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1. Uvod

Utelom smernice o tabakovych vyrobkoch® (d’alej len ,,smernica® alebo ,,smernica o tabakovych
vyrobkoch®), ktora sa uplatiiuje od maja 2016, je ul'ahcenie hladkého fungovania vnutorného trhu,
ochrana zdravia l'udi, najmid mladeze, a plnenie zdvdzkov R&mcového dohovoru Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO) o kontrole tabaku (RDKT). Podl'a ¢lanku 28 ods. 1 smernice
o tabakovych vyrobkoch musi Komisia do 20. maja 2021 predlozit spravu o uplatiovani
smernice?. V sprave sa musia konkrétne analyzovat tie aspekty smernice, ktoré by sa mali
preskimat’ vzh'adom na vedecky a technicky vyvoj vratane medzinarodne schvalenych pravidiel
a noriem pre tabakové a savisiace vyrobky.

Ucelom smernice o tabakovych vyrobkoch je do piatich rokov od jej transpozicie zniZit' spotrebu
tabaku 0 2 %°. Podl'a najnovsieho prieskumu Eurobarometra* prevalencia faj¢enia u 0s6b vo veku
15 rokov a viac klesla z 26 % v roku 2014 na 23 % v roku 2020 — pokles® o 3 percentualne body
od nadobudnutia u¢innosti smernice o tabakovych vyrobkoch, ¢o predstavuje 12,5 %. V roku 2020
miera fajéenia mladeze klesla na 20 % z 25 % v roku 2014 po dosiahnuti svojej najvyssej trovne
29 % v roku 2017. Mladi l'udia vSak Coraz viac vyuzivaju nové vyrobky, najma elektronické
cigarety®. Je to znepokojujiice vzhladom na ciel’ chranit’ mladez.

Vyznamny vyvoj od nadobudnutia G¢innosti smernice sa stava eSte nalichavej$im a diva impulz
pre kontrolu tabaku. V agende pre udrzatel'ny rozvoj boli na medzinarodnej Grovni vSetky krajiny
vyzvané, aby vo vicsej miere vykonavali RDKT. Na trovni EU je kontrola tabaku v eurépskom
plane na boj proti rakovine na rok 2021 taziskom usilia o prevenciu chordb s cielom pomdct’ do
roku 2040 vytvorit’ Eurdpu bez tabaku. Predbeznym cielom je dosiahnut’ ciel WHO, ktorym je
relativne zniZenie spotreby tabaku do roku 2025 030 % v porovnani srokom 2010’, &o
predstavuje priblizne 20 percentni mieru prevalencie fajéenia v EU do roku 2025 v porovnani
s 29 percentnou mierou prevalencie v roku 2010. Na splnenie tychto cielov treba zintenzivnit
Usilie v oblasti kontroly tabaku vratane posilnenia pravidiel pre tabakové vyrobky.

2. Transpozicia, uplatiovanie a presadzovanie (¢lanky 2, 23 a 24)

2.1. Hodnotenie stladu (transpozicia a kontroly suladu)

Od nadobudnutia u&innosti smernice Komisia prijala desat’ vykonavacich aktov®, dva delegované
akty® a dve spravy Komisie'®, ktoré umoziiujii Gplné a véasné vykonavanie vietkych ustanoveni

! Smernica 2014/40/EU.

Napriek vysttpeniu z EU a prechodnému obdobiu, ktoré sa skonéi 31. decembra 2020, sa Spojené kralovstvo
na ucely tejto spravy stale povazuje za Clensky stat a aj sa tak uvadza. Pouziva sa to s cielom primerane
posudit’ trendy vzhl'adom na ciele uvedené v postdeni vplyvu, ktoré je priloZzené k revizii smernice
o tabakovych vyrobkoch. Smernica o tabakovych vyrobkoch sa okrem toho bude po roku 2020 nadalej
uplatiiovat’ v Severnom irsku.

Postdenie vplyvu smernice o tabakovych vyrobkoch:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_788 summary_ia_en.pdf.

Pokial’ nie je uvedené inak, vSetky udaje o prevalencii a spotrebe boli ziskané z Osobitny Eurobarometer 506
— Postoje Eurdpanov vodi tabaku a elektronickym cigaretam (Eurobarometer z roku 2020).

Najmé z dévodu poklesu miery prevalencie u muzov z 30 % na 26 %, zatial’ ¢o u Zien sa tato miera znizila
iba mierne z 22 % na 21 %.

LSE a Open Evidence, Consumer preference and perception of specific categories of tobacco and related
products (Preferencie spotrebitel'ov a vnimanie osobitnych kateg6rii tabakovych vyrobkov a sdvisiacich
vyrobkov), 2020 (LSE 2020).

Tento ciel’ bol stanoveny v Globalnom akénom plane v oblasti prevencie a kontroly neprenosnych ochoreni
na obdobie 2013 — 2020.

8 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/2186, Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/787,



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:JOL_2014_127_R_0001
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_788_summary_ia_en.pdf
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_312_R_0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0088.01.SLK

smernice. Clenské $taty mali uviest do uéinnosti zakony, iné pravne predpisy a Spravne opatrenia
s cielom transponovat’ smernicu o tabakovych vyrobkoch do 20. méja 2016 a poskytnut’ Komisii
znenie tychto ustanoveni. Velké mnozstvo ¢lenskych Statov tuto smernicu netransponovalo nacas
a Komisia v jali 2016 proti nim zacala 18 konani o nesplneni povinnosti z dévodu neskorého
alebo netplného oznamenia vnutrostatnych transpozicnych opatreni. Prislusné clenské Staty
nasledne oznamili tieto opatrenia a Komisia uzavrela vSetky tieto pripady do roku 2020.

Komisia systematicky posudzuje sulad vnutroStatnych ustanoveni so smernicou na zaklade
Siestich prioritnych oblasti'!. Tato kontrola stladu prebieha a pre prvi skupinu &lenskych $tatov
bola ukon¢ena. Poc¢as preskiimania tychto ustanoveni Komisia zistila nedostatky a rozdiely pri
transpozicii smernice, ktoré slvisia najma s urditymi vymedzeniami pojmov'?, ustanoveniami
vV oblasti zloziek a emisii, oznaCovania a balenia, novych Kkategorii tabakovych wvyrobkov,
elektronickych cigariet a systémov vysledovatelnosti a bezpe¢nostnych prvkov. Komisia vedie
bilateralne Struktirované dialoégy s Clenskymi Statmi s cielom zabezpecit' sulad so smernicou.
Niektoré ustanovenia smernice su zlozité, a teda stale existuje riziko, Ze ich vyklad a praktické
vykonavanie mozu v jednotlivych ¢lenskych Statoch viest’ k roznym vysledkom.

2.2. Uplatiiovanie a presadzovanie

V roku 2014 Komisia zriadila skupinu expertov pre politiku v oblasti tabaku'® (d’alej len ,.skupina
expertov) pozostavajicu zo zastupcov clenskych statov s cielom poskytovat’ odborné poznatky
a pomahat’ ¢lenskym $tatom a Komisii pri spolupréci v oblasti politik a pravnych predpisov na
kontrolu tabaku. Komisia okrem toho v sulade s ¢lankom 26 uvedenej smernice zverejnila zoznam
prislunych organov'® urenych ¢lenskymi §tatmi na vykonavanie a presadzovanie smernice.
Z diskusii v skupine expertov a z bilateralnych kontaktov v kontexte kontrol stiladu vyplynulo, ze
¢innosti presadzovania su v niekolkych ¢&lenskych Stitoch pomerne obmedzené. Urovne
presadzovania, kontroly a sankcii sa v ramci EU vyrazne odlisuju. Nie vietky ¢lenské taty mali
kapacitu alebo zdroje na zabezpedenie toho, aby sa na trh uvadzali len vyrobky, ktoré su v stlade
so smernicou™. Napriek tomu, Ze sa ¢lenské Staty snazili dohodnut’ sa na spolo¢nom postupe,
niektoré ustanovenia smernice sa neuplatiiuji rovnako.

Smernica obsahuje osobitné ustanovenie o0 spolupraci medzi organmi ¢lenskych $tatov
zodpovednymi za presadzovanie. Zo spatnej véazby ziskanej z diskusii na zasadnutiach skupiny

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/779, Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/786,
Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/1735, Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/1842,
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/574, VVykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/576,
Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/2183, Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/586.
o Delegovana smernica Komisie 2014/109/EU, Delegované nariadenie Komisie (EU) 2018/573.
10 COM/2016/0269 final; COM/2018/579 final.
1 Zlozky, oznaovanie a balenie, nové kategdrie tabakovych vyrobkov, elektronickeé cigarety, tabak na oralne
pouzitie (Zuvaci tabak) a prvky zabezpecujice vysledovatel'nost’, ako aj bezpe¢nostné prvky.
Mohlo by sa zlepsit’ vymedzenie niektorych pojmov, napriklad nové kategorie tabakovych vyrobkov,
pridavna latka, aroma, charakteristicka aroma, nikotin, zuvaci tabak, $nupavy tabak a tabak na oralne
pouzitie, bylinny vyrobok na fajéenie, elektronickd cigareta, cezhrani¢ny predaj na dial’ku. Okrem toho st
dolezité tieto otazky: odstranenie kombinovanych kategoérii (bezdymové); vytvorenie novych kategorii
vyrobkov (napr. zahrievané tabakové vyrobky, nikotinové vyrobky), a vratane zariadeni pouzivanych s
urcitymi vyrobkami (napr. zahrievanymi tabakovymi vyrobkami).
Rozhodnutie Komisie C(2014) 3509, ktorym sa zriad’uje skupina expertov pre politiku v oblasti tabaku.
1 U.v. EU C 136, 12.4.2019, s. 13.
1 Podporna §tdia k sprave o uplatiiovani smernice 2014/40/EU (ICF 2021).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0048.01.SLK&toc=OJ:L:2016:131:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?toc=OJ:L:2016:131:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0079.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.267.01.0005.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:32015D2183
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.101.01.0015.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2016:269:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52018DC0579
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/c_2014_3509_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2019:136:FULL&from=SK

expertov vyplyva, Ze ¢lenské $taty su ochotné zriadit’ forum, ktoré doteraz zasadlo raz v juni 2019,
na ucely vymeny informacii a najlepsich postupov pri presadzovani smernice.

