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Navrh zakona o kontrole fajcenia, ktorym sa meni zakon z 11. augusta 2006 o kontrole tabaku a transponuje
delegovana smernica Komisie (EU) 2022/2100 z 29. jina 2022, ktorou sa meni smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokial ide o zrusenie uréitych vynimiek tykajucich sa zahrievanych
tabakovych vyrobkov;

Zmeny vykonané v navrhu zakona st uvedené Zltou farbou

Konsolidované znenie zakona z 11. augusta 2006 o kontrole tabaku, v zneni zmien

(...) €lanok 2.

Na Ucely tohto zakona plati toto vymedzenie pojmov:

1.a} ,tabakové vyrobky“ s vsetky vyrobky uréené na fajéenie, Snupanie, cmulanie alebo Zuvanie,
pokial st aspon Cciasto¢ne vyrobené z tabaku (zdkon z 13. jina 2017), ,C¢i uZz geneticky
modifikované, alebo nie, ako aj vyrobky ur¢ené na fajcenie, aj ked neobsahuji tabak, s jedinou
vynimkou cigariet a vyrobkov na fajé¢enie urcenych na lekarske pouzitie a ktoré s prezentované
ako potlacajuce tuzbu fajcit alebo znizujlce zavislost od tabaku®;

2.b} ,tabak na oralne pouZitie” su vsetky vyrobky urc¢ené na oralne poufZitie, vratane nazalneho
pouZitia, s vynimkou tych, ktoré st urcené na fajcenie alebo Zuvanie, pozostavajlce Uplne alebo
Ciastocne z tabaku, vo forme prasku, jemnych ¢astic alebo akejkolvek kombinacie tychto foriem
- najma tych, ktoré sa prezentuju v porciovanych vrectskach alebo poréznych vrectskach -
alebo vo forme pripominajlcej jedlt potravinu;

3.¢} ,reklama“ je akakolvek forma obchodnej komunikacie, ktorej priamym alebo nepriamym
Ucelom alebo Gcinkom je podpora tabakového vyrobku;

4.4} ,sponzorstvo” je akakolvek forma verejného alebo sukromného prispevku na podujatie,
¢innost alebo pre osobu s cielom alebo priamym alebo nepriamym Gc¢inkom propagacie
tabakového vyrobku;

5.e} ,stravovacie zariadenie“ si akékolvek priestory pristupné verejnosti, v ktorych sa jedla
pripravuji alebo podavaji na konzumaciu na mieste alebo inak, a to aj bezplatne (zdkon z 18.
jula 2013);

6.8} ,zariadenie na podavanie alkoholu® je akykolvek verejne pristupny priestor, ktorého hlavnou
alebo vedlajsou ¢innostou je predaj alebo ponuka alkoholickych alebo nealkoholickych napojov,
a to aj bezplatne, uréenych na spotrebu na mieste alebo so sebou (zakon z 13. juna 2017);

7.8} ,bezdymovy tabakovy vyrobok“ je tabakovy vyrobok, ktory sa nespotrebliva poc¢as procesu
horenia, vratane Zuvacieho tabaku, Snupavého tabaku alebo tabaku na oralne poufzitie;

8.k} ,nova kategodria tabakovych vyrobkov" je tabakovy vyrobok, ktory nepatri do Ziadnej z tychto
kategérii: cigarety, tabak na vlastnorucné zhotovenie cigariet, fajkovy tabak, tabak do vodnej
fajky, cigary, cigarky, Zuvaci tabak, sSnupavy tabak alebo tabak na oralne pouZitie;

9.4 ,bylinny vyrobok na fajéenie“ je vyrobok na zaklade rastlin, bylin alebo ovocia, ktory neobsahuje
tabak a ktory sa m6ze spotrebuvat pocas procesu horenia;
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. j+ ,tabakové vyrobky na faj¢enie“ su tabakové vyrobky s vynimkou bezdymového tabakového
vyrobku;

Ig ,elektronicka cigareta“ je vyrobok alebo akakolvek zlozka takéhoto vyrobku alebo zariadenia
vratane zasobnika, nadrzky a zariadenia bez zasobnika alebo nadrzky, ktory sa moéze pouzivat
prostrednictvom naustku na konzumaciu vyparov alebo inhalaciu akejkolvek latky bez ohladu
na to, ¢i obsahuje alebo neobsahuje nikotin; elektronické cigarety mozu byt jednorazové alebo
opatovne naplnitelné pomocou plniacej flasticky a nadrzky alebo jednorazového zasobnika;

B ,plniaca flasticka“ je nadobka, ktord obsahuje tekutinu obsahujicu nikotin, ktori mozno
pouzit na opatovné naplnenie elektronickej cigarety;

m} ,zloZka“ je tabak, pridavna latka, ako aj akakolvek latka alebo prvok pritomné v kone¢nom
tabakovom alebo suvisiacom vyrobku vratane papiera, filtra, atramentov, kapsul a lepidiel;

