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32001L0037
L 194/26 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV 18.7.2001
SMERNICA 2001/37[ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z 5. jina 2001
o aproximadcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych stitov tykajicich sa
vyroby, prezentdcie a predaja tabakovych vyrobkov
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE, (3)  Tieto bariéry by mali byt odstrdnené a s tymto ciefom by
mali byt pravidld tykajiice sa vyroby, uvddzania a predaja
) o 3 tabakovych vyrobkov aproximované, pri¢om sa ¢lenskym
so. er:telo.m. na Zmluvu o zaloZeni Europskeho spolocenstva, Stdtom ponechd moznost zavadzat za urcitych podmienok
najmd na jej clanky 95 a 133, také poziadavky, aké povazuju za potrebné pre garantova-

nie ochrany zdravia jednotlivcov.

so zretelom na ndvrh Komisie (1),
(4)  Vstlade s clainkom 95 ods. 3 zmluvy by sa za zdklad mala

brat vysokd tiroven ochrany, pokial ide o zdravie, bezpe¢-
so zretefom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo- nost, ochranu zivotného prostredia a ochranu spotrebite-
ru (), lov, pricom sa budt zohladnovat najmi vSetky nové infor-

micie zaloZené na vedeckych faktoch; v tejto savislosti by

sa vzhladom na zvlast skodlivé Gc¢inky tabaku mala upred-
so zretelom na stanovisko Vyboru pre regiény (3), nostnit ochrana zdravia.

(5)  Smernicou 90/239/EHS boli ustanovené maximdlne hod-
noty obsahu dechtu v cigaretdch predavanych v ¢lenskych
Statoch s G¢innostou od 31. decembra 1992. Karcinogénna
povaha dechtu spdsobuje, Ze je potrebné dalej znizovat
hodnoty obsahu dechtu v cigaretach.

konajuc v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmlu-
vy (4) v zmysle spolo¢ného textu, ktory schvélil zmierovaci vybor
5. aprila 2001,

kedze:
(6) V smernici 89/622/EHS bola ustanovend vieobecnd
vystraha, ktord musi byt umiestnend na jednotlivych bale-
(I)  Smernica Rady 89/622/EHS z 13. novembra 1989 o apro- niach v3etkych tabakovych vyrobkov, spolu s dodatoc-
ximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych nymi vystrahami urenymi vyslovne pre cigarety a od roku
opatreni ¢lenskych $tatov tykajticich sa oznacovania taba- 1992 bola tito poziadavka rozsirend na dodatocné
kovych vyrobkov a zdkazu obchodovania urcitymi typmi vystrahy pre ostatné tabakové vyrobky.
tabaku pre ordlnu potrebu (5) bola podstatne zmenend
a doplnené smernicou 92/41/EHS (). PretoZe sa chystajt (7)  Niekolko clenskych $titov ozndmilo, Ze ak sa pre cigarety

dalsie zmeny a doplnenia k tejto smernici, ako aj k smer-
nici Rady 90/239/EHS zo 17. mdja 1990 aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych $tatov tykajicich sa maximdlneho obsahu
dechtu v cigaretich (%), tieto smernice by sa mali kvoli jed-
noznacnosti prepracovat.

neprijmad opatrenia ustanovujiice maximalny obsah oxidu
uholnatého na drovni spoloéenstva, prijmi takéto opatre-
nia na ndrodnej Grovni. Je pravdepodobné, Ze rozdiely
v pravidlich tykajicich sa oxidu uholnatého vytvoria
bariéry v obchode a budu prekdzat hladkému fungovaniu
vnitorného trhu. Okrem toho sa ukdzalo, Ze cigarety pro-
dukujt také mnozstvd oxidu uholnatého, ktoré si nebez-
pecné pre ludské zdravie, a mozu prispievat k srdcovym

(2)  Este stdle existuji podstatné rozdiely medzi zakonmi, ; o JHOEE PR
chorobdm a inym zdravotnym tazkostiam.

inymi pravnymi predpismi a spravnymi opatreniami ¢len-
skych stdtov, tykajicimi sa vyroby, uvddzania a predaja
tabakovych vyrobkov, ktoré prekdzaji fungovaniu vndtor- (8)  Revizia regulatného rdmca si vyzaduje vyhodnotit na
ného trhu. dokazoch zalozené poziadavky na tabakové vyrobky, ktoré
st navrhnuté a/alebo preddvané s cielom ,znizovat riziko,
P E— alebo o ktorych ich vyrobcovia tvrdia, Ze maja zniZené
() U.v.ESC150E, 30.5.2000,s. 43 a skodlivé ﬁéinky.
U.v.ES C 337 E, 28.11.2000,s. 177.
U.v. ES C 140, 18.5.2000, s. 24.
U. v. ES C 226, 8.8.2000, s. 5. ) (9)  Existuju rozdiely medzi zdkonmi, inymi pravnymi pred-
Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 14. jana 2000 (U. v.ES C 67, pismi a sprdvnymi opatreniami ¢lenskych §tdtov tykaja-
1,3.2001, s. 150), spolotnd pozicia Rady z 31. jula 2000 cimi sa obmedzenia maximalneho obsahu nikotinu v ciga-
(U. v. ES C 300, 20.10.2000, 5, 49) a rozhodnutie Eurépskeho par- retach. Tieto rozdiely st mozu vytvdrat bariéry v obchode
lamentu z 13. decembra 2000 (e$te neuverejnené v Gradnom vestni- P p . , p =
a prekdzat hladkému fungovaniu vniitorného trhu. Clen-

ku). Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu z 15. mdja 2001 a rozhod- L e v O 1 . .
nutie Rady zo 14. mdja 2001. ské Staty a vedecké instittcie vyzdvihli osobitné problémy

] zdravia obyvatelstva v oblasti, ktord bola uZ v predchddza-
) U.v.ESL 359, 8.12.1989,s. 1. yVv p
) U.v.ESL158,11.6.1992,s. 30. juicom obdobi predmetom harmonizaénych opatreni,
) U.v.ESL137,30.5.1990, s. 36. ktoré preskimala Komisia.
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(10)

(11)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Tieto prekdzky by sa teda mali odstrdnit a s tymto cielom
by uvédzanie do volného obehu, marketing a vyroba ciga-
riet mala podliehat spolo¢nym pravidldm tykajicim sa nie-
len dechtu, ale aj maximélnych hodnoét nikotinu a oxidu
uholnatého.