2.3. Stidne konania®®

Od nadobudnutia svojej ucinnosti smernica prestala nickol’ko sudnych zalob. Europsky sudny
dvor v roku 2016 potvrdil jej platnost’ a platnost’ niekol’kych jej ustanoveni a v roku 2019 zamietol
Zalobu o neplatnost delegovanych avykonavacich aktov o systémoch vysledovatelnosti
a bezpecnostnych prvkoch tabakovych vyrobkov. Sudny dvor takisto vyniesol rozsudky tykajiace
sa zakazu tabaku na oralne pouzitie, klasifikacie Zzuvacich tabakovych vyrobkov a postupného
zédkazu aromatickych vyrobkov a prislusnych ustanoveni o 0znacovani. V niekol’kych sudnych
pripadoch sa riesili neopodstatnené Zaloby tykajuce sa obrazovych zdravotnych varovani. V tychto
pripadoch pokrac¢ovalo konanie pred vnutroStitnymi stdmi, kde boli tieto zaloby zamietnuté.
Zhruba polovica cClenskych Stitov nahlésila pripady vnutrostatnych stidnych konani stvisiacich
s presadzovanim smernice.

2.4. Oznamenia (vratane oznameni podla ¢lanku 24 ods. 2 a 3)

Niekolko ¢lenskych $tatov vyuzilo svoje pravo podla ¢lanku 24 ods. 2 a 3 na zachovanie alebo
zavedenie d’al$ich poziadaviek okrem poziadaviek stanovenych v smernici. Do napisania tejto
spravy osem Clenskych Stdtov oznamilo Komisii vnUtroStitne poziadavky tykajlice sa
Standardizacie balenia tabakovych a slvisiacich vyrobkov oddvodnené ochranou verejného
zdravia spolu s dovodmi ich zavedenia. Komisia takisto schvalila vnutrostatne opatrenia, ktorymi
sa zakazuje urCitd kategoria tabakovych vyrobkov, ozndmené tromi Clenskymi Statmi podla
&lanku 24 ods. 3. Clenské Staty okrem toho nepretrzite oznamuji Komisii svoje vnutroStatne
pravne predpisy o kontrole tabaku vratane pravnych predpisov vztahujicich sa na oblasti, ktoré
nie su harmonizované smernicou (napriklad zakaz arom v elektronickych cigaretach, pravidla
tykajtce sa elektronickych beznikotinovych cigariet, nefajéiarskych priestorov, vekovych hranic)
podla postupu stanoveného v smernici (EU) 2015/1535. Po postideni Komisia v pripade potreby
kona tak, aby zabezpecila spravne vykonavanie smernice.

2.5. Zavery o transpozicii, uplatiiovani a presadzovani

Eurdpsky sudny dvor potvrdil platnost’ smernice a niekol’kych jej hlavnych ustanoveni a vyjadril
sa k otdzkam tykajucim sa jej vykladu. Zo skudsenosti ziskanych pri posudzovani suladu
vnutrostatnych transpozi¢nych opatreni vyplyva, Ze pri transpozicii ustanoveni smernice do
vnutroStatneho prava existuju urcité rozdiely. Preto by sa mali preskimat’ rdézne moznosti
zjednodusenia legislativneho ramca. Moze byt potrebné upravit’ aj niekol’ko vymedzeni. Uroven
presadzovania sa Vv jednotlivych ¢lenskych $tatoch zna¢ne lisi a chybajuci pravny zéklad pre
vykonavanie auditov na urovni EU obmedzuje schopnost Komisie ziskat presny prehPad
0 ¢innostiach vykonavania a presadzovania v jednotlivych ¢lenskych Statoch.

16
17

https://ec.europa.eu/health/tobacco/key documents en#anchor3.

Pozri oznamenia podla ¢lanku 24 ods. 3 smernice:
https://ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_en.

Opis postupu pozri na adrese:_https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/sk/about-the-20151535/the-
notification-procedure-in-briefl/.
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https://ec.europa.eu/health/tobacco/key_documents_en#anchor3
https://ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_en
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/sk/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/sk/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/

3. Zlozky a emisie (€lanky 3 az 7)

3.1. Emisie a metody merania (¢lanky 3 a 4)

V smernici o tabakovych vyrobkoch sa stanovuje, Ze maximalne urovne emisii dechtu, nikotinu
a oxidu uholnatého (TNCO) sa musia merat’ s pouzitim metdd podl’a noriem ISO. Clanok 4 ods. 3
a5 opraviuje Komisiu upravit’ metddy merania emisii dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého na
zaklade vedeckého a technického vyvoja alebo medzindrodne uznavanych noriem a zaélenit’” do
prava EU normy odsthlasené zmluvnymi stranami Ramcového dohovoru o kontrole tabaku alebo
WHO.

Na medzinarodnych férach sa uskutoénili diskusie o metddach merania emisii dechtu, nikotinu
a oxidu uhol'natého vratane diskusii o RDKT, ktoré sa tykali predovietkym metod podla noriem
ISO arezimu fajéenia Canadian Intense?’. Odsuhlasilo sa, e Ziadny sucasny rezim fajcenia
dostatocne nereprezentuje spravanie faj arov?, Odvtedy nedoslo k ziadnemu novému vedeckému
a technickému vyvoju, ktory by si vyZadoval zmenu predpisanej metody.

Merania emisii dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého by v EU mali monitorovat a overovat
laboratoria schvalené prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov. Komisia zverejnila zoznam tychto
laboratorii??. Okrem jedného §tatu Ziadny &lensky §tat nestanovil iné limity emisii pre cigarety
okrem limitov pre emisie dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého, ani neur¢il Ziadne d’alSie metody
merania.

3.2. Nahlasovanie zlozZiek a emisii (¢lanok 5)
S cielom ulah¢it nahlasovanie informacii o zlozkach aemisiach v elektronickom formate
pozadované podla lanku 5 Komisia vytvorila systém spoloénej elektronickej vstupnej brany EU
(EU-CEG). Systém EU-CEG vo vieobecnosti funguje hladko a spiiia svoje hlavné ciele ako
register idajov?, pricom sa znizila administrativna zataz pre vyrobcov, dovozcov a vnutroitatne

9 V ramci RDKT sa metodami zaoberala pracovna skupina pre ¢lanky 9 a 10 (regulacia obsahu

a zverejiovania informacii vo vztahu k tabakovym vyrobkom), v ramci ktorej je EU hlavnym
sprostredkovatel'om. Tieto metddy d’alej vyvijala siet’ tabakovych laborat6rii WHO (TobLabNet). Medzi
zmluvnymi stranami RDKT v8ak nebol dosiahnuty konsenzus, pokial’ ide o schvalenie ktorejkol'vek z metod
merania emisii, aby sa zaradili do prislusnych usmerneni RDKT.

Na meranie dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého sa oby&ajne pouZivaji dva pristupy, reZzim fajéenia
Medzinarodnej organizécie pre normalizaciu (ISO 3308) (vdychnuty objem 35 ml, trvanie vdychnutia 2 s,
interval vdychnutia 60 s) a reZim fajéenia Health Canada Intense (HCI) (vdychnuty objem 55 ml, trvanie
vdychnutia 2 s, interval vdychnutia 30 s). V désledku pouzitia rozdielnych parametrov sa v rezime HCI
systematicky nameraju vy$8ie mnozstva dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého (110 ml vdychnutého objemu
za min(Gtu) v porovnani s metddou ISO (35 ml vdychnutého objemu za mindtu).

Jednym z prvkov, ktory ovplyviiuje skutoénu individudlnu expoziciu fajéiarov je ventilacia filtra, technicky
prvok urceny na zriedenie inhalovaného dymu. Dévodom je, Ze fajciari pri fajCeni cigariet zvycajne
zakryvajl niektoré vetracie otvory. S cielom zvysit’ transparentnost’ v sUvislosti s vlastnostami vyrobkov na
trhu EU sa od vyrobcov a dovozcov vyzaduje, aby nahlasovali subor parametrov $pecifickych pre cigarety,
ktoré by sa v sOvislosti s meranim emisii mali pri interpretacii merani brat’ do Givahy: celkova ventilacia filtra
(0 —100), pokles tlaku pri uzavretych otvoroch (mmH,0) a pokles tlaku pri otvorenych otvoroch (mmH,0).
Clenské $taty maju na vykonanie uvedenej analyzy tieto Gdaje k dispozicii a mali by zabezpegit’ objektivne
posudenie vyrobku bez potreby zmeny sti¢asného odkazu smernice o tabakovych vyrobkoch na metody 1SO.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf.

Doteraz vySe 5 500 hospodarskych subjektov poziadalo o identifikator predkladatel’a. Takmer 2 400
predlozilo informécie o svojich vyrobkoch (v sti¢asnosti je v systéme EU-CEG aktivnych viac ako 42 000
tabakovych vyrobkov a 300 000 elektronickych cigariet).
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf

regulaéné organy. Komisia vytvorila jednotnu akciu v oblasti kontroly tabaku® s cielom este viac
pomdhat’ c¢lenskym Stditom analyzovat’ a zverejnovat tudaje systétmu EU-CEG o0 zlozkach
a emisiach. Jednotnd akcia pomohla c¢lenskym Statom spristupnit’ informécie online, ako sa
vyzaduje v ¢lanku5 ods. 4. Proces zverejnenia bol naroc¢ny, Ciastoéne preto, ze niektori
predkladatelia zneuzili znacku doévernosti.

V systtme EU-CEG sa nachadza mnoho cennych udajov a informécii. Napriek Usiliu
prostrednictvom jednotnej akcie ho vSak clenské Staty doteraz zriedka pouzivali na ucely
presadzovania aregulacie. Okrem toho tudaje nie st uplné, pokial’ ide o pre uréité povinné
premenné, napriklad Udaje o predaji. Celoeuropskej analyze zameranej na jednotny trh brani
vnutroStatne ,,vlastnictvo* udajov, pricom niektoré ¢lenské Staty nie st ochotné poskytnut’ svoje
udaje ostatnym Statom. Systém EU-CEG je pre Komisiu nakladny a naro¢ny z hl'adiska zdrojov.
Doteraz len priblizne polovica ¢lenskych Statov tctovala poplatky za spracovavanie informaécii
0 zlozkdch podla ¢lanku5 ods. 8. Referenéné laboratoria zriadené v niekolkych dal$ich
oblastiach politiky neexistujd. Jednotna akcia situaciu do istej miery zlepsila. Vo vSeobecnosti sa
vSak vécSina zdrojov stale pouzivala na zriadenie a udrzbu registra udajov na ukor analyzy dat,
vyskumu a vyvoja politiky, ktoré by umoznili vyuzitie iidajov na zmysluplnua ¢innost’.

