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Státní tajemník pro zdravotnictví, sociální péči a sport,
 
s ohledem na čl. 3.4 odst. 1 a 2 výnosu o tabáku a tabákových výrobcích;
 
tímto nařizuje následující:
ČLÁNEK I
Nařízení o tabákových výrobcích a výrobcích určených ke kouření se mění takto:
A
Do článku 3.7 se vkládá osm nových odstavců v tomto znění: 
3. Obal a vnější balení cigaret nebo tabáku určeného k ruční výrobě cigaret jsou vyrobeny z celistvého materiálu, neobsahují průhledné části nebo zvukové efekty a jsou z vnitřní strany zbarveny barvou Pantone 448 C nebo bílou s matnou a stejnorodou povrchovou úpravou.
4. Kromě ustanovení odstavce 3 obal nebo vnější balení cigaret nebo tabáku určeného k ruční výrobě cigaret může;
a. obsahovat fólii na vnitřní straně, do níž jsou výrobky zabaleny za účelem udržení čerstvosti, za předpokladu, že tato fólie je nepotištěná, má matnou a stejnorodou povrchovou úpravu a je buďto zcela bílá nebo stříbrná na vnější straně a bílá na vnitřní straně; 
b. obsahuje fólii jako součást vnitřního obalu, který vzduchotěsně utěsňuje obal za předpokladu, že tato fólie je nepotištěná, má matnou a stejnorodou povrchovou úpravu a je stříbrná;
c. obsahuje obal vyrobený z nepotištěného, bezbarvého a průhledného celofánu se stejnorodou povrchovou úpravou, který může obsahovat celofánový proužek, pokud je tento celofánový proužek: 
1°. maximálně 3 milimetry široký;
2°. směřuje stejným směrem četby jako textová výstraha z kombinovaného zdravotního varování a
3°. průhledný nebo černý, přičemž část, která není delší než 15 milimetrů, může být kontrastně průhledná nebo černá;
d. obsahuje lepící proužek, aby se obal bylo možné opětovně uzavřít, pokud je tento proužek nepotištěný, bezbarvý a průhledný a má stejnorodou povrchovou úpravu. 
5. Část obalu a vnější balení cigaret nebo tabáku určeného k ruční výrobě cigaret pokryté zdravotním varováním neobsahují žádné zvukové efekty a jsou z vnější strany zbarveny barvou Pantone 448 C s matnou a stejnorodou povrchovou úpravou. 
6. Kromě ustanovení odstavce 5, část obalu a vnějšího balení cigaret nebo tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, která je pokryta zdravotním varování, může:
a. zahrnovat obchodní značku a variantu značky na vnější straně, pokud tento text:
1°. se neobjevuje na přední, horní a spodní straně obalu nebo vnějšího vícekrát než jednou;
2°. je proveden ve standardním typu písma Helvetica bez variant formátování;
3°. je proveden barvou Pentanone Cool Gray 2C s matnou a stejnorodou povrchovou úpravou;
4°. obsahuje pouze písmena abecedy, čísla nebo symbol ampersand;
5°. obsahuje velká písmena pouze na začátku každého slova;
6°. obsahuje maximálně jednu mezeru mezi každým slovem;
7°. je proveden s maximální velikostí znaku 14 v případě obchodní značky a maximální velikostí znaku 10 v případě varianty značky;
8°. týkající se varianty značky je uveden přímo pod obchodní značkou a je vycentrován podle obchodní značky a má stejný směr čtení jako textová výstraha kombinovaného zdravotního varování;
9°. týkající se obchodní značky není delší než jeden řádek;
10°. týkající se varianty značky není delší než jeden řádek.
b. uvádí maximálně jednou počet cigaret, které se nacházejí v balení nebo hmotnost balíčku tabáku určeného k ruční výrobě cigaret v gramech z vnější strany, pokud tento text: 
1°. je proveden v standardním typu písma Helvetica bez variant formátování; 
2°. je proveden v barvě Pantone Cool Gray 2C s matnou a stejnorodou povrchovou úpravou;
3°. se provádí na obalu s velikostí znaků 10;
4°. se se provádí na vnějším obalu s velikostí znaků 14;
5°. směruje stejným směrem četby jako textová výstraha z kombinovaného zdravotního varování;
6°. uvádí počet cigaret za použití číslic; 
7°. uvádí počet gramů tabáku určeného k ruční výrobě cigaret za použití číslice, po níž následuje písmeno g;
c. zahrnuje název, adresu, emailovou adresu a telefonní číslo výrobce za předpokladu, že text:
1°. se neobjevuje na přední straně obalu ani na vnějším obalu vícekrát než jednou; 
2°. je proveden ve standardním typu písma Helvetica bez variant formátování;
3°. je proveden v barvě Pantone Cool Gray 2C s matnou a stejnorodou povrchovou úpravou;
4°. se provádí s maximální velikostí znaků 10;
5°. obsahuje pouze písmena abecedy, čísla nebo symbol ampersand nebo je-li uvedena emailová adresa, znak @ a
6°. obsahuje velká písmena pouze na začátku každého slova. 
d. obsahuje kalibrační značku na vnější straně, která je co nejvíce nenápadná;
e. zahrnuje maximálně jeden čárový kód za předpokladu, že tento čárový kód: 
1°. se neobjevuje ani na přední straně obalu ani na vnějším obalu;
2°. se provádí v černé a bílé barvě a v bílé barvě nebo barvě Pantone 448 C a bílé s matnou a stejnorodou povrchovou úpravou a
3°. netvoří design, vzor, obrázek nebo symbol, který je rozpoznatelný jako cokoli jiného než čárový kód.
7. V případě tabáku určeného k ruční výrobě cigaret v podobě pytlíku obchodní značka a varianta značky uvedené v odst. 6 písm. a) mohou na rozdíl od ustanovení dílčího odstavce za 1°, být uvedeny nikoli vícekrát než jednou na přední straně, zadní straně a vnitřní straně klopy. 
