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1. Uvop

V ¢lanku 11 smernice 2001/37/ES z 5. juna 2001' o aproximécii zikonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni Clenskych Statov tykajucich sa vyroby,
prezentacie a predaja tabakovych vyrobkov (d’alej len ,,smernica®) sa od Komisie
vyzaduje, aby pravidelne informovala Europsky parlament, Radu a Hospodarsky
a socidlny vybor o uplatiiovani tejto smernice. Prva sprava o uplatiiovani smernice
bola prijata 27. jala 2005.

V tejto sprave sa uvadza druhé hodnotenie uplatiiovania smernice. V prevaznej miere
sa zaklada na praci, ktori vykonali, a na informéciach, ktoré poc€as poslednych dvoch
rokov poskytli ¢lenské Staty v ramci Regula¢ného vyboru pre tabakové vyrobky, ako
sa ustanovuje v ¢lanku 10 smernice. V sprave su zahrnuté postoje zaCastnenych stran
pdsobiacich v oblasti kontroly tabaku, ako aj Europskeho parlamentu a ¢lenskych
Statov. S cielom umoznit’ ndlezit diskusiu s cClenskymi §tdtmi a Eurdépskym
parlamentom predtym, nez Komisia zvazi predloZzenie formalneho navrhu na zmenu
a doplnenie smernice, sa v nej nacrtavaju aj pripadné oblasti zmien smernice.

2. DEFINICIE (CLANOK 2)

V sucasnej definicii zloziek v ¢lanku 2 ods. 5 je zahrnutd akakol'vek latka alebo
zlozka, ktora sa pouziva pri vyrobe alebo priprave tabakového vyrobku a este stale je
pritomnd v hotovom vyrobku, hoci aj v zmenenej forme, vratane papiera, filtra,
atramentov a lepidiel. Nie je v nej zahrnuty samotny tabakovy list alebo iné prirodné
alebo nespracované Casti tabakovej rastliny.

V definicii zloZenia tabakovych vyrobkov WHO a aj v pravnych predpisoch
niektorych krajin mimo EU (napr. Kanady) je v§ak samotny tabakovy list zahrnuty.
V ostatnych rokoch Komisia dostala niekol’ko otdzok tykajucich sa radioaktivnych
ainych latok v tabakovych vyrobkoch a ich vplyvu na zdravie — radéon (Rn),
polonium (Po-210), kadmium (Cd) atd’. VSetky tieto otazky suvisia s tabakovymi
listami. To viedlo k diskusii o tom, ¢i by sa tabakovy list a jeho zmesi (prirodné
a/alebo umelé) mali zahrnat’ do definicie, a teda pravne upravit’ touto smernicou.

DalSie opatrenia

Komisia preskuma, ¢i je vhodné zahrnut tabakovy list a iné prirodné alebo nespracované
casti tabakovej rastliny do definicie zloZiek.

! U.v.ESL 194, 18.7.2001, s. 26.
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4.1.

MAXIMALNY OBSAH DECHTU, NIKOTINU A OXIDU UHODNATEHO V CIGARETACH
(CLANOK 3)

V ¢lanku 3 ods. 1 smernice sa ustanovuje maximalny obsah dechtu, nikotinu a oxidu
uholnatého (TNCO) v cigaretach uvedenych do volného obehu v EU. Tieto
maximélne hodnoty sa v sucasnosti uplatiuji vo vietkych 27 &lenskych $tatoch?.

Podl’a ¢lanku 3 ods. 2 smernice sa ma tento maximalny obsah uplatiiovat’ na cigarety
vyrabané v ramci Europskeho spoloCenstva, ale vyvazané zo Spolocenstva, najneskor
od 1.janudra 2007. Ziadny &lensky $tat Komisii nepredlozil Ziadost o predizenie
tohto prechodného obdobia a Komisia v tomto smere nepredpokladéd ziadne upravy
smernice.

SKUSOBNE METODY (CLANOK 4) A OZNACOVANIE OBSAHU

Diskusie v suvislosti s prvou spravou o uplatiiovani smernice ukazali, ze ¢lenské
Staty chcu vacsiu jasnost’ v otazkach, ako je vyklad hrani¢nych hodnét stanovenych
v smernici o testovani TNCO, ¢i ako je schvalovanie laboratorii, s cielom umoznit
d’alsiu spolupréacu s laboratoriami®.

