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1. Uvod

Smérnice o tabakovych vyrobeich® (dale jen ,,smérmice) pouzZitelnd od kvétna 2016 ma za cil
usnadnit hladké fungovani vnitiniho trhu, chranit zdravi lidi, zejména mladych lidi, a plnit
povinnosti vyplyvajici z Ramcové umluvy Svétové zdravotnické organizace (WHO) o kontrole
tabdku (dale jen ,ramcova umluva®). Podle ¢l. 28 odst. 1 smérnice musi Komise do 20. kvétna
2021 podat zpravu o jejim uplatiiovani’. Zprava se musi zabyvat zejména prvky smérnice, které je
ticba pifezkoumat s ohledem na védecky a technicky vyvoj, véetné mezinarodné dohodnutych
pravidel a norem pro tabakové a souvisejici vyrobky.

Cilem smérnice je do péti let od jejiho provedeni sniZit spotfebu tabaku o 2 %3 Podle
nejnovejsiho Eurobarometru” klesla prevalence kutéactvi u osob starSich 15 let z 26 % v roce 2014
na 23 % v roce 2020 — to pfedstavuje od vstupu smérnice v platnost pokles® o 3 procentni body,
coz odpovida 12,5 %. Mira kufactvi u mladych lidi klesla z 25 % v roce 2014 na 20 % v roce
2020, poté, co v roce 2017 dosahla 29 %. Stile vic mladych lidi ale zacind pouzivat nové se
objevujici vyrobky, zejména elektronické cigarety®. To je vzhledem k cili chranit mlade?
znepokojive.

Od vstupu smérnice v platnost doslo k vyznamnym zméndm, které¢ dodaly ¢innosti v oblasti
kontroly tabaku novou naléhavost a podnéty. Na mezinarodni trovni Agenda pro udrzitelny
rozvoj vyzvala vSechny zemé k duslednéjSimu provadéni ramcové umluvy. Na urovni EU
Evropsky plan boje proti rakoving ptijaty v roce 2021 stavi kontrolu tabédku do stfedobodu usili o
prevenci onemocnéni, jehoz cilem je ptispét do roku 2040 k dosazeni ,,beztabidkové Evropy.
Stiednédobym tkolem je splnit cil WHO snizit ve srovnani s rokem 2010 do roku 2025 relativni
spotfebu tabéku o 30 %’, coZ piedstavuje pokles prevalence kutactvi v EU piiblizné na 20 % do
roku 2025 ve srovnani s 29 % v roce 2010. Aby bylo mozné tyto ambice splnit, je potieba usili v
oblasti kontroly tabaku zvysit, v€etné zpiisnéni pravidel pro tabdkové vyrobky.

2. Provedeni, uplatiiovani a prosazovani (¢lanky 2, 23 a 24)

2.1 Posuzovani souladu (provedeni a kontroly shody)

Od vstupu smérnice v platnost ptijala Komise deset provadécich akti®, dva akty v prenesené
pravomoci® a dvé zpravy Komise', které umoziiuji uplné a v&asné provedeni viech ustanoveni

' Smérnice 2014/40/EU.

2 Navzdory odchodu z EU a pfechodnému obdobi, které skoncilo 31. prosince 2020, se Spojené kralovstvi pro ucely
této zpravy stale povazuje za Clensky stat a je na né¢j tak odkazovano. Tento pfistup byl zvolen, aby mohl byt nalezité
posouzen vyvoj s ohledem na cile stanovené v posouzeni dopadii pfipojeném k navrhu na revizi smérnice. Smérnice
se bude navic v Severnim Irsku pouzivat i po roce 2020.

® Posouzeni dopadi smérnice:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_ 788 summary_ia_en.pdf

* Neni-li uvedeno jinak, byla viechna data o prevalenci a uzivani pievzata ze Zvlastniho Eurobarometru 506 — Postoje
Evropant k tabaku a elektronickym cigaretam (Eurobarometr 2020).

® Zejména v diisledku poklesu prevalence u muzi z 30 % na 26 %, zatimco u Zen tato mira klesla pouze mirn& z 22 %
na 21 %.

® LSE & Open Evidence. Consumer preference and perception of specific categories of tobacco and related products
(LSE 2020).

" Tento cil byl stanoven v ramci Globalniho akéniho planu pro prevenci a kontrolu nepienosnych nemoci na obdobi
2013-2020.

8 Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186; provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/787;

provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/779; provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/786;

provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/1735; provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/1842;

provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/574; provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/576;
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.ENG

smémice. Clenské staty mély uvést v u¢innost pravni a spravni piedpisy k provedeni smérnice do
20. kvétna 2016 a poskytnout Komisi jejich znéni. Velky pocet Clenskych stati smeérnici
neprovedl vcas a v Cervenci 2016 zahgjila Komise na zikladé opozdéného nebo neuplného
oznameni vnitrostatnich provadécich opatfeni osmnéct fizeni o nesplnéni povinnosti. Dotcéené
Clenské staty nasledné tato opatteni sdélily a Komise vSechny tyto piipady do roku 2020 uzaviela.

Komise soulad vnitrostatnich ustanoveni se smérnici systematicky posuzuje na zaklad¢é Sesti
prioritnich oblasti**. Tato kontrola shody probiha a pro prvni skupinu &lenskych statd jiz byla
dokoncena. Pii kontrole téchto ustanoveni zjistila Komise nedostatky a odliSnosti v provedeni
smérnice, které se tykaly pfedevSim nékterych definic'?, ustanoveni v oblasti slozek a emisi,
oznaCovani a baleni, novych tabdkovych vyrobkl, elektronickych cigaret a systému
sledovatelnosti a bezpecnostnich prvki. Komise vede s clenskymi staty strukturovany
dvoustranny dialog s cilem zajistit soulad. Vzhledem k tomu, Ze nékterd ustanoveni smérnice jsou
slozita, existuje stale riziko, ze jejich vyklad a praktické provadéni povedou v jednotlivych
¢lenskych statech k riznym vysledkiim.

2.2 Uplatiiovani a prosazovani

V roce 2014 ztidila Komise expertni skupinu pro tabakovou politiku13 (déle jen ,.expertni
skupina“) slozenou ze zastupct Clenskych statl, kterd méa poskytovat odborné znalosti a pomahat
Clenskym statiim a Komisi spolupracovat v oblasti politik a pravnich piedpisti o kontrole tabaku.
Kromé& toho Komise v souladu s ¢lankem 26 smémice zvefejnila seznam piislugnych organa™
uréenych clenskymi staty k provadéni a prosazovani smérnice. Z diskusi na zasedanich expertni
skupiny a dvoustrannych kontaktli v souvislosti s kontrolami shody vyplynulo, Ze ¢innosti v
oblasti prosazovani jsou v nékolika ¢lenskych statech spise omezené. Mira prosazovani, kontroly a
sankci se v rdmci EU znacné 1isi. Ne vSechny c¢lenské staty mély kapacitu nebo zdroje, aby
zajistily, Ze na trh budou uvadény pouze vyhovujici vyrobky'®. Navic navzdory sili ¢lenskych
stati dohodnout se na spolecném pristupu nejsou nekterd ustanoveni smeérnice uplatiiovana
harmonizovanym zptisobem.

Smérnice obsahuje zvlastni ustanoveni o spolupraci mezi donucovacimi organy ¢lenskych stata.
Zpétna vazba z diskusi na zasedanich expertni skupiny ukazuje, Ze ¢lenské staty jsou ochotny mit
forum, kde by si vyménovaly informace a sdilely osvédcené postupy ohledné prosazovani
smérnice; toto forum se zatim seslo jednou v ¢ervnu 2019.

provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183; provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/586.

® Smérnice Komise v pfenesené pravomoci 2014/109/EU; nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2018/573.

*” COM(2016) 269 final; COM(2018) 579 final.

! Slozky, oznaovani a baleni, nové tabikové vyrobky, elektronické cigarety, tabak pro ordlni uziti (snus) a
sledovatelnost a bezpecnostni prvky.

2 Nekteré definice by mohly byt vylepSeny, napfiklad nové tabdkové vyrobky, piisada, aroma/piichut,
charakteristicka pfichut, nikotin, zvykaci, Sfupavy a oralni tabak, bylinny vyrobek ureny ke koufeni, elektronicka
cigareta, preshrani¢ni prodej na dalku. Kromé toho jsou dulezité tyto otdzky: odstranéni kombinovanych kategorii
(bezdymné), vymezeni novych kategorii vyrobkt (napt. zahiivané tabakové vyrobky, nikotinové vyrobky) a zahrnuti
zafizeni pouzivanych s uritymi vyrobky (napf. zahtivanymi tabakovymi vyrobky).

13 Rozhodnuti Komise C(2014) 3509, kterym se zfizuje expertni skupina pro tabdkovou politiku.

™ Ut vést. C 136, 12.4.2019, s. 13.

1 Podpiirna studie ke zpravé o uplatiiovani smérnice 2014/40/EU (ICF 2021).
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/c_2014_3509_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2019:136:FULL&from=EN

2.3 Véci postoupené soudu®

Od svého vstupu v platnost byla smérnice n€kolikrat pravné napadena. V roce 2016 potvrdil
Evropsky soudni dvir jeji platnost a platnost nékolika jejich ustanoveni a v roce 2019 zamitl
zalobu na zruSeni aktll v pfenesené pravomoci a provadécich aktli o systémech sledovatelnosti a
bezpec¢nostnich prveich tabdkovych vyrobkii. Soudni dvir rovnéz vynesl rozsudky ohledné zakazu
tabdku pro ordlni uziti, klasifikace Zvykacich tabdkovych vyrobki a postupného zdkazu
ochucenych vyrobkii a pfisluSnych ustanoveni o oznacCovani. Nékolik soudnich piipadu fesilo
neopodstatnéna tvrzeni ohledné knihovny obrazovych zdravotnich varovani. Uvedena varovani
byla rovnéz predmétem vnitrostatnich soudnich fizeni, v nichz byla takova tvrzeni zamitnuta.
Vnitrostatni soudni piipady souvisejici s prosazovanim smérnice oznamila piiblizné polovina
Clenskych stat.