A} ,emisie” st latky, ktoré sa uvolfuju pri spotrebe tabakového alebo suvisiaceho vyrobku
urcenym sposobom, ako st latky nachadzajlce sa v dyme alebo latky uvolfiované pocas procesu
pouzivania bezdymovych tabakovych vyrobkov;

e} ,maximalna Groven“ alebo ,maximalna Uroven emisii“ je maximalny obsah alebo emisia,
vratane nulovych, urcitej latky v tabakovom vyrobku merané v miligramoch;

p} ,pridavna latka“ je inad latka nez tabak, ktord sa pridd do tabakového vyrobku, jeho
jednotkového balenia alebo akéhokolvek vonkajsieho obalu;

&} ,vonkajsi obal“ je kazdy vonkajsi obal, v ktorom sa tabakové alebo stvisiace vyrobky uvadzaja
na trh a ktory obsahuje jednotkové balenie alebo subor jednotkovych baleni; transparentné
obaly sa nepovaZuju za vonkajsi obal;

f+ ,jednotkové balenie” je najmensie individudlne balenie tabakového alebo stlvisiaceho
vyrobku, ktory sa uvadza na trh;

s} ,tabak do vodnej fajky“ je tabakovy vyrobok, ktory sa méze spotreblvat prostrednictvom
vodnej fajky. Na ucely tejto smernice sa tabak do vodnej fajky povaZzuje za tabakovy vyrobok na
fajcenie. Ak vyrobok moZno pouzivat prostrednictvom vodnych fajok a aj ako tabak na
vlastnorucné zhotovenie cigariet, povaZuje sa za tabak na vlastnorucné zhotovenie cigariet;

4 ,charakteristickd aroma“ je jasne zretelnad vona alebo chut s vynimkou tabakovej, ktori
vyrobku dodava pridavna latka alebo kombinacia pridavnych latok okrem iného vratane ovocia,
korenia, bylin, alkoholu, cukroviniek, mentolu alebo vanilky a ktord4 moZno rozpoznat pred
alebo pocas spotreby tabakového vyrobku;

d} ,ihrisko“ je akykolvek priestor osobitne navrhnuty a vybaveny na kolektivhe pouZivanie
detmi na ucely hrania;

v} ,faj¢enie” je vdychovanie dymu, ktory vznikd horenim tabakového vyrobku alebo par z
elektronickej cigarety alebo akéhokolvek iného zariadenia tohto druhu;

Jtabak" st listy a iné prirodné spracované alebo nespracované casti tabakovych rastlin vratane
expandovaného a rekonstituovaného tabaku;

Jfajkovy tabak" je tabak, ktory sa moze spotrebuvat pocas procesu horenia a ktory je vyhradne
urceny na pouzitie vo fajke;

stabak na vlastnorucné zhotovenie cigariet® je tabak, ktory moézu spotrebitelia alebo
maloobchodné predajne pouzit na vyrobu cigariet;
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26. ,Zuvaci tabak" je bezdymovy tabakovy vyrobok urceny vyhradne na tGcely Zuvania;

27. ,Snupavy tabak“ je bezdymovy tabakovy vyrobok, ktory sa méze spotrebtvat nosom;

28. ,decht” je surovy bezvody beznikotinovy kondenzat dymu;

29. ,cigareta“ je tabakovy povrazec, ktory sa mo6zZe spotrebuvat pocas procesu horenia a ktory:
- je bez dalsich Gprav urc¢eny na fajcenie a nie je cigarou alebo cigarkou,

- da sa jednoduchym, nie priemyselnym postupom vsunut do dutiniek z cigaretového
papiera,

- da sa jednoduchym, nie priemyselnym postupom obalit cigaretovym papierom;

30. ,cigara“ alebo ,cigarka“ je tabakovy povrazec, ktory sa moZe spotreblvat pocas procesu
horenia:

- s krycim listom z prirodného tabaku;

- s naplnou, ktoru tvori zmes z kiskov tabaku, nie vsak vlakna ziskané rezanim, a s
krycim listom beznej cigarovej farby z rekonstituovaného tabaku, ktory pokryva cely
vyrobok vratane pripadného filtra, ale v pripade cigar so Spi¢kou nie Spicku, ak ich
kusova hmotnost bez filtra a bez Spicky je najmenej 2,3 g a najviac 10 g a ich obvod
okolo najmenej jednej tretiny dizky je 34 mm a viac;

31. ,navykovost” je farmakologicky potencial latky sposobit zavislost, t. j. stav, ktory ovplyviiuje
schopnost jedinca kontrolovat svoje spravanie obvykle tym, Ze ma odmenujtci Gc¢inok a/alebo
poskytuje Ulavu od abstinenénych priznakov;

32. ,toxicita“ je miera, v akej méZze mat latka v ludskom organizme skodlivé Gcinky vratane Gcinkov
prejavujlcich sa po ¢ase, zvy€ajne po opakovanej alebo nepretrzitej spotrebe alebo expozicii;

33. ,zdravotné varovanie“ je varovanie tykajlce sa nepriaznivych Gcinkov vyrobku na ludské zdravie
alebo inych neZiaducich désledkov jeho spotreby, zahfiajluce textové varovania, kombinované
zdravotné varovania, vSeobecné varovania a informacné odkazy;

34. ,kombinované zdravotné varovanie“ je zdravotné varovanie, ktoré pozostava z kombinacie
textového varovania a zodpovedajlcej fotografie alebo ilustracie, ako je stanovené v tejto
smernici;

