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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2001/37/ES

ze dne 5. ¢ervna 2001

o sblizovani pravnich a spravnich predpisi c¢lenskych stati
tykajicich se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych
vyrobki

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 95 a Clanek 133 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise ('),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (?),
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%), vzhledem
ke spolecnému znéni schvalenému dohodovacim vyborem dne
5. dubna 2001,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Smérnice Rady 89/622/EHS =ze dne 13. listopadu 1989
o sblizovani pravnich a spravnich predpisii ¢lenskych stati, tyka-
jicich se oznaCovani tabakovych vyrobkl a zakazu prodeje urci-
tych typu tabaku pro oralni uziti (°), byla podstatné zménéna
smérnici Rady 92/41/EHS (°). Protoze je nutné provést dalsi
zmény uvedené smérnice i smérnice Rady 90/239/EHS ze dne
17. kvétna 1990 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢len-
skych statl, tykajicich se maximalniho obsahu dehtu
v cigaretach (7), musi byt uvedené smérnice v zdjmu jasnosti
prepracovany.

(2)  Dosud existuji podstatné rozdily v pravnich a spravnich pfedpi-
sech clenskych stath tykajicich se vyroby, obchodni upravy
a prodeje tabakovych vyrobku, které brzdi fungovani vnitiniho
trhu.

(3)  Tyto prekazky je tieba odstranit a za timto Ucelem musi byt
provedeno sblizeni pravidel tykajicich se vyroby, obchodni
upravy a prodeje tabakovych vyrobkl, zaroven je vSak nutné
ponechat ¢lenskym statim moznost zavést za urcitych podminek
takové pozadavky, které povazuji za nezbytné k tomu, aby byla
zarucena ochrana zdravi jednotlivci.

4) 'V souladu s ¢l. 95 odst. 3 Smlouvy je tfeba povazovat za
zékladni pozadavek vysokou urovenl ochrany zdravi, bezpecnosti,
ochrany zivotniho prostfedi a ochrany spotiebitele, piicemz je
tteba vénovat pozornost zejména novému vyvoji zaloZenému na

" Uf vést. C 150E, 30.5.2000, s. 43 a
Ut. vést. C 337E, 28.11.2000, s. 177.

Q) UF vést. C 140, 18.5.2000, s. 24.

(®) Ut vést. C 226, 8.8.2000, s. 5. )

(*) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 14. ¢ervna 2000 (Ut. vést. C 67,
1.3.2001, s. 150, Spole¢ny postoj ze dne 31. ¢ervence 2000 (Uf. vést. C 300,
20.10.2000, s. 49) a rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne
13. prosince 2000 (dosud nezvefejnéno v Ufednim véstniku), rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 15. kvétna 2001 a rozhodnuti Rady ze dne
14. kvétna 2001.

() UF. vést. L 359, 8.12.1989, s. 1.

(®) Uf. vést. L 158, 11.6.1992, s. 30.

(") Ut. vést. L 137, 30.5.1990, s. 36.
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veédeckych poznatcich; s ohledem na zvlaste skodlivé ucinky
tabaku musi mit ochrana zdravi v tomto kontextu prioritu.

Smérnice 90/239/EHS stanovila s u¢inkem od 31. prosince 1992
maximalni hodnoty obsahu dehtu v cigaretich prodavanych
v Clenskych statech. Kvuli karcinogennim vlastnostem dehtu je
nutné dale snizit obsah dehtu v cigaretach.

Smérnice 89/622/EHS stanovila obecné varovani, které musi byt
uvedeno na obalech vSech tabakovych vyrobkd, a dalsi varovani
urcené vyhradné pro cigarety, a od roku 1992 rozsitila pozadavek
ohledn¢ dalsitho varovani tykajictho se jinych tabakovych
vyrobki.

Nekolik ¢lenskych statii oznamilo, ze nebudou-li na tirovni Spole-
Censtvi stanovena opatfeni urcujici maximalni obsah oxidu uhel-
natého v cigaretach, pfijmou takova opatfeni na wvnitrostatni
urovni. Rozdily v predpisech, které se tykaji oxidu uhelnatého,
mohou vytvafet prekazky obchodu a brzdit hladky chod vnitiniho
trhu. Kromé toho bylo prokazano, ze z cigaret vznika velké
mnozstvi oxidu uhelnatého, které je nebezpecné lidskému zdravi
a muze prispivat ke vzniku srde¢nich onemocnéni i jinych
nemoci.

Obchodni tprava pravniho ramce musi zhodnotit dukazy podlo-
zena tvrzeni o tabakovych vyrobcich, které byly navrzeny nebo
uvedeny na trh za Gcelem ,,snizeni rizika“, nebo u nichz uvadéji
snizeni Skodlivosti jejich vyrobci.

Existuji rozdily mezi prdvnimi a spravnimi pfedpisy Clenskych
stath o omezeni maximalniho obsahu dehtu v cigaretach. Tyto
rozdily mohou snadno pasobit piekdzky obchodu a brzdit fungo-
véani vnitfniho trhu. Clenské staty a védecké organy poukazaly na
specifické otazky vefejného zdravi v oblasti, které se tykala jiz

zabyva.