2.4 Oznameni (v€etné podle ¢l. 24 odst. 2 a 3)

Nekolik ¢lenskych statti vyuzilo svého prava podle ¢l. 24 odst. 2 a 3 zachovat nebo zavést nad
ramec pozadavkil stanovenych ve smérnici dal$i pozadavky. Do doby vypracovani této zpravy
oznamilo osm ¢lenskych stati Komisi vnitrostatni pozadavky na jednotnou tpravu baleni
tabakovych a souvisejicich vyrobki odiivodnéné vefejnym zdravim spoleéné s diivody pro jejich
zavedeni. Komise rovnéz schvalila vnitrostatni opatfeni o zakazu urcité kategorie tabakovych
vyrobki, kterd podle &l. 24 odst. 3 oznamily tfi ¢lenské staty’’. Kromé toho Elenské staty Komisi
prib&zné oznamuji podle postupu stanoveného smérnici (EU) 2015/1535 své vnitrostatni pravni
predpisy o kontrole tabaku, véetné piedpisu upravujicich oblasti, které nejsou harmonizovany
smérnici (napt. zakaz ptichuti v elektronickych cigaretach, pravidla pro elektronické cigarety bez
nikotinu, nekufdckéd prostiedi, vékové limity). V ndvaznosti na posouzeni pfijimd Komise v
ptipadé potifeby opatieni k zajisténi spravného provadéni smérnice.

2.5 Zavéry o provedeni, uplatiiovani a prosazovani

Evropsky soudni dvir potvrdil platnost smérnice a platnost nékolika jejich klicovych ustanoveni a
fesil otazky jejiho vykladu. ZkuSenosti ziskané pifi posuzovani souladu vnitrostatnich provadécich
opatfeni naznacuji, Ze v provedeni ustanoveni smérnice ve vnitrostaitnim pravu existuji urcité
rozdily. Proto by mély byt prozkoumany rlizné moznosti zefektivnéni legislativniho ramce. Miize
byt rovnéZ zapotiebi upravit nékolik definic. Mira prosazovani se v jednotlivych ¢lenskych statech
znacné lisi a chybéjici pravni zéklad pro audity na urovni EU omezuje schopnost Komise ziskat o
¢innostech ¢lenskych stat v oblasti provadéni a prosazovani piesny piehled.

3. Slozky a emise (¢lanky 3-7)

3.1 Emise a metody méreni (€lanky 3 a 4)
Smérnice stanovi maximalni irovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého, které se maji méfit
pomoci metod ISO. Ustanoveni ¢l. 4 odst. 3 a 5 opraviiuji Komisi k pfizpisobeni metod méteni
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého na zaklad¢ védeckého a technického vyvoje nebo mezinarodné

1° https://ec.europa.eu/health/tobacco/key _documents_en#anchor3

" Viz oznameni podle &l. 24 odst. 3 smérnice:_https://ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_cs

8 Popis postupu viz:__https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/cs/about-the-20151535/the-notification-
procedure-in-briefl/
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/cs/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/

dohodnutych norem a k zaclenéni norem, na nichz se dohodly strany ramcové timluvy nebo WHO,
do préva EU.

Diskuse o metodach méfeni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého probihaly na mezinarodnich
forech, véetnd ramcové umluvy', a tykaly se v&tsinou metod ISO a tzv. kanadského rezimu
intenzivniho koufeni®. Bylo dosazeno shody o tom, e kufacké navyky lidi dostatecnd
nezachycuje Zadny stavajici rezim koufeni’’. Dosud nedoslo k Z4dnému novému védeckému a
technickému vyvoji, ktery by odiivodiioval predepsanou metodu zménit.

V EU by m¢ly méfeni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého monitorovat a ovétovat laboratote
schvalené piislusnymi organy &lenskych stati. Komise zvefejnila seznam téchto laboratoii®.
Pouze jeden clensky stat stanovil pro cigarety kromé limitt pro dehet, nikotin a oxid uhelnaty
dalsi limity emisi a nafidil dal$i metody méteni.

3.2 Oznamovani sloZek a emisi (¢lanek 5)

Komise vyvinula s cilem usnadnit oznamovani slozek a emisi pozadovanych podle ¢lanku 5 v
elektronické podobé systém spoleéné vstupni brany EU (EU-CEG). Systém EU-CEG funguje
celkové hladce, plni své hlavni cile jakoZzto ulozisté l'ldajﬁ23 a zaroven snizuje administrativni zatéz
pro vyrobce, dovozce a vnitrostatni regulacni organy. Aby Komise ¢lenskym statim pii analyze a
zvetejiiovani udajii ze systému EU-CEG o sloZkéch a emisich jest¢ vic pomohla, vytvofila tzv.
Spole¢nou akci pro kontrolu tabaku?®. Tato spole¢na akce pomdha Clenskym statim zvetejnovat
informace na internetu, jak pozaduje ¢l. 5 odst. 4. Proces zvefejiiovani byl obtizny, ¢asteéné kvili
tomu, Ze nékteti predkladatelé zneuzivali ustanoveni o divérnosti.

V systtmu EU-CEG je mnoho cennych udaji a informaci. Navzdory usili vyvijenému
prostiednictvim spole¢né akce jej vSak Clenské staty zatim vyuzivaji pro ucely prosazovani a
regulace jen ztidka. Udaje o uréitych povinnych proménnych nejsou navic kompletni, napt. tdaje
o prodeji. Celounijni analyzu zaméfenou na jednotny trh brzdi vnitrostatni ,,vlastnictvi® tdaj,

9V kontextu ramcové imluvy se metodami zabyvala pracovni skupina pro &lanky 9 a 10 (regulace slozek tabakovych
vyrobkl a zvefejiiovani informaci o nich), v niz je EU klicovym aktérem. Tyto metody dale rozvijela také Laboratorni
sit WHO pro tabak (TobLabNet). Strany ramcové umluvy vSak nedosahly konsenzu ohledné schvaleni zadné z metod
méfeni emisi za Gcelem zahrnuti do prislu§nych pokyni k ramcové tmluve.

% pro méfeni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého se zpravidla pouZivaji dva pristupy: rezim koufeni podle normy
Mezinarodni organizace pro normalizaci 1ISO 3308 (objem potahu 35 ml, trvani potahu 2 s, interval potahu 60 s) a
rezim intenzivniho koufeni podle kanadského ministerstva zdravotnictvi (HCI) (objem potahu 55 ml, trvani potahu 2
s, interval potahu 30 s). Vzhledem k riznym pouzitym parametrim se v rezimu HCI systematicky méii vyssi
mnozstvi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého (110 ml objemu potahu zachyceného za minutu) ve srovnani s metodou
ISO (35 ml objemu potahu zachyceného za minutu).

2! Jednim z prvki ovlivijicich redlnou individualni expozici kufaki je ventilace filtru, coZ je technicky prvek uréeny
k fedéni vdechovaného koufe. Je tomu tak proto, ze kufaci pii koufeni cigarety obvykle nékteré ventilacni otvory
zakryvaji. V zajmu zvyseni transparentnosti vlastnosti vyrobkt na trhu EU jsou vyrobci a dovozci povinni vykazovat
soubor parametri specifickych pro cigarety, které by mély byt zohlednény ve spojeni s méfenim emisi pfi jejich
interpretaci: celkova ventilace filtru (0-100 %), pokles tlaku s uzavienymi ventila¢nimi otvory (mmH,0) a pokles
tlaku s otevienymi ventilaénimi otvory (mmH,0O). Tyto udaje jsou pro takovou analyzu ¢lenskym statim k dispozici a
mély by umoznovat nestranné posouzeni vyrobkd, aniz by bylo nutné stavajici odkaz ve smérnici na metody ISO
zmeénit.

% hitps://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved laboratories_en.pdf

% Doposud pozadalo o identifikator predkladatele pres 5 500 hospodatskych subjektil. Informace o svych vyrobcich
predlozilo témer 2 400 subjektli (v soucasnosti je v systému EU-CEG aktivnich ptfes 42 000 tabakovych vyrobki a
300 000 elektronickych cigaret).

24 Tato spole¢na akce (http:/jaotc.eu/) propojila za t¢elem pomoci provést smérnici 25 &lenskych statii; naklady na ni
¢ini 2,5 milionu EUR (EU ptispéla 80 %).
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pricemz nékteré ¢lenské staty nejsou ochotny své udaje sdilet. Systém EU-CEG je pro Komisi
nakladny a naro¢ny na zdroje. Poplatky za zpracovani informaci o slozkach podle ¢l. 5 odst. 8
zatim Uc¢tuje pouze ptiblizné polovina ¢lenskych statd. Referen¢ni laboratote, které byly ziizeny v
nékolika jinych oblastech politiky, neexistuji. Spolecnd akce situaci pon¢kud zlepsila. Celkove se
vSak vétSina zdroju stale vyuziva na zfizeni a udrzbu ulozisté¢ udaji, a to na ukor analyzy tudaji,
vyzkumu a rozvoje politik, které by umoznily tyto tdaje vyuzit pro smysluplna opatieni.