Meranie obsahu dechtu, nikotinu a oxidu uhoPnatého

Regulaény vybor pre tabakové vyrobky zriadeny na zéklade smernice ustanovil
pracovnu skupinu, ktora pozostdva z odbornikov zniekolkych clenskych Statov,
Spolo¢ného vyskumného centra Komisie apredsedu Europskej siete Statnych
laboratorii pre tabak a tabakové vyrobky (d’alej len ,,GoToLab®). V nezaviznej
praktickej prirucke ,,Meranie obsahu cigariet a niekol’ko zakladnych krokov
schvalovania laboratorii®, ktori uverejnilo Generalne riaditelstvo pre zdravie
a ochranu spotrebitelov (GR SANCO), tito pracovna skupina navrhla, aby sa
maximalne limity vypocitané podl'a ISO 8243 povazovali za maximalne hodnoty,
v ktorych rozmedzi sa moze pohybovat interval spolahlivosti.

V smernici sa uvadza mozZnost’ prisposobit metody vedeckému a technickému
pokroku prostrednictvom Regulaéného vyboru pre tabakové vyrobky. V aprili 2007
Komisia konzultovala sregulaénym vyborom o kladoch a zaporoch réznych
existujucich rezimov fajéenia (ISO, Massachusetts, Canadian intense, kompenza¢na
metdda). Nedospeli ku konecnému zéaveru, Clenské Staty vsak prevazne pozadovali,
aby sa nadalej povinne vyuzival stfasny rezim fajéenia ISO, pokiall sa
presved¢ivymi dokazmi nepotvrdi, Ze existuju lepsie metody, ktoré by ho nahradili’.

Maximalne hodnoty TNCO sa zalali uplatiiovat’ v 14 ¢lenskych $tatoch (EU-15 okrem Grécka) od
1. januara 2004. V 10 novych ¢lenskych Statoch od ich pristipenia 1. maja 2004 a v Rumunsku
a Bulharsku od ich pristipenia 1. januara 2007. Tieto maximalne hodnoty sa 1. januara 2007, po
uplynuti doc¢asnej vynimky, zacali uplatiovat’ aj v Grécku.

Zoznam schvalenych laboratorii je k dispozicii na tejto adrese:
http://ec.europa.cu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/label labo_en.htm.

Dokument je uverejneny na tejto adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best _practices_en.pdf.
Vsetky skusobné metddy, ktoré sa v stiCasnosti vyuzivaju, sa zakladaji na strojovom testovani, ktoré
nie je vhodné na posudenie vystavenia ¢loveka dymu. Jednou moznostou, ako hodnotit’ vystavenie
¢loveka, by bolo vyuzitie biomarkerov, v tejto oblasti je vSak stale potrebny rozsiahlejsi vyskum.
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4.2. Laboratoria

Na zéklade informécii a osvedCenych postupov ziskanych od clenskych Statov
uvedend pracovna skupina navrhla niekolko kritérii pre sktiSobné a overovacie
laboratorid. Zahrnuli sa tiez do praktickej prirucky ,Meranie obsahu cigariet
a niekol’ko zakladnych krokov schval'ovania laboratorii**.

4.3. Siet’ GoToLab

Siet’ GoToLab bola zriadena v januari 2002 ako siet’ europskych Statnych laboratorii
pre tabak a tabakové vyrobky s cielom ul'ah¢it’ vymenu sktsenosti tabakovych
laboratorii v EU®. V roku 2006 Komisia konzultovala s regulaénym vyborom o tom,
ako lepsie prepojit’ regulaény vybor a siet’ GoToLab. Clenské $taty aj predstavitelia
siete GoToLab vyjadrili silni podporu, pokial’ ide o va¢siu spoluprécu.

DalSie opatrenia

Fungujuca a riadne vybavend siet' laboratorii predstavuje zdklad uZsej spolocnej prdce
Clenskych Statov a Komisie v oblasti zloZiek a emisii tabakovych vyrobkov. Komisia sa preto
zaviazala podporit spoluprdcu nezavislych laboratorii’ v ramci EU, aby sa tak vytvorila
operacna baza pre spolocnu analyzu a hodnotenie zloziek tabaku a/alebo emisii tabakoveho
dymu. V snahe zlepsit uplatiovanie smernice by bolo uzitocné aj rozsirit regulacné
pravomoci Komisie tak, aby v kontexte dalSej upravy smernice zahrnali vypracovanie kritérii
schvalovania laboratorii ainych opatreni na zlepSenie spoluprace s laboratoriami
a vzajomného uzndvania.