Tyto ptekazky musi byt odpovidajicim zptisobem odstranény a za
timto ucelem je nutné, aby uvolilovani cigaret k volnému obéhu,
prodeji a vyrobé bylo podiizeno spoleénym pravidlim nejen
pokud jde o dehet, ale také pokud jde o maximalni Groven niko-
tinu a oxidu uhelnatého.

Tato smérnice bude mit dusledky také pro tabakové vyrobky,
které se vyvazeji z Evropského spolecenstvi. Rezim pro vyvoz
je soucasti spolecné obchodni politiky. Zdravotni pozadavky musi
podle ¢l. 152 odst. 1 Smlouvy a judikatury Soudniho dvora
Evropskych spolecenstvi tvofit zakladni slozku ostatnich politik
Spolecenstvi. Je tieba prijmout dal§i pravidla, ktera zajisti, aby
ustanoveni o vnitinim trhu nebyla narusovana.

Ustanoveni této smérnice se nedotykaji pravnich predpisii Spole-
Censtvi, jimiz se ¥idi uZivani a oznaCovani geneticky modifikova-
nych organismul.

Mezinarodn€¢ pouzitelné normy pro tabakové vyrobky jsou
jednim z predméti jednani o navrhu ramcové umluvy Svétové
zdravotnické organizace o tabakové kontrole.

Pfi méfeni obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého
v cigaretach je tfeba se fidit normami ISO 4387, 10315
a 8454, které jsou jedinymi mezinarodné uznavanymi normami,
pficemz dalsi podpora nasledného vyzkumu a technického
pokroku by mély umoznit vyvinout a pouzivat presnéjsi

a spolehlivéjsi metody méfeni obsahu téchto latek v cigaretach
a vyvinout metody méfeni pro ostatni tabakové vyrobky.

Neexistuji zadné mezinarodné uznavané normy nebo testy pro
stanoveni mnozstvi a hodnoceni obsahu jinych latek
v cigaretovém kouii kromé dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.
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Proto je nutné ve spolupraci s Mezinarodni organizaci pro normy
zavést postup pro vytvoreni takovych norem.

Ve smémici 90/239/EHS byla Recku s ohledem na zvlastni
socialné ekonomické problémy udélena odchylka od lhit pro
pouziti nejvyssiho ptipustného obsahu dehtu. Tato odchylka ma
byt v platnosti po stanovené obdobi.

Pouziti nejvyssich pfipustnych hodnot pro dehet, nikotin a oxid
uhelnaty u vyvazenych cigaret se musi fidit pfechodnymi ustano-
venimi, aby bylo poskytnuto vice ¢asu na zménu udajii o vyrobku
a aby mohly byt zavedeny mezinarodn¢€ uznavané normy.

Pfechodna obdobi musi byt rovnéZ stanovena ve vztahu
k ostatnim ustanovenim této smérnice, aby se mohly uskutecnit
potfebné zmény ve vyrobé a prodat zasoby, zejména u jinych
vyrobkll nez cigaret. Musi byt povoleno nadale pouzivat neod-
stranitelné Stitky, aby se zjednodusilo zavedeni pozadavkd na
oznacovani uvedenych v této smérnici.

Uvedeni varovani a uvedeni obsahu skodlivych latek, se i nadale
v jednotlivych ¢lenskych statech lisi. V disledku toho mohou byt
spotiebitelé v jednom Clenském statu 1épe informovani
o nebezpecich tabakovych vyrobkd nez v jiném. Tyto rozdily
jsou nepfijatelné a mohly by vytvaret piekazku obchodu
a brzdit fungovani vnitintho trhu s tabdkovymi vyrobky,
a proto je tieba je odstranit. Za timto ucelem je nezbytné posilit
a vyjasnit stavajici pravni predpisy a zaroven zajistit vysokou
uroven ochrany zdravi.

Je tieba piijmout opatieni, aby byly oznaceny jednotlivé vyrobni
série tabakovych vyrobkd tak, aby tyto vyrobky bylo mozno
vyhledat pfi sledovani, jak je plnéna tato smérnice.

Je tfeba pravidelné hodnotit piimé a nepiimé socialné ekono-
mické naklady aktivniho a pasivniho uzivani tabaku
a zpiistupnovat tyto udaje vefejnosti v rameci pfislusnych
programti Spolecenstvi.

Situace se v jednotlivych ¢lenskych statech lisi ohledné riznych
slozek a piisad pii vyrobé tabakovych vyrobki. Rada ¢lenskych
statl nema ani pravni pfedpisy, ani dobrovolné dohody o téchto
latkach. Nekolik Clenskych stati, ve kterych takové pravni pred-
pisy nebo dobrovolné dohody existuji, nedostava tudaje od
vyrobcl tabaku o mnozstvich takovych slozek a piisad obsaze-
nych v uréitych tabakovych vyrobcich jednotlivych znacek. Je
tieba zavést sblizovani opatfeni v této oblasti, které by vedlo
k vétsi prihlednosti.

Nedostatek informaci spole¢né s nedostatkem toxikologickych
udaji  brani pfislusSnym organim v  Clenskych statech
v jakémkoli smysluplném hodnoceni toxicity tabakovych vyrobkl
a ohroZeni zdravi spotfebiteld témito vyrobky. To neni v souladu
se zavazkem Spolecenstvi zajistit vysokou tUroven ochrany
lidského zdravi.