Této smernica bude mat dosledky aj pre tabakové vyrobky,
ktoré sa vyvazaju z Eurdpskeho spolocenstva. Rezim
vyvozu je stcastou spolo¢nej obchodnej politiky. Zdra-
votné poziadavky tvoria podla ¢lanku 152 ods. 1 zmluvy
a pripadového préva Stdneho dvora Eurépskych spolo-
Censtiev stiCast ostatnych politik spolocenstva. Mali by byt
prijaté pravidld, ktoré zabezpecia, ze sa nebudt porusovat
ustanovenia vndatorného trhu.

Ustanovenia tejto smernice platia bez toho, aby boli dot-
knuté pravne predpisy spolocenstva upravujlice pouziva-
nie a oznalovanie geneticky modifikovanych organizmov.

Medzindrodne platné normy pre tabakové vyrobky st jed-
nym z predmetov rokovani zameranych na vypracovanie
ndvrthu Rdmcového dohovoru Svetovej zdravotnickej
organizdcie o kontrole tabaku.

Meranie obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého
v cigaretdch upravuji normy ISO 4387, 10315 a 8454,
ktoré st jedinymi medzindrodne uzndvanymi normami,
pricom sa rozumie, ze ndsledny vyskum a technologicky
pokrok, ktory treba podporovat by mal umoznit vytvorit
a pouzivat presnejsie a spolahlivejsie metédy merania
obsahu latok v cigaretdch a vytvorit meracie metody pre
ostatné tabakové vyrobky.

Neexistujii Ziadne medzinarodne odstihlasené normy alebo
testy na kvantifikdciu a hodnotenie obsahu inych zloziek
v cigaretovom dyme ako dechtu, nikotinu a oxidu uholna-
tého. Preto je potrebné stanovit v spolupréci s Medzindrod-
nou organizaciou pre normalizdciu (International Stan-
dards Organisation) postup vypracovania tychto noriem.

V smernici 90/239/EHS bola Grécku vzhladom na jeho
socidlno-hospodarske problémy udelend vynimka z lehot
pre uplatnenie maximdlnych hodnét obsahu dechtu. Této
vynimka by sa mala dodrziavat po stanovent dobu.

Uplatnenie hornej hranice obsahu dechtu, nikotinu a oxidu
uholnatého na vyvdzané cigarety by malo podliehat pre-
chodnym ustanoveniam, ktoré poskytnd dlhsi ¢as na
zmenu vlastnosti vyrobkov a umoznia vypracovat medzi-
nérodne schvalené normy.

Aj vzhladom na ostatné ustanovenia tejto smernice by mali
byt poskytnuté prechodné obdobia, ktoré umoznia vyko-
nat potrebné zmeny vo vyrobe a zbavif sa zdsob, najmi
inych vyrobkov ako cigariet. Malo by sa umoznit pouzivat

(19)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

neodstrénitelné oznacenie, ktorym sa ulah¢i zavddzanie
poziadaviek tejto smernice na oznacovanie.

Uvéddzanie vystraznych §titkov a hodnot obsahu ltok je
v ¢lenskych stdtoch nadalej rozne. V dosledku toho mozu
byt spotrebitelia v niektorych ¢lenskych Statoch lepsie
informovani o rizikich pouzivania tabakovych vyrobkov.
Takéto rozdiely st neprijatelné a mozu vytvdrat bariéru
v obchode a prekdzat fungovaniu vnitorného trhu s taba-
kovymi vyrobkami a preto by mali byt odstranené. Preto
je potrebné posilnit a vyjasnit existujiice pravne predpisy
na zabezpelenie vysokej Girovne ochrany zdravia.

Malo by sa prijat ustanovenie pre oznacovanie vyrobnych
dévok tabakovych vyrobkov takym sposobom, aby sa tieto
vyrobky dali vypdtrat na tcely sledovania zhody s touto
smernicou.

Priame a nepriame socidlno-ekonomické ndklady na
aktivne a pasivne pouZivanie tabaku by sa mali pravidelne
vyhodnocovat a poskytovat verejnosti v kontexte vhod-
nych programov spolocenstva.

Situdcia tykajtca sa zloziek a pridavnych litok pouziva-
nych pri vyrobe tabakovych vyrobkov sa v roznych ¢len-
skych §tatoch meni. Urcity pocet ¢lenskych $tatov nemd
existujiice pravne predpisy ani platné dobrovolné dohody
o tychto latkach. Niektoré ¢lenské Stdty, v ktorych takéto
pravne predpisy alebo dobrovolné dohody existuji, nedo-
stdvaji od vyrobcov tabakovych vyrobkov ziadne informa-
cie o mnozstvach tychto zloziek a pridavnych latok pri-
tomnych v konkrétnych tabakovych vyrobkoch podla
jednotlivych znaciek. Kvoli vicsej priehladnosti by sa mala
zaviest aproximdcia opatreni platnych v tejto oblasti.