35. ,predaj na dialku“ je akakolvek forma predaja na dialku vratane cezhranicného predaja
spotrebitelom alebo predavajicim z Luxemburska alebo do Luxemburska;

36. ,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba vyrobok alebo ma vyrobok navrhnuty
alebo vyrobeny a ktora tento vyrobok uvadza na trh pod svojim menom alebo obchodnou
znackou;

37. ,dovozca tabaku“ je vlastnik tabakovych alebo suvisiacich vyrobkov alebo osoba, ktora ma
pravo zaobchadzat s tabakovymi alebo stvisiacimi vyrobkami dovezenymi na Gzemie Unie;
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38. ,maloobchodné predajna“ je kazda predajna, kde sa tabakové vyrobky uvadzaju na trh, a to aj
fyzickou osobou;

39. ,nikotin“ st nikotinové alkaloidy a nikotinové soli;

40. ,zahrievacie zariadenie“ je akékolvek zariadenie alebo jeho sucast potrebné na spotrebu alebo
pouzivanie novej kategérie tabakovych vyrobkov;

41. ,nikotinové vrecusko“ su vsetky vyrobky na oralne pouzitie bez obsahu tabaku, ktoré
pozostavaju Uplne alebo ciastocne zo syntetického alebo prirodného nikotinu, pontkané okrem
iného v porciovanych vrectskach alebo v poréznych vrectskach a vo forme prasku, castic alebo
pasty alebo akejkolvek kombinacie tychto foriem;

42.  kanabinoidné vrectsko“ st vsetky vyrobky na oralne pouzitie, ktoré pozostavaji z jedného
alebo viacerych kanabinoidov alebo ich derivatov, ponikané okrem iného v porciovanych
vrectskach alebo v poréznych vreciskach a vo forme prasku, castic alebo pasty alebo
akejkolvek kombinacie tychto foriem.

Clanok 3a.

(1) Od vyrobcov a dovozcov tabakovych vyrobkov sa vyZaduje, aby podla znacky a typu oznamovali
zdravotnickym organom (dalej len ,organy"“) zoznam vsetkych zloZiek a ich mnoZstiev pouzitych pri
vyrobe tabakovych vyrobkov v zostupnom poradi podla hmotnosti kazdej zlozky zahrnutej v tabakovom
vyrobku, ako aj irovne emisii dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého.

Vyrobcovia alebo dovozcovia musia informovat organy aj o tom, ¢i je zloZenie vyrobku upravené tak,
aby ovplyvnilo informéacie oznamené podla tohto ¢lanku.

V pripade nového alebo modifikovaného tabakového vyrobku sa informacie pozadované podla tohto
¢lanku musia poskytnut pred uvedenim vyrobku na trh.

(2) K zoznamu uvedenému v odseku 1 je prilozené vyhlasenie, ktoré obsahuje informacie o stave
zloZiek s ohladom na nariadenie (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 a nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
zo 16. decembra 2008, toxikologické Gdaje, Gcinky na zdravie spotrebitelov, navykovost zloziek, dévod
pouzitia zloziek a vSeobecny opis pouzitych pridavnych latok a ich vlastnosti.

(3) Vyrobcovia a dovozcovia tabakovych vyrobkov poskytnii organom interné a externé studie tykajuce
sa trhu a preferencii spotrebitelskych skupin vratane mladych ludi a stc¢asnych fajciarov, pokial ide o
zlozky a emisie, ako aj zhrnutia studii s cielom uviest na trh nové vyrobky. Pred koncom prvého
Stvrtroka kazdého roka oznamia orgdnom svoj objem predaja za predchadzajici rok podla znacky a
typu, vyjadreny poctom cigariet/cigar/cigariek alebo v kilogramoch.

(4) Najneskor osemnast mesiacov po zaradeni pridavnej latky do prioritného zoznamu vypracovaného v
stlade s vykonavacim rozhodnutim stanovenym v ¢lanku é smernice 2014/40/EU z 3. aprila 2014
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vyrobcovia a dovozcovia predlozia organom hibkové studie o tejto pridavnej latke, ktoré vykonali.
Uc¢elom &tudii uvedenych v odseku 1 je pre kazd( pridavn( latku preskimat;, ¢i:

a) prispieva k toxicite alebo navykovosti prislusnych vyrobkov a ¢i to vedie k vyznamnému alebo
meratelnému zvyseniu toxicity alebo navykovosti ktoréhokolvek z prislusnych vyrobkov;

b) vytvara charakteristick(i aromu;
c) ulahcuje inhalaciu alebo absorpciu nikotinu alebo

d) vedie k tvorbe latok s KMR vlastnostami - a v akom mnozstve - a ¢i to ma za nasledok vyznamné
alebo meratelné zvysenie KMR vlastnosti ktoréhokolvek z prislusnych vyrobkov.

(4a) V uvedenych studiach sa zohl'adni zamyslané pouzitie dotknutych vyrobkov a preskimaja sa najma
emisie vyplyvajlice z procesu horenia zahfiajlice dotknut( pridavn( latku. V Stadiach sa zaroven
preskima vzajomné posobenie uvedenej pridavnej latky s inymi zlozkami nachadzajicimi sa v
dotknutych vyrobkoch. Vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori pouZivaju rovnaku pridavnua latku vo svojich
tabakovych vyrobkoch, mézu vykonat spolo¢nt studiu pri pouzZivani tejto pridavnej latky v
porovnatelnom zloZeni vyrobku.