Z praktickych skusenosti so zriadenim systému EU-CEG vyplyva, Ze vytvorenie databazy EU
s informéciami o zlozkach aemisidch z tabakovych vyrobkov by bolo technicky mozné.
Vzhladom na obmedzenia zdrojov Komisie a &lenskych Statov™, ako aj na vnutro§titne
vlastnictvo tudajov, by vSak tato databaza bez spolahlivého a z poplatkov financovaného
europskeho systému posudenia zloziek mohla mat’ obmedzent pridanti hodnotu [podla ¢lanku 28
ods. 2 pism. d)]. Pozadované zdroje agentiry na vykonavanie akychkol'vek novych uloh
stvisiacich so zloZkami tabaku by sa preto mali starostlivo posﬁdit’ZS.

3.3. Prioritny zoznam pridavnych latok a rozsirené nahlasovacie povinnosti

(¢lanok 6)

Podla ¢lanku 6 ods. 1 Komisia prijala rozhodnutie®®, ktorym sa stanovuje prioritny zoznam 15
pridavnych latok vybranych na zaklade vedeckého stanoviska Vedeckého vyboru pre vznikajlce
anovo identifikované zdravotné rizikd (SCENIHR)?. Toto stanovisko zohl'adiiovalo dostupné
Udaje, z ktorych vyplyva, ze pridavna latka moze i) prispievat’ k toxicite, ndvykovosti alebo
karcinogénnym, mutagénnym alebo reprotoxickym vlastnostiam cigariet a tabaku na vlastnoru¢né
zhotovenie cigariet (RYO); ii) mat' za nasledok charakteristicki aromu alebo iii) ulahcovat’
inhaléciu alebo vstrebavanie nikotinu.

Priblizne 12 hlavnych vyrobcov spolupracovalo spolo¢ne v ramci priemyselného konzorcia ad hoc
a Vv zakonnej lehote predlozilo spravy o 14 prioritnych pridavnych latkach. V pripade jednej
prioritnej pridavnej latky — diacetylu — nebola dodrzana povodna lehota. Niekolko ¢Elenskych
Statov prijalo dodato¢né opatrenia na zabezpecenie suladu. V rdmci jednotnej akcie sa vykonalo

o Této jednotnd akcia (http://jaotc.eu/) spojila 25 Elenskych $tatov s cielom pomdct’ pri vykonavani smernice

0 tabakovych vyrobkoch; naklady na tato akciu dosiahli vysku 2,5 mil. EUR (EU prispela vo vyike 80 %).
Pozri aj Eurépsky plan na boj proti rakovine, s. 9.
2 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/787.
27 SCENIHR: Additives used in tobacco products (Pridavné latky pouzivané v tabakovych vyrobkoch).
25. januara 2016: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm.
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partnerské preskimanie a zaznamenalo sa niekolko nedostatkov®®, ktoré — na vyslovni Ziadost
Clenskych statov — Komisia oznamila tabakovému priemyslu. Hoci tabakovy priemysel poskytol
urcité vysvetlenia, ¢lenské Staty nemohli potvrdit’, ze ziadna skimana chemicka latka neprispieva
k skodlivému G¢inku uZzivania tabaku. Zo sktsenosti s uplatiovanim ¢lanku 6 vo vSeobecnosti
vyplyva, Ze predlozené spravy poskytovali malo vyuziteInych informacii a zaroven vyzadovali,
aby Komisia a ¢lenské $taty investovali zna¢né zdroje do ich preskiimania.

Na zéklade sucasnych skusenosti treba pri posudzovani uskuto¢nitel'nosti vytvorenia zoznamu
povolenych zloziek a databazy na trovni EU dokladne zvazit' potreby zdrojov. Na postdenie
zloziek bude potrebny Strukturovanejsi a trvalej$i mechanizmus, ktory bude zohladnovat’ ich
chemické a fyzikalne vlastnosti v zhorenej aj nezhorenej podobe vratane ucinkov emisii, ked’ su
v nezhorenej podobe.

3.4. Regulacia zlozZiek (¢lanok 7)

V smernici o tabakovych vyrobkoch sa od maja 2016 zakazuje uvadzat na trh cigarety a tabak na
vlastnoru¢né zhotovenie cigariet s charakteristickymi arémami. Spoluzdkonodarcovia sa dohodli
na Stvorro¢nej lehote na postupné vyrad'ovanie vyrobkov s charakteristickymi aromami, ktoré
maju vyrazny podiel na trhu (t. j. mentol). Od maja 2020 uz teda prestali platit’ vSetky vynimky.
Hoci nebol nahlaseny Ziadny problém s dodrziavanim predpisov v pripade charakteristickych
arom cukroviniek alebo ovocia, nedavny vyvoj naznacuje mensi stulad so zdkazom mentolu.
Vynimka pre tabakové vyrobky iné ako cigarety a tabak RYO sa musi zrusit, ak mozno stanovit’
,,podstatni zmenu okolnosti“ (pozri oddiel 10).

Komisia vynalozila zna¢né usilie a zdroje na zavedenie a fungovanie poradného mechanizmu,
ktory poméha rozhodnut, ¢i ma tabakovy vyrobok charakteristickli aromu. Tento mechanizmus
pozostava z nezavislého poradného vyboru pre charakteristické aromy v tabakovych vyrobkoch,
ktory ma format skupiny expertov Komisie a technickej skupiny expertov vykonavajucich
senzorickl achemick( analyzu zriaden verejnym obstaravanim. Vykonavanie zékazu
charakteristickych ardm sa v praxi preukazalo ako naro¢né na zdroje a tazkopadne, ked’ze ¢lenské
Staty a Komisia maju obmedzené zdroje. Niekol’ko ¢lenskych $tatov zakézalo aj urcité pridavné
latky v stlade s ¢lankom 7 ods. 6.

3.5. Zavery o zlozkach a emisiach

Clenské $taty a Komisia vo vSeobecnosti vynalozili vela tsilia a zdrojov na vykonavanie
¢lankov 3 az 7. U¢inna pridana hodnota pre 'udské zdravie a efektivnost’ uréitych ustanoveni st
vSak zanedbatel'né. Napriek tomu, Ze systémy hlavného systému — EU-CEG a nezavisly poradny
vybor — sU plne prevadzkyschopné a funkéné, vyzaduju si vysoky podiel T'udskej prace a ani
Komisia, ani Clenské Staty v sucasnosti nemaji dostatok zdrojov na ich optimalne vyuzivanie.
Preto sa navrhuje preskumat’, ako mozno harmonizované hodnotenie zloziek a vyrobkov na urovni
EU vréatane informécii systému EU-CEG zlepsit’ a zorganizovat’ ho spolahlivej$im a Gi¢innej$im
spdsobom.

% Tieto nedostatky sa tykali konkrétnych aspektov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 2 a 3 a komplexnosti, metodiky

a zaverov uskutoénenych $tadii (¢lanok 6 ods. 4).
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Praca tykajuca sa prioritnych pridavnych latok zatial poskytla malo vyuzitelnych informéacii
amala by sa preskimat’ jej uzitocnost. Diskusia o metédach strojového merania je nadalej
nepresvedciva.

4. Oznacovanie a balenie (Clanky 8 az 14)

4.1. Vieobecné varovania, informac¢né odkazy a kombinované zdravotné varovania
(¢lanky 8 az 12)

Smernicou sa zavadzaji poziadavky na povinné zdravotné varovania na tabakovych a suvisiacich
vyrobkoch vratane kombinovanych zdravotnych varovani pre tabakové vyrobky na fajcenie.
Komisia prijala dva vykonavacie akty s cielom spresnit, kam sa maju zdravotné varovania
umiestnit’ na bali¢koch tabaku na vlastnoruéné zhotovenie®® a spresnit’ graficky nékres, dizajn
atvar kombinovanych zdravotnych varovani®**. Komisia okrem toho vytvorila kniZnicu
obrazkovych varovani uvedend v prilohe Il k smernici®*. Harmonizacia pravidiel oznaGovania
a balenia bola hlavnym Uspechom smernice o tabakovych vyrobkoch, pretoze sa fou
Standardizovali obaly na vnutornom trhu.

Povinné kombinované zdravotné varovania pokryvajuce 65 % predného a zadného povrchu baleni
tabakovych vyrobkov znamenali vyznamné skvalitnenie, pokial’ ide o opatrenia na oznacovanie
v porovnani so smernicou 2001/37/ES™. Tieto opatrenia u&inne zvy$uju informovanost’ verejnosti
0 skodlivych tginkoch tabakovych vyrobkov a mohli by savisiet’ s poklesom spotreby tabaku®®.

Boli prijaté st'aznosti od l'udi, ktori tvrdili, Ze oni alebo ich pribuzni sa objavili na obrazkoch bez
ich sthlasu, vratane stoviek listov a niekolkych sudnych konani®*. Vietky tieto staZnosti sa
preukazali ako zjavne neopodstatnené.

Na zaklade informacii Komisie sa zda, Ze Clenské $taty vo vel'kej miere spravne uplatiiuja pravidla
oznaCovania, az na niektoré vynimky, ktoré¢ st uvedené d’ale;.

Hoci harmonizované ustanovenia 0 oznacovani st hlavnym prikladom ustanoveni smernice
0 tabakovych vyrobkoch, ktoré pomohli zlepsit' fungovanie vnutorného trhu, bolo nahldsenych
niekol’ko problémov pri ich vykonavani®®. Ustanovenia ¢lanku 9 ods. 3 0 minimélnych rozmeroch
zdravotnych varovani na boénej strane — ktoré sa premietaju do zakazu®* tykajlceho sa tenkych
obalov v tvare kvéadra s hibkou menej ako 20 mm — sa uplatiiovali rozne. Vznikli aj nejasnosti
v suvislosti s vypo¢tom povrchu pre zdravotné varovania na baleniach so zoSikmenymi alebo
zaoblenymi hranami v sdlade s odévodnenim 28% a roznym stupiiom stladu v rémci celej EU.
Niektoré &lenské 3taty navrhli', aby sa do znenia smernice zaclenili ustanovenia o zogikmenych
hranéch alebo aby sa balenia so zoSikmenymi hranami tplne zakazali.