Clenské staty musi byt schopny pfijmout piisnéjsi pravidla tyka-
jici se tabakovych vyrobki, kterd povazuji za nezbytnd pro
ochranu vefejného zdravi, pokud tim nejsou dotleny piedpisy
této smeérnice, a jsou dodrzena ustanoveni Smlouvy.

Az do doby, nez bude sestaven spolecny seznam slozek uvedeny
v ¢lanku 12, mohou ¢lenské staty stanovit zakaz pouzivani
slozek, které maji vliv na zvySovani navykovych vlastnosti taba-
kovych vyrobki, protoze pouzivani takovych slozek muze naru-
Sovat dodrzovani urovné nikotinu stanovené v této smeérnici.

Je prokazano, ze tabakové vyrobky obsahuji a pfi hoteni ze sebe
uvolnuji mnoho $kodlivych latek a zndmych karcinogenli nebez-
pecnych pro lidské zdravi. V nedavnych letech se také prokazalo,
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ze pasivni koufeni je nebezpecné zejména pro dosud nenarozené
deti a kojence a Ze mize zpusobovat nebo zhorSovat dychaci
potize u osob, které kout vdechuji. Kromé toho je 80 % novych
kuraktt ve Spolecenstvi mladsich 18 let. Je tieba =zajistit co
nejveétsi prihlednost daji o vyrobku a zajistit, aby bylo
vhodnym zplsobem pfihlédnuto k obchodnim praviim vyrobci
tabaku 1 jejich pravim dusevniho vlastnictvi.

Pouzivani nékterych vyrazt, jako naptiklad ,low-tar” (nizky
obsah dehtu), ,light* (lehké), ,ultra-light“ (ultralehké), ,,mild*
(jemné), jmen, obrazki a obraznych nebo jinych znakd na
obalech muze byt pro spotiebitele zavadéjici a spotiebitel si
muze myslet, Ze takové vyrobky jsou méné¢ Skodlivé, a muze
zapricinit zmény ve spotfebé. Mnozstvi vdechovanych latek je
uréovano nejenom obsahem ur¢itych latek ve vyrobku pied
spotiebou, ale také chovanim pii koufeni a stupném navyku ke
koufeni. Tato skutecnost se pfi pouzivani takovych vyrazi nebere
v uvahu, a mize tak narusovat plnéni pozadavkil na oznacovani
stanovenych v této smérnici. Aby bylo zajisténo fadné fungovani
vnitiniho trhu a s ohledem na vyvoj navrhovanych mezinarodnich
pravidel, musi byt na urovni Spolecenstvi stanoven zakaz tako-
vého uzivani, pficemz musi byt poskytnut dostatek Casu na zave-
deni tohoto pravidla.

Smérnice 89/622/EHS zakazala v ¢lenskych statech prodej urci-
tych typt tabaku pro oralni uziti. Clanek 151 aktu o piistoupeni
Rakouska, Finska a Svédska povoluje Svédskému kralovstvi
v tomto ohledu odchylku od ustanoveni uvedené smérnice.

Technicky a védecky pokrok v oblasti tabakovych vyrobkl vyza-
duje pravidelné prehodnocovani ustanoveni a pouzivani této
smérnice v Clenskych statech. Za timto ucelem musi byt stanoven
postup, podle kterého Komise vypracuje pravidelné zpravy podlo-
zené veédeckymi a technickymi udaji. V této souvislosti je tfeba
urcité udaje zkoumat se zvlastni pozornosti.

V souvislosti se stanovenim maximalniho obsahu skodlivych
latek je tfeba zvazit, zda na jedné strané je vhodné stanovené
obsahy pozdgji snizit, a zejména jak, pokud vibec, jsou tyto
obsahy Skodlivych latek navzajem spojené, a na druhé strang,
zda maji byt vytvofeny normy pro vyrobky jiné nez cigarety,
a to zvlasté pro tabak na baleni cigaret.

Pokud jde o vyrobky jiné nez cigarety, je tieba na tirovni Spole-
Censtvi vytvofit normy a metody méfeni a za timto ucelem je
tteba pozadat Komisi, aby ptedlozila prislusné navrhy.

Pokud jde o ostatni slozky vcetné ptisad, je tfeba za Ucelem
pozd¢jsi harmonizace zvazit vypracovani spolecného seznamu.

Rozsah vnitiniho trhu s tabakovymi vyrobky a vzrlstajici sklon
vyrobcl tabdku soustfedit vyrobu pro celé Spolecenstvi jen do
malého poctu vyrobnich zavodl v ¢lenskych statech vyzaduji za
ucelem dosazeni hladkého fungovani trhu s tabakovymi vyrobky
legislativni akci spiSe na Girovni SpoleCenstvi nez na vnitrostatni
urovni.

Fungovani spolecné organizace trhu se surovym tabakem musi
byt v roce 2002 predmétem zpravy Komise uréené Evropskému
parlamentu a Radé (). Komise oznamila, Ze takova zprava bude
zkoumat rovnéz otazku zaclenéni tivah o vefejném zdravi vcetné
norem stanovenych v této smérnici v ramci jinych politik Spole-
Censtvi, jak to vyzaduje ¢lanek 152 Smlouvy.