(4b) Vyrobcovia alebo dovozcovia vypracuju spravu o vysledkoch tychto studii. Takato sprava obsahuje
prehladny sdhrn a komplexny prehlad, v ktorom je zhrnutd dostupna vedecka literatira o tejto
pridavnej latke a v ktorom sU zosumarizované interné Gdaje o Ucinkoch tejto pridavnej latky. Organy
mozu od vyrobcov a dovozcov pozadovat doplfiujuce informacie tykajlce sa prislusnej pridavnej latky.
Tieto doplnujlce informacie su sucastou spravy.

(4c) Organy mozu vyhodnotit spravu uvedend v odseku 4b, ktord posudil nezavisly vedecky organ,
najma pokial ide o jej Uplnost, metodiku a zavery.

Za kazdé hodnotenie uvedené v odseku 1 sa plati poplatok 5 000 EUR. Tento poplatok sa plati
prostrednictvom platby alebo prevodu na bankovy Ucet, ktory vedie Sprava registracie a domén, spolu s
uvedenim totoznosti Ziadatela a Ucelu platby alebo prevodu.

(4d) Malé a stredné podniky uvedené v zakone z 9. augusta 2018, v zneni zmien, o schéme pomoci pre
malé a stredné podniky, st oslobodené od povinnosti podla tohto ¢lanku, ak spravu o tejto pridavnej
latke vypracuje iny vyrobca alebo dovozca.

(5) Od vyrobcov a dovozcov sa vyzaduje, aby uviedli, ktoré z informacii, ktoré poskytuju v stlade s
odsekom 1, povazuju za déverné obchodné tajomstvo.

(6) V pripade latok inych ako decht, nikotin a oxid uholnaty emitovanych cigaretami a v pripade latok
emitovanych tabakovymi vyrobkami inymi ako cigarety vyrobcovia a dovozcovia uvedl metody pouzité
na meranie emisii.

Clanok 3b.

(1) Oznacenie jednotkovych baleni a akéhokolvek vonkajsieho obalu a samotného tabakového vyrobku
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nesmie obsahovat Ziadny prvok ani znak, ktory:

a) propaguje tabakovy vyrobok alebo podporuje jeho spotrebu vytvaranim mylného dojmu o jeho
charakteristikach, zdravotnych Gcinkoch, rizikdch alebo emisiach; etikety nesmu obsahovat Ziadne
informacie o obsahu nikotinu, dechtu alebo oxidu uholnatého v tabakovom vyrobku;

b) naznacuje, Ze konkrétny tabakovy vyrobok je menej skodlivy ako ostatné alebo Ze ma za ciel znizit
Gcinok niektorych skodlivych zloZiek dymu, alebo ma vitalizacné, energizujlce, lieCivé, omladzujice,
prirodné, organické vlastnosti alebo ma iné priaznivé Gcinky na zdravie alebo Zivotny styl;

c) odkazuje na chut, vonu, akékolvek arébmy alebo iné pridavné latky, alebo na ich nepritomnost;
d) sa podoba potravine alebo kozmetickému vyrobku;

e) naznaCuje, Ze urcity tabakovy vyrobok ma lepsiu biologicki odburatelnost alebo iné
environmentalne vyhody.

(2) Jednotkové balenia ani vonkajsie obaly nesm( naznacovat Ziadne ekonomické vyhody tym, Ze by
obsahovali tlacené poukazky, ponukali zlavy, bezplatnu distriblciu, ponuku typu ,dva za jeden“ alebo
iné podobné ponuky.

(3) Predajné automaty na tabak a tabakové vyrobky uvedené v clanku 9 ods. 3 musia tieZ obsahovat
zdravotné varovania stanovené v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku a v ¢lanku 4 ods. 1. Grafické zobrazenia
na predajnych automatoch na tabak a tabakové vyrobky iné ako zdravotné varovania s zakazané.

Clanok 4.

(1) Na kazdom jednotkovom baleni a kaZzdom vonkajsom obale cigariet, tabaku na vlastnoru¢né
zhotovenie cigariet, tabaku do vodnej fajky a vyrobkov spifiajtcich definiciu novej kategérie tabakovych
vyrobkov sa uvadza vieobecné varovanie, informacny odkaz a kombinované zdravotné varovania. Na
kazdom jednotkovom baleni a kazdom vonkajSom obale tabakového vyrobku na fajcenie okrem cigariet,
tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet, tabaku do vodnej fajky a vyrobkov splfiajucich definiciu
novej kategorie tabakovych vyrobkov sa musia uvadzat vseobecné varovanie a osobitna varovna sprava.

Obsah vseobecného varovania, informacnych odkazov, osobitnej varovnej spravy a kombinovanych
zdravotnych varovani, pouzivané jazyky, sposoby tlace a prezentacie a plocha povrchu réznych baliacich
jednotiek a vonkajSich obalov uvedenych v odseku 1, na ktoré sa vztahuji varovania a odkazy, su
stanovené vo velkovojvodskom nariadeni.