Hoci sa normy ISO kritizuju, zatial neexistuje medzinarodna dohoda o alternativach. Komisia
preto teraz nenavrhuje reviziu sucasnych noriem. Komisia aktivne sleduje vedecky a technicky
vyvoj v tejto oblasti a k tejto otdzke sa vrati, ked’ sa dosiahne vSeobecnejsie medzinarodné
pochopenie a dohoda, pokial ide o tieto metody. Komisia povazuje za dolezité, aby normy
pouzivané v EU boli v silade s medzindrodnym vyvojom.

5. OZNACOVANIE (CLANOK 5)
5.1. Textové varovania

Pouzivanie textovych varovani je vo vSeobecnosti uspokojivé, hoci ¢lenské Staty
hlasili urcité tazkosti, pokial’ ide o pristup k inym vyrobkom ako cigarety (napr.
jemne rezany tabak na rucné S0lanie cigariet anovinky v oblasti tabakovych
vyrobkov). Komisia okrem toho dostala niekol’ko staZznosti v stvislosti
s implementéciou ¢lanku 5 ods. 6 pism. e), v ktorom sa pozaduje, aby varovania boli
vytlacené vo vSetkych tradnych jazykoch toho ¢lenského Statu, v ktorom sa vyrobok
umiestiiuje na trh. Je doélezité pripomenut’, Ze ide o formalnu poziadavku vo vsetkych
Clenskych Statoch, ktoré maji viac ako jeden uradny jazyk, a Ze neexistuju ziadne

Na prvom stretnuti sa zacastnili laboratéria z 5 ¢lenskych Statov, konkrétne z Franctizska, Nemecka,
Spojeného kralovstva, Holandska a Svédska. Rokovaci poriadok je k dispozicii na internetovej stranke
siete GoToLab spolu S0 zoznamom Clenov siete GoToLab:
http://www.jrc.ec.europa.eu/project/gotolab/index.html.

Kritéria nezavislosti sa nachadzaju v praktickej prirucke ,,Meranie obsahu cigariet a niektoré zakladné
kroky schval’ovania laboratorii, s. 5:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf.
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5.2.

odchylky ani tizemné vynimky (napr. v pripade letisk). Komisia sa v stcasnosti
tymto otazkam venuje v ramci svojej ulohy ochrancu zmluvy.

Farebné vyobrazenia

V ¢lanku 5 ods. 3 sa Komisia splnomociiuje na prijatie dodatoénych varovani vo
forme farebnych fotografii alebo inych obrazkov (ilustracii). Rozhodnutie o vyuziti
ilustrécii je ponechané na clenské Staty.

Komisia prijala sibor 42 vybranych zdrojovych dokumentov® a technickych
Specifikéacii pre tla¢ kombinovanych ilustrovanych a pisomnych varovani na
baleniach réznych velkosti’. GR SANCO sucasne oznamilo &lenskym §tatom svoj
nazor, ze to, ¢o rozhoduje o uplatneni poziadaviek na ilustrované varovania, je
miesto uvedenia vyrobku na trh (krajina ur€enia), a nie miesto vyroby. Rovnako pri
roznych prilezitostiach vyzvalo clenské Staty, aby rychlo zaviedli ilustrované
varovania na vsetkych tabakovych vyrobkoch, a zdoraznilo, ze ¢lenské Staty uz mézu
ku kombinovanym varovaniam dopliiat’ telefonne ¢isla liniek pomoci na odvykanie
od fajCenia, internetové adresy alebo iné vizualne prvky, ktoré informuji o pomoci
pre tych, ktori chcu prestat’ faj¢it. Takéto odkazy by sa mali umiestnit’ v Casti
vyhradenej pre kombinované varovania'’.