8. V případě válcového balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret mohou být informace uvedené v odst. 6 písm. a), c) a e), na rozdíl od ustanovení uvedených v dílčích odstavcích za 1°, maximálně jednou uvedeny na:
a. víku obalu; 
b. spodní straně obalu a
c. na zaobleném povrchu obalu, přičemž obchodní značka a varianta značka je uvedena na protější straně, než je ta, na které jsou uvedeny název, adresa, emailová adresa a telefonní číslo výrobce, a čárový kód. 
9. Pokud vnější balení obsahuje více obalů, může za hmotností tabáku určeného k ruční výrobě cigaret v gramech nebo počtem cigaret, které jsou v jednotlivém balíčku, mohou, jako doplněk k odst. 6 písm. b), být symbol x a následně počet balíčků v číslech.
10. Tento článek se vztahuje, aniž by byly dotčeny požadavky stanovené na základě nebo podle článků 4a a 4h pro umístění jedinečného identifikačního kódu a bezpečnostního prvku na obalu. 
B 
V článku 3.7a se za odstavec 6 vkládá odstavec s níže uvedeným textem:
7. Tento článek se nevztahuje na cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret. 
C
V článku 7.3 se za odstavec 6 vkládá nový odstavec v tomto znění:
7. Obal nebo vnější balení cigaret nebo tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, který je v souladu s výnosem o tabáku a kuřáckých výrobcích a nařízením o tabáku a kuřáckých výrobcích ve znění platném dne 30. června 2020, a který je vyroben nebo uvolněn do oběhu před dnem 1. července 2020, může být uváděn na trh do 1. července 2021. 
ČLÁNEK II
Tento výnos vstoupí v platnost dne 1. července 2020.
Vysvětlující poznámka ke změně nařízení o tabáku a kuřáckých výrobcích týkající se standardního balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret
I Všeobecná část
1. Úvod
Kouření je vážná závislost s velmi škodlivými dopady na zdraví a je hlavní příčinou úmrtnosti a nemocí. Každý 30 minut někdo umře v důsledku kouření.
 80 % všech kuřáků začalo kouřit před dosažením věku 18 let. V rámci národní dohody o prevenci
 bylo sjednáno, že bude vynaloženo úsilí pro dosažení nekuřácké generace 2040. To znamená, že do roku 2040 nebudou kouřit žádní mladí lidé a že počet kuřáků mezi dánskými občany ve věku 18 nebo více let bude sníženo na méně než 5 %. 
Původní posouzení od Dánského národního institutu pro veřejné zdraví a životní prostředí [Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu] (dále jen „RIVM“) možného dopadu národní dohody o prevenci prokázalo, že cíl dosažení nekuřácké generace je proveditelný, pokud bude politiku kontroly tabáku zaměřenou na tento cíl tvořit několik opatření, která vzájemně souvisejí.
 Tato opatření tvoří, mimo jiné, zavedení standardního balení, zákaz vystavování, rozšíření zákazu kouření a reklamy, zvýšení spotřební daně, využití víceletých kampaní a služby přístupné a dostupné péče za účelem pomoci lidem přestat s kouřením. Země se snižujícím se výskytem kouření rovněž používaly soudržný přístup tohoto druhu po několik let. Tato opatření mají za cíl předejít tomu, aby byly tabákové výrobky přitažlivé, dostupné a přístupné mladým lidem, ale rovněž ostatním zranitelným skupinám, jako jsou kuřáci, kteří hodlají přestat kouřit nebo bývalý kuřáci. Tímto budou mladí lidé a ostatní skupiny chráněni před nabádáním ke kouření a před vystavením pasivnímu kouření. Jelikož chci dosáhnout nekuřácké generace, budu postupovat podle doporučení RIVM. Toto ministerské nařízení uzákoňuje standardní balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. 
Vysvětlující poznámka k výnosu, kterým se mění výnos o tabáku a kuřáckých výrobcích týkající se zavedení standardního balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret (dále jen „výnos“) nastiňuje podrobně cíle, východiska a argumentaci pro zavedení standardního balení.
 Nejdůležitějšími prvky tohoto opatření budou stručně prodiskutovány níže. 
Rámcová úmluva WHO o kontrole tabáku (dále jen „rámcová úmluva“)
 vyžaduje, aby strany přijaly opatření týkající se balení tabákových výrobků (článek 11) a stanoví a motivuje strany ke zvážení stanovení standardního balení tabákových výrobků. Mezinárodně jsou tyto požadavky známy jako požadavky na „jednotné balení“. Požadavkům na standardní balení je přisuzována velká důležitost, jelikož díky nim se může zvýšit viditelnost a účinnost zdravotních varování na krabičkách cigaret a omezit možnosti, které výrobci mají k lákání spotřebitelů a jejich uvádění v omyl. 
Aktuální studie
 o tabákových výrobcích hodnotící 51 ověřených vědeckých studií prokázala, existuje dostatečné množství důkazů k učinění závěru, že jak mladí lidé, tak dospělí vnímají neutrální balení jako méně přitažlivé než značkové balení, že chuť a kvalita výrobku je hodnocena jako nižší, že tyto výrobky jsou považovány za více škodlivé než výrobky se značkovým balením, pokud je neutrální výrobek tmavší a že existují známky toho, že mladí lidé jsou méně náchylní k tomu, že začnou kouřit.