(2) Maximalne hodnoty emisii dechtu, nikotinu a oxidu uholnatého su stanovené vo velkovojvodskom
nariadeni, v ktorom sa stanovuju aj metody merania tychto emisii.

Merania emisii uvedené v odseku 1 overuje narodné zdravotnicke laboratérium alebo akékolvek
laboratorium schvalené ministerstvom zdravotnictva. Tieto laboratéria, ktoré nepatria do tabakového
priemyslu a nie st nim kontrolované priamo ani nepriamo, si kontrolované organmi. Vo
velkovojvodskom nariadeni sa uvadzaju podmienky schvalovania a kontroly tychto laboratérii.*

Clanok 4a.
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(1) Jednotkové balenia tabakovych vyrobkov musia byt oznacené jedine¢nym identifikatorom,
vytlatenym alebo pripevnenym neodstranitelnym a nezmazatelnym spdésobom. Tento identifikator nie
je skryty ani prerusovany a poskytuje pristup k dajom tykajlcim sa vyroby a pohybu tychto tabakovych
vyrobkov.

(2) Osoby, ktoré sa podielaju na obchodovani s tabakovymi vyrobkami, od vyrobcu az po posledného
prevadzkovatela pred prvym maloobchodnym predajcom, zaznamenavaju vstup vsetkych jednotkovych
baleni, ktoré vlastnia, ako aj vSetky medzipohyby a konecny vystup jednotkovych baleni.

Osoby zapojené do dodavatelského retazca tabakovych vyrobkov vedd Gplné a presné zaznamy o
vSetkych prislusnych operaciach.

(3) Vyrobcovia tabakovych vyrobkov poskytuji vsetkym osobam, ktoré sa podielaji na obchodovani s
tymito vyrobkami, od vyrobcu az po posledného prevadzkovatela pred prvym maloobchodnym
predajcom vratane dovozcov, skladov a prepravnych spolo¢nosti vybavenie potrebné na registraciu
zakUpenych, predavanych, uskladnenych, prepravovanych alebo inak spractvanych tabakovych
vyrobkov. Toto vybavenie umozZnuje Citanie zaznamenanych Gdajov a ich prenos v elektronickej forme
do zariadenia na uchovavanie Gdajov.

(4) Informacie, ktoré tvoria neoddelitelnd sucast jedinecného identifikatora stanoveného v odseku 1 a
ktoré musia byt elektronicky pristupné prostrednictvom odkazu na jedinecny identifikator, s uvedené
vo velkovojvodskom nariadeni, ako aj postupy na tla¢ alebo pripevnenie bezpeénostného zariadenia.

Clanok 4g.

(1) Vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet a plniacich flasticiek st povinni predloZit orgdnom
oznamenie o kazdom takomto vyrobku, ktory zamyslaju uviest na trh.

(2) Oznamenie uvedené v odseku 1 sa predkladd v elektronickej podobe Sest mesiacov pred
planovanym datumom uvedenia na trh. V pripade kazdej podstatnej zmeny vyrobku sa musi predlozit
nové oznamenie.

(3) Oznamenie uvedené v odseku 1 musi v zavislosti od toho, ¢i sa tyka elektronickej cigarety alebo
plniacej flasticky, obsahovat tieto informacie:

a) meno a kontaktné Gdaje vyrobcu, zodpovednej pravnickej alebo fyzickej osoby v Unii a pripadne
dovozcu do Unie;

b) zoznam vsetkych zloZiek obsiahnutych vo vyrobku a emisii vznikajucich v désledku pouZivania
vyrobku, a to podla obchodnej znacky a typu, vratane ich mnozstiev;

c) toxikologické udaje tykajuce sa zloZiek a emisii vyrobku, a to aj pri zahrievani, najma vzhladom na ich
Gcinky na zdravie spotrebitelov pri vdychnuti a zohladiujldce okrem iného akykolvek navykovy Gcinok:

d) informacie o davkach a absorpcii nikotinu pri konzumécii za beZnych alebo odévodnene
predvidatelnych podmienok;

e) opis komponentov vyrobku pripadne vritane otvaracieho a plniaceho mechanizmu elektronickej
cigarety alebo plniacej flasticky;
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f) opis vyrobného procesu vratane toho, ¢i zahffa sériovl(l vyrobu, a vyhlasenie, Ze vyrobny proces
zabezpecuje zhodu s poziadavkami tohto ¢lanku;

g) vyhlasenie, Ze vyrobca a dovozca nesu plnd zodpovednost za kvalitu a bezpec¢nost vyrobku pri jeho
uvedeni na trh a pouzivani za beznych alebo odévodnene predvidatelnych podmienok;

h) doklad o zaplateni poplatku uvedeného v odseku 4.

(4) Za kazdé oznamenie uvedené v odseku 1 sa plati poplatok 5 000 EUR.

Tento poplatok sa plati prostrednictvom platby alebo prevodu na bankovy Gcet, ktory vedie Sprava
registracie a domén, spolu s uvedenim totoZnosti Ziadatela a Gcelu platby alebo prevodu.

(5) Ak organy povazuju predloZzené informacie za neliplné, st opravnené poziadat o ich doplnenie.