Na zaklade tejto pripravnej prace bolo Belgicko prvym ¢&lenskym $tatom EU, ktory
v novembri 2006 zaviedol kombinované varovania, ktoré sa od 10. jana 2007
nachadzaji na vsetkych baleniach cigariet predavanych v Belgicku. Implementécia
bola doteraz celkom plynula. Dal$ou krajinou, ktora bude nasledovat’, je Rumunsko,
kde budu ilustracie povinné od jula 2008. V Spojenom kralovstve sa planuje, Ze tieto
varovania sa na baleniach cigariet objavia od jesene 2008 a na ostatnych tabakovych
vyrobkoch v nasledujicom roku. Podl'a informacii, ktoré ma Komisia k dispozicii,
rozhodnutie vyzadovat’ pouzitie ilustrovanych varovani prijali aj Finsko a LotySsko,
zatial Co dalSie clenské Stity zvazuji zavedenie tychto varovani v blizkej
budicnosti. Komisia taktiez uzavrela dohody o autorskych pravach s Novym
Zélandom a Svajéiarskom, aby mohli vyuzivat' stibor ilustracii ES.

Holandska vlada si dala vypracovat’ Studiu zameranu na preskumanie uverejnenych
dokazov z Kanady, Brazilie, Australie a Nového Zélandu o uc€innosti ilustrovanych
varovani. V §tadii sa konStatuje, Ze ilustracie st ovela ucinnejSie ako samotné
textové varovania, pokial' ide o zlepSenie poznatkov o vplyve fajenia na zdravie

a posilnenie odhodlania prestat’ faj&it™".

Rozhodnutie Komisie 2003/641/ES z 5. septembra 2003 o pouZivani farebnych fotografii alebo inych
obrazkov ako zdravotnych varovani na baleniach tabakovych vyrobkov, U. v. EU L 226, 10.9.2003,
s. 24.

Tieto dopliujuce Specifikacie sa ustanovili v prilohe III k rozhodnutiu Komisie K(2006) 1502
v konecnom zneni z 12. aprila 2006, ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie Komisie z maja 2005. Nové

pravidla ilustruje neformalny usmeriiujuci dokument, ktory obsahuje ukazkové Upravy varovani pre

krajiny s jednym jazykom a tromi jazykmi.

Clanok 4 ods. 5 rozhodnutia Komisie 2003/641/ES.

Research voor Beleid. Kleurenfoto's op tabaksverpakkingen - Ervaringen in andere landen. Een
onderzoek in opdracht van het ministerie van VWS, Leiden, 22 januari 2007.
http://www.research.nl/index.cfm/28,4072.c,html/VGP-2745670B.pdf.
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V Clenskych statoch a Eurdpskom parlamente sa Coraz nastojCivejSie ozyvaju hlasy,
ze oznacovanie obsahu TNCO spotrebitel'ov zavadza a malo by sa z baleni odstranit’.
Mnohé Clenské Staty tiez pozadovali, aby kombinované varovania boli povinné na
vSetkych tabakovych baleniach, ¢o by ul'ah¢ilo ich zavedenie vo vSetkych Statoch
EU. V ¢lenskych $tatoch a Eurdpskom parlamente boli tieZ silné hlasy za povinné
zavedenie informdcii o moznosti prestat’ fajcit, za zvécSenie velkosti varovania a za
umiestnenie ilustracii na obidvoch stranach balenia.

DalSie opatrenia

Komisia povazuje vsetky tieto navrhy za slubné a v zaujme buducich zmien smernice ich
podrobnejsie preskuma. Pripravované usmernenia o baleni a oznacovani podla Ramcového
dohovoru WHO o kontrole tabaku budu predstavovat’ dopliujici zdroj informdcii.

Komisia v sucasnosti skuma mozZnosti v suvislosti so zvicSenim velkosti varovania,
s povinnymi ilustrovanymi varovaniami na obidvoch stranach balenia a s nahradenim
maximalnych hodnot obsahu TNCO informdaciami o linkach pomoci a/alebo o inych latkach
v tabakovych vyrobkoch (napr. uvedenie pouzitia GMO,).

6.

6.1.

6.2.

