Koufteni zvysuje riziko oslepnuti

(8) Kouteni poskozuje Vase zuby a dasn¢

9) Koufeni mize zabit VaSe nenarozené dité

(10) Svym koufem Skodite Vasim détem, roding€ a pratelim
(11) U déti kutaka je vyssi pravdépodobnost, Ze za¢nou koufit
(12) Prestante nyni — zlstafite nazivu pro své blizké

(13) Koufteni snizuje plodnost

(14) Koufteni zvySuje riziko impotence
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PRILOHA 11

SROVNAVACI TABULKA
Smeérnice 2001/37/ES Tato smérnice
Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2
Clanek 3 Clanek 3
Cl.4o0dst. 1a2a¢l.9 Clanek 4
odst. 1
Clanek 6 a ¢l. 4 odst. 3 az 5 | Clanek 5
Clanek 12 Clanek 6
Clanek 5 Clanek 7
Cl.50dst. 1a2 Clanek 8
Cl.50dst. 3a¢l. 9 odst.2 | Clanek 9
Clanek 5 Clanek 10
ClL. 5 odst. 4 Clanek 11
Clanek 7 Clanek 12
Clanek 13
Cl. 5 odst. 9 Clanek 14
Clanek 8 a ¢l. 9 odst. 3 Clanek 15
Clanek 16
Clanek 17
Clanek 18
Clanek 19
Clanek 20
Clanek 10 Clanek 21
Clanek 22
Clanek 11 Clanek 23
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Clanek 13 Clanek 24
Clanek 14 Clanky 25 a 26
Clanek 15 Clanek 27
Clanek 16 Clanek 28
Clanek 17 Clanek 29
Pfiloha I Pfiloha I
rozhodnuti Komise Piiloha II
2003/641/ES a rozhodnuti

Komise K(2005) 1452 v

kone¢ném znéni

Ptiloha III Piiloha 111
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/PODNETU

1.1. Nazev navrhu/podnétu

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o sblizovani pravnich a spravnich piedpisii
Clenskych statii tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich
vyrobkd.

1.2.  Piislusné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB*

Zdravi pro rust

1.3. Povaha navrhu/podnétu

[J Navrh/podnét se tyka nové akce

[0 Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akei™
X Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce
L] Navrh/podnét se tyka akce pfesmérované na jinou akci

1.4. Cile

1.4.1.  Viceleteé strategické cile Komise sledované navrhem/podnétem

Hlavnim cilem revize je zlepsit fungovani vnitiniho trhu pii zajisténi vysoké urovné ochrany
zdravi.

1.4.2.  Specifické cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Cilem navrhu je:

1) aktualizovat jiz harmonizované oblasti s cilem piekonat ptekazky, které clenskym
statiim brani uvést jejich vnitrostatni pravni predpisy v soulad s nejnovéjsSim vyvojem v
oblasti trhu, vyzkumu a s mezinarodnim vyvojem.

2)  zaméfit se z diivodu rozdilného vyvoje v ¢lenskych statech, jenz vedl nebo by mohl vést
k rozttisténosti vnitfniho trhu, na opatieni tykajici se vyrobki, kterd jeste¢ do stavajici
smérnice o tabakovych vyrobcich nebyla zahrnuta.

ABM: ftizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpo¢tu podle ¢innosti (Activity-
Based Budgeting).

%0 Uvedené v ¢l. 49 odst. 6 pism. a) nebo b) finanéniho nafizeni.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

3)  zajistit, aby opatieni smérnice nebyla obchazena tim, ze na trh budou uvadény vyrobky,
jez nejsou v souladu se smérnici o tabdkovych vyrobceich.

Navrh Komise tykajici se natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zavadi program
Zdravi pro rist na obdobi 2014-2020 (KOM[2011] 709), uvadi podptirna opatteni EU, jejichz
piimym cilem je ochrana vetejného zdravi, pokud jde o tabakové vyrobky a reklamu na né, dle
pozadavk cild pravnich predpistt EU v této oblasti.