Praktické zkuSenosti se zavadénim systému EU-CEG ukdazaly, ze vytvoteni databidze EU s
informacemi o slozkach a emisich tabakovych vyrobk by bylo technicky mozné. Avsak s
ohledem na omezené zdroje Komise a c¢lenskych statd™® a na vnitrostatni vlastnictvi udaju by
takova databaze zfejmé méla bez solidniho a z poplatki financovaného evropského systému pro
posuzovani slozek (podle ¢l. 28 odst. 2 pism. d)) pouze limitovanou piidanou hodnotu. Proto by
m¢ély byt dikladné posouzeny potiebné zdroje agentury k provadeéni ptipadnych novych ukola
souvisejicich se slozkami tabakovych vyrobki®.

3.3 Prioritni seznam prisad a zpFisnéné oznamovaci povinnosti (¢lanek 6)

Podle ¢l. 6 odst. 1 ptijala Komise rozhodnuti®, kterym se stanovi prioritni seznam patndcti ptisad
vybranych na zakladé védeckého stanoviska vyboru SCENIHR?'. Toto stanovisko zohlednilo
dostupné tdaje, které naznacovaly, Ze dand ptisada mize 1) v cigaretdch a tabaku k ru¢nimu baleni
cigaret ptispivat k jejich toxicité, ndvykovosti nebo vlastnostem karcinogennim, mutagennim ¢i
toxickym pro reprodukci, ii) zpisobovat urcitou charakteristickou ptichut nebo iii) usnadiiovat
vdechovani ¢i ptijem nikotinu.

V ramci ad hoc primyslového konsorcia spolupracovalo dvanact hlavnich vyrobcu, ktefi
predlozili v zdkonné lhlté zpravy o Ctrnacti prioritnich ptisadach. U jedné prioritni piisady —
diacetylu — nebyla ptivodni lhita dodrzena. Nékolik Clenskych statd pfijalo k zajisténi souladu
dal$i opatieni. V ramci spole¢né akce byly tyto zpravy pfedmétem srovnavaciho hodnoceni a bylo
zjisténo nékolik nedostatka®®, které — jak to vyslovn& pozadovaly Glenské staty — Komise sdélila
dot¢enému odvétvi. Ackoliv dotéené odvétvi poskytlo urcitd vysvétleni, Clenské staty nebyly
schopny potvrdit, Ze Zadna ze zkoumanych chemickych latek nepfispiva ke Skodlivym tc¢inkiim
uzivani tabaku. Celkové zkuSenosti s uplatiovanim c¢lanku 6 ukazuji, Ze predlozené zpravy
poskytly jen malo vyuzitelnych informaci a zarovenl vyzadovaly, aby Komise a Clenské staty
vynaloZily na jejich pfezkum znacné zdroje.

Na zakladé soucasnych zkuSenosti musi byt pii posuzovani toho, zda je proveditelné vytvofit na
urovni EU pozitivni seznam pfisad a databazi, dikladné zvazeny potiebné zdroje. Pro posuzovani
piisad je zapotiebi strukturovanéjsiho a trvalejSiho mechanismu, ktery by zohlediioval jejich
chemické a fyzikalni vlastnosti ve shotelé nebo neshotelé formé, véetné u€inkl emisi v neshotelé
formé.

% iz také Evropsky plan boje proti rakoving, s. 9.

% provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/787.

" SCENIHR: Additives used in tobacco products. 25. ledna 2016:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm

% Tyto nedostatky se tykaly specifickych aspekti uvedenych v &l. 6 odst. 2 a 3 a vy&erpavajici povahy, metodologie a
zaveéra provedenych studii (¢l. 6 odst. 4).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?uri=COM:2021:44:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0088.01.ENG
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm

3.4 Regulace slozek (¢lanek 7)

Od kvétna 2016 zakazuje smérnice uvadet na trh cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret s
charakteristickymi pfichutémi. V piipadé vyrobktl s charakteristickymi pfichutémi majicich
vyznamny podil na trhu (tj. mentol) se spolunormotviirci dohodli na Ctyfletém obdobi jejich
vyrazeni. Od kvétna 2020 tedy jiz neexistuji zadné vyjimky. Ackoliv s dodrzovanim zakazu
charakteristickych cukrovinkovych nebo ovocnych ptichuti nejsou hlaSeny zadné problémy,
neddvny vyvoj naznacuje, ze zdkaz mentolu je dodrzovan v mensi mife. Vyjimka pro tabakové
vyrobky jiné nez cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret musi byt zrusena, pokud lze prokazat
,podstatnou zménu okolnosti“ (viz kapitola 10).

Komise vynalozila zna¢né usili a zdroje na vytvofeni a fungovani poradniho mechanismu, ktery
ma napomoci rozhodnout, zda ma tabdkovy vyrobek charakteristickou ptichut, ¢i nikoliv. Tento
mechanismus tvofi nezavisld poradni skupina pro charakteristické ptichuté v tabakovych
vyrobcich, kterd ma formu expertni skupiny Komise, a technickd skupina senzorickych a
chemickych hodnotitelii zfizena na zaklad€ vefejného vyberového fizeni. V praxi se uplatiiovani
zékazu charakteristickych ptichuti ukazalo jako narocné na zdroje a obtizné a navic maji ¢lenské
staty a Komise omezené zdroje. Nekolik ¢lenskych stati rovnéz zakazalo urcité ptisady v souladu
s ¢l. 7 odst. 6.

3.5 Zavéry o slozkach a emisich

Celkov¢ Clenské staty a Komise vynalozily na provadéni ¢lankd 3 az 7 znacné Usili a zdroje.
Reélna pfidanéd hodnota pro lidské zdravi a uc¢innost nékterych ustanoveni jsou vSak zanedbatelné.
I kdyZ struktury hlavniho systému — systém EU-CEG a nezavisla poradni skupina — jsou plné
provozuschopné a funkéni, jsou velmi naro¢né na pracovni silu a Komise ani ¢lenské staty v
soucasnosti nemaji dostate¢né zdroje k tomu, aby je mohly optimaln¢ vyuzivat. Navrhuje se proto
prozkoumat, jak by bylo mozno harmonizované posuzovani sloZzek a vyrobkli na Urovni EU,
véetné informaci ze systému EU-CEG, zlepsit a organizovat solidné&ji a efektivngji.

Cinnost v oblasti prioritnich piisad dosud poskytla jen malo vyuzitelnych informaci a méla by byt
pfezkoumana jeji uZiteCnost. Diskuse o strojovych metodach méfeni stale nedospéla k
jednozna¢nym zavértim.

4. Oznacovani a baleni (¢lanky 8-14)

4.1 Obecna varovani, informacni sdéleni a kombinovana zdravotni varovani

(¢lanky 8-12)
Smérnice zavadi pozadavky na povinnd zdravotni varovani na tabakovych a souvisejicich
vyrobcich, veetné kombinovanych zdravotnich varovani u tabakovych vyrobkll ke koufeni.
Komise pfijala dva provadéci akty s cilem upfesnit, kde maji byt zdravotni varovani umisténa na
saccich tabaku k ru¢nimu baleni cigaretzg, a upfesnit upravu, vzhled a tvar kombinovanych
zdravotnich varovani*’. Komise rovnéz vytvofila knihovnu obrazovych varovéani uvedenou v

2 provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/1735.
% provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/1842.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32015D1842

piiloze II smérnice®. Harmonizace pravidel pro oznaGovani a baleni byla kliGovym Gsp&chem
smérnice, protoze zavedla jednotnou upravu baleni na celém vnitinim trhu.

Povinnd kombinovana zdravotni varovani pokryvajici 65 % piedniho a zadniho povrchu baleni
tabakovych vyrobkd vyznamné zlepSila opatfeni v oblasti ozna¢ovani ve srovnani se smérnici
2001/37/ES*. Tato varovani byla u&inna pfi zvySovani informovanosti vefejnosti o §kodlivych
G&incich tabakovych vyrobkii a Ize je spojit s poklesem spotieby tabaku™®.

Byly obdrzeny stiznosti od osob, které tvrdily, Ze na fotografiich jsou oni nebo jejich ptibuzni,
aniz by k tomu dali souhlas; jednalo se o stovky dopisii a n&kolik soudnich Fizeni*®. Prokazalo se,
ze vSechna tato tvrzeni byla zjevné neopodstatnéna.

Na zaklad¢ informaci, kter¢é ma Komise k dispozici, se zda, ze Clenské staty pravidla pro
oznacovani uplatiiuji ve velké mife spravné, az na nékolik vyjimek, jak je uvedeno nize.

Ustanoveni o harmonizovaném oznacovani jsou sice klicovym piikladem ustanoveni smérnice,
kterd pomohla zlepsit fungovani vnitiniho trhu, avSak pii jejich provadéni byla hlasena tfada
problémi™. Ustanoveni &l. 9 odst. 3 o minimalnich rozmérech zdravotnich varovani na bo&ni
strané — ktera predstavuji fakticky zakaz*® tenkych baleni kvadrového tvaru o $ifce méné nez 20
mm — byla uplatiiovana rozdiln€. Objevily se rovnéz otazky ohledné vypoctu plochy povrchu pro
zdravotni varovani na balenich se zkosenymi nebo zakulacenymi okraji v souladu s 28. bodem
odiivodnéni®® a mira souladu v ramci EU byla rizna. Nékolik ¢lenskych statdi navrhlo®, aby byla
do textu smérnice zaclenéna ustanoveni o zkosenych okrajich nebo aby byla baleni se zkosenymi

okraji Uiplné zakazana.