Nedostatok informdcii spolu s nedostatkom toxikologic-
kych tdajov brani prislusnym orgdnom v ¢lenskych 3td-
toch akymkolvek zmysluplnym spdsobom hodnotit toxi-
citu tabakovych vyrobkov a rizikd, ktoré tabakové vyrobky
predstavuju pre zdravie spotrebitela. Je to nezlicitelné so
zaviazkom spololenstva zabezpeCovat vysokil droven
ochrany ludského zdravia.

¢lenské $taty by mali byt schopné prijat prisnejsie pravidld
tykajice sa tabakovych vyrobkov, ktoré povazuju za
potrebné pre ochranu zdravia obyvatelstva, pokial nimi
nebudd dotknuté pravidld v tejto smernici, a ktoré podlie-
hajt ustanoveniam zmluvy.

Dovtedy, kym bude vytvoreny spolo¢ny zoznam zloZiek
uvedeny v ¢ldnku 12, moézu clenské $taty stanovit zdkaz
pouzivania zloziek, ktorych dcinok zosiliiuje ndvykové
vlastnosti tabakovych vyrobkov, pretoze pouzivanie
tychto zloziek moze prevySovat horné hranice hodnot
nikotinu ustanovené v tejto smernici.
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(26) Ukdzalo sa, Ze tabakové vyrobky obsahuju a emitujia ¢i by mali byt pre tieto zdleZitosti vypracované normy pre

(27)

(28)

(30)

mnoho $kodlivych ldtok a zndmych karcinogénov, ktoré
st pri spalovani nebezpeéné pre ludské zdravie. V posled-
nych rokoch sa tiez ukazalo, Ze pasivne faj¢enie je nebez-
pecné najmi pre nenarodené deti a dojcatd, a ze moze spo-
sobovat alebo zhor$ovat dychacie problémy u 0sob, ktoré
vdychuji dym. Okrem toho 80 % novych faj¢iarov v spo-
locenstve je mladsich ako 18 rokov. Mala by sa zabezpecit
najvacsia moznd priehladnost informaécif o vyrobkoch, pri-
¢om sa vhodnym sposobom zabezpedi zohladnenie
obchodnych prav vyrobcov tabaku a ich prav k dusev-
nému vlastnictvu.

Pouzivanie urcitych textov na obaloch tabakovych vyrob-
kov, ako je ,nizky obsah dechtu®, Jahké“, ,ultralahké*,
,mierne, ndzvov, obrazkov, obraznych alebo inych zna-
kov moze spotrebitela zviest k domnienke, Ze tieto
vyrobky st menej skodlivé a sposobit zmeny v spotrebe.
Nielen mnozstvo urcitych litok obsiahnutych vo vyrobku
pred spotrebou, ale aj faj¢iarske spravanie a ndvyk urcuje
mnozstvo vdychnutych latok. Tato skuto¢nost nie je vyja-
drend v pouzivani tychto vyrazov a tak mozu byt porusené
poziadavky na oznaCovanie stanovené v tejto smernici.
Kvoli zabezpeceniu riadneho fungovania vnatorného trhu
a za predpokladu vypracovania navrhnutych medzindrod-
nych pravidiel by mal byt na drovni spolocenstva zabez-
peceny zdkaz pouZivania tychto vyrazov, pricom by mal
byt poskytnuty dostato¢ne dlhy ¢as na zavedenie tohto
pravidla.

Smernicou 89/622EHS bol v ¢lenskych $titoch zakdzany
predaj urcitych typov tabaku uréenych na vnitorné pou-
zitie. ¢lanok 151 Aktu o pristipeni Rakdska, Finska a Svéd-
ska udeluje Svédskemu krdlovstyu v tomto ohlade
vynimku z ustanoveni tejto smernice.

Technicky a vedecky pokrok v oblasti tabakovych vyrob-
kov si vyZaduje pravidelné prehodnocovanie ustanovenia
a uplatnovanie tejto smernice v ¢lenskych statoch. S tymto
cielom by sa malo prijat ustanovenie o vytvoreni postupu,
podla ktorého bude Komisia vypracovdvat pravidelné
spravy podporované vedeckymi a technickymi tdajmi.
V tomto kontexte by sa ur¢ité tidaje mali preverovat s oso-
bitnou pozornostou.

V spojitosti so stanovenim maximalnych hodnét obsahu
by sa malo uvazit, ¢i je na jednej strane vhodné neskor zni-
zit stanovené hodnoty obsahu a najmi ako, ak vobec, st
navzdjom prepojené. Na druhej strane by sa malo uvazit,

iné vyrobky ako cigarety, najmi pre zvinovany tabak.

(31) Pokial'ide o iné tabakové vyrobky ako cigarety, je potrebné
vypracovat normy a metédy merania na drovni spolocen-
stva a s tymto cielom by bolo treba poziadat Komisiu, aby
predlozila navrhy.

(32) Pokial'ide o ostatné zlozky vratane pridavnych litok, malo
by sa zvazit vypracovanie spolo¢ného zoznamu s ciefom
nésledného zostladenia.

(33)  Velkost vniitorného trhu s tabakovymi vyrobkami a silne-
juca tendencia vyrobcov tabaku koncentrovat vyrobu
v celom spolocenstve iba do malého poctu vyrobnych
zdvodov v ¢lenskych Stdtoch si vyzaduje, aby sa skor na
trovni spoloenstva nez na ndrodnej Grovni vykonali
zdkonodarné ¢innosti, vdaka ktorym sa dosiahne hladké
fungovanie vniitorného trhu s tabakovymi vyrobkami.

(34) Fungovanie spolo¢nej organizdcie trhu so surovym taba-
kom sa stane predmetom spravy, ktord Komisia predlozi
Eur6pskemu parlamentu a Rade v roku 2000 (*). Komisia
naznacila, Ze v tejto sprave preskiima aj otazku integracie
tvah o zdravi obyvatelstva vrdtane noriem ustanovenych
v tejto smernici a v inych politikdch spolocenstva tak, ako
vyzaduje ¢lanok 152 zmluvy.