2 Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/1735.
30 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/1842.
3 Delegované smernica Komisie 2014/109/EU.

s Smernica 2001/37/ES.
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34

Pozri odkaz pod kapitolou 2.3.

V roku 2017 Komisia skupine expertov pre politiku v oblasti tabaku vysvetlila, Ze ustanovenia ¢lanku 9

ods. 3 povazuje za zakaz tenkych obalov v tvare kvéadra s hibkou menej ako 20 mm.

V roku 2015 predlozilo GR SANTE na diskusiu v skupine expertov pre politiku v oblasti tabaku neoficialny
dokument, v ktorom objasnilo svoj ndzor na oddvodnenie 28 a na to, ako by sa pri vypoctoch povrchu mali
zohl'adiiovat’ zoSikmené alebo zaoblené hrany.
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Clanok 11 ods. 1 umoziuje ¢lenskym $tatom vynat' tabakové vyrobky na fajéenie s vynimkou
cigariet, tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet a tabaku do vodnej fajky z povinnosti uvadzat’
informacny odkaz a kombinované zdravotné varovania. Nad’alej musia byt oznacené textovym
varovanim, vSeobecnym varovanim a odkazom na sluzby pomoci pri odvykani od fajcenia.
Vynimky povolené podla ¢lanku 11 doposial’ nahlésila priblizne polovica ¢lenskych Statov.
Niektoré ¢lenské Staty tato vynimku kritizovali, pricom poukazovali na tlak tabakového priemyslu
a varovali, ze spotrebitelia mézu tieto vyrobky, na ktoré sa nevztahuje vynimka, povazovat za
atraktivnejSie alebo menej skodlivé™. Clanok 11 ods. 6 splnomocnuje Komisiu zrusit’” moznost’
vynimiek, ak dbjde Kk podstatnej zmene okolnosti. Subor kritérii, pokial’ ide o dolozku
0 ,,podstatnej zmene okolnosti®, stanoveny v ¢lanku 2 ods. 28 (pozri kapitolu 10) vSak vel'mi
stazuje jeho uplatiovanie.

Ustanovenia ¢lanku 12 0 oznacovani bezdymovych tabakovych vyrobkov sa vo vicsine pripadov
uplatiiovali spravne bez nahlasenia zdvaznych problémov.

4.2. Prezentacia vyrobku, harmonizécia baleni a neutralne balenie (¢lanky 13, 14,
¢lanok 24 ods. 2)

V ¢lanku 13 0 prezentacii vyrobku sa stanovuje zédkaz akychkol'vek reklamnych prvkov. Mnohé
Clenské Staty mali tazkosti pri vyklade a vykonavani ustanoveni ¢lanku 13, najmé pokial ide
0 objasnenie rozsahu poOsobnosti ¢lanku a urCenie nestladu. Prezentacia vyrobku predstavuje
oblast’, v ktorej sa Casto vyskytuje nestlad a pokusy 0 obchadzanie zakona, pricom vo viacerych
&lenskych §tatoch boli podané sudne Zaloby™.

Ustanovenia &lanku 14 0 obaloch sa vo vieobecnosti chapu a vykonavajl spravne.

Osem ¢lenskych Statov uplatnilo svoje pravo prekro¢it’ ramec ustanoveni smernice o tabakovych
vyrobkoch 0 oznacovani podla ¢lanku 24 ods. 2 a zaviedlo Standardizované balenie tabakovych
vyrobkov, t.j. neutralne balenie. Tieto ¢lenské Staty oznamili svoje opatrenia Komisii spolu
s dévodmi ich zavedenia, ktoré st odévodnené Gvahami tykajicimi sa ochrany verejného zdravia,
atakisto preukazali, ze tieto opatrenia st primerané anie st prostriedkom svojvolnej
diskriminacie. Na zaklade dokazov™ od &lenskych 3tatov sa zda, Ze neutrdlne balenie spolu
S obrazovymi varovaniami zvySuju informovanost’ o chorobach spojenych s tabakom a savisiacich
chorobach, o motivacii prestat’ faj¢it’ a pomahajti znizovat’ mieru fajcenia, a to aj u mladych l'udi.
Priblizne polovica Eurépanov podporuje zavedenie ,,neutralneho balenia® pre cigarety”. Tieto
opatrenia su v stlade s medzinarodnym vyvojom, ked’ze neutralne balenie je zlatym Standardom
presadzovanym WHO a RDKT a vV zasadnom rozhodnuti WTO bolo potvrdené, ze je v sulade
s medzinarodnym obchodnym pravom®’. Prisnejia regulacia prostrednictvom neutralneho balenia
pomaha aj pri vykonavani ustanoveni o prezentacii vyrobku, konkrétne pri vykonavani Uplnéeho
zakazu reklamnych prvkov. Zavedenie poziadaviek na neutralne balenie len v niektorych
Clenskych S$tatoch vSak moze byt prekazkou vol'ného pohybu tovaru. Okrem toho sa mdzu

% Najmi poziadavka tykajica sa minimalneho obsahu jednotlivych baleni cigariet (20 cigariet) a tabaku na

vlastnoru¢né zhotovenie cigariet (30 g).

V jani 2020 sa zasadnym rozhodnutim WTO ukonéili zdihavé pravne namietky voéi austrdlskemu zikonu

0 neutralnom baleni, pri¢om sa potvrdilo, Ze neutralne balenie podporuje ciel’ zlepsit’ verejné zdravie bez
obmedzenia obchodu vo viésej miere, nez je nevyhnutné, a Ze obmedzenia ochrannych znamok vyplyvajuce
z neutralneho balenia st opodstatnené, ked’ze podporuju ciel’ verejného zdravia.
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formaty Standardizovaného balenia v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisit, ¢o dodato¢ne nartisa
hladké fungovanie vnutorného trhu.

4.3. Zavery o0 oznacovani a baleni

Pravidla oznalovania a balenia sa vo vieobecnosti uplatiiuju spravne v ramci celej EU. Tieto
pravidld vedd — najmé prostrednictvom zvéacSenych kombinovanych zdravotnych varovani —
k lepSej informovanosti a porozumeniu réznych kategorii tabakovych vyrobkov a t¢inkov tabaku
na zdravie. Na zéklade tohto Uspechu by sa malo preskiimat’, do akej miery by fungovali prisnejsie
pravidla oznaGovania pre vietky kategorie tabakovych vyrobkov. Dalej by sa mali preskiimat
niektoré ustanovenia o obaloch/vzhlade jednotlivych baleni, najméa pokial’ ide o rozsah varovani,
zakaz reklamnych prvkov, ,.tenkych baleni* a zoSikmené hrany.

Niekolko c¢lenskych Statov prekro¢ilo ramec ustanoveni smernice o tabakovych vyrobkoch
a uspesne zaviedlo neutralne/Standardizované balenie. Preto by sa malo d’alej skimat’ aj neutralne
balenie s va¢simi zdravotnymi vystrahami.

5. Vysledovatelnost’ a bezpe¢nostné prvky (¢lanky 15 a 16)

V clankoch 15 a 16 sa stanovuju celoeurdpske systémy vysledovatelnosti a bezpecnostnych
prvkov tabakovych vyrobkov na rieSenie nezakonného obchodu. Komisia v decembri 2017 prijala
pravne predpisy tykajuce sa technickych podrobnosti s cielom zriadit’ systémy vysledovatelnosti
a bezpecnostnych prvkov pre tabakové V}'/robky38. Prevadzka systémov sa zacala v maji 2019
v lehote stanovenej v smernici. Odvtedy sa kazdé novo vyrobené alebo dovezené jednotlivé
balenie cigariet a tabak na vlastnoruéné zhotovenie cigariet oznacuje jedineénym identifikdtorom
a ma bezpec¢nostny prvok. Pretoze obdobie vy¢erpania zasob uplynulo v maji 2020, s cigaretami
a tabakom na vlastnorucné zhotovenie cigariet, ktoré¢ nie je mozné vysledovat, sa uz nemoéze
obchodovat’. V m4ji 2024 sa systémy rozsiria tak, aby pokryvali vSetky ostatné tabakové vyrobky.

5.1. Vysledovatel’nost’

Vdaka systému vysledovatelnosti EU boli ku koncu roku 2020 zhromazdené informacie
0795000 spolo¢nostiach a 1520000 zariadeniach pracujucich s tabakovymi vyrobkami.
Vyrobcovia a dovozcovia cigariet a tabaku na vlastnoruéné zhotovenie cigariet dostali a pouzili
45 miliard jedine¢nych identifikatorov, ktoré vygenerovali vydavatelia identifikdtorov
vymenovani ¢lenskymi Statmi. Centralne zlozky systému, sekundarny register a smerovac,
prevadzkované spolo¢nostou Dentsu Aegis Network na zaklade koncesnej zmluvy s Komisiou,
spracovali miliardy sprav o logistike a transakciach v dodavatel'skom retazci*®.

Systém vysledovatelnosti EU bol zavedeny s nalezitym zretelom na protokol WHO k RDKT na
odstranenie nezakonného obchodu s tabakovymi vyrobkami (d’alej len ,,protokol o nezdkonnom
obchode®), najmd na jeho c¢lanok 8. Konstrukcia systému je v plnom sdlade s ustanoveniami
protokolu 0 nezakonnom obchode. Na tabakovy priemysel nebola delegovana ziadna z formalnych

%8 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/574; delegované nariadenie Komisie (EU 2018/573;
vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/576.

V pripade potreby je mozné konstrukciu systému vysledovatel'nosti a prijaté technické riesenia rozsirit’ do
d’alSich oblasti vyzadujucich prisnejsie regula¢né kontroly dodavatel'ského retazca.
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povinnosti strany protokolu o nezakonnom obchode. Clenské $tity a Komisia pouZivaju na
kontrolu systému subor opatreni, ktoré sa vzajomne posiliuju®.

Clenské Staty celkovo vymenovali 22 roznych subjektov, ktoré konaju ako vydavatelia
identifikatorov, pricom 17 z nich st Statom kontrolované subjekty vratane Statnych tla¢iarni. Osem
¢lenskych Statov uzavrelo zmluvu aj s piatimi sukromnymi spolo¢nost’ami z oblasti informacnych
technologii. Verejné aj sikromné subjekty sa plne zaclenili do systému a ich rozdielne statusy
neovplyviiuju jeho kazdodennu prevadzku.