Ustanoveni ¢l. 11 odst. 1 umozituje ¢lenskym statim osvobodit tabadkové vyrobky ke kouieni jiné
nez cigarety, tabak k ru¢nimu baleni cigaret a tabak do vodnich dymek od povinnosti mit
informacni sdéleni a kombinovana zdravotni varovani. I tak ale musi byt opatfeny etiketou s
textovym varovanim a obecnym varovanim a odkazem na sluzby pro odvykani koufeni. Vyjimky
povolené podle ¢lanku 11 dosud oznamila piiblizné polovina ¢lenskych stath. Nékteré staty
uvedené osvobozeni kritizovaly, pficemZ poukazovaly na natlak ze strany dotéeného odvétvi, a
varovaly, Ze spotifebitelé mohou tyto osvobozené vyrobky povazovat za atraktivnéj$i nebo méné
skodlivé™. Ustanoveni €l. 11 odst. 6 zmociiuje Komisi ke zrugeni moznosti udélit vyjimky, dojde-
li k podstatné zmén¢ okolnosti. Soubor kritérii pro ustanoveni o ,,podstatné zmeéné okolnosti‘
uvedeny v ¢l. 2 bod¢ 28 (viz kapitola 10) je vSak velmi obtizné uplatnit.

Ustanoveni ¢lanku 12 o oznacovani bezdymnych tabdkovych vyrobkli byla ve vétSingé piipadi
uplatiiovana spravné a nebyly hlaSeny zavazné problémy.

%! Smérnice Komise v pienesené pravomoci 2014/109/EU.

% Smérnice 2001/37/ES.

* Viz odkaz v kapitole 2.3.

¥V roce 2017 Komise vysvétlila expertni skuping pro tabakovou politiku, Ze ustanoveni &l. 9 odst. 3 povazuje za
zakaz tenkych baleni kvadrového tvaru o Sifce méné nez 20 mm.

%5V roce 2015 predlozilo GR SANTE v expertni skuping pro tabakovou politiku k diskusi pracovni dokument, v
némz objasnilo svlij nazor na 28. bod odivodnéni a na to, jak by mély byt pii vypoctu plochy zohlednény zkosené
nebo zakulacené okraje.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32001L0037

4.2 Prezentace vyrobkii, harmonizace baleni a generické baleni (¢lanky 13 a 14 a
¢l. 24 odst. 2)

Clanek 13 o prezentaci vyrobki stanovi Siroky zakaz propagaénich prvki. S vykladem a
provadénim ustanoveni ¢lanku 13, zejména pii vyjasfiovani jeho pusobnosti, a se zjistovanim jeho
nedodrzovani mélo mnoho ¢lenskych statl potize. Prezentace vyrobkl je oblast, v niz dochazi k
castému nedodrzovani predpisi a pokustim o jejich obchédzeni, pticemz v nékolika ¢lenskych
statech byly podany soudni Zaloby™.

r w17 36 I v ror SO % ¥
Ustanoveni ¢lanku 147 o baleni jsou obecné chapana a provadéna dobte.

Osm ¢lenskych stati vyuzilo svého prava podle ¢l. 24 odst. 2 jit nad ramec ustanoveni smérnice
tykajicich se oznaCovani a zavedlo jednotné baleni tabakovych vyrobku, tj. generické baleni.
Tyto ¢lenské staty oznamily uvedena opatfeni Komisi spolec¢né s diivody pro jejich zavedeni, které
jsou opodstatnéné vetejnym zdravim, a rovnéz prokazaly, ze tato opatieni jsou pfiméfend a nejsou
prostiedkem svévolné diskriminace. Na zaklad zkugenosti®® &lenskych statd se zd4, e generické
baleni spolu s obrazovymi varovanimi zvysuje informovanost o nemocech souvisejicich s tabakem
a pfidruzenych onemocnénich a motivaci piestat koufit a pomaha omezit koufeni, i mezi mladymi
lidmi. Pro zavedeni ,,generického baleni* cigaret je ptiblizn¢ polovina Evropanii®. Tato opatfeni
odrazeji mezinarodni vyvoj, protoze generické baleni je tzv. zlatym standardem, ktery prosazuje
WHO a rdmcova Uimluva, a v pfelomovém rozhodnuti WTO bylo potvrzeno, Ze je v souladu s
mezinarodnim obchodnim pravem®’. Piisn&jsi regulace prostiednictvim generického baleni rovnéz
napomaha k provadéni ustanoveni o prezentaci vyrobku, konkrétné uplného zakazu propagacnich
prvku. Zavedeni pozadavkl na generické baleni pouze v nékterych Clenskych statech vSak muze
byt ptekdzkou volného pohybu zboZzi. Formaty jednotného baleni se kromé toho v jednotlivych
¢lenskych statech mohou lisit, coz jesté vic narusuje hladké fungovani vnitiniho trhu.

4.3 Zavéry o oznacovani a baleni

Celkov¢ jsou pravidla pro oznacovani a baleni v celé¢ EU uplatiiovana spravné. Uvedena pravidla
vedou — zejména prostiednictvim rozsifenych kombinovanych zdravotnich varovani — k lepsi
informovanost a pochopeni rtiznych kategorii vyrobkl a t¢inki uzivani tabaku na zdravi. Na
zakladé tohoto Uispéchu by se mélo prozkoumat, do jaké miry by pitisnéjsi pravidla pro ozna¢ovani
fungovala pro vSechny kategorie tabadkovych vyrobkll. Nektera ustanoveni tykajici se baleni /
vzhledu jednotkovych baleni by méla byt dale zkouména, zejména pokud jde o velikost varovani,
zakaz propagacnich prvki a ,,tenkd baleni a zkosené okraje.

Nekolik ¢lenskych statii Slo nad rdmec ustanoveni smérnice a uspésné zavedlo generické/jednotné
baleni. Proto by mélo byt rovnéz déle zvazeno generické baleni s vétSimi zdravotnimi varovanimi.

% Zejména pozadavek na minimalni obsah jednotkovych baleni cigaret (20 cigaret) a tabaku k ruénimu baleni cigaret
0 . . .

V Cervnu 2020 prelomové rozhodnuti WTO ukonéilo dlouhotrvajici soudni zaloby proti australskému zakonu o
generickém baleni a potvrdilo, Ze generické baleni podporuje cil zlepsit vefejné zdravi, aniz by omezovalo obchod
vic, nez je nutné, a ze omezeni ochranné znamky vyplyvajici z generického baleni jsou odlivodnénd, protoze
podporuji uvedeny cil v oblasti vetejného zdravi.



https://www.wto.org/english/news_e/news20_e/435_441abr_e.htm

5. Sledovatelnost a bezpe¢nostni prvky (¢lanky 15 a 16)

Clanky 15 a 16 stanovi celounijni systémy sledovatelnosti a bezpeénostnich prvki tabakovych
vyrobkl s cilem feSit nezakonny obchod. V prosinci 2017 piijala Komise pravni piedpisy tykajici
se technickych podrobnosti pro zavedeni systému sledovatelnosti a bezpe¢nostnich prvku
tabakovych vyrobka®. Tyto systémy zacaly fungovat v kvstnu 2019 ve lhiité stanovené smérnici.
Od té doby je kazdé nové vyrobené nebo dovezené jednotkové baleni cigaret a tabakovych
vyrobkl k ruénimu baleni cigaret oznaceno jedine¢nym identifikdtorem a opatfeno bezpe¢nostnim
prvkem. Vzhledem k tomu, ze obdobi vy€erpani zasob skoncilo v kvétnu 2020, jiz nelze s
nevysledovatelnymi cigaretami a tabdkovymi vyrobky k ru¢nimu baleni cigaret obchodovat.
Systémy budou rozsifeny tak, aby do kvétna 2024 zahrnovaly v§echny ostatni tabakové vyrobky.

5.1 Sledovatelnost

Do konce roku 2020 shromazdil systém EU pro sledovatelnost informace o 795 000 spole¢nostech
a 1 520 000 zatizenich nakladajicich s tabakovymi vyrobky. Vyrobci a dovozci cigaret a
tabadkovych vyrobkli k ruénimu baleni cigaret obdrzeli a aplikovali 45 miliard jedine¢nych
identifikatorl, které vygenerovali vydavatelé identifikatorti jmenovani ¢lenskymi staty. Centralni
slozky systému — sekundarni ulozisté a router, které provozuje spole¢nost Dentsu Aegis Network
na zdkladé koncesni smlouvy uzaviené s Komisi, zpracovaly miliardy zprdv o logistice a
transakcich v dodavatelském fetdzci®.

Systém EU pro sledovatelnost byl zaveden s nalezitym ohledem na Protokol o nedovoleném
obchodu (dale jen ,,protokol”) k rdmcové umluvé WHO, zejména na jeho ¢lanek 8. Koncepce
systému je pln¢ v souladu s ustanovenimi protokolu. Na tabdkovy primysl nebyla delegovana
74dna z formalnich povinnosti smluvnich stran protokolu. Clenské staty a Komise systém
kontroluji prosttednictvim fady vzajemné se posilujicich 0patfeni40.