(35)  Pri uplatilovani tejto smernice by sa malo prijat ustanove-
nie o urceni lehot, ktoré na jednej strane umozni ¢o naj-
tcinnejsie dokoncit proces konverzie, ktory sa uz zacal na
zdklade smernice 90/239[ES a na druhej strane umozni
spotrebitelom a vyrobcom prisposobit sa vyrobkom s niz-
$im obsahom dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého.

(36) V stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorym sa ustanovujii postupy vykonu vykondva-
cich pravomoci prepozi¢anych Komisii (3) by sa mali pri-
jat opatrenia potrebné na uplatiiovanie tejto smernice.

(37) Této smernica by nemala mat dopad na lehoty, v rdmci
ktorych musia ¢lenské $taty transponovat a uplatiiovat
smernice uvedené v prilohe I,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Ciel

Cielom tejto smernice je aproximovat zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia ¢lenskych 3tatov tykajice sa maximal-
neho obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v cigaretich
a vystrah stvisiacich so zdravim a ostatnych informacii uvadza-
nych na jednotkovych baleniach tabakovych vyrobkov spolu
s uréitymi opatreniami vztahujicimi sa na zlozky a popisy taba-
kovych vyrobkov, pricom zdkladom je vysokd troven ochrany
zdravia.

(*) Clanok 26 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2075/92 z 30. jtina 1992 o spo-
lo¢nej organizicii trhu so surovym tabakom (U. v. ES L 215,
30.7.1992, s. 70), naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
1636/98 z 20. jula 1998 (U.v.ES L 210, 28.7.1998, 5. 23).

() U.v.ESL 184,17.7.1999,s. 23.
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Cldnok 2
Definicie
Na tcely tejto smernice:

1. ,tabakové vyrobky“ st vyrobky na ticely fajCenia, $nupania, cmi-
lania alebo Zuvania, pokial st, hoci len &iasto¢ne, vyrobené
z tabaku ¢i uz geneticky modifikovaného alebo nie;

2. ,decht je surovy bezvody beznikotinovy kondenzdt dymu;
3. ,nikotin“ st nikotinové alkaloidy;

4. ,tabak urceny na vriitorné pouZitie“ st vietky vyrobky urcené na
vniitorné pouzitie okrem tych, ktoré s urcené na fajcenie
alebo Zuvanie, vyrobené tplne alebo Ciastocne z tabaku, vo
forme prasku alebo Castic alebo v kombinacii tychto foriem,
najmd tie, ktoré sa uvddzaja v podobe porcii vo vrectiskach
alebo v poréznych vrectskach alebo vo forme, ktord pripo-
mina potravinové vyrobky;

5. ,zlozka® je akdkolvek ldtka alebo akdkolvek zlozka okrem taba-
kového listu a inych prirodnych alebo nespracovanych casti
tabakovej rastliny, ktord sa pouziva pri vyrobe alebo priprave
tabakového vyrobku a eSte stile je pritomnd v hotovom
vyrobku, hoci aj v zmenenej forme, vrtane papiera, filtra,
atramentov a lepidiel.

Cldnok 3

Cigarety: maximdlny obsah dechtu, nikotinu a oxidu
uholnatého

1. Od 1. janudra 1994 nesmda cigarety uvedené do volného obe-
hu, predavané a vyrabané v ¢lenskych statoch obsahovat viac nez:

— 10 mg dechtu na cigaretu,
— 1 mg nikotinu na cigaretu,
— 10 mg oxidu uholnatého na cigaretu.

2. Na zdklade vynimky z ddtumu uvedeného v odseku 1, pokial
ide o cigarety vyrobené v rdmci Eurépskeho spolocenstva, ale
vyvazané zo spolocenstva, mozu ¢lenské $taty uplatnit horné hra-
nice obsahu, stanovené v tomto ¢ldnku, od 1. janudra 2005, ale
takto mozu postupovat za kazdych okolnosti najneskor do 1.
janudra 2007.

3. Na zdklade docasnej vynimky sa v cigaretdch vyrdbanych
a predavanych na tzemi Grécka bude uplatiiovat maximdlny
obsah dechtu uvedeny v odseku 1 od 1. janudra 2007.

Cldnok 4
SkiiSobné metody
1. Hodnoty obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v ciga-

retdch sa skiisaji podla noriem ISO 4387 pre decht, ISO 10315
pre nikotin a ISO 8454 pre oxid uholnaty.

Presnost idajov o obsahu dechtu a nikotinu na obaloch sa musi
overovat podla normy ISO 8243.

2. Metddy skiisania uvedené v odseku 1 vykondvajui alebo ove-
ruja skisobné laboratérid, ktoré st schvdlené a monitorované pri-
slusnymi orgdnmi ¢lenskych statov.

Clenské stéty poslt Komisii zoznam schvalenych laboratori, sta-
novené kritérid pouzivané pri schvalovani a uplatiiované metddy
monitorovania do 30. septembra 2002 a potom vzdy, ked dojde
k nejakej zmene.

3. Clenské stdty tiez mozu ziadat vyrobcov alebo dovozcov taba-
ku, aby vykondvali vietky ostatné skisky, ktoré mozu ustanovit
prislusné vnatrostitne organy kvoli hodnoteniu obsahu inych
latok, ktoré produkujt ich tabakové vyrobky, podla jednotlivych
znaciek a typov a kvoli hodnoteniu tG¢inkov tychto inych latok na
zdravie pri zohladneni, okrem iného, ich ndvykovosti. Clenské stity
mozu tiez ziadat, aby sa tieto skisky vykonavali alebo overovali
v schvdlenych skasobnych laboratéridch tak, ako je stanovuje
odseku 2.