 Studie tvrdí, že existují důkazy, že neutrální balení může přispět ke snížení výskytu kouření. Neutrální balení tak má celkem vzato vliv na chování kuřáků. Všechny vědecké poznatky týkající se účinků standardního balení byly shromážděny institutem Trimbos v přehledu „Obecné balení tabákových výrobků (Generieke Tabaksverpakkingen), jehož poslední verze byla vytvořena v roce 2019.
 Tento přehled potvrzuje výše uvedené výsledky. Kromě toho byl učiněn závěr, že existují známky toho, že standardní balení oslabuje záměr koupě tabáku a že standardní balení nabádá kuřáky k tomu, aby kouřili méně nebo skončili s kouřením úplně.
2. Výpisy změn 
Kromě povinného kombinovaného zdravotního varování (obrázek kombinovaný s varováním a odkazem na dostupnou pomoc při odvykání kouření), obecného varování a informační zprávy na obalu zbývá nyní 35 % přední a zadní strany obalu na vyjádření týkající se značky. Mimo jiné to umožňuje umísťovat informace o výrobci, čárové kódy, slovní ochranné známky a loga nahoru a dolů, ale rovněž po stranách vedle obecného varování a informační zprávy. Nicméně značky jsou důležitým prostředkem, kterým společnosti mohou odlišovat své výrobky od výrobků jiných výrobců. Značky mají rovněž reklamní a marketingovou funkci. Z tohoto důvodu zavedení jednotného standardního balení dále omezuje volnost, kterou výrobci mají k využití prostoru, který není zakryt kombinovaným zdravotním varováním, obecným varováním a informační zprávou, pro účely propagace a marketingu. Více informací týkající se tohoto bodu můžete získat v odstavci 3, Standardní balení, vysvětlující poznámky k výnosu, který se týká zavádění standardního balení pro cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret. 
Standardní balení je charakterizováno úplnou absencí slovních a obrazových ochranných známek (kombinace písmen a designu) a log. Kromě povinného obecného varování, informační zprávy a kombinovaného zdravotního varování, daňového kolku a bezpečnostního prvku může standardní balení zahrnovat pouze obchodní značku, variantu značky, informace o výrobci, kalibrační značku a čárový kód ve stanovené barvě, typu a velikosti písma. Standardní balení dosahuje jednotnosti ve vzhledu obalů cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, čímž udržuje propagaci těchto tabákových výrobků prostřednictvím obalů na minimu.
Barvy a loga již nemohou být používány k lákání zvláštní pozornosti k výrobku a svádění mladých lidí a jiných zranitelných skupin ke kouření. 
3. Východiska a souvislosti 
Tímto ministerským nařízením se podrobně stanoví pověřovacího základu stanoveného v článku 3.4 výnosu, který zahrnuje předepsání standardního balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret tím, že uzákoňuje technické požadavky na tyto obaly. Uvádění obalů těchto tabákových výrobků na trh je tímto omezeno tak, aby byly uváděny pouze obchodní značka a varianta značky. 
Současný soupis zakázaných výrazů v článcích 3.7 a 3.7a ve verzi platné před vstoupením tohoto nařízení v platnost je vyčerpávající. V důsledku toho může být v současnosti ke standardnímu balení připojeno cokoli, co není výslovně zakázáno. Nicméně od vstoupení v platnost
 stávajícího nařízení o tabáku a kuřáckých výrobcích (dále jen „nařízení“) vešla do oběhu nová provedení obalů, která z důvodu jejich uspořádání barev dělají udržitelnější a zdravější dojem. Pro výrobce tak není vyloučené, že přijdou s jinými přitažlivými prvky, které nebyly ustanoveny stávajícími právními omezeními, a umístí je na obaly. V oběhu tak v současnosti jsou obaly s „udržitelným nebo odpovědným“ vzhledem. Tímto vzniká riziko, že mladí lidé budou nadále sváděni k použití tabákových výrobků z důvodu těchto prvků. Z tohoto důvodu se tímto nařízením výslovně stanoví, co je nadále povoleno. Vše, co není stanoveno v tomto nařízení, je tak zakázáno. 
Nové požadavky na neutrální balení zaváděné tímto pozměňovacím nařízením nejsou v rozporu s požadavky stanovenými v článcích 4a a 4h zákona o tabáku a kuřáckých výrobcích (dále jen „ZTKV“).
 Požadavky stanovují, že výrobci a dovozci tabákových výrobků a musí ke všem obalům tabákových výrobků, které jsou uváděny na trh, připojovat jedinečnou identifikační značku a bezpečnostní prvek. Tyto požadavky se uplatňují, aniž by byly dotčeny nové požadavky na neutrální balení. 
4. Požadavky na balení
I Všeobecné požadavky 
Toto pozměňující nařízení stanoví barvu obalu a vnějšího balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret: barva typu Pantone 448 C s matným povrchem. Tato barva je směsí tmavě hnědé, olivově zelené a šedé a podle studie provedené v Austrálii akademickými pracovníky a výzkumnými pracovníky v oblasti obchodního trhu vyvolává určitý odpor ve srovnání s jinými barvami.
 Tato barva se jeví tak nepřitažlivou, že zvyšuje povědomí o škodlivosti výrobku. Doposud si všechny ostatní země, v nichž bylo zavedeno jednotné balení, zvolily tuto barvu pro obal a vnější balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. Navíc je na obaly a vnější balení cigaret a tabáku určeného k ručnímu balení cigaret zakázáno umísťovat značky. To je základní rysem standardního balení. Předmětem těchto požadavků je omezení veškerých marketingových možností s ohledem na daný výrobek. Barva na vnitřní straně balení obalu je tak výhradně barva typu Pantone 448 C nebo bílá s matným a stejnorodým povrchem. Totéž se vztahuje na vnitřní stranu vnějšího balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. 