Ocekavane vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Dopady navrhu na vSechny zucastnéné strany (hospodatské subjekty vcetné péstitelti tabaku,
vyrobcl tabdkovych vyrobkd, jejich dodavatelii a distribu¢niho fetézce, vlady, spolecnost,
spottebitelé, zaméstnanci) jsou shrnuty v kapitole 6.2 zpravy o posouzeni dopadi.

Ukazatele vysledkii a dopadu

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecnovani navrhu/podnétu sledovat.

Hlavni ukazatele, podle kterych je mozno sledovat dosaZzeni cili ndvrhu, jsou uvedeny v
oddilu 7 zpravy o posouzeni dopadt.

Odivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Od prijeti soucasné smérnice o tabakovych vyrobcich uplynulo vice nez deset let. V
navaznosti na nejnov¢js$i vyvoj v oblasti trhu, vyzkumu jakoz i na nejnovéjs$i mezindrodni
vyvoj vznikla z hlediska vnitfniho trhu potfeba soucasnou smérnici o tabakovych vyrobcich
aktualizovat a doplnit. Pokud jde o zdravotni hledisko, cilem revize je zajistit, aby slozky a
obaly vyrobkll nevybizely zejména mladé lidi k tomu, aby zacali koufit, nebo jim takovy
zacatek neusnadnovaly. Cilem je pokles spotfeby tabaku.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Pfidand hodnota ze zapojeni EU je popsdna v oddilu 2.4.2 zpravy o posouzeni dopadi.
Posouzenti je dale doplnéno o ptiklady pro kazdou oblast politiky.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Nevztahuje se na tento navrh.

Soulad a mozna synergie s dalsimi relevantnimi nastroji

Navrh stanovi dlsledné provadéni povinnosti, které vyplyvaji z Rdmcové timluvy Svétové
zdravotnické organizace o kontrole tabaku, a harmonizovany piistup k nezdvaznym ujednanim
této ramcoveé umluvy. Ocekava se, ze bude posilena soudrznost s ostatnimi pravnimi pfedpisy
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tykajicimi se politiky v oblasti tabaku a dalSich oblasti (napt. 1é¢ivé pripravky, smérnice o
obecné bezpecnosti vyrobkli, REACH, potraviny).
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1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad
O Casové omezeny navrh/podnét
— 0O Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— O Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR
X Casové neomezeny navrh/podnét
— Provadéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,
— poté plné fungovani.
1.7.  Piedpokladany zpisob Fizeni’'
X Piimé centralizované fizeni Komisi
0] Nepiimé centralizované Fizeni, pii kterém jsou ukoly plnéni rozpoctu svéteny:

— O vykonnym agenturam

2

O subjektiim zfizenym Spole¢enstvimi’

— O vnitrostatnim vefejnopravnim subjektim / subjektim povéfenym vykonem veiejné
sluzby

— [ osobam povétenym provadénim zvlastnich opatfeni podle hlavy V Smlouvy o Evropské
unii a oznacenym v prislusném zakladnim pravnim aktu ve smyslu ¢lanku 49 finanéniho
nafizeni

[1 Sdilené Fizeni s ¢lenskymi staty
L] Decentralizované Fizeni s tfetimi zemémi
[1 Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (upi‘esnéte)

Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky *.

Poznamky

Komise bude centralné fidit administrativni, technickou a védeckou podporu regulativniho vyboru a
jeho technickych pracovnich skupin.

o Vysvétleni zpisobu fizeni spolu s odkazem na finanéni nafizeni jsou k dispozici na strankach BudgWeb:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Uvedené v ¢lanku 185 finanéniho natizeni.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Pravidla pro sledovani a podavani zprav jsou uvedena v oddile 7 zpravy posouzeni dopadu.
Kromé toho pouziti urCitych akti v pfenesené pravomoci vyzaduje, aby zprdvu nejprve
piedlozila Komise (viz ¢lanek 22 legislativniho navrhu).

Systém Fizeni a kontroly

Zjistena rizika

Nebyla zjisténa zadna zasadni rizika, zejména pokud se tyCe dopadd na rozpocet. Hlavnim
rizikem v této fazi je ohrozeni povésti Komise.