4. Vysledky skusok vykonanych v stlade s odsekom 3 sa kazdo-
ro¢ne predkladaji prislusnym vndtrostétnym organom. Clenské
§tdty mozu ustanovit, Ze v pripadoch, ked'sa vlastnosti vyrobkov
nezmenili, sa vysledky testov mozZu uverejiiovat menej Casto.
Clenské staty musia byt informované o zmenéch tychto vlastno-
sti vyrobkov.

Clenské $tity st povinné vietkymi vhodnymi prostriedkami
zabezpecovat $irenie informacii predkladanych v silade s tymto
¢lankom so zdmerom informovat spotrebitelov a pri ich ireni
zohladnovat tam, kde je to vhodné, vietky tie informécie, ktoré
predstavuji obchodné tajomstvo.

5. Clenské 3téty st povinné kazdy rok ozndmit vietky ddaje
a informdcie predkladané podla tohto ¢ldnku Komisii, ktord ich
zohladni pri vypracovani spravy uvedenej v ¢lanku 11.

Cldnok 5

Oznacovanie

1. Hodnoty obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého v ciga-
retich namerané v sulade s ¢linkom 4 musia byt uvedené na jed-
nej strane cigaretovej Skatulky v Gradnom jazyku alebo jazykoch
toho ¢lenského stétu, v ktorom sa vyrobok uvadza na trh tak, aby
pokryvali najmenej 10 % prislusného povrchu.

Tato plocha sa musi zvacsit na 12 % v pripade ¢lenskych $tatov
s dvomi Gradnymi jazykmi a na 15 % v pripade ¢lenskych Statov
s tromi dradnymi jazykmi.

2. Na kazdom jednotlivom baleni tabakovych vyrobkov okrem
tabaku ur¢eného na vnatorné pouzitie a ostatnych bezdymovych
tabakovych vyrobkov musia byt uvedené tieto vystrahy:
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a) vSeobecné vystrahy:
1. ,Fajcenie zabija.[Fajéenie moze zabfjat.”, alebo
2. ,Faj¢enie vazne $kodi Vam a ostatnym okolo Vis“.

Uvedené vieobecné vystrahy musia byt na baleni umiestnené
tak, aby bola zarucend ich pravidelnd viditelnost. Vystraha
musi byt vytlacend na najviditelnejSom povrchu jednotlivého
balenia a na kazdom vonkajsom obale okrem dodato¢nych
priehladnych obalov, ktoré sa pouzivajii pri maloobchodnom
predaji vyrobku; a

b) dodato¢nd vystraha prevzatd zo zoznamu uvedené¢ho v pri-
lohe L.

Uvedené dodato¢né vystrahy musia byt umiestnené tak, aby
bola zarucend ich pravidelnd viditelnost. Vystraha musi byt
vytlacend na dalSom najviditelnejSom povrchu jednotlivého
balenia a na kazdom vonkajsom obale okrem dodato¢nych
priehladnych obalov, ktoré sa pouzivaji pri maloobchodnom

predaji vyrobku.

Clenské $tity mozu urcit umiestnenie vystrah na tychto
povrchoch tak, aby to vyhovovalo jazykovym poziadavkdm.

3. Komisia je povinna prakticky ¢o najskor a v kazdom pripade
najneskor do 31. decembra 2002 v stlade s postupom stanove-
nym v ¢lanku 10 ods. 2 prijat pravidld pouzivania farebnych foto-
grafii alebo inych obrazkov, ktorymi sa zobrazuja a vysvetluji
zdravotné ndsledky fajcenia s cielom zabezpecit, aby nedochd-
dzalo k poskodeniu ustanoveni vndtorného trhu.

Ak ¢lenské staty vyzaduji dodatocné vystrahy vo forme fareb-
nych fotografii alebo inych obrdzkov, musia byt tieto fotografie
alebo obrazky v stlade s vyssie uvedenymi pravidlami.

4. Na tabakovych vyrobkoch uréenych na vndtorné pouzitie,
v pripadoch, ked je ich marketing povoleny podla ¢linku 8 a na
bezdymovych tabakovych vyrobkoch musi byt umiestnend tato
vystraha:

,Tento tabakovy vyrobok moze poskodit Vase zdravie a je
navykovy.“

Tdto vystraha musi byt vytla¢end na najviditelnejSom povrchu
jednotlivého balenia a na kazdom vonkajsom obale okrem doda-
to¢nych priehladnych obalov, ktoré sa pouZivaju pri maloob-
chodnom predaji vyrobku.

Clenské $tity mozu urcif umiestnenie vystrah na tomto povrchu
tak, aby to vyhovovalo jazykovym poziadavkdm.

5. Vseobecnd vystraha pozadovand podla odseku 2 pism. a)
a vystraha na bezdymovych tabakovych vyrobkoch a tabakovych
vyrobkoch ur¢enych na vnitorné pouzitie uvedend v odseku 4
md pokryvat najmenej 30 % vonkajsej plochy prislusného povr-
chu jednotlivého balenia tabaku, na ktorom je vytlacend. Této
plocha sa musi zvacsit na 32 % v pripade ¢lenskych statov s dvomi
tradnymi jazykmi a na 35 % v pripade ¢lenskych stitov s tromi
tradnymi jazykmi. Dodato¢nd vystraha pozadovand podla
odseku 2 pism. b) md pokryvat najmenej 40 % vonkajsej plochy
prislusného povrchu jednotlivého balenia tabaku, na ktorom je
vytlacend. Tato plocha sa mé zvadsit na 45 % v pripade ¢lenskych

Statov s dvomi tradnymi jazykmi a na 50 % v pripade ¢lenskych
$tatov s tromi dradnymi jazykmi.

