EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Zprava 103

Zprava od Komise - TRIS/(2023) 2228
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2023/0215/B

Zaslani pripominek ¢lenského statu (Czechia) (¢lanek 5 odstavec 2, smérnice (EU) 2015/1535). Tyto pfipominky nevedou
k prodlouzeni doby pozastaveni praci.
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Sensitive - Sensible - Sensibel - Kanslig - Arkaluonteinen - Fglsomme - Gevoelig - 4yyBcTBUTENHA - Sensibil -
Konfidencialu - Sensitivs - Tundlik - Citlivé - Zaupen - Povjerljivo - evaioBnteg - Sensible - Sensibile - Sensivel - Citlivy -
Erzékeny - Wrazliwy - Sensittiv - fogair

Dokument, s nimz se pracuje v rdmci smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o
postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpisl pro sluzby informaéni spole¢nosti.

Tento dokument je k dispozici pouze zaméstnanclm Evropské komise a organdim verejné spravy clenskych statd, ktefi
maji zavedeny zdaklad potrebny ke znalostem v rdmci smérnice (EU) 2015/1535.

V pfipadé, ze jste drzitelem tohoto dokumentu bez prokdzané ,potreby védét” dle uvedeni vyse, ihned informujte autora,
plvodce nebo zasilatele a necteny jej bezpeénym zplisobem vratte. Pokud tak neucinite, povazuje se to za poruseni

bezpecnosti, coz mize vést k disciplinarnimu nebo soudnimu fizeni.
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MSG: 20232228.CS

1. MSG 103 IND 2023 0215 B CS 26-10-2023 24-07-2023 CZ COMMS 5.2 26-10-2023
2. Czechia

3A. Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
Biskupsky dvlr 1148/5

110 00 Praha 1

tel: 221 802 212

e-mail: eu9834@unmz.cz

3B. Ministerstvo primyslu a obchodu

oddéleni 51120

Na Frantisku 32

110 15 Praha 1

4.2023/0215/B - XO0M - ZboZi a rlizné vyrobky

5. ¢lanek 5 odstavec 2, smérnice (EU) 2015/1535

6. Dne 25/04/2023 byla v databdzi TRIS zvefejnéna belgicka notifikace tykajici se ndvrhu kralovského nafizeni ze dne XXX
o0 vyrobé a uvadéni tabakovych vyrobkd a bylinnych vyrobk{ ur¢enych ke koureni na trh (dale jen ,navrh predpisu®).

Hlavnim cilem navrhu predpisu je transpozice smérnice ¢. 2022/2100 ze dne 29. ¢ervna 2022 (dale jen ,,smérnice v PP"),
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kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU o sblizovani pravnich a spravnich predpis
¢lenskych statl tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkl a o zruseni smérnice
2001/37/ES (,dale jen smérnice TPD"), co se tyce zruseni nékterych vyjimek u zahfivanych tabakovych vyrobkd.

l.

Ceska republika se domniva, Ze navrzené znéni ¢l. 2 odst. 15 ndvrhu pfedpisu neobsahuje Gplnou definici zahfivanych
tabakovych vyrobkd (dale jen ,HTP“), jak je obsazena v ¢l. 1 odst. 1 (a rovnéZ v bodé 4 preambule) smérnice v PP a déle
se domniva, ze ¢l. 11 odst. 1 navrhu predpisu v dlsledku neopravnéné povazuje vsechny HTP za tabakové vyrobky ke
koureni, ¢imz je navrh predpisu zpUsobily vytvorfit neopodstatnénou prekazku volnému pohybu zbozi ve smyslu ¢l. 34
Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Il.