Komisia do konca roku 2020 schvélila 46 zmluv o poskytovani primarnych registrov na ukladanie
Udajov, ktoré wuzavreli vyrobcovia adovozcovia tabakovych vyrobkov s10 rb6znymi
poskytovate'mi, hoci Styria z nich patria do tej istej skupiny spoloc¢nosti. Zmluvy boli okrem
iného overené na zéklade hlavnych zmluvnych prvkov stanovenych v nariadeni (EU) 2018/573,
zatial' ¢o poskytovatelia boli prevereni z hl'adiska poziadaviek na nezavislost’ podla ¢lanku 35
nariadenia (EU) 2018/574. Komisia okrem toho odmietla jednu zmluvu o ukladani Gdajov spolu
S jednym navrhovanym poskytovatel'om.

Pokial’ ide o prvy ro¢ny cyklus auditov primarneho registra, Komisia schvélila 15 auditorov
navrhnutych a platenych vyrobcami tabakovych vyrobkov. Komisia zhromazdila vyhlasenia
tykajuce sa nastrojov proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom od poskytovatel'ov, ktori ich
nainstalovali na vyrobné linky, za ktoré zodpovedalo 10 vyrobcov a dovozcov tabakovych
vyrobkov.

Prislusné organy vSetkych c¢lenskych S$tatov aurad OLAF su pripojené K rozhraniam
poskytovanym prevadzkovatelom sekundarneho registra a mnohé z nich zacali vyuzivat' daje
0 vysledovatel'nosti na pomoc pri presadzovani smernice. Tieto ¢innosti d’alej ulah¢uje mobilna
kontrolna aplikacia, ktor dodava spolo¢nost” Dentsu Aegis Network na zdklade samostatnej
dohody s Komisiou. Niekol’ko &lenskych $tatov pouziva alebo planuje pouZivat systém EU*' na
poskytovanie Udajov do svojich vlastnych systémov na presadzovanie smernice.

Hoci tento systém funguje a predstavuje vyznamny krok v boji proti nezakonnému obchodu,
Clenské staty a Komisia mali zna¢né problémy s kvalitou Udajov o vysledovatelnosti, napriklad
v suvislosti s identifikaénymi ¢islami pre DPH, informaciami o vyrobnych strojoch alebo
o poslednom pohybe vyrobkov do maloobchodnych predajni. Hoci sa kvalita udajov postupne
zvysila, nad’alej ma kl'i¢ovy vyznam na presadzovanie a tiplné dosiahnutie ciel'ov systému.

5.2. Bezpecnostné prvky

Scielom dodrzat' ustanovenia o bezpecnostnych prvkoch sa 22 clenskych S$tatov rozhodlo
spoliehat’ na svoje existujlice programy kontrolnych zndmok a oznaCovania na dafiové ucely

40 Medzi tieto opatrenia patria: a) nezavisli vydavatelia identifikatorov; b) instalacia nastroja proti

neopravnenému manipulovaniu s obalom na vyrobné linky; c) v§eobecné vylucenie tabakového priemyslu

z prezerania Udajov o0 vysledovatel'nosti; d) overovanie poskytovatel'ov primarnych registrov a ich auditorov
Komisiou; e) vopred stanovené kritéria nezavislosti vztahujuce sa na v8etkych hlavnych poskytovatel'ov

V oblasti rieSeni informacnych technol6gii od tretich stran; f) kopia vsetkych dajov ulozenych

v sekundarnom registri a g) pristup prislusnych organov k idajom v redlnom Case.

Tento vyvoj predstavuje vyrazné zlepSenie v porovnani s predchadzajdcimi systémami vyvinutymi
tabakovym priemyslom ako suéast’ dohdd o boji proti podvodom uzavretych medzi Komisiou a hlavnymi
vyrobcami tabakovych vyrobkov v obdobi 2004 — 2010.

41
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a v pripade potreby ich prisposobit’. Zvysnych pdt’ ¢lenskych Statov zaviedlo nové autentifikacné
oznaGenia. V tomto zmysle umoznil systém bezpecnostnych prvkov ustanovit' v ramci celej EU
vel'mi podobntl bezpecnostnli normu.

5.3. Zavery o vysledovatel’nosti a bezpe¢nostnych prvkoch
Napriek problémom ovplyviiujicim kvalitu udajov je systém vysledovatelnosti plne funkény
a dobre zavedeny. Komisia preskima, ¢i je mozné zlepSit dlhodobu vykonnost systému
doslednejSimi auditmi, pokial’ ide oich rozsah, vplyv na prevadzku a zaruky, ktorymi sa
zabezpecCuje ich nestrannost’ a dovera verejnosti.

6. Cezhrani¢ny predaj na dial’ku (¢lanok 18)

Viac nez polovica ¢lenskych Statov zakdzala cezhrani¢ny predaj tabakovych a/alebo suvisiacich
vyrobkov na dial’ku spotrebitelom vo svojich krajinach. Prevazna vécsina ¢lenskych Statov, ktoré
umoznuju cezhrani¢ny predaj na dialku, zverejnila zoznamy maloobchodnych predajcov
registrovanych v ich krajine na webovych sidlach ich prislugnych organov™.

Monitorovanie a presadzovanie zakazov alebo obmedzeni cezhrani¢ného predaja na dialku sa
preukazalo ako narocné. Clenské Staty nasli neregistrovanych maloobchodnych predajcov
podsobiacich v ich krajinach alebo maloobchodnych predajcov predavajucich vyrobky, ktoré nie su
v stlade so smernicou, alebo zakdzané vyrobky. Okrem toho doSlo k cezhranicnému predaju na
dialku v ¢lenskych statoch, v ktorych bol zakazany. Iba niekolko ¢élenskych $tatov vyhlasilo, ze
monitoruju ¢innost’ neregistrovanych maloobchodnych predajcov a pripustilo tazkosti so
zatvaranim ich webovych sidiel, najmé ak sa servery nachadzali mimo EU. Okrem toho sa zd4, Ze
systémy overovania veku nie su ucinné, pricom Clenské Staty pozadovali zlepSenie systémov
overovania veku®Z.

Clenské $taty mali tazkosti s kontrolou cezhrani¢ného predaja na dialku, pricom mnohé z nich
naznacili potrebu uzkej spoluprace v oblasti presadzovania. Niektoré ¢lenské Staty zakrocili proti
maloobchodnym predajcom, ktori neboli v stilade so smernicou. Clenské $taty poukazali aj na
problémy s vymedzenim ,,cezhrani¢ného predaja na dial’ku‘ v smernici o tabakovych vyrobkoch.

6.1. Zavery o cezhrani¢nom predaji na dial’ku

Monitorovanie a presadzovanie obmedzeni alebo zakazov cezhrani¢ného predaja na dialku podla
smernice o0 tabakovych vyrobkoch je vo vSeobecnosti nedostato¢né. Zda sa, ze systémy
overovania veku st neu¢inné, medzi jednotlivymi Clenskymi S§tatmi sa liSia a nedostato¢ne sa
presadzuju. Nie vSetky Cclenské Staty zverejnili zoznamy registrovanych maloobchodnych
predajcov tak, ako sa to vyzaduje. Vyskytuju sa tazkosti, pokial' ide o maloobchodnych
predajcov/webové sidla nachadzajiice sa mimo EU. Mohla by sa zlepsit’ zrozumitelnost’ uréitych
ustanoveni, najmi vymedzenie ,,cezhrani¢ného predaja na dialku“. Vzhl'adom na pretrvavajlice
rozdiely medzi ¢lenskymi $tatmi a obavy spojené s cezhraniénym predajom na dialku, pokial’ ide
0 vyrobky, ktoré nie sU v sulade so smernicou, existuje priestor na d’al$i rozvoj sucasného rezimu

“2 ICF 2021. V ramci fiktivneho nakupovania sa preukazalo, Ze mnohi maloobchodni predajcovia v réznych

¢lenskych §tatoch pouZzivaju relativne povrchné kontroly, ktoré mézu maloleti kupujuci 'ahko obist: 80 %
z posudzovanych maloobchodnych predajcov pouziva na overovanie veku vlastné potvrdenie veku a v mieste
dodania sa vek neoveruje.
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alebo pripadne na zvazenie zékazu cezhrani¢ného predaja tabakovych a stvisiacich vyrobkov na
dialku, ¢o uz mnohé¢ ¢lenské Staty urobili.

7. Nové kategoérie tabakovych vyrobkov (¢lanok 19) a iné vznikajuce vyrobky

Ustanovenia smernice o tabakovych vyrobkoch pre ,,nové kategorie tabakovych vyrobkov* boli
navrhnuté s cielom zabezpecit’ rozsiahlu regulaénu siet’ pre nové kategorie tabakovych vyrobkov,
ktoré rychlo vstupuji na trh EU. Vymedzenie na zéklade datumu® vsak znamen4, e ustanovenia
sa netykaju jedine¢nych vlastnosti ur¢itych novych vyrobkov. Smernica o tabakovych vyrobkoch
okrem toho nezachytdva Vv plnej miere uréité nové vyrobky neobsahujuce tabak, akymi su
napriklad nikotinové balicky na oralne pouzitie. Su nefarmaceutického charakteru a predavaju sa
ako spotrebny tovar pripominajici tabak na oralne pouzitie, ktory smernica o tabakovych
vyrobkoch zakazuje podl'a ¢lanku 17%,

Problematické je aj pouzitie arém, ktoré je obzvlast lakavé pre mladych I'udi. Na nové kategorie
tabakovych vyrobkov sa nevztahuje zakaz tykajuci sa charakteristickych arom (¢lanok 7 ods. 12).
Smernica o tabakovych vyrobkoch poskytuje priestor na zruSenie tejto vynimky, existuje vSak
vyznamna regula¢nd prekazka — Komisia musi preukédzat ,,podstatni zmenu okolnosti“ (pozri
kapitolu 10).

Zahrievané tabakoveé vyrobky, vyrazne zastupeny typ novych kategorii tabakovych vyrobkov,
ziskali vi&si podiel na trhu EU*, pri¢om trzby z predaja v roku 2019 dosiahli 2,92 miliardy EUR*
(2 % trhu s tabakom). Zahrievané tabakové vyrobky v roku 2020 (prinajmen$om) vyskusalo 7 %
Eurdpanov vo veku 15 — 24 rokov a 2 % boli bezni pouzivatelia.