Kromě toho se může fólie uvnitř obalu a vnějšího balení skládat pouze z barev bílá a stříbrná. Podrobněji to bude rozvedeno ve vysvětlujících poznámkách k jednotlivým článkům. Volba konkrétních barev bílá a stříbrná vychází z toho, že se zdá, že tabákový výrobci již tuto barevnou kombinaci v současnosti používají. Kromě toho se může celofán kolem obalu a vnějšího balení skládat pouze z průhledného celofánu. Nesmí být nijak zbarven nebo potištěn a může obsahovat průhledný nebo černý celofánový proužek. 
II Požadavky týkající se informací o obsahu 
Za účelem toho, aby informace o obsahu balení nepřitahovaly pozornost, stanovuje toto pozměňovací nařízení rovněž pravidla týkající se způsobu, jakým jsou tyto obsahové informace uváděny. Na přední straně vnějšího balení nebo obalu tak může být vytištěn pouze počet cigaret obsažených v balení. Nejsou povoleny dodatečné informace nebo jiné údaje týkající se počtu cigaret. Dále může být na vnějším balení obalu nebo na vnějším balení tabáku určeném k ruční výrobě cigaret uvedena maximálně jednou uvedena hmotnost tohoto tabáku. Hmotnost je vyjádřena v číselné podobě, po které následuje písmeno „g“. Kromě toho může být k uvedení počtu cigaret a hmotnosti tabáku určeného k ruční výrobě cigaret používán pouze standardní typ písma Helvetica. Text musí mít směr čtení jako kombinované zdravotní varování a typ písma nesmí být větší než 10 na obalu. Text na vnější balení nesmí být větší než velikost 14. Tyto požadavky jsou rovněž v souladu s předpisy ostatních zemí. Tím je zajištěno, aby obal a vnější balení vypadaly co nejvíce neutrálně a jednotně, aby tím na sebe přitahovaly co nejmenší pozornost.
III Požadavky na obchodní značku a variantu značky
Pokusy byly rovněž učiněny za účelem dosažení souladu s předpisy ostatních zemí, pokud jde o uvádění obchodní značky a varianty značky na obalu a vnějším balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret za účelem zajištění toho, aby balení vypadalo co nejvíce neutrálně a jednotně a tím na sebe přitahovalo co nejmenší pozornost. Z tohoto důvodu může text obchodní značky a varianty značky obsahovat pouze písmena abecedy, čísla nebo symbol ampersand (symbol &). Kromě toho pouze první písmeno každého slova obchodní značky a varianty značky může být velkým písmenem. Zbývající písmena mohou být pouze malá písmena. Rovněž zde stanovený standardní typ písma Helvetica v barvě Pantone Cool Gray 2C s matným a stejnorodým povrchem vychází z typu písma používaného v ostatních zemích, které již zavedly neutrální balení. Dalším požadavkem, který byl přijat, je to, že obchodní značka a varianta značky již nesmí být delší než jeden řádek a že mezi slovy tvořícími obchodní značku nebo variantu značky nesmí být více než jedna mezera. Typ písma a barva obchodní značky a varianty značky podléhají stejným požadavkům jako ty, které se týkají uvádění počtu cigaret a hmotnosti tabáku určeného k ruční výrobě cigaret (viz odstavec 4, část II, „Požadavky týkající se obsahových informací“).
Obchodní značka a varianta značky mohou být umístěny na přední, horní a spodní straně obalu a vnějšího balení cigaret maximálně jednou a musí být vycentrovány a mít stejný směr jako směr četby u kombinovaného zdravotního varování. 
5. Mezinárodní hledisko
Celosvětová politika kontroly tabáku
Za účelem pomoci dosažení co největší jednotnosti ve vzhledu standardního balení po celém světě, kritéria na standardní balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret byla vytvořena v souladu s pravidly pro standardní balení platnými v Austrálii, na Novém Zélandu, v Norsku, Irsku, Maďarsku, Belgii, Velké Británii a Francii. Standardní balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret bylo v těchto zemích v nedávné době zavedeno. V Nizozemsku je tomu tak, že požadavky na neutrální balení ve všech těchto zemích jsou součástí širšího balíčku soudržných opatření určených k prevenci používání tabáku. 
Neutrální balení doutníků a náplní do elektronických cigaret bude zavedeno v pozdější fázi. Plánuje se, aby toto nabylo účinnosti v roce 2022. Irsko, Austrálie a Nový Zéland rovněž zavedly neutrální obaly pro doutníky. Zkušenosti těchto zemí budou zohledněny při stanovování požadavků pro doutníky a doby pro vstoupení v platnost. Ke stanovení vhodných opatření pro obaly náplní elektronických cigaret bude rovněž věnován náležitý čas.
Volný pohyb
Jsem toho názoru, že požadavky na neutrální balení jsou v souladu s rámcovou úmluvou Světové zdravotnické organizace (WHO) o kontrole tabáku, směrnicí 2014/40/EU
 (dále jen „směrnice o tabákových výrobcích“), rozsudky Evropského soudního dvora, Dohodou o fungování Evropské unie, Dohodou o obchodních aspektech práv duševního vlastnictví a v souladu s Evropskou úmluvou o lidských právech. Pro další podrobnosti, viz odstavec 6 vysvětlujících poznámek k výnosu. 