Z1.0ZKY (CLANOK 6)
Oznamovanie zloZiek tabakovych vyrobkov

Regulac¢ny vybor zriadil pracovnu skupinu, ktord pozostadva z niekol’kych odbornikov
z Clenskych Statov a predseda jej Komisia, aby vypracovala harmonizované formaty
sprav o zlozkach tabakovych vyrobkov, ktoré by umoznili lepSiu analyzu
a porovnanie informacii od vyrobcov tabakovych vyrobkov. Pripravili sa dve
skupiny formatov: jedna, v ktorej sa pozaduju informacie o vSetkych zlozkéch, ktoré
vyrobcovia musia spristupnit’ vnutroStatnym regulaénym organom, a druhd, v ktorej
sa pozaduji informacie, ktoré treba poskytnut’ verejnosti'2. Hoci to podla su¢asného
ramca nie je pravne zaviazné, oCakava sa, ze Clenské Staty, vyrobcovia a dovozcovia
tieto formaty budu pouzivat. Vhodnou formou by bolo elektronické predkladanie
udajov. Skupina clenskych Statov v stcasnosti vytvara elektronicku databanku
zloziek  tabakovych  vyrobkov. Tento projekt ziskal odporacanie na
spolufinancovanie z Programu verejného zdravia Spolo¢enstva na rok 2007.

Spravna dohoda so Spoloénym vyskumnym centrom

GR SANCO podpisalo vroku 2006 spravnu dohodu so Spolo¢nym vyskumnym
centrom (d’alej aj ako ,, JRC*) Komisie, aby pomohlo Komisii a ¢lenskym Statom pri
praci suvisiacej so zlozkami tabakovych vyrobkov. Tato dohoda, v ktorej su zahrnuté
finanéné prostriedky v hodnote 558 502 EUR, bude platna jeden rok'’. Ocakéava sa
jej predizenie na celkovo tri roky s podobnymi finanénymi sumami.

SK

Prakticka prirucka ,,Podavanie sprav o zlozkach tabaku* je dostupna na tejto adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life style/Tobacco/Documents/practical guidance en.pdf.

GR JRC sa zameria najmé na analyzovanie suborov udajov o zlozkéach tabaku a bude koordinovat

pracu siete GoToLab, poskytovat’ vedeck pomoc v regulaénom procese, pomahat GR SANCO pri jeho
praci ako klIicovy partner pracovnej skupiny FCTC pre regulovanie tabakovych vyrobkov, preverovat

a sumarizovat informacie o =zlozkach tabakovych vyrobkov zahrnutych v nariadeni REACH
a preskimavat’ vedecké udaje o navykovosti.
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JRC zriadilo expertnu skupinu, ktord ma vypracovat’ hlavné otazky pre analyzy
udajov o zlozkach tabakovych vyrobkov a v stlade s medzinarodnym vyvojom
v tejto oblasti pripravit’ po¢iatoény zoznam prioritnych zloziek na d’alSiu analyzu.
Skupina bude tiez diskutovat o otdzkach stvisiacich s ndvykovostou
a pritazlivost'ou tabakovych vyrobkov.

6.3. Nariadenie REACH

Praca na zlozkdch podla smernice je tzko spdtd s vyvojom v zmysle nariadenia
REACH", ktoré sa tyka chemickych zloziek tabakovych vyrobkov ako aj
akychkol'vek inych chemickych latok. S cielom predist’ prekryvaniu s prebiehajiicou
pracou v savislosti so smernicou'> bude potrebné zosumarizovat a zohladnit
informacie o zlozkach tabaku dostupné na zaklade nariadenia REACH.

DalSie opatrenia

Komisia sa zaviazala uviest do praxe vsetky cinnosti uvedené vo vyhlaseni Komisie
: ; 16
k nariadeniu REACH .

Vela clenskych Statov, ako aj tabakovy priemysel, si praje, aby sa formaty sprav o zlozkach
stali povinné. V tejto suvislosti by sa malo zvazit rozsirenie regulacnych pravomoci Komisie
prostrednictvom zmeny a doplnenia ¢lanku 9 smernice.

Mohlo by sa uvazovat o zavedeni pokut, ktoré by clenskeé staty ukladali tabakovému priemyslu
za nedodanie informdcii, ako aj o pripadnom rozsireni poziadaviek na spravy, napr. zahrnutie
Hoffmanovho zoznamu analytov.