() Clanek 26 natizeni Rady (EHS) 2075/92 ze dne 30. Cervna 1992 o spolecné
organizaci trhu se surovym tabakem (Uf. vést. L 215, 30.7.1992, s. 70)
ve znéni nafizeni (ES) 1636/98 ze dne 20. ¢ervence 1998 (Ut. vést. L 210,
28.7.1998, s. 23).
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(35) Pro pouziti této smérnice je tfeba stanovit lhaty, které na jedné
strané umozni zavrSeni pifi co nejvyssi UCinnosti procesu
premény, zahajeného jiz smérnici 90/239/EHS, a na druhé strané
umozni spotiebitelim a vyrobcim pfizpusobit se vyrobkim
s niz§im obsahem dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.

(36) Opatteni nezbytna pro provadéni této smérnice je tfeba pfijmout
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svétenych Komisi (1).

(37) Tato smérnice se nedotyka lhit, béhem nichz musi ¢lenské staty
prenést a uplatnit smérnice uvedené v priloze II,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cléanek 1
Cil

Cilem této smérnice je sblizit pravni a spravni predpisy ¢lenskych stati
tykajici se maximalniho obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého
v cigaretach a varovani tykajici se zdravi a jinych udajt, které musi
byt uvedeny na jednotlivych balenich tabakovych vyrobkil, spolu
s urCitymi opatfenimi, jez se tykaji sloZzeni a oznaceni tabakovych
vyrobki, pficemz je zékladem vysoka Groven ochrany zdravi.

Cléanek 2

Definice

Pro tucely této smérnice:

1. ,tabdkovymi vyrobky* se rozuméji vyrobky urcené ke koufeni,
Snupani, sani nebo Zzvykani, pokud jsou vyrobeny, byt castecné,
z tabaku, at’ uz geneticky upraveného nebo neupraveného;

2. ,,dehtem® se rozumi surovy bezvody kondenzat koufe, neobsahujici
nikotin;

3. ,nikotinem* se rozumi alkaloidy nikotinu;

4. ,tabdkem pro ordlnim uziti“ se rozumi vSechny vyrobky urené
k uzivani usty kromé téch, které jsou urceny ke koufeni nebo
zvykani, vyrobené zcela nebo castecné z tabaku, v prasku nebo
ve formé€ jemnozrnnych granuli nebo v jakékoli kombinaci téchto
forem — zejména nabizeny v jednotlivych sackovych porcich nebo
v poréznich saccich — nebo ve formé pfipominajici potravinaisky
vyrobek;

5. ,slozkou* se rozumi jakakoli latka nebo soucast s vyjimkou tabako-
vého listu a jinych pfirodnich nebo nezpracovanych casti tabakové
rostliny pouzitd pii vyrobé nebo piipravé tabakového vyrobku a stale
pfitomna v konecném vyrobku, byt v pozménéné formé, vcetné
papiru, filtru, inkoustd a lepidel.

Cléanek 3

Cigarety: maximalni obsah dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého

1. Od 1. ledna 2004 nesmi byt u cigaret uvedenych do volného
ob¢hu, prodavanych nebo vyrabénych v ¢Elenskych statech obsah vyssi
nez:

— 10 mg na cigaretu v pripadé dehtu;

(") Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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— 1 mg na cigaretu v piipad¢ nikotinu;
— 10 mg na cigaretu v piipadé oxidu uhelnatého.

2. Pokud jde o cigarety vyrobené v Evropském spolecenstvi, avSak
vyvazené ze SpoleCenstvi, mohou clenské staty odchylné¢ ode dne
uvedeného v odstavei 1 pouzivat limity obsahu skodlivych latek stano-
vené v tomto ¢lanku od 1. ledna 2005, avSak nejpozdéji tak ucini od
1. ledna 2007.

3. Pro Reckou republiku se jako dogasna odchylka stanovi datum
uplatnéni maximalniho obsahu dehtu v cigaretich vyrobenych
a prodavanych na jejim uzemi, jak je uvedeno v odstavci 1, na
1. ledna 2007.

Clanek 4

Metody méreni

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

Presnost udaji o dehtu a nikotinu na baliccich se ovetuje podle normy
ISO 8243.

2. Zkousky uvedené v odstavci 1 uskutecnuji nebo ovéruji zkusebni
laboratote schvalené a sledované piislusSnymi organy clenskych statd.

Clenské staty za$lou Komisi seznam schvalenych laboratofi, ve kterém
jsou uvedena kritéria pouzitd pro schvalovani a pouzivané metody
sledovani, do 30. zafi 2002 a vzdy po jakékoli zmeéné.

3. Clenské staty mohou také pozadat vyrobce nebo dovozce tabdku,
aby provedli u jednotlivych znacek a typt svych tabakovych vyrobki
jakékoli jiné zkousky, které mohou byt stanoveny pfislusnymi vnitro-
statnimi organy za celem vyhodnoceni obsahu jinych latek vznikajicich
z jejich tabakovych vyrobkii a za ucelem hodnoceni Ucinkl téchto
jinych latek na zdravi, s ohledem mimo jiné na jejich navykovost.
Clenské staty mohou také pozadovat, aby byly takové zkousky prova-
dény nebo ovéfovany ve schvalenych zkusebnich laboratofich stanove-
nych v odstavci 2.