Čl. 24 odst. 2 směrnice o tabákových výrobcích umožňuje Nizozemsku v zásadě zachovávat nebo zavádět podrobná pravidla pro balení v případě všech tabákových výrobků uváděných v Nizozemsku na trh v zájmu veřejného zdraví a zohledňovat vysoký stupeň ochrany veřejného zdraví sledovaný směrnicí o tabákových výrobcích. Tato opatření musí být přiměřená a nesmí představovat prostředek svévolné diskriminace nebo zastřeného omezování obchodu mezi členskými státy. Čl. 24 odst. 2 směrnice o tabákových výrobcích tak představuje konkrétní uplatnění zásady volného pohybu zboží
, což znamená, že posouzení na základě článku 24 je dostačující.
 Požadavky na balení stanovené v tomto nařízení jsou odůvodněné vzhledem k ochraně veřejného zdraví a vhodné k dosažení žádoucího cíle. Jedná se podrobné nařízení, které stanoví požadavky na (téměř) všechny aspekty vnějšího provedení, aby obaly bylo možné rozlišovat pouze na základě obchodní značky a varianty značky. Není však představitelná žádná méně omezující alternativa, kterou lze dosáhnout téhož cíle. 
Dodatečné požadavky na balení stanovené tímto nařízením vycházejí z (širší) komplexní politiky kontroly tabáku, kterou sleduje vláda, jelikož kouření je velmi škodlivé pro zdraví. Jak je již uvedeno v odstavci 1 této vysvětlující poznámky, výzkum provedeným, mimo jiné, institutem Trimbos, prokázal, že balení tabákových výrobků může být navrženo tak, aby se zvýšila přitažlivost výrobku a má vliv na chování spotřebitelů, a to zejména, ale nikoli výhradně na mladé lidi. Požadavky na neutrální balení, jak jsou stanoveny v tomto nařízení tak představují vhodný prostředek dosažení žádoucího cíle. V tomto ohledu jsou rovněž nezbytné dodatečné požadavky, jejichž cílem je učinit balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret méně přitažlivým. Tyto požadavky jsou rovněž výsledkem zvážení zájmů, v rámci nichž je stanoveno přiměřené přechodné období v podobě výprodeje stávajících zásob, které výrobcům umožňuje přizpůsobit jejich proces výroby novým pravidlům a prodat stávající zásoby. Tento bod bude vysvětlen podrobněji ve vysvětlujících poznámkách k jednotlivým článkům uvedených v této důvodové zprávě. Konečně požadavky na balení se vztahují na všechny cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret uvedené na trh v Nizozemsku nebo které mají být uvedeny na trh v Nizozemsku, což znamená, že nařízení je nediskriminující. Na základě výše uvedeného považuji toto nařízení za nezbytné, přiměřené a odpovídající, jakož i v souladu s čl. 24 odst. 2 směrnice o tabákových výrobcích.
6. Oznámení
Návrh tohoto nařízení byl předložen Evropské komisi v souladu s čl. 5 odst. 1 směrnice (EU) 2015/1535. Oznámení Evropské komise je nutné, jelikož článek I tohoto nařízení může obsahovat technické předpisy vymezené směrnicí (EU) 2015/1535. Po oznámení
7. Dopad na provádění a vymáhání 
Nařízení bylo předloženo Nizozemskému úřadu pro bezpečnost potravin a spotřebního zboží [Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit] (NVWA) pro testování provádění a vymáhání. NVWA je toho názoru, že nařízení je vymahatelné a proveditelné za předpokladu, že jsou přijata doporučení pro objasnění určitých článků. Požadovanými objasněními se rovněž zabraňuje tomu, aby měli výrobci prostor pro přidávání rozlišujících znaky na své obaly. Tato objasnění byla začleněna. Toto nařízení nemá významný dopad na postupy používané ze strany NVWA. Obaly pro cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret jsou již kontrolovány pro účely dodržování příslušných požadavků. Nicméně tyto nové, podrobné požadavky jak na vnitřní, tak vnější stranu obalů znamenají rozšíření úkolů monitorování. Obaly budou muset být kontrolovány v případě většího počtu aspektů. Předložené nařízení je součástí změn provedených v zákoně o tabáku a kuřáckých výrobcích a sekundárních předpisů vycházejících z tohoto zákona s ohledem na provádění národní dohody o prevenci. Zvýšená kapacita požadovaná pro provedení a vymáhání těchto změn byla koordinována v rámci národní dohody o prevenci. Návrh nemá za následek podávání připomínek v souvislosti se zabezpečením proti podvodům. 
8. Dopad na regulační zátěž
Toto ministerské nařízení doplňuje dodatečné požadavky na standardní cigarety a tabák určený k výrobě ručních cigaret. Předkládané nařízení nemá žádný dopad na regulační zátěž pro občany. Nové požadavky na standardní balení povedou ke zvýšení regulační zátěže pro výrobce. Výrobci tabákových výrobků budou muset zohlednit pozměněné předpisy a následně provést jednorázovou úpravu svého výrobního procesu. Náklady budou muset vynaloženy rovněž na vybavení pro přeměnu a tisk. Dále bude nezbytné provést úpravy softwaru a tento nový software bude muset být otestován. Jeho testování je rovněž považováno za dopad na regulační zátěž. Z důvodu přílivu nových obalů budou maloobchodní prodejci dbát nákup, řízení zásob a prodej. Mezi maloobchodníky patří veškeré prodejny tabáku.
	Opatření (jednorázové)
	Kdo
	Čas
	Náklady
	Q
	Celkem 