Podle ¢&l. 24 odst. 1 smérnice TPD “Clenské staty nemohou z ddivodu uvazeni vztahujiciho se k aspektim upravenym
touto smérnici, s vyhradou odstavc( 2 a 3 tohoto ¢lanku, zakazat ¢i omezit uvedeni na trh tabdkovych nebo souvisejicich
vyrobkd, jez jsou v souladu s touto smérnici”. Pfitom bod 53 preambule ke smérnici TPD stanovi, ze tabakové vyrobky,
"které jsou v souladu s touto smérnici, by mély vyuzivat vyhod volného pohybu zbozi". Cl. 19 odst. 4 smérnice TPD
stanovi, ze ,Nové tabdkové vyrobky uvadéné na trh musi byt v souladu s pozadavky této smérnice. Kterd ustanoveni této
smérnice se pouziji na nové tabakové vyrobky, zavisi na skutecnosti, zda se na tyto vyrobky vztahuje definice
bezdymného tabakového vyrobku nebo definice tabakového vyrobku ke koureni.” Smérnice v PP definuje HTP v ¢l. 1
odst. 1 (a také v bodé 4 preambule) jako ,novy tabakovy vyrobek, ktery je zahrivan tak, aby produkoval emise obsahujici
nikotin a jiné chemické latky, ktery je poté vdechovan uzivatelem (uzivateli) a ktery je v zavislosti na svych vlastnostech
bezdymnym tabakovym vyrobkem nebo tabdkem ke koureni.” Uvedend posledni véta je dilezitou soucasti definice,
nebot je tak patrné Ze HTP mohou zahrnovat jak bezdymné tabakové vyrobky (tedy bez procesu spalovani), tak tabakové
vyrobky uréené ke koureni (obsahujici spalovaci proces).

Navrh predpisu by mél transponovat definici HTP v pIné $ifi, a ne pouze prvni ¢ast uvedené formulace, nebot uplatiovani
stejnych zdravotnich varovani pro tabakové vyrobky (déle jen ,zdrav. var.”) ke koufeni na vyrobky, které nehoff a
neuvolfiuji kour, a maji tedy rozdily toxikologicky profil nez tabdkové vyrobky urcené ke koureni, by mohlo byt zavadéjici
pro spotrebitele. Nelplna definice v ¢l. 2 odst. 15 navrhu predpisu zplsobuje, ze vsechny HTP (bez ohledu na to, zda se s
ohledem na jejich vlastnosti jedna o bezdymné tabakové vyrobky nebo tabdkové vyrobky ke koureni) musi byt opatreny
informacnim sdélenim v souladu s ¢l. 9 odst. 2 a kombinovanym zdravotnim varovanim dle ¢l. 10 smérnice TPD.
Smérnice v PP pfitom tim, jak pojima a pracuje s vy$e uvedenymi pojmy, implikuje, Ze pravni predpisy ¢lenskych statl
maji rozliSovat pravidla pro oznacovani HTP, které jsou bezdymnymi tabakovymi vyrobky (zdrav. var. se zaméruji na
nikotin jako na latku, pred kterou je tfeba spotrebitele varovat) a témi, které jsou klasifikovany jako tabdkové vyrobky ke
koufeni (zdrav. var. se zaméruji se na kour a ostatni latky souvisejici s U¢inky na zdravi), pficemz plati, Ze bezdymné
tabakové vyrobky maji byt oznacovany v souladu s ¢l. 12 smérnice TPD.

S ohledem na vy3e uvedené se proto Ceska republika domniva, Ze névrh predpisu obsahuje ustanoveni, kterd mohou
vytvorit nepfimérené prekazky volnému pohybu zboZi a narusit vyznamné podnikatelské prostfedi na vnitfnim trhu, a
mohou byt v rozporu se zavazky Belgického kralovstvi plynoucimi z prava EU, nebot vypusténim druhé casti definice HTP,
jak je uvedena ve smérnici o PP, se otevira prostor ukladat véem zahfivanym tabdkovym vyrobkdm, bez ohledu na jejich
vlastnosti, stejné povinnosti pro zdravotni varovani. Navrh predpisu by navic mél jasné stanovit, ze kombinovana zdrav.
var. a informacni sdéleni, jakoZ i vSechny ostatni poZadavky na oznacovani stanovené v ¢l. 9 a 10 TPD se vztahuji pouze
na zahrivané tabakové vyrobky, pokud se jedna o tabdkové vyrobky ke koureni, a Ze pozadavky na oznalovani stanovené
v €l. 12 smérnice TPD se vztahuji na HTP, které jsou bezdymnym tabdkovym vyrobkem.
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