Predpokladané metody kontroly

Sit’ zastupct Clenskych statti poskytne pravidelnou platformu pro feSeni otazek spojenych s
provadénim smérnice. StiZnosti obCanll a nevladnich organizaci, které poukazi na mozné
nedostatky pfi provadéni nové smérnice, budou podrobné¢ analyzovany.

Clanek 23 piedlohy legislativniho navrhu uklada Komisi povinnost piedlozit nejpozdéji do
péti let od provedeni této smérnice zpravu o jejim uplatiiovani.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivai a ochrannd opatrent.

Névrh pocitd s opatfenimi proti podvodiim, kterd jsou popsdna a posouzena v oddilu 5.6
posouzeni dopadil.

Vedle uplatnéni vSech regulacnich kontrolnich mechanismii vyvinou odpovédné utvary
Komise strategii boje proti podvodim v souladu s novou strategii Komise pro boj proti
podvodim (CAFS) pfijatou dne 24. ¢ervna 2011 s cilem zajistit mimo jiné, ze jeji interni
kontrolni mechanismy zamétené na boj proti podvodim budou pln¢ v souladu s CASF a ze
jeji ptistup k fizeni rizik souvisejicich s podvody umozni odhalovat oblasti, v nichZz hrozi
riziko podvodl a pfiméfené reagovat. V pripadé potfeby budou vytvofeny skupiny pro
vytvafeni siti a pfiméfené nastroje IT urcené pro analyzu piipadi podvodl tykajicich se
finan¢nich provadécich Cinnosti v ramci smérnice o tabakovych vyrobcich. Zejména bude
zavedena fada opatieni:

—  rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z finan¢nich provadécich ¢innosti smérnice o
tabdkovych vyrobcich vyslovné zmocni Komisi, véetné OLAFu, a Ucetni dvir
k provadéni auditd, kontrol na misté a inspekci,
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— ve fazi vyhodnocovani vyzev k predkladani navrhii/nabidek se navrhovatelé a uchazeci

provéii podle zvefejnénych kritérii pro vylou€eni na zéklad¢ prohlaSeni a systému
vcasného varovani (EWS),

—  pravidla, jimiz se fidi zpUsobilost nakladid, se zjednodusi v souladu s ustanovenimi

finan¢niho nafizeni,

— vSem pracovniklim, ktefi se podileji na fizeni smluv, i auditorim a kontrolorim, kteti

ovetuji prohlaSeni piijemct na misté, se zajisti pravidelna Skoleni v problematice
podvodi a nesrovnalosti.

Krom¢ toho bude Komise kontrolovat ptisné uplatiovani pravidel tykajicich se stietu zajmu
stanovenych v tomto navrhu.
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3. ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotcené vydajové rozpoctové linie
e Stavajici vydajové rozpoctové linie
V potadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych linii.
Rozpoctova linie D:luh Prispévek
Okruh vydaje
f\flcel%tca,llllo ) ve smyslu ¢l. 18
ancniho | (Cislo RP/NRP zemi kandidatskyc tictich zemi odst. 1 pism. aa)
ramee [nazev...Zdravi pro rist] 3 ESVO* h zemi®>® finanéniho
nafizeni
3 17.0301°° RP/NRP | ANO/NE |ANO/NE | ANO/NE | ANO/NE
e Nové rozpoc¢tove linie, jejichZ vytvoreni se pozaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych linii.
Rozpoctova linie Dmh Ptispévek
vydaje
Okruh
viceletého ve smyslu
finan¢niho o R ¢l. 18 odst. 1
ramce C1§10 RP/NRP | zemi ESVO kand1dats}< Y€ | tretich zemi pism. aa)
[MAZEV....oeiiiiii i ] h zemi financniho
nafizeni
ANO/NE | ANO/NE | ANO/NE | ANO/NE
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RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozlisené prostredky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