Europsky parlament vo svojej rezolucii k zelenej knihe ,,K Eurdpe bez tabakového dymu:
moznosti politiky na virovni EU* (prijatej Eurépskym parlamentom 24. oktébra) poziadal
Komisiu o dalsie zmeny a doplnenia smernice, ako je vypracovanie uplného prehladu
pridavnych latok v tabaku a latok v tabakovom dyme, a o uverejnenie vsetkych existujucich
toxikologickych udajov o pridavnych latkach a zloZkach tabakového dymu. Tieto ndvrhy sa
s urcitostou dokladne prestuduju. Este prisnejsim pristupom by bolo nepovolit' Ziadne
pridavné latky v tabakovych vyrobkoch, pokial’ vyrobcovia nepreukdzu, Ze su bezpecné.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentiry, ozmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) &.793/93
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES. U. v. ES L 396, 30.12.2006, s. 1.

Informacie, ktoré sa maju predkladat’, su uvedené najmé v ¢lankoch 10 — 13 nariadenia REACH.

Pozri  vyhlasenie = Komisie  ozlozkdich  tabaku  na  internetovej stranke  Rady:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/06/st16/st16908-ad01.en06.pdf (REACH je polozka 30,
vyhlasenie k tabaku za¢ina na strane 16). Spolu s inymi vyhldseniami v stvislosti s nariadenim REACH
tvori sucast’ zapisnice zo stretnutia Vyboru pre zivotné prostredie z 18. decembra 2006, na ktorom sa
nariadenie REACH prijalo (odkaz 16908/06 Add 1).
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8.1.

8.2

OZNACOVANIE VYROBKOV (CLANOK 7)

Komisia doteraz nedostala ziadne formdlne staznosti v suvislosti s uplatiiovanim
tohto c¢lanku. Bude pokracovat v monitorovani vyvoja v suvislosti s tymto
ustanovenim a v pripade potreby predlozi prislusné navrhy.

TABAK URCENY NA VNUTORNE POUZITIE (CLANOK 8)

V ¢lanku 8 smernice sa zakazuje uvadzanie tabaku ur¢eného na vnatorné pouzitie na
trh bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 151 aktu o pristipeni Rakuska, Finska
a Svédska.

Vedecké stanovisko

S cielom lepsie pochopit’ vplyv rdéznych bezdymovych tabakovych vyrobkov na
zdravie a ich tlohu pri rozhodnuti skoncit’ alebo zacat’ fajcit’, poziadalo GR SANCO
o stanovisko svoj Vedecky vybor pre vznikajuce a novo identifikované zdravotné
rizika (SCENIHR)"".

Vybor SCENIHR 21. jina 2007 schvalil predbeznt spravu na verejnu konzultaciu
ovplyve bezdymovych tabakovych vyrobkov na zdravie'®. Zainteresované
a zuCastnené strany boli vyzvané, aby predlozili svoje pripomienky v rdmci on-line
konzultécii. Zaverecna sprava sa o¢akéava na zaciatku roka 2008.

Uplatiiovanie zakazu tabaku urceného na vnitorné pouzitie

Zékaz tabaku ureného na vnuatorné pouzitie v ¢lanku 8 sa vo vSeobecnosti
v Clenskych Statoch transponoval. Kontrola pasovania a ilegalneho predaja, najma
cez internet, je vak zlozita".

DalSie opatrenia

Konecné vedecké stanovisko o vplyve bezdymovych tabakovych vyrobkov na zdravie bude
tvorit vedecky zaklad vsetkych buducich rozhodnuti Komisie o riadeni rizik v tejto oblasti.

9.

PRISPOSOBENIE (CLANKY 9 A 10)

V smernici sa Komisii priznavaju regulacné pravomoci prispdsobovat’ sktiSobné
metody na meranie obsahu TNCO, prisposobovat’ zdravotné varovania a zaviest
oznacovanie na ucely identifikacie a sledovania. Komisii sa neumoziiuje zaviest
povinné pouzivanie formatov, prijat’ zoznam kritérii na schvalovanie laboratorii,

Mandat je k dispozicii na adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr g 004.pdf.

Predbezné stanovisko je v stiCasnosti k dispozicii na adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 _scenihr/scenihr_cons_06_en.htm.