4.  Vysledky zkousek uskutecnénych v souladu s odstavecem 3 se
kazdoroéné predlozi piisluinym vnitrostatnim organtim. Clenské staty
mohou stanovit méné Casté sdélovani vysledkt zkousek v pfipadech,
kdy se tidaje o vyrobku nezménily. Clenské staty musi byt vyrozumény
o zménach v téchto udajich o vyrobku.

Clenské staty zajisti $ifeni informaci ptedlozenych v souladu s timto
¢lankem vSemi vhodnymi prostiedky s cilem informovat spotiebitele,
pfiCemz zaroven v pripadé potieby piihlédnou ke vSem informacim,
které jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi.

5. Clenské staty kazdorotné sdéli vechny udaje a informace pied-
lozené podle tohoto ¢lanku Komisi, kterd je vezme v tivahu pfi vypra-
covani zpravy uvedené v Clanku 11.

Clanek 5

Oznacovani

1. Obsah dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretich méfeny
v souladu s c¢lankem 4 se vytiskne na jedné strané balicku cigaret
v ufednim jazyce nebo ufednich jazycich ¢lenského statu, v némz je
vyrobek uvadén na trh, tak, aby touto informaci bylo pokryto nejméné
10 % odpovidajiciho povrchu.
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Tento procentudlni podil se zvysi na 12 % u ¢lenskych stath se dvéma
ufednimi jazyky a na 15 % u Clenskych stati se tfemi ufednimi jazyky.

2. Kazdé jednotlivé baleni tabakovych vyrobki, kromé tabakovych
vyrobki, které se nekouii a ostatnich tabakovych vyrobkd, které nepro-
dukuji kouf, musi nést toto varovani:

a) obecna varovani:
1. ,Koufeni zabiji/Koufeni mize zabijet nebo
2. ,,Koufeni vazné $kodi Vam i lidem ve VaSem okoli.

Vyse uvedend obecna varovani se obménuji tak, aby byl zarucen
jejich pravidelny vyskyt. Varovani se vytiskne na nejlépe viditelny
povrch jednotlivého baleni a na jakykoli vnéjsi obal, s vyjimkou
dalsich priihlednych obalii pouzivanych v maloobchodnim prodeji
vyrobku, a

b) dalsi varovani vybrané ze seznamu uvedeného v piiloze 1.

Vyse uvedena dalsi varovani se obménuji tak, aby byl zarucen jejich
pravidelny vyskyt.

Toto varovani se vytiskne na jiny nejlépe viditelny povrch jednotli-
vého baleni a na jakykoli vné&jsi obal, s vyjimkou dalSich prahled-
nych obali pouzivanych v maloobchodnim prodeji vyrobku.

Clenské staty mohou rozhodnout o umisténi varovani na téchto povrsich
tak, aby to vyhovovalo pozadavkiim daného jazyka.

3. Komise pfijme pravidla pro pouziti barevnych fotografii nebo
jinych ilustraci k popisu a vysvétleni zdravotnich dasledkt kouteni za
ucelem zajisténi, aby ustanoveni vnitiniho trhu nebyla naruSovana. Tato
opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice
jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 10 odst. 3.

Pokud ¢lenské staty pozaduji dal$i varovani ve formé barevnych foto-
grafii nebo jinych ilustraci, musi tyto fotografie a ilustrace odpovidat
vySe uvedenym pravidlim.

4.  Tabakové vyrobky pro oralni uziti v pfipadé, Ze je jejich prodej
povolen podle ¢lanku 8, a tabakové vyrobky, které¢ neprodukuji kouf,
musi nést nasledujici varovani:

»lento tabakovy vyrobek muze skodit Vasemu zdravi a je navykovy.“

Varovani se vytiskne na nejlépe viditelny povrch jednotlivého baleni
a na jakykoli vné&jsi obal, s vyjimkou dal$ich prihlednych obali pouzi-
vanych v maloobchodnim prodeji vyrobku.

Clenské staty mohou rozhodnout o umisténi varovani na tomto povrchu
tak, aby to vyhovovalo pozadavkiim daného jazyka.

5. Obecné varovani vyzadované podle odst. 2 pism. a) a varovani
tykajici se bezdymnych tabakovych vyrobki a tabakovych vyrobki pro
oralni uziti, uvedenych v odstavci 4, musi pokryvat nejméné 30 %
vnéjsi plochy odpovidajiciho povrchu jednotlivého baleni tabaku, na
kterém je vytiSténo. Tento podil se zvysi na 32 % u clenskych stath
se dvéma ufednimi jazyky a na 35 % u cClenskych statil se tfemi ufred-
nimi jazyky. Dalsi varovani pozadované podle odst. 2 pism. b) musi
pokryvat nejméné 40 % vné&jsi plochy odpovidajicitho povrchu jednotli-
vého baleni tabaku, na kterém je vytisténo. Tento podil se zvySuje na
45 % u cClenskych stati se dvéma ufednimi jazyky a na 50 %
u Clenskych stati se tfemi Gfednimi jazyky.

V piipadé jednotlivych baleni urcenych pro jiné vyrobky nez cigarety,
jejichz nejlépe viditelny povrch piesahuje 75 cm?, musi viak varovani
uvedena v odstavci 2 pokryvat plochu nejméné 22,5 cm? na kazdém
povrchu. Tato plocha se zvys§i na 24 cm? u &lenskych statt se dvéma
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Gfednimi jazyky a na 26,25 cm? u ¢&lenskych statdi se tfemi ufednimi
jazyky.