(6) Vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet a plniacich flasti¢iek kazdoroc¢ne predkladaju
orgadnom:

a) komplexné udaje o objemoch predaja, podla nazvu znacky a druhu vyrobku;

b) informacie o preferenciach réznych skupin spotrebitelov vratane mladych [udi, nefajciarov a
hlavnych typov su¢asnych pouZzivatelov;

c) sposob predaja vyrobkov;

d) zhrnutia vsetkych prieskumov trhu vykonanych v stvislosti s uvedenymi skuto¢nostami vratane ich
anglického prekladu.

Organy monitoruji vyvoj na trhu tykajlci sa elektronickych cigariet a plniacich flasticiek vratane
akychkolvek d6kazov o tom, Ze ich pouzivanie je vstupnou branou k zavislosti od nikotinu a v kone¢nom
dosledku tradi¢nej spotrebe tabaku medzi mladymi lud'mi a nefajciarmi.

(7) Vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet a plniacich flastiiek zriadia a udrziavaju systém
zberu informacii o akychkolvek podozreniach na nepriaznivé Gcinky tychto vyrobkov na ludské zdravie.

Ak sa hospodarsky subjekt domnieva alebo ma dévod domnievat sa, Ze elektronické cigarety alebo
plniace flasticky v jeho drzbe, ktoré su uréené na uvedenie na trh alebo sa uvadzajua na trh, s
nebezpecné, nemaju dobru kvalitu alebo nie si v stlade s tymito pravnymi predpismi, uvedeny
hospodarsky subjekt bezodkladne prijme potrebné napravné opatrenia na zabezpecenie suladu
dotknutého vyrobku s predpismi, jeho stiahnutie z trhu alebo spatné prevzatie.

V takychto pripadoch je hospodarsky subjekt povinny bezodkladne informovat organy, pricom uvedie
najma rizika pre ludské zdravie a bezpecnost, akékolvek prijaté napravné opatrenia a vysledky tychto
napravnych opatreni.

Organy mozu od hospodarskych subjektov pozadovat dodatocné informacie o akomkolvek aspekte
tykajucom sa bezpecnosti a kvality alebo akychkolvek moznych neZiaducich Gcinkoch elektronickych
cigariet alebo plniacich flasticiek.

(8) Na Ziadost Komisie alebo prislusnych organov ostatnych clenskych statov organy spristupnia vsetky
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informacie ziskané v sulade s tymto cldnkom Komisii a ostatnym ¢lenskym statom Eurépskej Gnie.

Ak organy zistia alebo maju opodstatnené dévody domnievat sa, Ze elektronicka cigareta alebo plniaca
flasticka, hoci su v stlade s tymto ¢lankom, méZu predstavovat vazne riziko pre ludské zdravie, prijmu
primerané predbezné opatrenia.

Bezodkladne informuji Komisiu a prislusné organy ostatnych ¢lenskych statov o prijatych opatreniach a
oznamia vsetky uzitocné informacie, ktoré maju k dispozicii.

Clanok 4h.

(1) Tekutina obsahujuca nikotin sa mdze uvadzat na trh len v 3pecifickych plniacich flastickach s
maximalnym objemom 10 ml, v jednorazovych elektronickych cigaretach alebo v jednorazovych
zasobnikoch. Zasobniky alebo nadrzky nesmu prekrocit 2 ml.

(2) Tekutina obsahujuca nikotin nesmie obsahovat viac ako 20 miligramov nikotinu na mililiter.

(3) Tekutina ebsahujtica—niketin nesmie obsahovat Ziadne pridavné latky uvedené v ¢lanku 7 ods. 3
pism. c) az g).

(4) Pri vyrobe tekutiny obsahujlcej nikotin sa pouZzivaju len zlozky vysokej Cistoty. Iné latky ako zlozky
uvedené v C¢lanku 4g tretom odseku pism. b) smua byt pritomné v tekutine obsahujicej nikotin len v
stopovych mnozstvach, ak sa vyskytu takychto stopovych mnoZstiev neda pocas vyroby technicky
zabranit.

(5) S vynimkou nikotinu sa v tekutine obsahujlcej nikotin pouzivaji iba zloZzky, ktoré nepredstavuji
riziko pre ludské zdravie v zahrievanej alebo nezahrievanej forme.

(6) Elektronické cigarety musia uvoltiovat davky nikotinu na rovnomernych Urovniach za obvyklych
podmienok pouzivania.

(7) Elektronické cigarety a plniace flasticky musia byt odolné voc¢i manipulacii detmi a voci neopravnenej
manipuldcii, musia byt chranené proti rozbitiu a Uniku naplne a mat mechanizmus zabezpecujlci
opatovné plnenie bez uniku naplne. Musia byt chranené proti rozbitiu a Uniku naplne a mat
mechanizmus zabezpecujlci opatovné plnenie bez Gniku naplne.

(8) Vo velkovojvodskom nariadeni sa mo6Zu vymedzit technické normy tykajlice sa plniaceho
mechanizmu podla odseku 7.

(...)
Clanok 7.

(1) Uvadzanie na trh, predaj, distribGcia alebo bezplatné ponukanie tabaku na oralne pouZitie,
nikotinovych vrectsok a kanabinoidnych vrectisok na Ucely predaja a ich dovoz na komercéné Gcely su
zakazané.