CS

linii ve viceletém finanéni ramci 2007-2013. Tato rozpoctova linie je orientaéni a mohla by
bytzménéna na zaklad¢é kazdoroéniho postupu.
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce Cislo | Zdravi pro rist
X Rok Rok Rok Rok T CELKEM 2014-
: Rok 201 I k
GR: SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 ol 2018 a nasledufict roly 2018
* Operacni prostiedky
. L Zavazky M 0,900 | 0,900 | 0,900 [ 00900| 0,900 4,500
Cislo rozpoctové linie 17.03.XX
Platby ) 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
o ot g qe Zavazky (1a)
Cislo rozpoctové linie
Platby (2a)
Prostredky spravni povahy financované
z ramce na zvlastni programy57
Cislo rozpo&tové linie 3
Zavazky =1+1a+3 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
CELKEM prostiedky -
~ =2+2a
pro GR SANCO Platby 0450 | 0900 | 0900| 0900 1350 4,500
+3
Zavazk * 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
* Operacni prostiedky CELKEM Y
Platby ©) 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
* Prostiedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni ©
programy CELKEM

> Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi EU a/nebo akci (byvalé linie ,,BA*), nepiimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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CELKEM prostiedky Zavazky =4+6 | 0900 | 00900| 0,900]| 0900]| 0900 4,500
zOKRUHU 3
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhii:
Zavazky )
* Operacni prosttedky CELKEM
Platby )
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni ®
programy CELKEM
CELKEM prosti‘edky Zavazky =46
zOKRUHU 1 az4
viceletého financ¢niho ramce Platby 546
(referencni Castka)
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OKkruh viceletého finan¢niho ramce 5 Spravni vydaje
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok . i
2014 2015 2016 2017 Rok 2018 a nasledujici roky CELKEM
GR: SANCO
* Lidské zdroje 0,571 0,571 0,571 0,508 0,508 2,729
* Ostatni spravni vydaje 0,018 0,165 0,168 0,172 0,136 0,659
GR SANCO CELKEM Prostiedky 0,589 0,736 0,739 0,68 0,644 3,388
CELKEM prostredky Zivark Kk
z OKRUHU 5 ( e A 0,589 | 0,736 | 0,739 0,68 | 0,644 3,388
/ 7 L 7 = platby celkem)
viceletého finanéniho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok g
2014 2015 2016 2017 Rok 2018 a nasledujici roky CELKEM
CELKEM prostredky Zavazky 1,489 1,636 1,639 1,58 1,544 7,888
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finanéniho ramce Platby 1,039 1,636 1,639 1,58 1,994 7,888
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostiedky

— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostredkt

— X Navrh/podnét vyZaduje vyuziti operacnich prostfedkd, jak je vysvétleno dale:

Prosttedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 a nasledujici roky CELKEM
Uved'te cile VYSTUPY
a vystupy
Pvrur’n Celko
Druh erne - = o3 o =) o= o= o= VS/
, nékla |,8 51 Nakla | 8 5! Nakla | 8 5 | Néakla 3 & Nékla | 8 & Nékla |8 & Néakla | .8 51 Nakla J Naklady
4 VYStupu dy <R dy S w dy S w dy S w dy S w dy S w dy SR dy Pocet celkem
38 . = 2 S 2 2 S 2 vystup
vystu i
pu
Zavést mechanismy pro zaji$téni harmonizovaného provadéni pravidel v§emi Clenskymi staty s udrzitelnym, G¢innym a
SPECIFICKY CIL C. 1%... divéryhodnym fizenim na trovni EU s pfistupem k internim i externim technickym a védeckym poznatkim, ¢imz se zlepsi
koordinace a sdileni zdrojii mezi ¢lenskymi staty (plati pro oba hlavni cile v oddile 1.4.2)
— Vystup Zpravy 0,233 3 0,800 3 0,800 3 0,800 3 0,800 3 0,800
o trhu,
technick
éa
védecké
Zpravy

58
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Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napt.: pocet financovanych studentskych vymén, pocet vybudovanych kilometru silnic atd.).
Popsany v ¢asti 1.4.2. , Specifické cile..."
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— Vystup Moderni | 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100
nastroj
IT pro
analyzu
udajt
tykajicic
h se
slozek
Mezisoucet za specificky cil ¢. 1
SPECIFICKY CiL C. 2...
— Vystup
Mezisoucet za specificky cil €. 2
NAKLADY CELKEM 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 20 4,500
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3.2.3.  Odhadovany dopad na prostredky administrativni povahy
3.2.3.1. Shrnuti
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti spravnich prostiedki