6.  Text varovani a udaje o obsahu vyzadované timto Clankem se
vytisknou:

a) ¢ernym tuénym pismem Helvetica na bilém podkladu. Clenské staty
maji pravo rozhodnout o bodové velikosti fontu podle pozadavki
daného jazyka s tim, ze velikost fontu uvedena v jejich pravnim
predpise bude takova, aby ndapis zabiral co nejvétsi Cast plochy
vyhrazené pro pozadovany text;

b) malymi pismeny, s vyjimkou prvniho pismene sdéleni a tam, kde to
vyzaduji mluvnicka pravidla;

¢) na stfed na ploSe, na které ma byt text vytistén, rovnob&ézné s hornim
okrajem balicku;

d) v pfipadé vyrobkil jinych, nez jsou vyrobky uvedené v odstavci 4,
musi byt varovani lemovano cernym okrajem Sirokym nejméné
3 mm a nejvice 4 mm, ktery nebude zadnym zplisobem narusovat
text varovani nebo uvedené informace;

e) v ufednim jazyce nebo jazycich ¢lenského statu, v némz se vyrobek
umist'uje na trh.

7. Tisk textd, jez vyzaduje tento clanek, na kolcich jednotlivych
balenich je zakazan. Texty musi byt vyti§téné neodstranitelné, nesma-
zatelné a nesméji byt zadnym zptisobem skryty, znejasnény nebo naru-
Seny jinym pisemnym nebo obrazovym udajem nebo otviranim balicku.
V piipad¢ tabakovych vyrobki jinych nez cigarety mohou byt texty
pfipojeny pomoci nélepek, pokud jsou tyto nalepky neodstranitelné.

8.  Clenské staty mohou stanovit, ze varovani uvedena v odstavcich 2
a 4 musi byt doprovazena odkazem na vydavajici organ uvedeny mimo
ramecek pro varovani.

9. 'V zajmu identifikace a zpétné zjistitelnosti vyrobku musi byt taba-
kovy vyrobek na jednotlivém baleni oznacen jakymkoli vhodnym
zplisobem Cislem série nebo rovnocennym udajem, ktery umozni urcit
misto a dobu vyroby.

Technické opatieni k uplatnéni tohoto ustanoveni se pfijmou v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 10 odst. 2.

Clanek 6

Dalsi informace o vyrobku

1. Clenské stity pozadaji vyrobce a dovozce tabikovych vyrobki,
aby jim predlozili seznam vsSech slozek pouzitych pii vyrob¢ tabako-
vych vyrobki jednotlivych znacek a typt, vcetné udaji o jejich mnoz-
stvi.

Tento seznam musi doprovazet prohlaseni uvadéjici divody pro pouziti
téchto slozek v danych tabakovych vyrobcich. V prohlaseni musi byt
uvedena jejich funkce a kategorie. Seznam musi byt rovnéz doprovazen
toxikologickymi udaji, které ma vyrobce nebo dovozce k dispozici,
o téchto slozkach ve shofelé nebo neshofelé formé, a to zejména
s ohledem na jejich vliv na zdravi a mimo jiné s ohledem na jakékoli
navykové ucinky. Seznam se sestavi v sestupném potadi podle hmot-
nosti kazdé slozky pouzité ve vyrobku.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se uvadéji rocné a poprvé
nejpozdéji do 31. prosince 2002.

2. Clenské staty zajisti §ifeni poskytnutych informaci v souladu
s timto ¢lankem jakymkoli vhodnym zpisobem s cilem informovat
spotiebitele. Nicméné je tfeba fadné zohlednit ochranu jakychkoli infor-
maci o specifickych recepturach, které predstavuji obchodni tajemstvi.
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3. Clenské staty zajisti zvefejnéni seznamu sloZek kazdého vyrobku,
v némz bude uveden obsah dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého.

4. Clenské staty sdéli kazdoroéné viechny udaje a informace poskyt-
nuté v souladu s timto ¢lankem Komisi, ktera je zohledni pfi zpracovani
zpravy uvedené v ¢lanku 11.

Clanek 7
Popisy vyrobku

S ucinkem od 30. zafi 2003 a aniz je dotCen ¢l. 5 odst. 1, se nesm¢&ji na
obalech tabakovych vyrobkl pouzivat texty, nazvy, ochranné znamky
a obrazné nebo jiné znaky naznacujici, ze urcity tabakovy vyrobek je
mén¢ Skodlivy nez jiné.

Clanek 8

Tabak pro oralni uZziti

Aniz je dotCen clanek 151 aktu o pfistoupeni Rakouska, Finska
a Svédska, zakazi ¢lenské staty uvedeni tabakovych vyrobkt pro oralni
uziti na trh.

Cléanek 9

Prizpisobeni

1. Komise rozhodne o piizpisobeni metod méfeni stanovenych
v clanku 4 a definic, které s nimi souviseji, na zakladé védeckého
a technického pokroku. Tato opatieni, jez maji za ucel zménit jiné
nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 3.