Studny dvor vo svojom rozsudku z 18. maja 2006 vo veci C-343/05 (Komisia proti Finsku) konstatoval,
7e Finsko, pokial ide o provinciu Aland, netransponovalo zékaz umiestiiovat’ na trh $nupavy tabak
a nedodrziava ho na lodiach zaregistrovanych vo Finsku. Komisia v oktobri 2007 rozhodla o predvolani
Finska k Stdnemu dvoru z dévodu nesplnenia uvedeného rozsudku.
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prijat’ opatrenia na zlepSenie spoluprace s laboratériami, alebo menit' a dopliiat
spoloény zoznam zloZiek ustanoveny v &lanku 12 smernice, ak bol zavedeny. U¢inné
uplatiiovanie smernice by bolo zabezpecCené lepSie, keby Komisia mohla takéto
opatrenia prijat’.

DalSie opatrenia

V snahe zlepsit uplatnovanie smernice by bolo uzitocné rozsirit regulacné pravomoci Komisie
tak, aby zahfiali vypracovanie kritérii na schvalovanie laboratorii’’, vzdjomné uzndvanie
a opatrenia zamerané na ulahcenie spoluprdace medzi laboratoriami na skusanie a overovanie
tabaku, zavedenie formatov sprdav o zlozZkach aich zmeny a doplnenia a, v budicnosti,
zavedenie spolocného zoznamu zlozZiek a jeho zmeny a doplnenia.

10. SPOLOCNY ZOZNAM ZLOZIEK (CLANOK 12)

Vzhl'adom na to, ze pokrok v suvislosti s ¢lankom 6 je stale nedostatocny, Komisia
nemohla vypracovat’ nadvrh spoloéného zoznamu zloziek. Akdkol'vek zmysluplna
praca na Specifickych zlozkdch si vyzaduje l'udské a finanéné zdroje, ktoré
v sucasnosti este nie st k dispozicii.

DalSie opatrenia

Vyvoj v tejto oblasti zavisi od pokroku v praci uvedenej v ¢lanku 6. V spominanej rezolucii
Europsky parlament pozZiadal Komisiu o dalSie zmeny a doplnenia smernice, pokial’ ide
o zlozky, ako je zakaz vSetkych pridavnych latok, ku ktorym vyrobcovia a dovozcovia
nedodaju uplné subory udajov, okamZzity zakaz vsetkych pridavnych latok zvysujucich
navykovost a vsetkych pridavnych latok, o ktorych sa v existujucich toxikologickych udajoch
potvrdilo, Ze su karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu bud’ ako také alebo

pri pyrolyze.

Komisia tieto navrhy preskuma. Taktiez zvazi moznost spolufinancovat’ vyskum toxicity
a najmd navykovosti zloziek tabaku a/alebo emisii dymu ako sucast ramcového programu pre
vyskum. Mozu nasledovat aj dalsie kroky.

11. DOVOZ, PREDAJ A SPOTREBA TABAKOVYCH VYROBKOV (CLANOK 13)

Niekol’ko €lenskych Statov upriamilo pozornost Komisie na rastlici a rozsirujuci sa
predaj cigariet s prichutou sladkosti. Cigarety so sladkou prichutou st lakavé
osobitne pre mladez, a teda mdzu zvySovat’ po€et novych fajciarov. S tymito druhmi
vyrobkov sa obvykle spajaju atraktivne, moderné balenia a médne znacky, ktoré su
pre mladez pritazlivé.

V sulade s c¢lankom 13 smernice mézu Clenské Staty uplatiovat alebo zaviest
prisnejSie pravidla tykajuce sa vyroby, dovozu, predaja a spotreby tabakovych

20 V preskimani smernice sa budi musiet zohladnit’” vSetky mozné zmeny, ktoré¢ vyplynu zo zaveru

rokovani o ,nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie
a dohl'adu nad trhom v stivislosti s uvadzanim vyrobkov na trh*.
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vyrobkov, ktoré povazuju za potrebné na ochranu verejného zdravia. Tieto pravidla
vSak musia byt’ v sulade so Zmluvou o ES.

DalSie opatrenia

Komisia podpori clenské staty, aby monitorovali vyvoj dovozu, predaja a spotreby tabakovych
vyrobkov a prijali prislusné opatrenia na ochranu svojich obcéanov v sulade s clankom 13.
Komisia zhodnoti opatrenia podla smernice 98/34 na zdaklade oznamenia ¢lenského Statu.

S cielom znizit pocet novych fajciarov a chranit spotrebitelov EU na rovnakom zdklade vo
vSetkych clenskych Statoch, by sa mohlo preskumat zavedenie generickych (ciernobielych)
Standardizovanych baleni vsetkych tabakovych vyrobkov ako moznosti na zniZenie ich
pritazlivosti.