Celkem clenské staty jmenovaly pro ucely vydavani identifikatord 22 riznych subjektt, z toho je
sedmnact subjektti kontrolovanych statem, vcetné statnich tiskaren. DalSich pét subjektti jsou
soukromé IT spolecnosti, s nimiZ uzavielo smlouvu osm ¢lenskych stati. Tyto vefejné 1 soukromé
subjekty jsou plné integrovanou soucasti systému a jejich riizné statusy neovliviiuji jeho
kazdodenni provoz.

Do konce roku 2020 schvélila Komise 46 smluv o uchovavani tdaji pro poskytovani primarnich
ulozist, které uzavieli vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobkl s deseti riiznymi poskytovateli,
ackoliv Ctyfi z nich jsou soucasti stejné skupiny spolec¢nosti. Tyto smlouvy byly mimo jiné
ovefeny na zdkladé klicovych smluvnich prvka stanovenych v nafizeni (EU) 2018/573 a
poskytovatelé¢ byli provéfeni s ohledem na pozadavky na nezavislost podle ¢lanku 35 natfizeni

% Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/574, natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2018/573, provadéci
rozhodnuti Komise (EU) 2018/576.

¥V pripads potieby lze koncepci systému sledovatelnosti a pfijatd technickd feSeni rozsifit i na daldi oblasti
vyzadujici ptisnéjsi regulacni kontroly dodavatelského fetézce.

O Tato opatieni zahrnuji: a) nezavislé vydavatele identifikatorti, b) instalaci prostiedki proti neopravnénym
manipulacim na vyrobnich linkach, ¢) obecné vylouceni dot¢en¢ho odvétvi z nahlizeni do tidaji o sledovatelnosti, d)
ovétovani poskytovatell primarnich ulozist a jejich auditorG provadéné Komisi, e) piedem vymezena kritéria
nezavislosti vztahujici se na vSechny kli¢ové teti strany poskytujici IT feseni, f) kopii vSech udaji ulozenych v
sekundarnim ulozisti a g) pfistup pfislusnych organti k udajim v realném case.
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(EU) 2018/574. Komise rovnéz jednu smlouvu o uchovéavani udajii spolu s jednim navrzenym
poskytovatelem zamitla.

Pro prvni ro¢ni cyklus audit primarnich tlozist’ schvalila Komise patnact auditorti, které navrhli a
zaplatili vyrobci tabdku. Komise shromazdovala prohlaseni tykajici se prostfedkti proti
neopravnéné manipulaci od poskytovatell, ktefi je nainstalovali na vyrobnich linkdch, za néz
zodpovidalo deset vyrobcti a dovozct tabdkovych vyrobk.

Na rozhrani, ktera poskytuje provozovatel sekundarniho ulozisté, jsou napojeny vSechny piislusné
organy ¢lenskych stati a GR OLAF a fada z nich za¢ala idaje o sledovatelnosti pouZivat jako
pomucku pfi prosazovani piedpisi. Tyto Cinnosti dale usnadiiuje mobilni inspekéni aplikace,
kterou poskytuje Dentsu Aegis Network na zakladé zvlastni dohody s Komisi. Nékolik ¢lenskych
statdl tento systém EU* pouziva nebo hodla pouzivat k zadavani udajii do svych vlastnich systémi
k prosazovani predpist.

Ackoliv systém funguje a predstavuje vyznamny krok v boji proti nezdkonnému obchodu, mély
Clenské staty a Komise znacné problémy s kvalitou udaji umoziujicich sledovatelnost, napft.
pokud jde o identifikacni ¢isla pro DPH, informace o vyrobnich strojich nebo o poslednich
ptesunech vyrobkli do maloobchodnich prodejen. Kvalita udaji se postupné zlepSuje a ziistdva
zédsadni pro prosazovani ptedpist a plné dosazeni cili systému.

5.2 Bezpecénostni prvky

Ke splnéni ustanoveni o bezpecnostnich prvcich se 22 clenskych stati rozhodlo vyuzit jiz
existujici programy datovych kolkli a danového znaceni a v pfipadé potieby je pfizplsobit.
Zbyvajicich pét Clenskych statd zavedlo nové autentizaéni etikety. V tomto smyslu systém
bezpecnostnich prvkl umoznil zavést v celé EU do zna¢né miry podobny bezpe¢nostni standard.

5.3 Zavéry o sledovatelnosti a bezpe€nostnich prvcich

Navzdory problémim ovliviiujicim kvalitu udaji je systém sledovatelnosti pln€é funkéni a dobte
zavedeny. Komise prozkoumad, zda 1ze dlouhodobou vykonnost systému zlepsit dikladnéjSimi
audity, pokud jde o jejich rozsah, provozni dopad a zaruky zajiStujici jejich nestrannost a divéru
vefejnosti.

6. Preshrani¢ni prodej na dalku (¢lanek 18)

Vic nez polovina ¢lenskych stath pieshrani¢ni prodej tabakovych a/nebo souvisejicich vyrobkl na
dalku spotiebitelim na svém Uizemi zakazala. Pfevazna vétSina ¢lenskych stata, které pfeshrani¢ni
prodej na dalku umoziuji, zvefejnila seznamy maloobchodnikt registrovanych na jejich Uzemi na
internetovych strankach ptislusnych orgénﬁls.

Monitorovani a prosazovani zakazti nebo omezeni pieshrani¢niho prodeje na dalku se ukazalo
jako naroéné. Clenské staty zjistily, Ze na jejich uzemi piisobi neregistrovani maloobchodnici nebo
maloobchodnici prodavajici nevyhovujici ¢i zakazané vyrobky. K pteshrani¢cnimu prodeji na
dalku dochazelo také v Clenskych statech, kde byl zakazan. Pouze nékolik ¢lenskych stati uvedlo,
ze ¢innost neregistrovanych maloobchodniki monitoruje, a pfipustilo potize s ruSenim jejich

“! Tento vyvoj predstavuje vyznamné zlepeni oproti diiv&j$im systémiim, které dot&ené odvétvi vyvinulo v ramci
dohod proti podvodiim uzavienych mezi Komisi a hlavnimi vyrobci tabaku v letech 2004—2010.
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internetovych stranek, zejména pokud se servery nachédzeji mimo EU. Kromé toho se systémy
42

ovétovani veéku nejevi jako ucinné a Clenské staty pozaduji jejich zlepSeni
Clenské staty maji s kontrolou pfeshrani¢niho prodeje na dalku potiZe, pfi¢emz mnoho z nich
signalizuje potiebu pfi prosazovani piedpist intenzivné spolupracovat. Nékteré ¢lenské staty proti
maloobchodnikiim nedodrzujicim piedpisy zakroéily. Clenské stity navic poukazaly na problémy
s definici pojmu ,,pfeshrani¢niho prodeje na dalku‘ ve smérnici.

6.1 Zavéry o preshrani¢nim prodeji na dalku

Obecné plati, ze omezeni nebo zdkazy pieshranicniho prodeje na dalku podle smérnice nejsou
dostate¢né¢ monitorovany a prosazovany. Systémy ovéfovani veéku se zdaji byt neuclinné, v
jednotlivych ¢lenskych statech se 1isi a jsou malo dodrzovany. Ne vSechny ¢lenské staty zvefejnily
seznamy registrovanych maloobchodnik, jak je vyzadovano. Jednani s maloobchodniky /
internetovymi strankami nachazejicimi se mimo EU je obtizné. Jasnost nékterych ustanoveni,
zejména definice pojmu ,,pfeshrani¢ni prodej na dalku®, by mohla byt vylepSena. Vzhledem k
pretrvavajicim rozdilim mezi Clenskymi staty a obavam ohledné ptreshranicniho prodeje
nevyhovujicich vyrobkli na dalku existuje prostor pro dal§i rozvoj stdvajiciho rezimu nebo
alternativné pro zvazeni zdkazu pieshrani¢niho prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobki na
dalku, jak jiz mnoho ¢lenskych statd ucinilo.

7. Nové tabakové vyrobky (€lanek 19) a dalSi nové se objevujici vyrobky
Ustanoveni smérnice pro ,,nové tabakové vyrobky* byla koncipovana tak, aby pro nové kategorie
tabakovych vyrobkd, které se rychle dostavaji na trh EU, zajistila Sirokou regulaéni sit’. Definice
zaloZen4 na datu® viak znamend, Ze tato ustanoveni nejsou specifickd pro jedinecné vlastnosti
urcitych novych vyrobka. Smérnice navic plné nezachycuje nékteré nové vyrobky neobsahujici
tabak, jako jsou nikotinové sacky pro oralni uziti. Tyto vyrobky jsou nefarmaceutické povahy a
prodavaji se jako spotiebni vyrobky, které se podobaji tabdku pro ordlni uziti, jenZ smérnice v
&lanku 17 zakazuje™.

Problémové je rovnéz pouzivani pfichuti, které jsou obzvlasté atraktivni pro mladé lidi. Nové
tabakové vyrobky jsou ze zakazu charakteristickych ptichuti vynaty (¢l. 7 odst. 12). Smérnice
poskytuje prostor pro zruseni této vyjimky, ale existuje vyznamna regulacni ptekazka — Komise
musi prokazat ,,podstatnou zménu okolnosti“ (viz kapitola 10).

Na trhu EU se zvysuje podil zahiivanych tabdkovych vyrobki, coz je vyznamny typ novych
tabakovych vyrobka®, piigemz v roce 2019 &inil objem jejich prodeje 2,92 miliardy EUR* (2 %

“2 ICF 2021. Fiktivni nakupy ukézaly, Ze mnoho maloobchodnikii v riznych &lenskych statech pouziva pomérné slabé
kontroly, které mohou mladistvi kupujici snadno obejit: 80 % zkontrolovanych maloobchodnikll pouziva pro ovéfeni
véku informaci od zékaznika a veék se v misté dodani neovétuje.