Avsak v pripade jednotlivych baleni uréenych pre iné vyrobky ako
musia vystrahy uvedené v odseku 2 pokryvat plochu najmene;j
22,5 cm” kazdého povrchu. Této plocha sa musi zvacsit na 24
cm’ v pripade ¢lenskych $titov s dvomi tiradnymi jazykmi a na
26,25 cm? v pripade clenskych stdtov s tromi dradnymi jazykmi.

6. Text vystrah a tidaje o obsahu pozadované podla tohto ¢lanku
musia byt:

a) vytlacené Ciernym tu¢nym pismom typu Helvetica na bielom
podklade. Aby clenské $taty vyhoveli jazykovym poziadav-
kdm, musia mat pravo urcit velkost druhu pisma za predpo-
kladu, Ze velkost druhu pisma stanovend v ich pravnych pred-
pisoch je takd, Ze vystraha zaberie najvacsiu moznd Cast
plochy vyhradenej pre pozadovany text;

b) vytla¢ené malymi pismenami okrem prvého pismena oznamu
a tych pismen, u ktorych to vyzaduje pouzitd gramatika;

¢) v strede plochy, v ktorej ma byt vytlaceny text, rovnobezne
s hornym okrajom balicka;

d) v pripade inych vyrobkov ako tych, ktoré sii uvedené v odseku
4, oramované najmenej 3 mm a najviac 4 mm hrubou dier-
nou ¢iarou, ktord nezasahuje do textu vystrahy alebo uvddza-
nych informdcif;

e) vytlacené v Giradnom jazyku alebo jazykoch toho ¢lenského
§tatu, v ktorom sa vyrobok uvddza na trh.

7. TlaCenie textov pozadovanych v tomto clanku na danové
znamky umiestnené na jednotlivych baleniach je zakdzana. Texty
musia byt vytlacené tak aby boli neodstranitelné, nezmazatelné,
v zZiadnom pripade nesma byt skryté, nezretelné alebo prerusené
inym pisomnym alebo obrazovym materidlom alebo otvorom na
baleni. V pripade inych vyrobkov ako cigariet mozu byt tieto
texty umiestnené na nalepenych samolepiacich stitkoch za pred-
pokladu, Ze tieto samolepiace $titky st neodstranitelné.

8. Clenské stity si mozu vyhradit, aby boli vystrahy uvedené
v odsekoch 2 a 4), sprevadzané odkazmi na vyddvajici orgdn,
ktoré st uvedené mimo rdmceka s vystrahou.

9. Aby sa zabezpecila identifikdcia a moznost sledovat tabakové
vyrobky, musia byt vZdy vhodnym spésobom oznacené na jed-
notkovom baleni ¢islom vyrobnej davky alebo rovnocennym
tdajom, ktory umoziuje urcit miesto a ¢as vyroby.

V stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 10 ods. 2 sa musia pri-
jat technické opatrenia na uplatnenie tohto ustanovenia.
Cldnok 6
Dalsie informécie o vyrobkoch
1. Clenské staty sti povinné poziadat vyrobcov a dovozcov taba-
kovych vyrobkov, aby im predlozili zoznam vsetkych zloziek

a ich mnoiZstiev pouzivanych pri vyrobe tychto tabakovych
vyrobkov a to podla znacky a typu.
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K tomuto zoznamu musi byt priloZzené vyjadrenie, v ktorom sa
uvadzajii dovody pre zapracovanie tychto zloziek do tabakovych
vyrobkov. Vo vyjadreni sa mus{ uvddzat ich funkcia a kategoria.
K zoznamu musia byt prilozené toxikologické tdaje, ktoré ma
vyrobca alebo dovozca k dispozicii, a ktoré sa tykaja tychto zlo-
ziek v spalenej alebo nespdlenej forme podla toho, ¢o je vhodné
a odkazujii najmi na ich G¢inky na zdravie, okrem iného vietky
ndvykové ucinky.

Informdcie uvedené v prvom pododseku sa musia poskytovat
kazdorocne a po prvykrat najneskor do 31. decembra 2002.

2. Clenské $taty s povinné vsetkymi vhodnymi prostriedkami
zabezpecovat $irenie informdcii poskytovanych v stlade s tymto
¢lankom so zdmerom informovat spotrebitelov. Napriek tomu sa
musi nélezite zohladfiovat ochrana vietkych informdcif o $peci-
fickom vyrobnom postupe vyrobku, ktoré predstavuji obchodné
tajomstvo.

3. Clenské stity si povinné zabezpecovat uverejfiovanie zoz-
namu zloziek kazdého vyrobku, v ktorom st uvedené hodnoty
obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého.

4. Kazdy ¢lensky $tat je povinny vSetky daje a informécie pred-
kladané podla tohto ¢lanku ozndmit Komisii, ktord ich zohladn{
pri vypracovani spravy uvedenej v ¢lanku 11.

Cldnok 7
Oznacovanie vyrobkov

S t¢innostou od 30. septembra 2003 a bez toho, aby bol dot-
knuty ¢lanok 5 ods. 1, sa na obaloch tabakovych vyrobkov nesmu
pouzivat texty, ndzvy, obchodné zndmky a obrazové alebo iné
znaky naznacujice, Ze konkrétny tabakovy vyrobok je menej
$kodlivy ako ostatné vyrobky.

Cldnok 8

Tabak uréeny na vndtorné pouZitie

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 151 Aktu o pristiipeni Rak-
ska, Finska a Svédska, st ¢lenské staty povinné zakdzat uvadzanie
tabaku, urceného pre vniitorné pouzitie, na trh.

Cldnok 9

PrispOsobenie

Komisia je povinnd v stlade s postupom ustanovenym v ¢ldnku
10 ods. 2 prisposobovat vedeckému a technickému pokroku:

a) skdsobné metddy stanovené v clanku 4 a definicie, ktoré sa ich
tykaju;

b) zdravotné vystrahy uvddzané na jednotlivych baleniach taba-
kovych vyrobkov, ktoré st stanovené v prilohe I a frekvenciu
rozmiestiovania tychto zdravotnych vystrah;

¢) oznacovanie pre tcely identifikdcie a sledovania tabakovych
vyrobkov.