	Oznamovací poplatky pro nové požadavky na balení
	Výrobci a dovozci
	4 hodiny
	45,00 EUR za hodinu
	100
	18 000,00 EUR

	Vybavení pro převedení a tisk pro cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret
	Výrobci 
	–
	–
	–
	580 000,00 EUR

	Úprava softwaru pro cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret
	Výrobci 
	40 hodiny
	45,00 EUR za hodinu
	69 výrobců
	124 200,00 EUR

	Testování softwaru pro cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret
	Výrobci
	80 hodin
	37,00 EUR za hodinu
	69 výrobců
	204 240,00 EUR 

	Přizpůsobení nákupu a řízení zásob
	Maloobchodníci 
	8 hodin
	45,00 EUR za hodinu
	60 000
	21 600 000,00 EUR

	
	
	
	
	
	

	Celkem:
	
	132
	172,00 EUR za hodinu
	60 238
	22 004 000,00 EUR



Jak ukazuje tabulka výše, odhaduje se, že výrobci budou potřebovat celkem 132 hodin, aby vyrobili neutrální balení. Hodinová sazba se odhaduje na 45,00 EUR za úpravu softwaru a přizpůsobení nákupu a řízení zásob a na 37,00 EUR za testování softwaru pro cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret. V některých případech není uvedeno žádné číslo. V těchto případech se jedná spíše o všeobecnější opatření. Je tomu tak například v případě vybavení pro převod a tisk. Dopady na regulační zátěž se vztahují na výrobce, dovozce a maloobchodníky. Celkové náklady pro zavedení neutrální balení tak čítají přibližně 24 004 000 EUR. Ačkoli tyto náklady nejsou nevýznamné, veškeré dopady na regulační zátěž jsou nevyhnutelné a nezbytné k tomu, aby bylo dosaženo nekuřácké generace, v níž jsou mladí lidé a ostatní zranitelné skupiny chráněni před tím, aby byli sváděni ke kouření nebo vystaveni rizikům spojeným s pasivním kouřením. 
Nařízení bylo předloženo nizozemskému poradnímu výboru pro regulační zátěž (ATR), který poskytuje poradenství týkající se způsobu minimalizace regulačních zátěží pro společnosti a občany. Výbor poznamenává, že výnos o tabáku a kuřáckých výrobků nevyužil méně zatěžující alternativu, jak doporučoval v té době ATR. Tato změna nařízení logicky vychází z volby učiněné dříve. Skutečnost, že požadavky jsou proveditelné a vysvětlující poznámka stanoví dostatečně jasný obraz regulační zátěže, znamená, že operační část změny nařízení lze chápat tak, že nařízení může být přijato.
9. Přechodný zákon a vstoupení v platnost
Tato podrobná pravidla vstoupí v platnost dne 1. července 2020 souběžně s čl. 3.4 odst. 1 výnosu, v posledním znění.
II Vysvětlující poznámky k jednotlivým článkům
Článek I
Část A
Článek I, kterým se mění článek 3.7 nařízení o tabáku a kuřáckých výrobcích (dále jen „nařízení“). Možnost této změny vychází z čl. 3.4 odst. 1 a 2 (v posledním znění) výnosu. Na základě tohoto článku mohou být stanoveny dodatečné požadavky pro část týkající se obalu a vnějšího balení, kde jsou provedeny všeobecné varování, informační zpráva a kombinované zdravotní varování, které jsou stanoveny ve směrnici 2014/40/EU
 (dále jen „směrnice o tabákových výrobcích“). Konkrétně článek 3.4 výnosu obsahuje základ pro stanovení podrobných pravidel s ohledem na cigarety a tabáku určený k ruční výrobě cigaret, který stanoví, že obal těchto výrobků může mít pouze standardizovaný vzhled. Jak již bylo uvedeno v odstavci všeobecné části této vysvětlující poznámky, jsou tyto standardní požadavky již rovněž mezinárodně známy jako požadavky na „jednotné balení“ a týkají se mimo jiné povolené barvy, typu a velikosti písma a ostatní údajů na obalu cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. 
Vztah mezi stávajícími a novými požadavky na balení 
Články 3.7 a 3.7a nařízení ve verzi platné před vstoupením tohoto nařízení v platnost již obsahují řadu požadavků, které jsou stanoveny pro balení tabákových výrobků. Článek 3.7 tak činí pouze s ohledem na obaly cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. Článek 3.7a obsahuje pravidla s ohledem na obaly pro všechny tabákové výrobky určené ke kouření. Požadavky v těchto článcích jsou rovněž známy jako „zákaz lesku a přitažlivosti“ a zahrnuje například zákaz použití výrazných barev na obalech.
 
Jelikož článek 3.7 již obsahuje pravidla, která se vztahují pouze na cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret, předkládané pozměňující nařízení zvolilo odstranění požadavků, které se vztahují na cigarety určený k ruční výrobě cigaret podle článku 3.7a, z článku 3.7a a zahrnout je do nového článku 3.7 spolu s novými požadavky, které se vztahují na toto balení. Kombinace stávajících požadavků na balení a nových požadavků uvedených v čl. 3.7 odst. 3 až 10 tohoto nařízení má za následek vznik požadavků stanovených pro standardní balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. Různé odstavce budou dále prodiskutovány a vysvětleny podrobněji níže, podle potřeby. 
Čl. 3.7 odst. 1 a 2 
Požadavky na balení z odstavců 1 a 2 článku 3.7 jsou převzaty ze směrnice o tabákových výrobcích a zůstávají v platnosti. To znamená, že kombinované zdravotní varování, všeobecné varování a informace zůstávají povinné na přední a zadní straně obalu a vnějšího balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret stanovené směrnicí o tabákových výrobcích.
 