(2) Zakazuje sa uvadzanie na trh, predaj, distriblcia alebo bezplatné ponukanie baleni s po¢tom menej
ako dvadsat a viac ako patdesiat cigariet, ako aj obalov s po¢tom menej ako tridsat a viac ako tisic
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gramov tabaku na vlastnoruc¢né zhotovenie cigariet, a to bez ohladu na ich obal.

(2a) Pocet cigariet na jednotkové balenie musi spiiiat podmienku nasobitela piatich kusov. Mnozstva
jednotkovych baleni tabaku na vlastnorucné zhotovenie cigariet s stanovené vo velkovojvodskom
nariadeni.

(3) Zakazuje sa bezplatne uvadzat na trh, predavat, distribuovat alebo ponukat tabakové vyrobky:
a) obsahujuce osobitnu charakteristickGl arému;

b) obsahujuice akékolvek technické zariadenie na Upravu véne alebo chuti tabakovych vyrobkov alebo
ich intenzity horenia;

c) obsahujuce vitaminy alebo iné pridavné latky, ktoré naznacujd, Ze tabakovy vyrobok ma priaznivé
ucinky na zdravie alebo Ze jeho zdravotné rizika boli znizené;

d) obsahujtice kofein, taurin alebo iné prisady a stimulanty spojené s energiou a vitalitou;
e) obsahujuce pridavné latky, ktoré davaju farbiace vlastnosti emisiam dymu;
f) obsahujlce pridavné latky, ktoré ulahc¢uju inhalaciu alebo absorpciu nikotinu;

g) obsahujuce pridavné latky, ktoré bez horenia maji karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéné
toxické vlastnosti;

h) obsahujuce arémy v jednej z ich zloZiek, ako su filtre, papier, obal a kapsuly, alebo akékolvek
technické zariadenie umoznujice Gpravu vone alebo chuti prislusnych tabakovych vyrobkov alebo ich
intenzity horenia. Filtre, papier a kapsuly nesmu obsahovat tabak ani nikotin.

Tabakové vyrobky iné ako cigarety, cigary, cigarky, nové kategérie tabakovych vyrobkov a tabak na
vlastnoruéné zhotovenie cigariet s vynaté zo zakazov uvedenych v pismenach a) a h).

Clanok 8.

(1) Vyrobcovia a dovozcovia novych kategorii tabakovych vyrobkov a zahrievacich zariadeni predkladaju
riaditelstvu oznamenie Sest mesiacov pred planovanym datumom uvedenia takychto vyrobkov na trh.
Toto oznamenie sa predklada elektronicky. K Ziadosti musi byt priloZzeny podrobny opis prislusnej novej
kategorie tabakovych vyrobkov a jej navod na poufzitie. Organy spristupnia Eurépskej komisii informacie
ziskané podla tohto ¢lanku.

(2) Ozndmenie uvedené v odseku 1 musi obsahovat tieto informacie:

a) zoznam vsetkych zloZiek pouzitych pri vyrobe novej kategoérie tabakovych vyrobkov, spolu s ich
mnozstvami, ako aj emisii a Urovni tychto zloZiek v stlade s ¢lankom 4;

b) dostupné vedecké studie o toxicite, ndvykovosti a atraktivnosti novej kategérie tabakovych vyrobkov,
najma pokial ide o zlozky a emisie;

c) dostupné studie, ich prehladné suhrny a vyskum trhu o preferenciach réznych skupin spotrebitelov
vratane mladych ludi a sicasnych fajciarov;

d) dalsie dostupné a relevantné informacie vratane analyzy rizik a prinosov vyrobku, jeho o¢akavanych

10



Yb

{ < LE"E%ERNEMENT
DLUXEMBURSKEHQ VELKOYOIMQDSTVA
J Miniisister st ta Zdratéotnictva

Ucinkov na ukoncenie konzumacie tabaku, jeho ocakavanych Uc¢inkov na zacatie konzumicie a
predpokladaného vnimania zo strany spotrebitelov;

e) doklad o zaplateni poplatku stanoveného v odseku 4.

(3) Vyrobcovia a dovozcovia novej kategorie tabakovych vyrobkov predloZia organom vsetky nové alebo
aktualizované informécie o studiach, vyskume a inych informaciach uvedenych v odseku 2 pism. b) az
d). Organy moéZu pozadovat od vyrobcov alebo dovozcov novych kategorii tabakovych vyrobkov, aby
vykonali dodatocné skusky alebo predlozili dopliujice informacie.

(4) Za kazdé oznamenie uvedené v odseku 1 sa plati poplatok 5 000 EUR. Tento poplatok sa plati
prostrednictvom platby alebo prevodu na bankovy Ucet, ktory vedie Sprava registracie a domén, spolu s
uvedenim totoznosti Ziadatela a Ucelu platby alebo prevodu.

(5) Uvadzanie novych kategorii tabakovych vyrobkov na trh podlieha predchadzajucemu povoleniu,
ktoré vydava minister na zaklade odporicania organov.

(...)
Clanok 10.