Nazory sa lisia v svislosti s rozsahom, v akom nové kategorie tabakovych vyrobkov, najmé
zahrievané tabakové vyrobky, negativne ovplyviiujii zdravie jednotlivych pouzivatel'ov. Hoci
tabakovy priemysel Casto prezentuje zahrievané tabakové vyrobky ako vyrobky so znizenym
rizikom v porovnani s konven¢nymi tabakovymi vyrobkami, pricom tvrdi, Ze pomahaju faj¢iarom
prestat’ fajéit, medzi mladymi Pud’mi existuji znepokojivé trendy popularity*’. Z dokazov takisto

vyplyva, ze mnohi pouiivatelia48 sa stavaju ,,dvojitymi pouiivatel’rni“49 napriek tomu, Ze maji

4 V smernici o tabakovych vyrobkoch sa tato kategdria definuje ako vyrobky uvedené na trh po 19. méji 2014,

ktoré podl'a smernice nepatria do ziadnej inej kategorie vyrobkov (t. j. cigarety, tabak na vlastnoru¢né
zhotovenie cigariet, fajkovy tabak, tabak do vodnej fajky, cigary, cigarky, Zuvaci tabak, Snupavy tabak alebo
tabak na oralne pouzitie).

Clanok 151 aktu o pristipeni Rakuska, Finska a Svédska povol'uje Svédsku vynimku z tohto zakazu.

Udaje systému EU-CEG. Do septembra 2020 bolo v systéme EU-CEG spolu zaregistrovanych takmer 1 000
aktivnych jedineénych identifikatorov tabakovych vyrobkov. Z Udajov takisto vyplyva celoeuropsky
pravidelny narast uvadzania vyrobkov zaregistrovanych v systéme EU-CEG na trh s maximom takmer 500
novych vyrobkov uvedenych na trh len v roku 2020. Tieto poéty zahfiaju jedine¢né identifikatory uvedené
na trh v krajinach EU. AK je ten isty produkt uvedeny na trh vo viacerych krajinach, po¢ita sa iba raz.
Euromonitor Passport.

LSE 2020. Z vyskumu na konkrétnej vzorke v 12 ¢lenskych $tatoch vyplyva, Ze 31 % mladych respondentov
(vo veku 18 — 25 rokov) malo nejaké skdsenosti so zahrievanymi tabakovymi vyrobkami, pri¢om 8 % z nich
boli bezni pouzivatelia. Je zaujimavé, ze tento tidaj bol nizsi u I'udi starsich ako 26 rokov, pricom len 27 %
vyskusalo zahrievany tabakovy vyrobok. Medzi beznymi pouzivatel'mi zahrievanych tabakovych vyrobkov
bolo takmer 60 % dennych pouzivatel'ov v oboch vekovych skupinach.

LSE 2020. Pokial’ ide o vnimanie vyrobku, 44 % respondentov z oboch vekovych skupin sa domnievalo, Ze
zahrievané tabakové vyrobky su ,,nezdravé a d’alsich 77 % sa domnievalo, Ze mladi l'udia podcenili rizika
ich pouzivania.

44
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46
47

48
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Vv umysle znizit'" spotrebu iného tabakového vyrobku. Rovnako ako iné tabakové vyrobky,
zahrievané tabakove vyrobky obsahujd nikotin, ndvykovu latku, az dokazov vyplyva, ze
zahrievané tabakové vyrobky vyluduji chemické latky vratane niekolkych toxickych latok™.

Uplatiiovanie ustanoveni smernice o tabakovych vyrobkoch na nové kategorie tabakovych
vyrobkov zavisi od toho, i sa tieto vyrobky vymedzuju ako bezdymovy tabakovy vyrobok alebo
ako tabakovy vyrobok na fajceniec (Clanok 19 ods. 4). Bezdymovy tabakovy vyrobok sa
vymedzuje ako vyrobok bez procesu horenia. Pre regulacné organy to predstavuje vyzvu, ked’ze
princip horenia je nejednoznacny, a to vedie ku klasifikécii urcitych vyrobkov v ¢lenskych Statoch
rozdielnym spdsobom, o sa riesi aj na medzinarodnej Grovni (Svetova colna organizacia)®.

Okrem toho je bez flexibility pri vymedzovani novych kategoérii vyrobkov naro¢né uplatiiovat
pravidla vypracované pre existujuce kategoérie na nové kategorie tabakovych vyrobkov, pretoze
nemusia nevyhnutne zodpovedat’ $pecifickym vlastnostiam novych vyrobkov.

Tieto nové kategorie tabakovych vyrobkov takisto predstavuju vyzvu pre celkové uplatiiovanie
opatreni na kontrolu tabaku, ato aj v oblasti reklamy a nefaj¢iarskych priestorov. V niektorych
Clenskych Statoch sa vo velkej miere propaguje zariadenie osobitne navrhnuté na konzumaciu
takychto vyrobkov, ¢im sa obchadzaji zékazy reklamy na tabakové vyrobky. Klasifikacia vyrobku
ako bezdymového okrem toho méze viest' k obchadzaniu zakonov o nefajciarskych priestoroch,
ktoré boli historicky zamerané na tabakové vyrobky na fajcenie. S cielom objasnit’ uvedené
problémy a riesit’ regulaéné vyzvy, ktoré tieto vyrobky predstavuj, EU iniciovala a podporila
mandat na konferencii WHO RDKT COP8,

7.1. Zavery o novych kategoriach tabakovych vyrobkov a vznikajucich vyrobkoch

Regulaény ramec EU v su¢asnosti nepokryva vietky nové kategorie tabakovych vyrobkov
a vznikajuce vyrobky, ani neposkytuje flexibilitu s cielom reagovat’ na rychly vyvoj vyrobkov.
Zahrievané tabakové vyrobky by sa mali pozorne monitorovat’, pretoze predstavuju osobitné
regulaéné vyzvy vratane zdravotnych varovani, pouzivania arom a interakcie so zariadeniami.
Existuju aj pravne medzery v savislosti so vznikajucimi vyrobkami obsahujdcimi nikotin alebo
podobnymi vyrobkami (s vynimkou tych, ktoré st schvalené na lekarske ucely a/alebo na
odvykanie od fajcenia na zaklade lekarskeho povolenia).

8. Elektronické cigarety a plniace fPasti¢ky (¢lanok 20)

Elektronické cigarety, ktoré obsahuju nikotin, ale neobsahuju tabak, st osobitnou kategdriou
rozmanitych vyrobkov, ktoré su na vnutroitatnych trhoch EU pre tabakové a slvisiace vyrobky
zastipené vo vyske az 7 %°. Systém EU-CEG obsahuje viac ako 300000 aktivnych

49 LSE 2020. 85 % respondentov v §tadii tykajucej sa vnimania produktu vyhlésilo, Ze popri zahrievanych

tabakovych vyrobkoch pouziva aj iné vyrobky.

WHO 2020. Zahrievané tabakové vyrobky: struéné informacie.

Medzindrodny dohovor o harmonizovanom systéme opisu a ¢iselného oznadovania tovaru Rady pre colnu
spolupréacu.

Konferencia zmluvnych strdn RDKT, 6sme zasadnutie, 1. — 6. oktdbra 2018.

Euromonitor Passport. Pritomnost’ elektronickych cigariet na trhu je znaéna, z Udajov z roku 2019 vyplyva,
Ze najvacsim trhom je Spojené kralovstvo (2 417 mil. EUR), za nim nasleduje Franctzsko (847 mil. EUR)
a Nemecko (673 mil. EUR) a Pol’sko.
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https://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2020/heated-tobacco-products-a-brief-2020
https://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2020/heated-tobacco-products-a-brief-2020
http://www.wcoomd.org/-/media/wco/public/global/pdf/topics/nomenclature/instruments-and-tools/hs-nomenclature-2022/ng0262b1.pdf?db=web
http://www.wcoomd.org/-/media/wco/public/global/pdf/topics/nomenclature/instruments-and-tools/hs-nomenclature-2022/ng0262b1.pdf?db=web
https://www.who.int/fctc/cop/sessions/cop8/FCTC__COP8(22).pdf

elektronickych cigariet v porovnani s viac ako 42 000 aktivnymi tabakovymi vyrobkami®*. Velké
tabakové spolocnosti v poslednych rokoch zvysili investicie do elektronickych cigariet.

EU bola prvou regionalnou jurisdikciou na ich regulaciu vratane reklamy. S cielom zachytit
Siroku siet’ rozmanitych vyrobkov smernica o tabakovych vyrobkoch v§eobecne vymedzuje tuto
kategoriu tak, aby zahfnala zariadenie vratane jeho cCasti, ako aj plniace fl'asticky s e-kvapalinou
obsahujucou nikotin. To zabezpe€uje pravnu zrozumitelnost’, najméa v porovnani s ustanoveniami
0 novych kategoriach tabakovych vyrobkov, ktoré nepokryvaju Specificky zariadenie. Komisia
prijala dva vykonavacie akty aspravu o rizikach suvisiacich s elektronickymi cigaretami
S obnovitel'nou néplﬁou55.

Clenské $taty mali vo vieobecnosti pomerne dobré skiisenosti s vykondvanim uréitych ustanoveni
o elektronickych cigaretach, no v d’alsich konkrétnych oblastiach je eSte Co zlepSovat. Ked'ze
vyrobcovia a dovozcovia predkladaji oznamenia prislusnym organom v stlade s ¢lankom 20
ods. 2, mohlo by sa urobit viac scielom poskytovat kvalitnejSie informacie, najma
o toxikologickych udajoch a rovnomernych davkach nikotinu v désledku konzumécie, napriklad
Standardizaciou metdd posudzovania. Vykonavanie niektorych ustanoveni sa v praxi ukézalo ako
naro¢né, napriklad zdravotné varovania podla ¢lanku 20 ods. 4 pism. b) bodu iii) sa nevztahuju
iba na plniace flasticky alebo vopred naplnené zariadenia, ale aj na samotné zariadenie
elektronickej cigarety. Pomohla by d’alSia Specifikacia a diferencovanejSie varovania, najmé ak sa
vyrobok uvadza na trh bez tekutiny obsahujlcej nikotin. Nastolili sa aj otazky suvisiace
s vykladom tykajuce sa i) poziadaviek na oznacovanie jednotlivych baleni a vonkaj$ich obalov;
ii) informacii povolenych na zaklade vynimky zo zakazov reklamnych prvkov (napriklad obsah
nikotinu a informé&cie o ardbmach) a iii) limitov pre velkost’ nadrzky.