Čl. 3.7 odst. 3 a 4: závazná a nezávazná ustanovení
Dílčí odstavec odstavce 3 se týká požadavků na standardní balení pro celé balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. Ustanovení stanovené v tomto odstavci musí být vždy uplatňována na všechny obaly cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. Jedná se o závazná ustanovení. Tímto se rozumí, že všechny obaly cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret musí vždy být celistvé, nepotištěné na vnitřní straně nesmí obsahovat průhledné části, které umožňují například vidět cigaret nebo tabáku určený k ruční výrobě cigaret. Toto samozřejmě rovněž platí pro víko válcovitých obalů tabáku určených k ruční výrobě cigaret. Kromě toho nesmí obaly obsahovat zvukové efekty, které jsou vydávány například při otevírání nebo zavírání obalu. 
Kromě toho, co musí obaly vždy obsahovat podle odstavce 3, odst. 4 písm. a) až d) obsahuje dodatečné možnosti, které mohou být volitelně přidány do balení. Pokud si někdo zvolí využít tyto možnosti přidáním fólie nebo foliového papíru z vnitřní strany balení (písmena a) a b)), zabalením obalu do celofánu (písmeno c)) nebo připojením znovuzavíratelného lepícího proužku, musí být dodrženy dodatečné požadavky stanovené v ustanoveních těchto písmen. 
Podmínky uvedené v odstavci 3 a v případě, že si někdo zvolí využít možnosti nabízené odstavem 4, v odstavci 4, jsou vyčerpávající. Všechno ostatní je zakázáno. Některé z těchto požadavků mluví sami za sebe, přičemž jiné stojí za podrobnější vysvětlení, což bude provedeno níže. 
Fólie 
Fólie, která je použita, aby uchovávala výrobky čerstvé (čl. 3.7 odst. 4 písm.)) nesmí být potištěna a může obsahovat pouze dvě barevné kombinace, přičemž z jedné strany musí být vždy bílá: buďto bílá barva na obou stranách této fólie nebo bílá barva na vnitřní straně a stříbrná barva na vnější straně fólie. Vnější strana fólie se chápe jako strana fólie, která není ve styku s cigaretami v obalu. 
Fólie, která je použita jako součást vnitřního obalu k zajištění neprodyšného utěsnění (čl. 3.7 odst. 4 písm. b)), může mít pouze stříbrnou barvu. To zahrnuje balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, které je válcovitého nebo krychlového tvaru.
Celofán a celofánový proužek
S ohledem na celofán (čl. 3.7 odst. 4 písm. c)) je požadováno, aby byl nepotištěný, bezbarvý a průhledný. Dále pak proužek, který je použit k odstranění celofánu (celofánový proužek), může být průhledný nebo černý a nesmí být širší než tři milimetry. Kromě toho musí celofánový proužek být ve stejném směru jako směr četby textové výstrahy na kombinovaném zdravotním varování. Celofánový proužek, který je umístěn například diagonálně kolem obalu, je tak povolený. Konečně může celofánový proužek zahrnovat část nepřesahující patnáct milimetrů, který uvádí, kde proužek pro otevírání obalu začíná. Tato část může být jak černá, tak průhledná a může tak být zbarvena jinak, než samotný celofánový proužek. Pokud je celofánový proužek průhledný, část používaná k otevírání obalu je označena černou barvou a obráceně. 
Čl. 5.7 odst. 5 a 6, závazná a nezávazná ustanovení
Dílčí odstavce 5 se týkají požadavků na standardní balení pro část obalu, která není pokryta zdravotním varováním. Ustanovení stanovené v tomto odstavci musí být vždy uplatňována na všechny obaly cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, jak je tomu v odstavci 3. Jedná se o závazná ustanovení. Toto znamená, že část obalu cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret jakéhokoli druhu, který není zakryt zdravotním varováním, nesmí nikdy obsahovat zvukové efekty, musí mít stanovenou barvu Pantone 448 C na vnější straně a musí mít matný a stejnorodý povrch. 
Kromě toho, co musí obaly vždy obsahovat podle odstavce 5, odst. 6 písm. a) až e) obsahuje dodatečné možnosti, které mohou být volitelně přidány do balení. Tyto možnosti z odstavce 6 se jednotlivě týkají způsobu, kterým obchodní značka a varianta značky (písmeno a)), ale rovněž musí být uveden počet cigaret nebo počet gramů tabáku určeného k ruční výrobě cigaret (písmeno b)), informace o výrobci (písmeno c)), kalibrační značka (písmeno d)) a čárový kód (dílčí odstavec 3). Pokud si někdo zvolí využití možností nabízených odstavcem 6, musí být splněny podmínky uvedené v těchto dílčích odstavcích. Jak je tomu u podmínek v odstavcích 3 a 4, podmínky uvedené v odstavci 3 a v případě, že si někdo zvolí využít možnosti nabízené odstavem 6, v odstavci 6, jsou vyčerpávající; povoleno je pouze to, co bylo nařízeno. Všechno ostatní je zakázáno. Většina požadavků v odstavci 6 se týkají typu, barvy a velikosti písma a hovoří sami za sebe. Některé dílčí odstavce si zaslouží podrobnější vysvětlení, což bude následně provedeno níže. 
Typ písma
V odst. 6 písm. a bodu 2° písm. b) bodu 1°) a písm. c) bodu 2°, které uvádějí povolený typ písma, přičemž tímto typem písma je vždy Helvetica bez variant formátování. To znamená, že text nesmí být tlustý, v kurzivě nebo podtržený, ale měl by být uveden ve standardním typu písma Helvetica.
Použití velkých písmen 
Pokud jde o použití velkých písmen, jak je uvedeno v odst. 6 písm. a) bodu 5°, je použito pouze velké první písmeno každého slova obchodní značky a varianty značky. V případě zkratky (jako jsou písmena NZT jako zkratka fiktivní obchodní značky „Nizozemská značka tabáku“) je povoleno uvedení celé zkratky velkými písmeny. 
Údaj o obsahu
Pokud jde o uvedení počtu cigaret podle odst. 6 písm. b), může být na obalu uveden počet cigaret pouze číselně, aniž by za tímto číslem následovalo slovo „cigaret“ nebo „jednotek“. V případě krabičky cigaret obsahující 20 cigaret se na obalu uvádí pouze „20“. Pokud jde o uvedení množství tabáku určeného k ruční výrobě cigaret obsaženém v obalu, uvádí se v gramech. V případě balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret se 40 gramy se na obalu uvádí „40 g“. 
Kalibrační značka 