Za porusenia ustanoveni ¢lanku 3, ¢lanku 3a ods. 1, ¢lanku 3b, ¢lanku 4a ods. 1, ¢lanku 4b ods. 5, ¢lanku
4d, ¢lanku 4e, ¢lanku 4f, ¢lanku 4g ods. 1, 6 a 7, ¢lanku 4h, €lanku 7, ¢lanku 8 ods. 1 a ¢lanku 9 tohto
zakona, ako aj porusenia ustanoveni velkovojvodského nariadenia, ktoré sa maju vydat podla ¢lankov 4
a 4e tohto zakona, sa uklada pokuta od 251 EUR do 50 000 EUR.

Za porusenia ustanoveni ¢lanku 4a ods. 2 a ¢lanku 6 tohto zakona sa uklada pokuta od 25 EUR do
250 EUR.

Prevadzkovatelovi jedného zo zariadeni uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 bodoch 13a, 17 a 18 alebo osobe
konajucej v ich mene, ktord Gmyselne nezabezpeci, aby zariadenie dodrZiavalo zakaz stanoveny v
uvedenom ¢lanku, sa uloZi pokuta vo vyske 251 EUR aZ 1 000 EUR. Rovnaka sankcia sa vztahuje na
kazdého prevadzkovatela alebo osobu konajicu v mene prevadzkovatela, ktord v zariadeni zriadi
fajciarsku miestnost, ktora je jasne oznagena ako miestnost vyhradena pre fajciarov, ale ktora nespliia
poziadavky stanovené v odseku 3 uvedeného ¢lanku.

V pripade opakovaného priestupku do dvoch rokov od pravoplatného odsudenia sa pokuty stanovené v
prvom odseku tohto ¢lanku mozu zvysit na dvojnasobok maximalnej vysky.

Na sankcie stanovené v prvom odseku tohto ¢lanku sa vztahuji ustanovenia knihy 1 Trestného zakona a
¢lankov 130-1 az 132-1 Trestného poriadku.

Clanok 10a.

»(1) Bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 10 Trestného zakona, porusenia ustanoveni tohto zakona
vySetruju a odhaluju dradnici Colnej a danovej spravy s hodnostou brigddneho velitela alebo vyssou.
Uvedeni Gradnici m6zu vykonavat kontroly dodrziavania ustanoveni tohto zakona.

(2) Uvedeni aradnici Colnej a danovej spravy maju pri vykone svojich povinnosti podla tohto ¢lanku
postavenie prislusnikov justicnej policie. VSetky porusenia nahlasia v pisomnych vyhlaseniach, ktoré
buda slazit ako dokaz, ak neexistuje dokaz o opaku. Ich pésobnost sa vztahuje na celé Gzemie
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Luxemburského velkovojvodstva.

(3) Pred nastupom do funkcie zloZia na luxemburskom okresnom side konajicom v obcianskych
veciach tato prisahu: Slubujem, Ze budem svoje povinnosti vykonavat bezihonne, presne a nestranne.*

(4) Uradnici Colnej a darovej spravy uvedeni v tomto ¢lanku musia absolvovat osobitni odbornu
pripravu v oblasti vySetrovania a odhalovania priestupkov, ustanoveni tohto zdkona a vykonavacich
predpisov. Program a trvanie odbornej pripravy, ako aj postupy hodnotenia sa stanovia vo
velkovojvodskom nariadeni.

Clanok 11.

V pripade poruseni priestupkev podliehajlcich sankcidm v stlade s ustanoveniami ¢lanku 4a ods. 2 a
¢lanku 6 mozu pokuty vydavat Gradnici velkovojvodskej policie povereni na tento Gcel generalnym
riaditelom velkovojvodskej policie a Gradnikmi Colnej a danovej spravy, ktorych na tento Gcel poveril
riaditel Colnej a danovej spravy.

Pokuta podlieha podmienke, Ze pachatel sdhlasi s okamzitym zaplatenim dlZznej sumy vopred
kvalifikovanym aradnikom, alebo ak pokutu nemozno vybrat na mieste, kde bol priestupok spachany,
zaplati ju v lehote stanovenej predvolanim. V druhom pripade sa platba mézZe uskutocnit na
velkovojvodskom policajnom Grade, na Colnej a danovej sprave alebo prevodom na postovy alebo
bankovy ucet uvedeny v tom istom predvolani.

Pokuta sa nahradza standardnym oznamenim o uloZeni sankcie:

1. ak pachatel nezaplatil v stanovenej lehote;

2. ak pachatel vyhlasi, Ze nie je ochotny alebo nie je schopny zaplatit pokutu (pokuty);
3. ak bol pachatel v ¢ase spachania priestupku malolety.

Vyska pokuty a sposoby platby sa stanovia velkovojvodskym nariadenim, v ktorom sa tiez stanovia
postupy uplatfiovania tohto ¢lanku.

Neoddelitelnou stcastou pokuty st akékolvek naklady na upomienky.

Suma, ktorad sa ma vybrat prostrednictvom pokuty, nesmie prekrocit maximalnu pokutu stanovenud v
¢lanku 10 ods. 2.

Uhradou poplatku do 30 dni od zistenia porusenia spolu so vietkymi nakladmi uvedenymi v piatom
pododseku tohto odseku sa zastavia vsetky stidne konania.

Ak sa poplatok uhradi po tejto lehote, vrati sa v pripade oslobodzujuceho rozsudku a odpocita sa od
pokuty.
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