Cldnok 10
Regulacny postup
1. Komisii poméha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatnia sa ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnutia 1999/468/ES pri zohladneni ustanoveni ¢lanku 8 tohto
rozhodnutia.

Obdobie uvedené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovuje na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 11
Sprava

Komisia je povinnd najneskor 31. decembra 2004 a potom kazdé
dva roky predlozit Eur6pskemu parlamentu, Rade a Hospodar-
skemu a socidlnemu vyboru spravu o uplatiiovani tejto smernice.

Pri vypracovani ndvrhu spravy uvedenej v prvom pododseku
Komisii poméhajt vedecki a technicki odbornici v takom rozsa-
hu, aby boli k dispozicii vietky potrebné informacie.

Pri predlozeni prvej spravy je Komisia povinnd uviest najma tie
vlastnosti, ktoré by sa mali preskiimat alebo vytvorit v nadviz-
nosti na novinky v oblasti vedeckych a technickych znalosti vra-
tane vypracovania medzindrodne odsthlasenych pravidiel
a noriem pre vyrobky a venovat zvlastnu pozornost:

— néslednému zniZzovaniu maximélnych hodnét obsahu latok
stanovenych v ¢lanku 3 ods. 1,

— moznym vizbadm medzi tymito hodnotami,

— zlepSovaniu zdravotnych vystrah, pokial' ide o velkost, polohu
a znenie,

— novym vedeckym a technickym informdcidm tykajiicim sa
oznacovania a tlace fotografif alebo inych obrazkov na ciga-
retové Skatulky, ktoré zobrazuji a vysvetluji zdravotné
ndsledky fajcenia,

— metodam realistickejsieho hodnotenia a reguldcie toxickych
vplyvov a poskodenia,

— vyhodnoteniu nédvykovych tcinkov tych zloziek, ktoré pod-
poruji navyky,

— vyhodnoteniu tabakovych vyrobkov, ktoré maji potencidl
znizovat rozsah poskodenia,

— vytvéraniu normalizovanych metdd skiisania, ktorymi sa sta-
novuji hodnoty obsahu inych zloziek ako dechtu, nikotinu
a oxidu uholnatého v cigaretovom dyme,

— toxikologickym tdajom o zlozkach, ktoré sa maju vyzadovat
od vyrobcov a sposobu, ktorym by sa mali testovat, ¢o umozni
verejnym zdravotnickym organom hodnotit ich pouzivanie,

— vypracovdvaniu noriem tykajiicich sa inych vyrobkov ako
cigariet, najma zvinovaného tabaku.
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V sprave musia byt preskiimané aj vazby medzi poziadavkami na
oznacovanie, ktoré stanovuje ¢ldnok 5 a spravanim spotrebitelov.
K sprave musia byt prilozené vietky ndvrhy na zmeny a doplnky
tejto smernice, ktoré Komisia povazuje za potrebné pre jej prispo-
sobenie novinkdm v oblasti tabakovych vyrobkov, v rozsahu nut-
nom na vytvorenie a fungovanie vndtorného trhu a na zohladne-
nie posledného vyvoja v akejkolvek oblasti na zdklade vedeckych
faktov a noviniek v medzindrodne odsthlasenych norméch
vyrobkov.

Cldnok 12
Spolo¢ny zoznam zloZiek

Komisia sa vyzyva, aby v rdmci prvej spravy uvedenej v ¢lanku
11, na zdklade informdcii poskytnutych podla ¢linku 6 a s ohla-
dom na spravne fungovanie vnatorného trhu najneskor do 31.
decembra 2004 predlozila ndvrh spolo¢ného zoznamu povole-
nych zloziek do tabakovych vyrobkov, v ktorom zohladni okrem
iného ich névykovost.

Cldnok 13
Dovoz, predaj a spotreba tabakovych vyrobkov

1. Clenské staty nemozu kvoli tvahdm tykajicim sa obmedzenia
obsahu dechtu, nikotinu alebo oxidu uholnatého v cigaretich,
zdravotnych vystrah a inych Gdajov alebo inych poziadaviek tejto
smernice, zakdzat alebo obmedzit dovoz, predaj alebo spotrebu
tabakovych vyrobkov, ktoré vyhovujt tejto smernici, okrem opa-
tren{ prijatych na Glely overovania Gidajov poskytovanych podla
¢lanku 4.

2. Této smernica neovplyviiuje pravo ¢lenskych stitov dodrzia-
vat alebo zavddzat v stlade so zmluvou prisnejsie pravidld tyka-
juce sa vyroby, dovozu, predaja a spotreby tabakovych vyrobkov,
ktoré povazuju za potrebné kvoli ochrane zdravia obyvatelstva,
pokial tymito pravidlami nie st dotknuté pravidld ustanovené
v tejto smernici.

3. Dovtedy, kym nebude vypracovany spolo¢ny zoznam zloZiek
uvedeny v ¢lanku 12, mozu ¢lenské Stdty najma ustanovit zdkaz
pouzivania zloziek, ktorych a¢inok zosiliiuje ndvykové vlastnosti
tabakovych vyrobkov.

Cldnok 14
Vykondvacie ustanovenia

1. Bez toho, aby bol dotknuty prvy odsek ¢lanku 15, ¢lenské
Staty uveddi do ucinnosti zdkony, iné pravne predpisy a spravne

opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto smernicou naj-
neskor do 30. septembra 2002. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Vyrobky, ktoré nevyhovuji ustanoveniam tejto smernice,
moZu byt nadalej predavané na trhu najviac jeden rok od ddtumu
uvedeného v odseku 1.