Komisia zohladni vSetky mozné zmeny, ktoré vyplynu zo zaveru rokovani o , ,nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju pozZiadavky akreditdicie a dohladu nad
trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh*.

12. NOVE OTAZKY
12.1.  Silané cigarety

Niekol'ko ¢lenskych Statov zdoraznilo, Ze predaj a nasledne aj spotreba Stlanych
cigariet dramaticky stipa, najmad medzi mladezou. Za hlavny dovod tohto vyvoja sa
povazuju nizsie dane zo Sulanych ako z klasickych cigariet, co vedie k niz$im
maloobchodnym cenam.

Niektoré cClenské Staty uplatiiuji maximélne hodnoty obsahu TNCO v cigaretach
(10:1:10) aj na Sulané cigarety; v inych Clenskych Statoch nie su zavedené ziadne
podobné poziadavky, ked’ze doteraz neexistovala ziadna medzinarodne akceptovana
skuSobnd metdda.

Nedavno bola pre sul'ané cigarety uznana metéoda ISO 15592 ¢ast’ 3.

DalSie opatrenia

Potvrdené a medzinarodne uznané skusobné metody, pokial ide o sulané cigarety, by sa mohli
prijat prostrednictvom komitologického postupu.

Komisia sa chce zamerat na zdanovanie tabaku na sulanie cigariet pocas nasledujuceho
preskumania pravneho ramca na zdanovanie tabaku.

12.2.  Nové tabakové a nikotinové vyrobky
12.2.1. Novy trh

V case svojho prijatia v roku 2001 mala smernica zahinat' tabakové vyrobky, ktoré
boli na trhu. Odvtedy sa trh s tabakovymi vyrobkami vyrazne zmenil. Popri vyvoji
novych druhov tabakovych a nikotinovych vyrobkov sa ¢oraz popularnej$imi stavaju
aj niektoré tradi¢né tabakové vyrobky a spdsoby pouZitia.

11
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12.2.2. Regulacné problémy

Vznik novych druhov tabakovych vyrobkov a vyrobkov suvisiacich s nikotinom
nastoluje otazku, ¢i suCasny regulacny ramec pre tabakové vyrobky a existujuce
farmaceutické pravne predpisy a vieobecné potravinové pravo’ umoziuju uéinné
rieSenie pre vSetky tieto druhy vyrobkov.

DalSie opatrenia

Komisia preskuma uvedené regulacné problémy s cielom zabezpecit' aspon to, aby preddavané
nové tabakové a/alebo nikotinové vyrobky boli na urovni ES riadne regulované v prospech
verejného zdravia a cielov vnutorného trhu. Komisia sa tiez zameria na vztah regulacného
ramca pre tabakové vyrobky a novych potravinovych a farmaceutickych pravnych predpisov.

13.

ZODPOVEDNOST ZA VYROBKY

Eurépsky parlament poziadal Komisiu, aby uplatnila zodpovednost’ za vyrobky,
pokial’ ide o vyrobcov, a zaviedla zodpovednost’ vyrobcov za financovanie vSetkych
nakladov na zdravotni starostlivost’ vznikajacich v dosledku spotreby tabaku.
V ¢lanku 19 Ramcového dohovoru o kontrole tabaku, ktorého stranou je aj
Spolocenstvo, o zodpovednosti za vyrobky sa pozaduje, aby vSetky strany zvazili
prijatie pravnych krokov alebo podporu svojich existujucich zdkonov na riesSenie
trestnej a obCianskopravnej zodpovednosti vratane pripadného odskodnenia.

DalSie opatrenia

Komisia si da vypracovat studiu o najlepsich postupoch smerom k rozsireniu zodpovednosti
vwrobcov a dovozcov tabaku za vyrobky v EU, ako aj ich zodpovednosti za financovanie
nakladov na zdravotnu starostlivost’ vznikajucich v dosledku spotreby tabaku. Tato Studia
bude tvorit zaklad dalsich opatreni.

21

Smernica 2001/83/ES, U. v. ES L 311, 28.11.2001; nariadenie (ES) ¢ 178/2002, U. v. ES L 31,
1.2.2002,s. 1 —24.
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