* Smérnice definuje tuto kategorii jako vyrobky uvedené na trh po 19. kvétnu 2014, které podle smérnice nespadaji
do zadné jiné kategorie vyrobkl (tj. cigarety, tabak k rucnimu baleni cigaret, dymkovy tabak, tabak do vodnich
dymek, doutniky, doutnicky, Zvykaci tabak, siupaci tabak nebo tabak pro oralni uziti).

* Clanek 151 aktu o pristoupeni Rakouska, Finska a Svédska povoluje Svédsku odchylku od tohoto zakazu.

** Udaje ze systému EU-CEG. Kumulativng bylo do zafi 2020 v systému EU-CEG zaregistrovano tém&k 1 000
aktivnich jedine¢nych identifikatorti tabakovych vyrobki. Z udaji rovnéz vyplyva, Ze v celé EU se neustale zvySuje
pocet vyrobkl nové uvadénych na trh, které jsou registrovany v systému EU-CEG, pficemz jen v roce 2020 bylo na
trh nové uvedeno 500 vyrobku. Tato Cisla zahrnuji jedinecné identifikatory vyrobkd noveé uvedenych na trh v zemich
EU. Pokud je stejny vyrobek nové uveden na trh v n€kolika zemich, zapocitava se pouze jednou.
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trhu s tabdkem). V roce 2020 zahtfivané tabdkové vyrobky vyzkouSelo (pfinejmensim) 7 %
Evropanti ve véku 15-24 let a 2 % je v té dobé& uzivalo.

Nazory na to, nakolik nové tabdkové vyrobky, zejména zahiivané tabakové vyrobky, negativné
ovliviiji zdravi jednotlivych uzivateld, se 1isi. Dotcené odvétvi sice zahiivané tabakové vyrobky
Casto prezentuje jako vyrobky s niz§imi riziky ve srovnani s tradicnimi tabdkovymi vyrobky a
tvrdi, ze kurakim pomaéhaji prestat koufit, ale je znepokojivé, ze mezi mladymi lidmi jsou tyto
zah¥ivané vyrobky stale popularn&jsi*’. Dikazy rovnéZ naznaduji, 7e z fady uZivatela* se stavaj
tzv. dudlni uzivatelé®, piestoze maji v umyslu spotiebu jiného tabdkového vyrobku snizit. Stejné
jako jiné tabakové vyrobky obsahuji zahtivané tabakové vyrobky nikotin, coz je navykova latka, a
z dikazl vyplyva, ze zahiivané tabakové vyrobky uvolnuji chemické latky, véetné nékolika
toxickych latek®.

Pouziti ustanoveni smérnice na nové tabakové vyrobky zévisi na tom, zda jsou tyto vyrobky
definovany jako bezdymny tabakovy vyrobek, nebo tabakovy vyrobek ke kouteni (¢l. 19 odst. 4).
Bezdymny tabakovy vyrobek je definovan jako vyrobek, jehoz uziti nezahrnuje postupné
spalovani. To je pro regulacni organy problém, protoze zasada spalovani je vagni a vede k tomu,
ze Clenské staty klasifikuji nékteré vyrobky odlisné, coz je rovnéz feSeno na mezinarodni Grovni
(WCO0)>,

Kromé toho, pokud neexistuje flexibilita definovat nové kategorie vyrobkl, je problematické
uplatiiovat na nové tabakové vyrobky pravidla vypracovana pro stavajici kategorie, protoze tato
pravidla nemusi nutné odpovidat specifickym vlastnostem novych vyrobkd.

Tyto nové tabdkové vyrobky rovnéz predstavuji problémy pro celkové uplatiiovani opatieni na
kontrolu tabédku, a to 1 pokud jde o reklamu a nekutacké prostiedi. Zatizeni specidln¢ koncipované
ke konzumaci téchto vyrobkil je v ne¢kterych €lenskych statech Siroce propagovano, ¢imz dochazi
k obchazeni zakazi reklamy na tabakové vyrobky. Klasifikace vyrobku jako bezdymného muiize
rovné¢z vést k obchdzeni pravnich predpisi o nekufdckém prostiedi, které se v minulosti
zamé&fovaly na tabdkové vyrobky ke koufeni. S cilem vyjasnit vySe uvedené otazky a vyfesit
regulaéni problémy, které tyto vyrobky predstavuji, EU iniciovala a podpofila rozhodnuti na 8.
zasedani konference smluvnich stran ramcové Gmluvy WHO®?,

7.1 Zavéry o novych tabiakovych a nové se objevujicich vyrobcich

Regulac¢ni rdmec EU v soucasnosti neupravuje vSechny nové tabdkové vyrobky a nové se
objevujici vyrobky ani neposkytuje flexibilitu pro reakci na rychly vyvoj vyrobkd. Zahtivané

“® Euromonitor Passport.

“” LSE 2020. Vyzkum v ramci specifického vzorku ve dvanacti ¢lenskych stitech ukazal, 7e se zahiivanymi
tabakovymi vyrobky mélo urcité zkusenosti 31 % mladistvych respondentti (ve véku 18-25 let), pficemz 8 % je v té
dob¢ uzivalo. Zajimavé je, Ze toto Cislo bylo niz§i u osob starSich 26 let, z nichz zahiivané tabakové vyrobky
vyzkouselo pouze 27 %. Ze souCasnych uzivateli zahiivanych tabakovych vyrobki je témét 60 % v obou vékovych
skupinach uzivalo denné.

* LSE 2020. Pokud jde o vnimani vyrobki, 44 % respondentii z obou v&kovych skupin povazovalo zahiivané
tabakové vyrobky za ,,nezdravé* a dalSich 77 % se domnivalo, ze mladi 1idé rizika jejich uzivani podcenuji.

* LLSE 2020. 85 % respondentil v priizkumu vniméni vyrobki uvedlo, Ze kromé zahfivanych tabakovych vyrobka
uzivaji i jiné vyrobky.

%0 WHO 2020. Heated tobacco products: a brief.

5! Mezinarodni imluva Rady pro celni spolupraci o harmonizovaném systému popisu a ¢iselného oznacovani zbozi.

52 Konference smluvnich stran ramcové Gmluvy, osmé zasedani, 1.—6. fijna 2018.
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tabakové vyrobky by mély byt diikkladné monitorovany, protoze jejich regulace ptredstavuje
specifické problémy, vcetné zdravotnich varovani, pouzivani pfichuti a interakce s ptisluSnymi
zafizenimi. Existuji také pravni mezery, pokud jde o nové€ se objevujici nikotinové nebo podobné
vyrobky (krom¢ vyrobki povolenych pro Iékarské ucely a/nebo pro odvykéani koufeni na zakladé
Iékarského povoleni).

8. Elektronické cigarety a nahradni naplné (¢lanek 20)

Elektronické cigarety, které obsahuji nikotin, ale zadny tabak, jsou zvlastni riznorodou kategorii
vyrobkd, kterd ma na vnitrostatnich trzich EU s tabakovymi a souvisejicimi vyrobky z hlediska
hodnoty az 7% podi153. Systém EU-CEG obsahuje pies 300 000 aktivnich elektronickych cigaret,
piicemz aktivnich tabakovych vyrobkl je v ném ptes 42 000>, Velké tabakové spole¢nosti v
poslednich letech zvysily investice do elektronickych cigaret

EU byla prvni regionalni jurisdikei, kterd tyto vyrobky zacala regulovat, véetné reklamy na né.
Aby bylo mozné zachytit Sirokou sit’ riiznych vyrobki, smérnice tuto kategorii definuje Siroce, aby
zahrnovala jak zafizeni, v€etné jeho soucasti, tak i ndhradni naplné€ s tekutinou do elektronickych
cigaret obsahujici nikotin. To poskytlo pravni jasnost, zejména ve srovnani s ustanovenimi o
novych tabakovych vyrobcich, v nichz neni ptislusné zatizeni specificky zachyceno. Komise
ptijala dva provadéci akty a zpravu o rizicich spojenych s opétovné plnitelnymi elektronickymi
cigaretami®>.

Celkové mély clenské staty s provadénim nekterych ustanoveni o elektronickych cigaretach
pomérn¢ dobré zkusenosti, ale v jinych specifickych oblastech je prostor pro zlepSeni. Vyrobci a
dovozci sice predkladaji prislusSnym organtim oznameni v souladu s ¢l. 20 odst. 2, bylo by ale
mozné ucinit vic pro poskytovani kvalitnéjSich informaci, zejména o toxikologickych udajich a
konzistentnich davkach nikotinu pfi spotfebé, napf. standardizaci posuzovacich metod. Ukézalo
se, ze nekterd ustanoveni jsou v praxi obtizné proveditelna, napt. zdravotni varovani podle ¢l. 20
odst. 4 pism. b) bodu iii) se nevztahuji pouze na ndhradni ndpln¢ nebo ptedplnéna zafizeni, ale
také na samotné zafizeni v podob¢ elektronické cigarety. Napomohla by dalsi specifikace a
diferencovanéjsi varovani, zejména je-li vyrobek uvadén na trh bez tekutiny obsahujici nikotin.
Rovnéz byly vzneseny otdzky tykajici se vykladu i) pozadavkii na oznafovani jednotkovych
baleni a vnéjSich baleni, 11) informaci povolenych na zékladé vyjimky ze zdkazu propagacnich
prvkl (napf. obsah nikotinu a informace o aromatech) a iii) limitt pro velikost nadrzky.