— X Navrh/podnét vyZaduje vyuziti spravnich prosttedk, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok 2014

Rok 2015

Rok 2016

Rok 2017

Rok 2018 a nasledujici roky

CELKE

OKRUH 5
viceletého
finanéniho ramce

Lidské zdroje

0,571

0,571

0,571

0,508

0,508

2,729

Ostatni spravni
vydaje

0,018

0,165

0,168

0,172

0,136

0,659

Mezisoucet za
OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

Mimo OKRUH 5%
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoucet
mimo OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

CELKEM

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

60

(byvalé linie ,,BA*), neptimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdrojt
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji
— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroji, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v celych cislech (nebo zaokrouhlete nejvyse na 1 desetinné misto)

Rok Rok Rok Rok

2014 2015 2016 2017 Rok 2018 a nésledujici roky

* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufedniki a do¢asnych zaméstnancii)

XX 01 01 01 (v ustiedi a v zastoupenich

Komise) 45 45 45 4 4

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 0501 (v nepfimém vyzkumu)

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

e Externi zaméstnanci (v piepo¢tu na plné pracovni iivazky: FTE)®

XX 010201 (SZ, DZAP, VNO z celkového

ramce)
XX 010202 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pii
delegacich)

o — v Gstiedi®
XX 01 04 yy -

— pii delegacich

XX 01 0502 (SZ, ZAP, VNO v neptimém
vyzkumu)
10 01 05 02 (SZ, ZAP, VNO v pifimém
vyzkumu)

Jiné rozpoctové linie (upfesnéte)

CELKEM 4,5 4,5 4,5 4 4

XX je oblast politiky nebo dotéend hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdrojii budou pokryty ze zdroji GR SANCO, které jsou jiz vy¢lenény na
fizeni akce a které budou vnitiné preobsazeny v ramci GR SANCO, a piipadné doplnény z
dodate¢ného piidélu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci roéniho piidélovani a s ohledem na
rozpoctova omezeni (odhadované potieby: 4,0 AD/FTE a 0,5 AST/FTE). Popis tikoli:

Ufednici a doCasni zameéstnanci

Externi zaméstnanci

ol SZ = smluvni zaméstnanec; ZAP = zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci;

MZ = mistni zastupce; VNO = vyslany narodni odbornik.

Dil¢i strop na externi pracovniky z operacnich prostiedkt (byvalé linie ,,BA*).

V podstaté na strukturalni fondy, Evropsky zemédélsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky
rybaisky fond (ERF).
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

— X Navrh/podnét je v souladu s novym viceletym finanénim ramcem 2014-2020.
Akce budou pokryty z navrhovaného programu v oblasti zdravi 2014-2020.

— O Navrh/podnét si vyzada tupravu prislusného okruhu viceletého finan¢niho
ramce.

Upfesnéte pozadovanou upravu, prislusné rozpoctové linie a odpovidajici ¢astky.

— O Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého
finanéniho ramee®”.

Upfesnéte potrebu, piislusné okruhy a rozpoctové linie a odpovidajici ¢astky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran

— X Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:

prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok ... vlozit pocet let podle trvani Celkem
N N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)
Upresnéte
spolufinancujici subjekt
Spolufinancované
prosttedky CELKEM
64 Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— X Navrh/podnét nema Zadny finan¢ni dopad na ptijmy.

— O Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

O dopad na vlastni zdroje
O dopad na rtzné ptijmy
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Prostiedky Dopad nzivrhu/podnétu65
pouzitelné
Piimova Stova linie: bihaiici i1 o
oo | b || n | Rk | | gl dend ket
N N+l N2 N43 podle ¢niho dopadu o
roce 1.6)
Clanek ............

U ucelove vazanych riznych piijmi uptfesnéte dotcené vydajové rozpoctové linie.

Upftesnéte zptisob vypoctu dopadu na piijmy.

6 Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po odecteni 25%

nakladi na vybér.
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