2. Komise rozhodne o prizplsobeni zdravotniho varovani, jez maji
byt uvadéna na jednotlivych balenich tabakovych vyrobki, uvedena
v priloze I, a Cetnosti obmén zdravotnich varovéni na zékladé védec-
kého a technického pokroku. Tato opatieni, jez maji za Gcel zménit jiné
nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se piijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 10 odst. 3.

3.  Komise pfizptisobi postupem podle ¢l. 10 odst. 2 na zakladé
védeckého a technického pokroku oznaceni pro tucely identifikace
a zpétné zjistitelnosti tabadkovych vyrobkd.

Clanek 10

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.
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Cléanek 11

Zprava

Nejpozdéji 31. prosince 2004 a potom kazdé dva roky piedlozi Komise
Evropskému parlamentu, Radé a Hospodaiskému a socialnimu vyboru
zpravu o uplatiovani této smeérnice.

Pii sestavovani zpravy uvedené v prvnim odstavci pomahaji Komisi
veédecti a techniCti odbornici tak, aby byly Komisi dostupné vsechny
potiebné informace.

Pii ptedlozeni prvni zpravy uvede Komise zejména hlediska, které je
tieba prezkoumat nebo rozvinout z hlediska vyvoje védeckych
a technickych poznatkt, vcetné vyvoje mezinarodné dohodnutych
pravidel a norem pro vyrobky, a vénuje zvlastni pozornost:

— naslednému snizeni maximalnich obsahl uvedenych v ¢l. 3 odst. 1,
— moznym spojenim mezi témito obsahy,

— zlepSenim zdravotnich varovani, pokud jde o jejich velikost,
umisténi a znéni,

— novym védeckym a technickym informacim tykajicim se oznaovani
a tisku barevnych fotografii nebo jinych ilustraci popisujicich
a vysvétlyjicich zdravotni disledky koufeni na bali¢cich cigaret,

— metodam, které nejrealistictéji  hodnoti a usmérmuji toxicitu
a Skodlivost,

— hodnoceni navykovych ucinkt téch slozek, které podporuji navyk,

— hodnoceni tabakovych vyrobku, které mohou mit schopnost snizovat
skodlivost,

— vyvoji standardizovanych zkuSebnich metod pro méfeni obsahu
jednotlivych slozek jinych nez dehet, nikotin a oxid uhelnaty
v cigaretovém koufi,

— toxikologickym tdajim, které je nutno pozadovat od vyrobcl,
o slozkach a zpisobu, jakym se maji testovat, aby zdravotnické
organy mohly hodnotit jejich uzivani,

— vyvoji norem, které se tykaji vyrobkd jinych nez cigarety, a to
zejména tabaku na baleni cigaret.

Zprava se ma také zabyvat spojenim mezi pozadavky ohledné oznaco-
vani, stanovenymi v ¢lanku 5, a chovanim spotiebitele. Zpravu maji
doprovazet jakékoli navrhy na zmény této smérnice, které Komise pova-
zuje za nezbytné pro jeji pfizplsobeni vyvoji v oblasti tabakovych
vyrobki v mife nezbytné pro vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu,
tak, aby brala v uvahu jakykoli novy vyvoj zalozeny na védeckych
skutecnostech a zlepSenich mezinarodné uznavanych norem pro tyto
vyrobky.

Clanek 12

Spole¢ny seznam sloZek

V ramci prvni zpravy uvedené v clanku 11, nejpozdéji do
31. prosince 2004, a s ohledem na tadné fungovani vnitiniho trhu je
Komise vyzvana, aby na zaklad¢ informaci poskytnutych podle ¢lanku 6
predlozila navrh, ktery stanovi spole¢ny seznam slozek povolenych pro
tabakové vyrobky a ktery mimo jiné piihlizi k jejich navykovosti.
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Clanek 13
Dovoz, prodej a spotieba tabakovych vyrobki

1. Clenské stity nesmé&ji z divodt, které se vztahuji k omezeni
obsahu dehtu, nikotinu nebo oxidu uhelnatého v cigaretach, ke zdra-
votnim varovanim a jinym oznafenim nebo jinym pozadavkim této
smérnice, zakazat nebo omezit dovoz, prodej nebo spotiebu tabakovych
vyrobki, které jsou v souladu s touto smérnici, s vyjimkou opatfeni
pfijatych pro ucely ovéfeni tidaji poskytnutych podle ¢lanku 4.

2. Tato smérnice nema vliv na pravo Clenskych stati zachovat nebo
zavést v souladu se Smlouvou piisnéjsi pravidla pro vyrobu, dovoz,
prodej nebo spotiebu tabakovych vyrobku, kterd povazuji za nezbytna
pro ochranu vefejného zdravi, pokud takova pravidla neposkozuji
pravidla stanovena v této smérnici.

3. Clenské staty mohou zejména stanovit zakaz pouzivani slozek,
které zvySuji navykové vlastnosti tabakovych vyrobki, az do vydani
spolecného seznamu slozek podle ¢lanku 12.

Clanek 14
Provadéni
1. Aniz je dotéen €l. 15 odst. 1, uvedou ¢lenské staty v cinnost

pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smér-
nici nejpozdéji do 30. zafi 2002. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni pfijatd Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

2. Vyrobky, které neodpovidaji ustanovenim této smérnice, se mohou
nabizet na trhu jeden rok po dni uvedeném v odstavci 1.