3. Na zéklade vynimky z odseku 2 mozu byt iné vyrobky ako
cigarety, ktoré nevyhovuji ustanoveniam tejto smernice, nadalej
preddvané na trhu najviac dva roky od ddtumu uvedeného
v odseku 1.

4. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnttrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti posob-
nosti tejto smernice.

Cldnok 15
ZrusSovacie ustanovenia

Tymto sa zruSuju smernice 89/622/EHS a 90/239/EHS bez toho,
aby boli dotknuté zavazky ¢lenskych Statov tykajtce sa lehot pre
transponovanie a uplatiiovanie smernic uvedenych v prilohe IL

Odkazy na tieto zrusené smernice sa povazujt za odkazy na tito
smernicu a vykladajt sa v stlade s korela¢nou tabulkou v prilohe
L.

Cldnok 16
Nadobudnutie ti¢innosti

Tato smernica nadobudda t¢innost diiom jej uverejnenia v Urad-
nom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 17
Adresiti

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Stdtom.

V Luxemburgu 5. jina 2001

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsedkyria
N. FONTAINE L. ENGQVIST
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PRILOHA I

Zoznam dodato&nych zdravotnych vystrah

(uvedené v ¢ldnku 5 ods. 2 pism. b))

1. Fajciari zomieraja mladsi.

2. Fajcenie upchdva tepny a sposobuje srdcové zachvaty a mitvicu.

3. Fajenie sposobuje smrtelnti rakovinu pliic.

4. Fajcenie v tehotenstve $kodi Vasmu dietatu.

5. Chrante deti: nenttte ich dychat Vas dym.

6. Vas lekdr alebo Vas lekdrnik Vam mozu pomoct prestat fajcit.

7. Fajcenie je vysoko ndvykové, nezacinajte.

8. Ked prestanete fajcit, znizite riziko smrtelnych srdcovych a plicnych choréb.
9. Fajcenie moze sposobit pomalil a bolestnd smrt.

10. Hladajte pomoc, ak chcete prestat fajcit: (telefon/postovd adresa/internetovd adresa/poradte sa s Vasim lekdrom/lekdrnikom).
11. Fajcenie moze zniZit prietok krvi a sposobuje impotenciu.

12. Fajcenie sposobuje starnutie pokozky.

13. Fajcenie moze poskodit semeno a zhorsit plodnost.

14. Dym obsahuje benzén, nitrozaminy, formaldehyd a kyanovodik.
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PRILOHA I

Lehoty pre transponovanie a uplatnenie zruSenych smernic

(uvedené v ¢lanku 15)

Smernica Lehoty pre transponovanie Lehoty pre uplatnenie

89/622/EHS (U v.ESL 359, 8.12.1989, 5. 1) 1.jal 1990 31. december 1991
31. december 1992
31. december 1993
90/239/EHS (U. v. ES L 137, 30.5.1990, s. 36) 18. november 1991 31. december 1992 (
31. december 1997 (!
31. december 1992 (2
31. december 1998 (2
31. december 2000 (2
31. december 2006 (2
92/41/EHS (U v.ESL 158, 11.6.1992, s. 30) 1.jal 1992 1.jal 1992

1. janudr 1994

)
)
)
)
)
)

31. december 1994

(") Pre vetky clenské Staty okrem Grécka.
(%) Vynimka platnd iba pre Grécko.
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PRILOHA III

KORELACNA TABULKA

Tato smernica

Smernica 89/622/EHS zmenend a doplnend
smernicou 92/41/EHS

Smernica 90/239/EHS

Clanok 1

Clanok 2 ods. 1,2 a 3

Clanok 2 ods. 4

Clanok 2 ods. 5

Clanok 3 ods. 1

Clanok 3 ods. 3

Clanok 4 ods. 1, prvy pododsek
Clanok 4 ods. 1, druhy pododsek
Clanok 4 ods. 2 az 5

Clanok 5 ods. 1

Clanok 5 ods. 2, prvy pododsek
Clanok 5 ods. 2, prvy pododsek, pism. a)
Clanok 5 ods. 2, prvy pododsek, pism. b)
Clanok 5 ods. 2, druhy pododsek
Clanok 5 ods. 4

Clanok 5 5), prvy pododsek
Clanok 5 ods. 5, druhy pododsek
Clanok 5 ods. 6

Clanok 5 ods. 7

Clanok 5 ods. 8

Clanok 5 ods. 9

Clanok 6

Clanok 7

Clanok 8

Clénok 10

Clanok 11

Clanok 12

Clanok 13 ods. 1

Clanok 13 ods. 2

Clanok 14 ods. 1

Clanok 14 ods. 2

Clanok 14 ods. 3

Clénok 15

Clanok 16

Clanok 17

Priloha I

Priloha II

Priloha III

Clanok 1
Clanok 2 ods. 1,2 a 3
Clanok 2 ods. 4

Clanok 3 ods. 1
Clanok 3 ods. 2

Clanok 3 ods. 3
Clanok 4 ods. 1
Priloha I

Clanok 4 2a pism. a)

Clanok 4 ods. 4
Clanok 4 ods. 4

Clanok 4 ods. 5

Clanok 8 pism. a)

Clanok 8 ods. 1
Clanok 8 ods. 2
Clanok 9 ods. 1
Clanok 9 ods. 2
Clanok 9 ods. 1

Clanok 10
Priloha I

Clanok 1
Clanok 2 ods. 1

Clanok 2 ods. 2
Clanok 2 ods. 3
Clanok 3 a 4

Clanok 7 ods. 1
Clanok 7 ods. 2
Clanok 8 ods. 1
Clanok 8 ods. 2
Clanok 8 ods. 3

Clanok 9