Uplatiiovanie ¢lanku 20 ods. 5 — zakaz komerénych oznamov a sponzorskych ¢innosti na podporu
elektronickych cigariet — je aj nad’alej problematické, najma pokial’ ide o sluzby informacnej
spolo¢nosti a v socialnych médiach, ktorym st mladi 'udia obzvlast’ vystaveni a ktoré sa na nich
zameriavaju.

Pokial’ ide o nahlasovanie ¢innosti dohl'adu nad trhom, ¢lenské Staty maju zakonnt povinnost’
nahlasovat’ do systému Safety Gate/RAPEX nebezpecné elektronické cigarety, nabijacky, ktoré sa
s nimi dodavaju a plniace fl'asticky, ako aj opatrenia prijaté proti nim. Organy maji okrem toho
k dispozicii informa¢ny a komunikaény systém pre dohl'ad nad trhom (ICSMS), ktory umoziiuje
vymenu informécii o vyrobkoch, ktoré nie s v stilade so smernicou. Clenské §taty vsak tieto
nastroje nevyuzivajui rovnako.

V roku 2019 na celom svete narastali obavy 0 bezpecnost’ suvisiace s elektronickymi cigaretami,
ked’ze v USA prudko stupol pocet pripadov ,,EVALI* (poskodenie pl'ic sposobené elektronickou

> NajpopularnejSie su otvorené systémy s opatovne naplniteInymi nadrzkami, za ktorymi nasleduji opatovne

naplnitel'né zariadenia s vymenite'nymi zasobnikmi. Zatial’ Co uzavreté systémy obmedzuju manipulaciu so
zariadenim a znizuju nedbanlivost,, otvorené systémy umoziiuji nezavislé davkovanie a interoperabilitu
prispdsobent na mieru, ¢o mdze viest' k nedbanlivosti pouzivatel’a.

% Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/2183; vykonéavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/586;
COM/2016/0269 final.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:32015D2183
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.101.01.0015.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2016:269:FIN

cigaretou alebo vapingom)™. Tieto pripady sa odvtedy spajaju s vytazkom z konope a/alebo e-
kvapalinou obsahujlicou acetat vitaminu E. V krajinach EU tento trend nebol pozorovany,
pravdepodobne c¢iastoéne z dovodu Specifik regulacie elektronickych cigariet podla smernice
0 tabakovych vyrobkoch, najmi pokial’ ide o obmedzenia pridavnych latok, napriklad zékaz
vitaminov v tekutinach obsahujdcich nikotin. Z uvedenych skutoénosti vyplyva, Ze je potrebné
zdoraznit' toxikologické ucinky zahriatej a inhalovanej formy zloziek elektronickych cigariet
obsahujdcich nikotin a (zatial' neregulovanych) elektronickych cigariet neobsahujticich nikotin.
V smernici o tabakovych vyrobkoch sa okrem toho stanovuje maximalna koncentracia nikotinu
20 mg/ml, Co sa vo vSeobecnosti vykonavalo, hoci priemyselné pouzivanie technickych prvkov
mdze zvysit vstrebavanie nikotinu na jedno vdychnutie.

Tabakovy priemysel predstavuje elektronické cigarety ako vyrobky so znizenym rizikom
a vyhlasuje, Ze pomahaju fajéiarom prestat’ faj¢it. Medzi mladezou viak existuju® znepokojivé
trendy popularity. Existuju presved¢ivé dokazy o tom, ze ardbmy v elektronickych kvapalinich su
atraktivne pre mladych I'udi aj dospelych. Mladi l'udia zna¢ne pouzivaji najmé netradi¢né arémy,
napriklad arémy cukroviniek a ovocia®®. Tieto arémy vyrazne ovplyviuju mladych udi tym, Ze
znizuju vnimanie $kodlivych éinkov a zvySuju volu ich vyskasat®®. Clenské $taty Goraz viac
zakazuju aromy elektronickych cigariet.

Nazory na skutoéné ucinky elektronickych cigariet na zdravie v porovnani skonvenénymi
tabakovymi vyrobkami na fajenie st rézne, od Skodlivych po menej Skodlivé pre jednotlivca.
Kedze sa eSte musi dosiahnut vedecky konsenzus, prevlada zasada predbeZznej opatrnosti
a smernica o tabakovych vyrobkoch pristupuje k regulacii tychto vyrobkov opatrne®. WHO dalej
dospela k zaveru, Ze neexistuju ziadne presvedcivé dokazy o bezpecnosti elektronickych cigariet,
Goraz GastejSie sa viak objavuju dokazy o ich $kodlivosti®. Existuje aj obava z ich zvyseného
pouzivania vo vnutornych priestoroch62 a s tym suvisiacej potencialnej Skodlivosti.

S cielom lepSie porozumiet’ ucinkom elektronickych cigariet na zdravie a rozmer verejného
zdravia Komisia poverila Vedecky vybor pre zdravotné, environmentalne a vznikajuce rizika
(SCHEER), aby presktimal u¢inky pouzivania elektronickych cigariet na zdravie a ich Ulohu pri
povzbudzovani l'udi, aby zacali alebo prestali fajcit. Vybor zistil, ze vdha dokazov, pokial ide
o0 riziké lokalneho podrazdenia dychacich ciest u pouZzivatel'ov elektronickych cigariet, je mierna
a existuje mierna, ale stupajuca uroven dokazov z Udajov o l'udoch, zktorych vyplyva, Ze
elektronické cigarety maju Skodlivé G€inky na zdravie, predovsetkym na kardiovaskularny systém,

% CDC. Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping (Vyskyt poskodenia pl'ic

v slvislosti s pouzivanim elektronickej cigarety alebo vapingom). Februar 2020
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html.

LSE 2020. Dvomi hlavnymi dévodmi pouZzivania elektronickych cigariet boli ,,pozitok™ a ,,pokus prestat’
fajcit’ alebo znizit’ spotrebu tabakového vyrobku®. Snaha prestat’ fajcit’ alebo zniZzit' spotrebu bola vyraznejsia
u 0sdb starsich ako 26 rokov (54 %) v porovnani s mladymi l'ud’'mi vo veku 18 — 25 rokov (33 %).

75 % l'udi vo veku 15 — 24 rokov pouZziva e-kvapaliny s arémou ovocia a 30 % kvapaliny s arémou
cukroviniek.

SCHEER 2021. Opinion on electronic cigarettes (Stanovisko k elektronickym cigaretam).

Tento pristup bol potvrdeny v rozsudku Sudneho dvora Eurépskej Unie vo veci C-477/14.

WHO 2015. A systematic review of health effects of electronic cigarettes (Systematické preskiimanie G¢inkov
elektronickych cigariet na zdravie).

19 — 28 % Europanov uvadza vystavenie ¢inkom elektronickych cigariet alebo zahrievanych tabakovych
vyrobkov vo verejnych priestoroch, kde Fudia zvy¢ajne nefaj¢ia (napr. nakupné centra, letiskd)

a v pohostinskych alebo stravovacich zariadeniach.
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ale niclen nan. Okrem toho zistil slabi az miernu vahu dokazov o rizikach karcinogenity
dychacich ciest v dosledku dlhodobej kumulativnej expozicie t€inkom nitrozaminov a expozicie
ucinkom acetaldehydu a formaldehydu adospeli k zaveru, Zze vaha dokazov o riziku otravy
a zraneni spOsobenych popéleninami a vybuchom je silna. Zistil tiez slabu az miernu vahu
dbkazov o viacerych rizikach slvisiacich s nepriamou expoziciou. Celkovo existuji mierne
dokazy otom, ze elektronické cigarety su pre mladych ludi vstupnou branou k faj¢eniu,
a presvedcivé dokazy otom, ze aromy vyznamne prispievaji k atraktivnosti pouzivania
elektronickych cigariet a k iniciacii. Na druhej strane existuje malo dokazov o skuto¢nej aéinnosti
elektronickych cigariet pri pomoci faj¢iarom prestat’ fajCit, zatial ¢o dokazy o znizujucom sa
pocte fajéiarov sa hodnotia ako nedostatoéné aZ mierne™.

8.1. Zavery o elektronickych cigaretach a plniacich fl'astickach

Elektronické cigarety obsahuju nikotin, toxicku latku. Komisia bude pri rozhodnutiach o riadeni
rizik tykajucich sa elektronickych cigariet vychadzat’ z vedeckého stanoviska Vedeckého vyboru
pre zdravotné, environmentdlne avznikajdce rizika. V stanovisku Vedeckého vyboru pre
zdravotné, environmentalne a vznikajuce rizika sa zdo6raznili ich dosledky pre zdravie a dolezita
uloha, ktorti zohravaju pri rozhodnuti zacat’ fajcit. Toto stanovisko podporuje doterajsi opatrny
a preventivny pristup.

Malo by sa vSak preskimat, ¢i by sa niektoré ustanovenia mohli d’alej rozvinat’ alebo objasnit,
ako napriklad velkost’ nadrzky alebo poziadavky na oznacCovanie, pouzivanie arom, pouzivanie
kvapalin neobsahujucich nikotin, a ustanovenia o reklame.

Pokial’ su elektronické cigarety prostriedkami na odvykanie od faj€enia, ich reguldcia by sa mala
riadit’ pravnymi predpismi v oblasti farmaceutického priemyslu.

9. Bylinné vyrobky na faj¢enie (¢lanky 21 a 22)

Bylinné vyrobky na fajéenie boli do smernice o tabakovych vyrobkoch pridané ako nové vyrobky.
Zahfnaju vyrobky na zdklade rastlin, ovocia, alebo kvetov, ktoré sa moézu spotrebuvat’ pocas
procesu horenia a neobsahuju tabak. Ustanovenia smernice o tabakovych vyrobkoch dopinaju
d’alsie prislusné legislativne ramce a nereguluji samotné druhy rastlin, bylin alebo ovocia
obsiahnutych v bylinnych vyrobkoch na fajéenie. V systéme EU-CEG je aktivnych viac ako 1 600
Uprav vyrobkov, z ktorych véc¢sina by mohla stvisiet’ s vyrobkami na fajcenie z konope. Existuju
obavy v suvislosti so zistenim, ze niektoré vyrobky z kanabidiolu (CBD) mo6zu obsahovat’ aj
tetrahydrokanabinol (THC)®, ktory je kontrolovany podla Dohovoru OSN o psychotropnych
laitkach zroku 1971, ktorého zmluvnymi stranami st vietky Glenské S§taty®. Prieskum
Eurobarometra z roku 2020 odhalil, Ze za poslednych 12 mesiacov uzivalo vyrobky obsahujice
konope 8% Eurdpanov, najcastejiie ich fajéenim s tabakom®. V désledku dekriminalizacie
uréitych druhov konope v niekolkych krajindch EU a niektorych d’al§ich krajinach na celom svete
sa zvysil zaujem o tieto vyrobky.