Uplatiiovani ¢l. 20 odst. 5 — zakaz obchodnich sdéleni a sponzorskych aktivit na propagaci
elektronickych cigaret — je i nadale problematické, zejména v oblasti sluzeb informacni
spole€nosti a na socialnich médiich, kde jsou jim mladi lidé obzvlasté vystaveni nebo jsou jejich
cilem.

*% Euromonitor Passport. Podil elektronickych cigaret na trhu je zna&ny: idaje z roku 2019 uvadsji jako nejvétsi trh
Spojené kralovstvi (2 417 milionit EUR), po némz nasleduje Francie (847 miliontt EUR), Némecko (673 miliont
EUR) a Polsko.

> Nejpopularngjsi jsou oteviené systémy s op&tovné plnitelnymi nadrzkami, po nichZ nasleduji opakovang pouzitelna
zafizeni s vyménitelnymi zasobniky. Zatimco uzaviené systémy omezuji manipulaci se zafizenim a nekalé praktiky,
oteviené systémy umoznuji nezavislé davkovani a individualizovanou interoperabilitu, coz miize zapficinit nedbalost
uZzivateld.

% Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183, provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/586, COM(2016) 269
final.
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Pokud jde o podavani zprav o cCinnostech dozoru nad trhem, maji ¢lenské staty zédkonnou
povinnost oznamovat nebezpecné elektronické cigarety, nabijecky, které jsou s nimi dodavany, a
nahradni naplné¢ v systému Safety Gate/RAPEX a opatieni pfijatd proti nim. Orgdniim je pro
vyménu informaci o nevyhovujicich vyrobcich rovnéz k dispozici Informaéni a komunikacni
systém pro dozor nad trhem (ICSMS). Clenské staty viak tyto nastroje vyuZzivaji nerovnomérmg.

V roce 2019 doslo celosvétové k naristu bezpecnostnich obav souvisejicich s elektronickymi
cigaretami, pficemz v USA prudce vzrostly ptipady poskozeni plic v dasledku elektronickych
cigaret nebo tzv. vapovani®. Bylo zjisténo, Ze tyto pripady jsou spojeny s tekutinami do
elektronickych cigaret obsahujicimi vytazek z konopi a/nebo acetat vitaminu E. Zemé EU tento
trend nezaznamenaly, mozna c¢astecné kvili specifikiim regulace elektronickych cigaret podle
smérnice, zejména kvili omezenim piisad, napi. zakazu vitamini v tekutinach obsahujicich
nikotin. Tyto udalosti ukazuji, ze by mély byt zdiraznény toxikologické ucinky zahfivanych a
vdechovanych forem slozek elektronickych cigaret obsahujicich nikotin i (zatim neregulovanych)
elektronickych cigaret neobsahujicich nikotin. Smérnice rovnéz stanovi maximalni koncentraci
nikotinu 20 mg/ml, ktera byla celkové provedena, avsak dotcené odvétvi pouziva technické prvky,
jez mohou piijem nikotinu na jeden potah zvysit.

Dotcené odvétvi prezentuje elektronické cigarety jako vyrobky se snizenym rizikem a tvrdi, Ze
kurdklim pomadhaji prestat koufit. Je vSak znepokojivé, ze mezi mladymi lidmi jsou stale
popularngj’i®’. Existuji silné dikazy o tom, Ze prichuté v tekutinach do elektronickych cigaret jsou
pro mladé lidi a dospélé atraktivni. Mladi lidé uzivaji ve velké mife zejména netradicni piichuté,
jako jsou cukrovinkové a ovocné* 8. Tyto piichuté mladé lidi silng ovliviiuji, protoZe snizuji
vnimani Skodlivych u¢inkli a zvySuji jejich odhodlani je Vyzkouéetsg. Clenské staty prichuté
elektronickych cigaret stale ve vEtsi mite zakazuji.

Nazory ohledné skute¢nych uc¢inkt elektronickych cigaret na zdravi se lisi, néktefi je povazuji za
Skodlivé, jini se domnivaji, Ze ve srovnani s tradi€énimi tabakovymi vyrobky ke kouteni Skodlivost
pro jednotlivce snizuji. Jelikoz védeckého konsenzu dosud nebylo dosaZeno, pievlada zasada
predbézné opatrnosti a smérnice pii regulaci téchto vyrobkd zaujima uvazlivy pﬁstupeo. WHO
dale dospéla k zavéru, Ze o bezpecnosti elektronickych cigaret nejsou zadné spolehlivé dikazy,
naopak je stale vic dikazi o jejich Skodlivém GEinku®. Rovn&z panuji obavy ohledné naristu
jejich uzivani ve vnitinich prostorach® a potencialni souvisejici Gjmy.

Aby Komise u¢inkiim elektronickych cigaret na zdravi jednotlivct a celkové na vetejné zdravi
1épe porozuméla, povétila Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika (SCHEER), aby
zkoumal ucinky pouzivani elektronickych cigaret na zdravi a jejich ulohu pii motivaci lidi k tomu,

% CDC. Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping, UGnor 2020,
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html

" LSE 2020. Dvéma hlavnimi divody pro uZivani elektronickych cigaret byly ,,pot&Seni a ,,pokus pfestat s uzivanim
né&jakého tabakového vyrobku nebo jej omezit™. Ve srovnani s mladymi lidmi ve véku 18-25 let (33 %) byl vSak podil
osob, které s uzivanim ptestaly nebo jej omezily, vyssi u lidi ve véku nad 26 let (54 %).

% 75 9% osob ve véku 15-24 let pouziva tekutiny do elektronickych cigaret s ovocnou pfichuti a 30 % s
cukrovinkovou pfichuti.

¥ SCHEER 2021. Stanovisko k elektronickym cigaretam.

% Tento piistup potvrdil Evropsky soudni dviir ve véci 477/14.

1 \WHO 2015. Systematicky pfezkum ucéinki elektronickych cigaret na zdravi.

6219-28 % Evropanti uvadi expozici elektronickym cigaretdm nebo zahiivanym tabakovym vyrobkim ve vefejnych
prostorach, kde lidé obvykle nekoufi (napf. nakupni centra, letiste), a v zafizenich pro konzumaci napoji nebo jidla.
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aby zacali, nebo pftestali koufit. V ptipad¢ uzivatelu elektronickych cigaret vybor nalezl stfedné
presvédCivé dikazy o rizicich lokdlnitho drazdivého poskozeni dychacich cest a stfedné
presvédcivé, avsak stile cetnéj$i dikazy z udaji o ucincich na clovéka, které naznacuji, zZe
elektronické cigarety maji skodlivé G€inky na zdravi, zejména na kardiovaskularni systém. Navic
nalezl slabé az stfedn¢ piesvédcivé diukazy o rizicich karcinogenity pro dychaci cesty v diasledku
dlouhodobé kumulativni expozice nitrosaminim a v dusledku expozice acetaldehydu a
formaldehydu a dospél k zavéru, ze presvédcivost dikazl o riziku otravy a poranéni zplisobenych
popéleninami a vybuchem je vysoka. RovnéZz nalezl slabé az stiedné piesvédCivé diikazy o
nekolika rizicich souvisejicich s druhotnou expozici. Celkove existuji sttedné presvédcivé dikazy
o tom, Ze elektronické cigarety piedstavuji pro mladé lidi podnét ke kouteni a silné diikkazy o tom,
ze prichuté vyznamné pfispivaji k atraktivité pouzivani elektronickych cigaret a zapoceti jejich
pouzivani. Na druhé strané existuji slabé ditkkazy o tom, ze by elektronické cigarety pomahaly
kufakim s koufenim pfestat, pficemz dukazy o tom, Ze omezuji koufeni, jsou hodnoceny jako
slabé az stredné pfesvédéivéSg.

8.1 Zavéry o elektronickych cigaretich a nahradnich naplnich

Elektronické cigarety obsahuji nikotin, tj. toxickou latku. Komise zalozi sva rozhodnuti o
elektronickych cigaretdich z hlediska fizeni rizik na védeckém stanovisku vyboru SCHEER.
Stanovisko vyboru SCHEER poukazalo na jejich disledky pro zdravi a dileZitou ulohu, kterou
hraji pti zapoceti koufeni. Toto stanovisko podporuje dosavadni uvéazlivy a preventivni ptistup.

Je vSak tfeba prozkoumat, zda by nckterd ustanoveni mohla byt dale rozpracovana nebo
vyjasnéna, napiiklad poZzadavky na velikost nadrZzek nebo oznaCovéani, pouzivani ptichuti,
pouzivani tekutin bez nikotinu a ustanoveni o reklamé.

Pokud jsou elektronické cigarety pomickami pro odvykani koufeni, méla by se jejich regulace
fidit farmaceutickymi pravnimi pfedpisy.

9. Bylinné vyrobky ke koureni (¢lanky 21 a 22)

Do smérnice byly nové ptfidany bylinné vyrobky ke koufeni. Patfi mezi n& vyrobky, jejichz
zékladem jsou rostliny, ovoce nebo kvétiny a které lze uZivat prostiednictvim spalovani bez
tabaku. Ustanoveni smérnice dopliuji dalsi pfislusné legislativni rdmce a jako takova nereguluji
typy rostlin, bylin nebo ovoce obsazenych v bylinnych vyrobcich ke kouteni. V systému EU-CEG
je aktivnich pfes 1 600 prezentaci vyrobkil, z nichZ vétSina by mohla byt spojena s konopnymi
vyrobky ke koufeni. Existuji obavy ohledné zjisténi, Ze nékteré vyrobky obsahujici kanabidiol
(CBD) mohou rovnéZ obsahovat tetrahydrokanabinol (THC)®, ktery je kontrolovan Umluvou
OSN o psychotropnich latkdch z roku 1971, jejimiz smluvnimi stranami jsou vSechny c¢lenské
stéty64. Prizkum Eurobarometr v roce 2020 zjistil, ze v poslednich dvanacti mésicich pouZzivalo
vyrobky obsahujici konopi 8 % Evropant, nejcastéji jejich koufenim s tabakem®. JelikoZ uréité
typy konopi jsou v nékolika zemich EU a v nckterych dalSich zemich svéta postupné
dekriminalizovany, zajem o tyto vyrobky roste.