3. Odchylné od odstavce 2 se mohou vyrobky jiné nez cigarety, které
neodpovidaji ustanovenim této smérnice, nadale nabizet na trhu dva
roky po dni uvedeném v odstavci 1.

4. Clenské staty sdéli Komisi znéni vnitrostatnich pravnich piedpist,
které ptijmou v oblasti ptisobnosti této smérnice.

Clanek 15

ZrusSeni

Smeérnice 89/622/EHS a 90/239/EHS se zrusuji, aniz jsou dotéeny
zavazky Clenskych statd, které se tykaji lhit pro provedeni
a uplatnéni smérnic uvedenych v pfiloze II

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

Cldnek 16
Vstup v platnost

Tato smérmice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropskych spolecenstvi.

Cldanek 17
Prijemci

Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
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® N kWD

10.

11.
12.
13.
14.

PRILOHA I

Seznam dalSich zdravotnich varovani

(uvedenych v €l. 5 odst. 2 pism. b))

Kuraci umiraji predcasné.

Koufeni ucpava tepny a zptsobuje infarkt a mrtvici.

Koufeni zpuisobuje smrtelnou rakovinu plic.

Koufeni v téhotenstvi Skodi zdravi Vaseho ditéte.

Chranite déti: nenut'te je vdechovat vas kouf.

Vas lékat nebo Iékarnik vam muize pomoci piestat s koufenim.
Koufeni je vysoce navykové, nezacinejte s nim.

Prestat koufit, znamena snizit riziko vzniku smrtelnych onemocnéni srdce
a plic.

Koufeni mize zpusobit pomalou a bolestivou smrt.

Ziskejte pomoc pii odvykani koufeni: (telefonni ¢islo/posStovni adresa/inter-
netova adresa/porad’te se se svym lékarem/Iékarnikem).

Koufeni miize snizovat krevni obéh a zpusobuje neplodnost.
Koufeni zptsobuje starnuti kuze.
Koufeni muze poskodit sperma a snizuje plodnost.

Kout obsahuje benzen, nitrosaminy, formaldehyd a kyanovodik.
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PRILOHA IT

Lhiity pro provedeni a uplatnéni zrusenych smérnic

(uvedenych v ¢lanku 15)

Lhity pro pfeneseni

Lhity pro uplatnéni

Smérnice
89/622/EHS (Ut. vést.
8.12.1989, s. 1)
90/239/EHS  (Uf.  vést.
30.5.1990, s. 36)
92/41/EHS  (Uf.  vést.

11.6.1992, s. 30)

L 359,

L

L

137,

158,

1. Cervence 1990

18. listopadu 1991

1. Cervence 1992

31.
31.
31.
31.
31.

prosince 1991
1992
1993
1992 (1)
1997 (1)
31. prosince 1992 (%)
31. prosince 1998 (%)
31. prosince 2000 (%)
31. prosince 2006 (%)
1. cervence 1992

1. ledna 1994

31. prosince 1994

prosince
prosince
prosince

prosince

(") Pro vSechny ¢lenské staty kromé Reck§ republiky.
(®) Odchylka pouzitelna pouze v piipadé Recké republiky.
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PRILOHA 11T

SROVNAVACI TABULKA

Tato smérnice Smén;ﬁzri?c/gzgzz/i?/sm\;es znéni Smérnice 90/239/EHS
Clanek 1 Clanek 1 Clanek 1
Cl.2odst. 1,223 Cl.2 odst. 1,223 Cl. 2 odst. 1
Cl. 2 odst. 4 Cl. 2 odst. 4
CL 2 odst. 5
CL 3 odst. 1 CL 2 odst. 2
Cl 3 odst. 3 CL 2 odst. 3
Cl. 4 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 3 odst. 1 Clanky 3 a 4
CL 4 odst. 1 druhy pododstavec CL 3 odst. 2
CL 4 odst. 2 az odst. 5
CL 5 odst. 1 CL 3 odst. 3
Cl. 5 odst. 2 prvni pododstavec Cl. 4 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 prvni pododstavec | Piiloha I
pism. a)
ClL 5 odst. 2 prvni pododstavec | CL. 4 odst. 2a pism. a)
pism. b)
Cl. 5 odst. 2 druhy pododstavec
CL 5 odst. 4
Cl. 5 odst. 5 prvni pododstavec Cl. 4 odst. 4
CL 5 odst. 5 druhy pododstavec CL 4 odst. 4
CL 5 odst. 6
CL 5 odst. 7 ClL 4 odst. 5
CL 5 odst. 8
CL 5 odst. 9
Clanek 6
Clanek 7
Clanek 8 Clanek 8a
Clének 9
Clanek 10
Clanek 11
Clanek 12
Cl. 13 odst. 1 Cl. 8 odst. 1 Cl. 7 odst. 1
Cl. 13 odst. 2 Cl. 8 odst. 2 Cl. 7 odst. 2
ClL 14 odst. 1 ClL 9 odst. 1 Cl 8 odst. 1
CL 14 odst. 2 CL 9 odst. 2 CL 8 odst. 2
Cl. 14 odst. 3 Cl. 9 odst. 1 Cl. 8 odst. 3
Clanek 15
Clanek 16
Clanek 17 Clanek 10 Clének 9
Priloha 1 Priloha 1
Priloha II
Priloha III