Stucasné vymedzenie bylinnych vyrobkov na fajcenie nezachytdva niektoré nové vyrobky
vstupujuce na trh, akymi st vytazky z konope akonopné oleje sobsahom CBD, ktoré sa

63 EMCDDA 2019. Developments in the European cannabis market (\Vyvoj na eurépskom trhu s konope),

dokumenty EMCDDA.
64 https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI1-16&chapter=6#3.
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pouzivaju najma v elektronickych cigaretach (s nikotinom alebo bez neho). V kontexte smernice
0 tabakovych vyrobkoch nie je dostato¢ne jasna regulacia vytazkov z konope alebo syntetického
CBD v elektronickych kvapalinéch.

9.1. Zavery o bylinnych vyrobkoch na faj¢enie

Clanky 21 a 22 smernice o tabakovych vyrobkoch sa vo vieobecnosti vykonavali v celej EU,
pricom ¢lenské §taty nahlasili niektoré problémy tykajuce sa poziadaviek na oznadovanie®.
Nahlasili aj riadne dodrziavanie povinnosti tykajicich sa nahlasovania zloziek. Vyznamnou
vyzvou je vSak zabezpeCenie toho, aby prislusné organy zabezpecili, aby sa vSetky prislusné
vyrobky zadali do systétmu EU-CEG. Vytazky z konope st vSak v sGfasnosti regulované na
vnutros§tatnej rovni.

10. Specifické hPadiska pre iné typy a kategdrie vyrobkov vratane vyvoja na
trhu a podstatnej zmeny okolnosti

10.1. Tabak do vodnej fajky, tenké cigarety a kategdrie inych vyrobkov

Clanok 28 smernice o tabakovych vyrobkoch uklada Komisii, aby osobitne preskimala aj tabak
do vodnej fajky a tenké cigarety, pre ktoré dala vypracovat osobitnu §tudiu®. Boli nahlésené rozne
skasenosti tykajuce sa vykonavania ustanoveni o tenkych cigaretach, tabaku do vodnej fajky
a cigarkach. Vacsina c¢lenskych $tatov nenariad’uje pouZzivanie obrazovych varovani pre cigarky,
ktoré su Casto zamerané na pouzivatel'ov cigariet, z dévodu ich nizsej ceny alebo prvkov, ktoré si
zakazané v cigaretach, napriklad aromatické kapsuly. Tabak do vodnej fajky sa Casto pouZiva
v osobitnych priestoroch, napriklad v baroch na fajéenie vodnych fajok, kde spotrebitelia nevidia
oznadenia a obrazky so zdravotnymi varovaniami. DalSou obavou v sivislosti s tabakom do
vodnej fajky, rovnako ako v pripade cigariek, je pouzivanie arom a ich atraktivnost’ pre mladych
ludi.

Trh s vodnymi fajkami v EU je rozsiahly®® a je znepokojujuce, Ze niektoré krajiny EU maji jednu
Z najvyssich prevalencii uZivania tabaku z vodnych fajok medzi mladymi Fud'mi®. Trh s tenkymi
cigaretami od roku 2000 zaznamenava pokles, ale objem maloobchodu sa v niekolkych
vychodoeurépskych &lenskych §tatoch zvysil®. Tenké cigarety faj&i viac Zien (10 %) ako muZov
(2 %).

Z dokazov vyplyva, zZe riziké stvisiace s tabakom do vodnej fajky, st podceflované67. S tabakom
do vodnej fajky je uzko spojené pouzivanie ardm a S tymito vyrobkami sa najcastejsie spaja pojem
,prijemné ar(')my“B. Niektori T'udia moézu takisto podcenovat’ rizikd stvisiace s pouZzivanim
tenkych cigariet®®. VV Eurobarometri z roku 2017 sa uvédza, e 18 % respondentov oznaéilo tenké
cigarety za atraktivne. Konotécie zenskosti si vSak menej hlboko zakorenené®.

6 LSE 2020. Len na Nemecko pripada viac nez polovica trhu EU s tabakom do vodne;j fajky, pri¢om objem

maloobchodu v oblasti tabaku do vodnej fajky a fajkového tabaku v roku 2017 dosiahol hodnotu 368

mil. EUR.

Jawad a kol., The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking: A systematic review (Prevalencia

a trendy fajéenia tabaku do vodnej fajky: systematické preskimanie), PLoS One, 2018.

LSE 2020. Napriek tomu, ze pouzivatelia boli vystaveni tabaku aj drevenému uhliu, tabak do vodnej fajky sa
povazoval za menej Skodlivy ako cigarety a zahrievané tabakové vyrobky.

7 % respondentov Eurobarometra 458 (2017) oznacilo tenké cigarety za menej $kodlivé ako beZzné cigarety.
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Pocas vykazovaného obdobia jednozna¢ne dochadzalo k obchadzaniu zakazu Zuvacieho tabaku,
ked’7e mimo Svédska sa mnohé vyrobky podobné Zuvaciemu tabaku uvadzali ako Zuvaci tabak
s cielom nadobudnut’ zékonny status. Objavili sa zjavné pravne medzery tykajiice sa zuvacich
vrecusok a novych nikotinovych vrectusok.

10.2. Dolozka o podstatnej zmene okolnosti (¢lanok 2 ods. 28, ¢lanok 7 ods. 12,
¢lanok 11 ods. 6)
rec69

V smernici 0 tabakovych vyrobkoch sa stanovuju kritéria pre ,,podstatni zmenu okolnosti
a Komisia sa vyzyva, aby po splneni tychto podmienok zrusila urcité regulacné vynimky (zakaz
aromy pre iné kategorie vyrobkov ako cigarety atabak na vlastnoruéné zhotovenie cigariet,
vynimky z ozna¢ovania). Komisia pozorne sledovala podiely na trhu a Zziadna kategéria vyrobkov
nedosiahla prahovil hodnotu, ktord by ju splnomocnila uplatnit’ tito dolozku vo vykazovanom
obdobi. Najblizsie k uvedenej prahovej hodnote st zahrievané tabakové vyrobky™. Preto by sa
malo zvazit’ postdenie sucasnych kritérii.

10.3. Dalsie hPadiska

Smernica o tabakovych vyrobkoch umoznila financovanie niektorych opatreni na kontrolu tabaku
z poplatkov a niektoré ¢lenské Staty zacali tieto moznosti vyuzivat. Je potrebné d’alej skiimat’, ako
plne financovat’ opatrenia na kontrolu tabaku prostrednictvom poplatkov. Smernica neobsahuje
ustanovenia o0 zodpovednosti tabakového priemyslu za ucinky na zdravie a zdravotné naklady
tykajlice sa pouzivania tabakovych a stvisiacich vyrobkov. V stlade s ¢lankom 19 RDKT™ by
vak EU pri nasledujucom preskimani smernice o tabakovych vyrobkoch mohla preskiimat
moznosti zvySenia zodpovednosti vyrobcov tabaku.

11. Zavery

Smernicou o tabakovych vyrobkoch sa posilnila kontrola tabaku a jej platnost’ bola potvrdena
sudmi. Posilnili sa fiou pravidla, napriklad zva¢Sené kombinované zdravotné varovania, systém na
vyhladavanie a sledovanie, zakaz charakteristickych arom, databaza zloziek, regulacia
elektronickych cigariet, ktoré si vSetky upevnili svoje postavenie ako sti€ast’ komplexnej politiky
EU v oblasti kontroly tabaku. Smernica o tabakovych vyrobkoch dosiahla ciel’ postudenia vplyvu,
t. j. zniZenie o 2 %, prostrednictvom zniZenej prevalencie fajenia u mladych l'udi. Smernica
takisto vykonavala prisluSné ustanovenia RDKT organizacie WHO.

V §tadii, v ktorej sa zhromazdili dokazy pre tuto spravu, sa dospelo k zaveru, Ze smernica
o0 tabakovych vyrobkoch prispela Kk zlepSeniu verejného zdravia. Smernica o tabakovych
vyrobkoch poskytuje pridand hodnotu a ¢lenské $taty by nemohli dosiahnut’ rovnaké ciele samy.
Smernica o tabakovych vyrobkoch sa vo vSeobecnosti povazovala za vnutorne konzistentnu, ale
vzhl'adom na vyvoj na trhu existuje priestor na zlepSenie v urcitych dolezitych oblastiach. Sulad
vnutroStatnych pravnych predpisov so smernicou o tabakovych vyrobkoch a ich harmonizované
uplatiovanie sa liSia. Mnohé Clenské Staty nemaju dostatocné zdroje na presadzovanie smernice.

69 V ¢lanku 2 ods. 28 sa stanovuje slbor objektivnych kritérii, ktorymi sa vymedzuje ,,podstatna zmena

okolnosti‘.

Euromonitor Passport. Podiel zahrievanych tabakovych vyrobkov na trhu sa v roku 2019 blizil k 2 %.
V ¢lanku 19 ods. 1 RDKT sa stanovuje, Ze ,,na ucely kontroly tabaku zmluvné strany zvaZzia prijatie
pravnych krokov alebo podporu svojich existujicich zékonov na rieSenie trestnej a ob¢ianskopravnej
zodpovednosti vratane pripadného odskodnenia.*
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Nové funkéné systémy (EU-CEG, nezavisly poradny vybor, sledovatelnost’) s pomerne naro¢né
na zdroje.

Pretrvavajuca vysoka miera fajCenia, vysoky pocet mladych l'udi, ktori fajcia, ciel WHO, ktorym
je zniZit' do roku 2025 spotrebu tabaku o 30 % v porovnani s rokom 20107, ako aj ciel’ eurépskeho
planu na boj proti rakovine dopracovat’ sa do roku 2040 k beztabakovej generacii, by sa mali
nalezitym spdsobom zohladnit’ pri posudzovani ramca EU pre tabak a stvisiace vyrobky..
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