%8 EMCDDA 2019. VYvoj na evropském trhu s konopim, dokumenty EMCDDA.
84 https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI-16&chapter=6#3
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Stavajici definice bylinnych vyrobki ke koufeni nezachycuje n€které nové vyrobky vstupujici na
trh, jako jsou vytazky a oleje z konopi obsahujici CBD, které se pouzivaji zejména v
elektronickych cigaretach (s nikotinem, nebo bez nikotinu). Regulace vytazki z konopi nebo
syntetickych CBD v tekutinach do elektronickych cigaret neni v kontextu smérnice jasna.

9.1 Zavéry o bylinnych vyrobcich ke koureni

Celkovée byly ¢lanky 21 a 22 smérnice v celé EU provedeny, pficemz ¢lenské staty upozornily na
n&které problémy tykajici se pozadavki na oznacovani'®. Rovnéz sdélily, 7e povinnosti tykajici se
oznamovani slozek jsou fadné dodrzovany. Je ovSem velmi dilezité, aby ptislusné organy zajistily
zadani vSech pfisluSnych vyrobkt do syst¢ému EU-CEG. Vytazky z konopi jsou nicméné v
soucasnosti regulovany na vnitrostatni arovni.

10. Specifické uvahy ohledné jinych typu a kategorii vyrobkii, véetné vyvoje
na trhu a podstatné zmény okolnosti

10.1 Tabak do vodnich dymek, tenké cigarety a jiné kategorie vyrobki

Clanek 28 smérnice uklada Komisi, aby se rovnéz specificky zabyvala tabdkem do vodnich dymek
a tenkymi cigaretami, a proto pro n& zadala vypracovani zvlastni studie®. Pokud jde o provadéni
ustanoveni tykajicich se tenkych cigaret, tabaku do vodnich dymek a doutnickli, byly
zaznamenany ruzné zkuSenosti. VétSina clenskych statli nenafizuje obrazova varovani pro
doutnicky, které jsou Casto zacileny na uzivatele cigaret svou niz$i cenou nebo u cigaret
zakdzanymi prvky, jako jsou pfichutové kapsle. K uzivani tabaku do vodnich dymek casto
dochazi ve specifickych prostorach, napt. v §iSa barech, kde konzumenti etikety se zdravotnimi
varovanimi a obrazky nevidi. Dalsi obava u tabdku do vodnich dymek stejné jako u doutnicki
prameni z pouzivani ptichuti a jejich atraktivity pro mladez.

Trh EU s vodnimi dymkami je vyznamny®® a v nékterych zemich EU je mezi mladezi jedna z
nejvyssich prevalenci uzivani tabaku do vodnich dymek®. Trh s tenkymi cigaretami od roku 2000
klesa, ale maloobchodni objem se v né€kolika vychodoevropskych ¢lenskych statech zvyéujeﬁ.
Tenké cigarety kouii vic Zen (10 %) nez muzi (2 %).

Z dikazii vyplyva, Ze rizika spojena s tabdkem do vodnich dymek jsou podcefiovana®’. S tabakem
do vodnich dymek je siln¢ spjato uzivani ptichuti a tyto vyrobky byly nejcastéji popisovany jako
majici ,,pfijemnou pfichut"‘s. Nekteti lidé ptipadné rovnéZ podcenuji rizika spojena s pouzivanim
tenkych Cigaret68. V prizkumu Eurobarometr v roce 2017 oznacilo tenké cigarety za atraktivni 18
% respondentd. Konotace zenskosti jsou v§ak mén¢ hluboce zakofenéné®.

Béhem sledovaného obdobi byl zékaz ,,snusu“ zjevné obchazen, protoze mimo Svédsko bylo
mnoho vyrobki typu ,,snus* prezentovano jako Zvykaci tabdk, aby ziskaly legalni status. Ukéazalo
se, Ze v oblasti Zvykacich sackil a nové se objevujicich nikotinovych sa€kl existuji pravni mezery.

% LSE 2020. Pies polovinu trhu EU s dymkovym tabdkem predstavuje Némecko, v némz maloobchodni objem tabaku
do vodnich dymek a dymkového tabaku v roce 2017 €inil 368 milioni EUR.

% Jawad et al. The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking: A systematic review, PLoS One, 2018.

%7 LSE 2020. Navzdory tomu, Ze uZivatelé jsou vystaveni tabaku i dfevénému uhli, byl tabik do vodnich dymek
vniman jako méné $kodlivy nez cigarety a zahfivané tabakové vyrobky.

88 7 % respondentii priizkumu Eurobarometr 458 (2017) ozna&ilo tenké cigarety za méné $kodlivé nez b&zné cigarety.
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10.2 Ustanoveni o podstatné zméné okolnosti (¢l. 2 bod 28, ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11
odst. 6)
69

Smérnice stanovi kritéria pro ,,podstatnou zménu okolnosti“™ a vyzyva Komisi, aby zrusila urcité
regulacni vyjimky, jakmile budou uvedené podminky splnény (zakaz ptichuti pro jiné kategorie
vyrobkl nez cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret, vyjimky z oznaCovani). Komise podily na
trhu pozorn¢ sledovala a zadna kategorie vyrobkli nedosahla prahové hodnoty, ktera by Komisi
dovolila ve vykazovaném obdobi toto ustanoveni aktivovat. Nejblize prahové hodnoté jsou
zah¥ivané tabakové vyrobky'’. Proto by m&lo byt zvaZeno posouzeni stavajicich kritérii.

10.3 Dalsi uvahy

Smérnice umoznila financovat urcitd opatfeni v oblasti kontroly tabdku z poplatki a nékteré
Clenské staty zacaly tyto moznosti vyuzivat. Je potieba dale prozkoumat, jak zajistit plné
financovani opatieni v oblasti kontroly tabaku prostfednictvim poplatkti. Smérnice neobsahuje
ustanoveni o odpovédnosti tabdkového primyslu za ucinky na zdravi a zdravotni naklady spojené
s uzivanim tabakovych a souvisejicich vyrobki. V souladu s ¢lankem 19 ramcové umluvy’* by
vSak EU mohla v pfistim pfezkumu smérnice posoudit moznosti, jak odpovédnost vyrobcii tabaku
Zvysit.

11. Zavéry

Smérnice posilila kontrolu tabaku a jeji platnost byla potvrzena soudy. Zpfisnila pravidla, napf.
rozsifila kombinovana zdravotni varovani, systém sledovani a vyhledavani, zakazala
charakteristické pfichuté, zfidila databazi slozek a zavedla regulaci elektronickych cigaret,
pfi¢emZ to vSe se stalo pevnou soucasti ucelené politiky EU v oblasti kontroly tabdku. Diky
smérnici bylo dosazeno cile 2% snizeni stanoveného v posouzeni dopadu, pricemz doslo k poklesu
prevalence kufactvi mezi mladezi. Smérnice rovnéz provedla piislusnd ustanoveni ramcové
umluvy WHO.

Studie, kterd shromazdila dikazy pro tuto zpravu, dospéla k zavéru, ze smérnice piispéla ke
zZlepseni vetejného zdravi. Smérnice pfinasi ptidanou hodnotu a ¢lenské staty by nebyly schopny
dosédhnout stejnych cili samy. Smérnice je obecné povazovana za vnitiné konzistentni, ale
vzhledem k vyvoji na trhu existuje prostor pro zlepSeni v nékterych podstatnych oblastech. Soulad
vnitrostatnich pravnich predpisti se smérnici a jejich harmonizované uplatiiovani se 1i§i. Mnoho
clenskych stati nemé k prosazovani predpisti dostateéné zdroje. Nové funkéni systémy (EU-CEG,
nezavisla poradni skupina, sledovatelnost) jsou pomérné naro¢né na zdroje.

Pfi posuzovani rdmce EU pro tabakové a souvisejici vyrobky je zapotifebi nalezit¢ zvazit trvale
vysokou miru kouteni, velké mnozstvi mladych lidi, ktefi za¢inaji kouftit, cil WHO snizit do roku
2025 ve srovnani s rokem 2010 relativni spotiebu tabaku o 30 %’ a cil Evropského planu boje
proti rakoving, jimz je dosahnout do roku 2040 ,,beztabakové™ generace.

% Clanek 2 bod 28 stanovi soubor objektivnich kritérii vymezujicich ,,podstatnou zménu okolnosti«.

"% Euromonitor Passport. Podil zahtivanych tabakovych vyrobkii na trhu se v roce 2019 blizil 2 %.

™V ¢&l. 19 odst. 1 ramcové umluvy je stanoveno: ,,Za ugelem kontroly tabaku zvazi smluvni strany piijeti pravnich
nastrojii nebo, v piipadé nutnosti, podpofi svou stavajici pravni Upravu tykajici se trestnépravni a obCanskopravni
odpovédnosti véetné piipadného odskodnéni.*
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