Podle odst. 3 písm. d) může vnější strana balení zahrnovat kalibrační značku. Kalibrační značka může být vytvořena v rámci automatizovaného výrobního procesu a musí být co nejmenší a co nejvíc nenápadná na obalu. Slovy „co nejvíc nenápadná“ se rozumí, že kalibrační značka by neměla být větší nebo nápadnější, než je nutné. 
Výjimky a doplnění 
Odstavce 7 až 9 představují výjimky a doplnění určitých dílčích odstavců odstavce 6. 
Odstavce 7 a 8 se týkají balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret v podobě pytlíku nebo válce. Na rozdíl od balení cigaret, které může mít krychlovitý tvar podle směrnice o tabákových výrobcích, balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, může být krychlovité, válcovité nebo ve tvaru pytlíku. Odst. 6 písm. a) stanoví pravidlo s ohledem na krychlovitý obal cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, že obchodní značka a varianta značky mohou být použity pouze na přední, horní a spodní straně. Jelikož balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret ve tvaru válce nebo pytlíku mají různou barvu než krychlovitý tvar uvedený v odst. 6 písm. a), odstavce 7 a 8 stanoví jiné požadavky na místo, kde může být uvedena obchodní značka a varianta značky. Kromě přední, horní a spodní strany mohou být obchodní značka a varianta značky, pokud jde o krychlovité balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, uvedeny nejvýše jednou na přední straně, zadní straně a uvnitř klopy (odstavec 7). V tomto nařízení vnitřní strana klopy neodkazuje na vnitřní část balení. Tento požadavek tak nepředstavuje výjimku z odstavce 4, který opakovaně uvádí, že všechny povolené prvky a údaje uvnitř obalu (odst. 4 písm. a) až d)) musí být nepotištěny. 
Pokud jde o válcovité balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, může být obchodní značka a varianta značky uvedena maximálně jednou na víku, na spodní straně a na zahnutém povrchu obalu (odst. 8 písm. a), písm. b) a c)), přičemž tento zahnutý povrch je naproti části obalu, kde jsou uvedeny veškeré údaje o názvu a adrese výrobce a čárový kód. S ohledem na veškeré údaje o názvu a adrese výrobce a čárový kód je ustanoveno, že mohou být uvedeny maximálně jednou na víku, spodní straně a zahnutém povrchu válcovitého obalu (rovněž uvedeno v odst. 8 písm. a), b) a c)), přičemž tato zahnutá část musí být naproti části, kde jsou uvedeny obchodní značka a varianta značky. Obchodní značka a varianta značky jsou tak na jedné straně a údaje o názvu a adrese výrobce jsou uvedeny na druhé straně válcovitého obalu. 
Kromě toho, co je uvedeno výše, je dobré vysvětlit, že výjimky v odstavcích 7 a 8 znamenají, že odst. 6 písm. a) bodů 2° až 10°, písm. c) bodů 2° až 6° a písm. e) bodů 2° až 3° platí nadále. To znamená, že dílčí odstavce, které stanovují pravidla pro typ, barvu a velikost písma a ostatní povolené symboly při uvádění obchodní značky a varianty značky, jakož i údaje o názvu a adrese výrobce a čárový kód, jsou platné nadále. 
Jako doplnění k odst. 6 písm. 9 upravuje odstavec 9 způsob, kterým je obsah balení uveden v případě kartónu cigaret nebo balení obsahujícího více balíčků tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. V případě kartonu cigaret se šesti obaly cigaret s 20 cigaretami, může být na vnější straně obalu uvedeno níže uvedené pro označení celkové hmotnosti vnějšího balení: 20x6, bez mezer. V případě šesti 40gramových balení tabáku určeného k ruční výrobě cigaret ve vnějším balení, může být na tomto vnějším balení uvedeno toto: 40gx6, bez mezer. 
Překryv s články 4a a 4h zákona 
Konečně odstavec 10 stanoví, že požadavky na standardní balení nestojí v cestě požadavkům, které se vztahují na jedinečný identifikační kód a bezpečnostní prvek nutných uvádět na obalu od [PM] dále podle článků 4a a 4h zákona o tabákových a kuřáckých výrobcích
. 
Část B
Předkládané pozměňovací nařízení osvobozuje cigarety a tabáku určený k ruční výrobě cigaret od povinnosti splnění článku 3.7a. Všechna pravidla, která se vztahují na cigarety a tabáku určený k ruční výrobě cigaret jsou nyní uvedeny v článku 3.7. Článek 3.7 tak nepředstavuje doplnění článku 3.7a, pokud jde o cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret, ale místo toho nahrazuje článek 3.7a, pokud jde o cigarety a tabák určený k ruční výrobě cigaret. Článek 3.7a poskytuje cigaretám a tabáku určenému k ruční výrobě cigaret výjimku z důvodu srozumitelnosti a čitelnosti. Zařazením cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret do jednoho článku namísto jejich rozdělení do více článků je okamžitě jasné, které požadavky se vztahují na obaly cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret. 
Část C
K umožnění prodeje zásob výrobků, které byly již vyrobeny, uvádí ministerské nařízení přechodné ustanovení v čl. 7.3 odst. 7 v podobě opatření týkajícího se výprodeje stávajících zásob. Toto opatření týkající výprodeje zásob stanoví, že obaly nebo vnější balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret, které byly vyrobeny nebo uvedeny do volného oběhu před 1. červencem 2020 a splňují pravidla, které byla v platnosti bezprostředně před změnou požadavků na balení, mohou být nadále prodávány spotřebitelům po dobu jednoho roku od 1. července 2020. Toto období bylo pevně stanoveno na jeden rok, jelikož se ukázalo být dostatečné v případě období pro výprodej zásob u zavádění kombinovaného zdravotního varování, když byla prováděna směrnice o tabákových výrobcích.
Článek II

Plánuje se, aby pozměněná ustanovení čl. 3.7 odst. 3 až 10, čl. 3.7a odst. 7 a čl. 7.3 odst. 7 od 1. července 2020 vstoupila v platnost současně s pozměněným ustanovením čl. 3.4 odst. 1 výnosu. Od tohoto data bude povoleno vyrábět pouze standardní balení cigaret a tabáku určeného k ruční výrobě cigaret pro nizozemský trh. 
Toto nařízení (a vysvětlující poznámky) budou uveřejněny ve Vládním věstníku.
Státní tajemník pro zdravotnictví,
sociální péči a sport,
Paul Blokhuis
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