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3. BREZNA 2024. - Kralovsky vynos o vyrobé a uvadéni na trh tabakovych
vyrobku a bylinnych vyrobkii urcenych ke kouieni

ZPRAVA KRALI

Vase Velicenstvo,

podle smérnice Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/2100 ze dne 29. Cervna
2022, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokud
jde o zruSeni nékterych vyjimek tykajicich se zahtivanych tabdkovych vyrobki,
bylo tfeba zménit stavajici kralovsky vynos ze dne 5. inora 2016 o vyrobé a
uvadéni na trh tabakovych vyrobki a bylinnych vyrobkii urcenych ke koufeni,
ktery jiz castecn€ provedl smérnici 2014/40/EU.

Vzhledem k tomu, Ze byla soucasné provedena rada dalSich zmén, které mély
dopad na jeji srozumitelnost a strukturu, bylo rozhodnuto zrusit stavajici vynos ze
dne 5. unora 2016 a nahradit jej novym vynosem. Tento novy vynos obsahuje
mnoho stavajicich ustanoveni. Obsah zpravy pro krale o kralovském vynosu ze dne
26. dubna 2019, kterym se méni kralovsky vynos ze dne 5. inora 2016 o vyrobé a
uvadéni na trh tabakovych vyrobkd, je tedy stale aktualni a vztahuje se na tento
kralovsky vynos.

Obsah této ptivodni zpravy krali je uveden niZe:

,, Pokud jde o definici dovozce do Belgie, je nezbytna k tomu, aby Belgie plnila
provadéci povinnosti stanovené ve smeérnici 2014/40/EU, a zejména v Clanku 5 této
smérnice. To vyZaduje moznost pfijmout v pripadé nedodrzeni pravnich predpist
vici odpovédné spolecnosti donucovaci opatfeni (pokuty, zabaveni...). Definice
dovozce stanovena ve smérnici 2014/40/EU neumoZiuje kontrolni sluzbé
odpovédné za monitorovani zasahovat proti dovozciim do Evropské unie. Je tedy
treba vymezit pojem belgicky dovozce, ktery bude odpovédny za dovoz na
belgické tizemi, aby belgické orgdny mohly v pripadé poruseni predpist proti
tomuto belgickému dovozci zakrocit.

Kromé toho ne vSechny clenské staty maji kontrolni sluZzbu, ktera by se zabyvala
pripadnymi zZadostmi belgickych organti o sankce.

Pokud jde o pravidla tykajici se sloZek, analogicky se zakazem stanovenym v cl. 5
odst. 4 je stanoven zadkaz uvadét na trh technické prvky, které nejsou piivodnimi
slozkami tabakovych vyrobkii, umoZiujici zmény intenzity koufe, barvy emisi,
viiné nebo chuti tabakovych vyrobkii, aby se zabranilo vyrobctim uvadét na trh
vyrobky, které snizuji dopad zakazu tabakovych vyrobki obsahujicich
charakteristické prichuti. (1)

Pokud jde o tloustku balicku cigaret, je tfeba vyjasnit, aby tloust’ka nebyla mensi



nez 20 mm. Tento poZadavek vyplyva z vykladu obhajovaného v ,,neoficialnim
dokumentu“ Evropské komise ze dne 1. zari 2017. Belgie tedy pouze objasiiuje jiZ
existujici pravidlo. (2)

Pokud jde o obchodni tupravu vyrobkii, ma ministr mozZnost sestavit seznam
zakazanych znacek tabakovych vyrobkii a stanovit povolovaci fizeni pro znacky
tabakovych vyrobki, které dosud nebyly uvedeny na trh. Tato mozZnost vyplyva
clanku 13 smérnice 2014/40/EU a omezuje se na upresnéni praktickych opatteni k
provedeni tohoto clanku. Podobné ustanoveni se uplatiiuje ve Francii od ledna
2017 poté, co nabylo tucinnosti vladni nafizeni ze dne 19. kvétna 2016, kterym se
provadi smérnice 2014/40/EU o vyrob€, obchodni upravé a prodeji tabakovych a
souvisejicich vyrobkt. Diky této zméné mohou byt zakazany znacky jako ,levny
tabak®, ,,vogue“, ,,corset” atd. (3)

Pokud jde o obchodni tpravu a obsah jednotkovych baleni, je vyjasnéno, Ze kazdy
tabakovy vyrobek a kazdy bylinny vyrobek urceny ke koureni musi byt zabaleny.
To umoziuje jasné zakazat prodej kusovych cigaret a uloZit, aby kazdy doutnik byl
zabalen za tiCelem prodeje. Kromé toho to rovnéz objasiiuje skutec¢nost, Ze tabak, a
zejména tabak do vodni dymky, nelze prodavat volné loZeny, jak je tomu Casto

v pripadé zarizeni nabizejicich vodni dymky.

4

Pokud jde o nové tabakové vyrobky, byla doplnéna definice ,,zafizeni“ s cilem
predvidat uvedeni novych tabakovych vyrobki ur¢enych ke konzumaci pomoci
pristrojti na trh. Kromé toho byl ¢lanek 14, ktery upravuje nové tabakové vyrobky,
pozménén tak, aby obsahoval podrobny postup v pripadé uvedeni nového
tabakového vyrobku na trh. Tento ¢lanek rovnéZ stanovi ustanoveni kralovského
vynosu, ktera se na tyto vyrobky vztahuji (Clanky 4, 5, 6 a 11, ¢l. 12 § 3 a Clanek
13). V neposledni fadé ministr rozhodne, ktera z ustanoveni ¢lanka 7, 8, 9 a 10, tj.
ustanoveni o oznaCovani, se uplatiiuji. Ministr proto rozhodne, zda bude oznameny
novy tabakovy vyrobek z hlediska oznaCovani spojen s cigaretami, tabakem

k ru¢nimu baleni cigaret a tabakem do vodni dymky, s jinymi vyrobky ke koufeni
nebo s bezdymnymi tabakovymi vyrobky.“

Néktera ustanoveni nebo zmény jsou nové a vyzZaduji dalSi vysvétleni.

Dochazi k vyznamné zméné definic. Byla pridana definice slova ,,vyrobek® tak,
aby zahrnovala tabakové vyrobky a bylinné vyrobky urcené ke koufeni.

To zjednodusuje vyklad vynosu, nebot’ mnoho ustanoveni se vztahuje na obé
kategorie.

Stejné tak se rozSifuje definice zatizeni spadajici do oblasti ptisobnosti vynosu, tak,
aby zahrnovala zafizeni pro vSechny vyrobky. AZ dosud se tato definice vztahovala
pouze na zarizeni pro nové tabakové vyrobky. Proto se na vSechna zarizeni,
pomoci nichz lze uzivat tabakovy vyrobek (napt. vodni dymka) nebo bylinny
vyrobek urceny ke koufeni (napt. vaporizér), vztahuji prisluSna ustanoveni (vCetné
oznameni, pravidel pro oznacovani, zakazu prodeje na dalku). Dopliiuje se rovnéz
definice zahrivaného tabakového vyrobku (definice ve smérnici v prenesené
pravomoci 2022/2100). Podle této smérnice v prenesené pravomoci musi tato nova
kategorie novych vyrobki spliiovat prisnéjsi pozadavky na oznacovani a sloZeni.



Zahrivané vyrobky, které neobsahuji tabak, ale jiné rostlinné latky, budou rovnéz
podléhat ustanovenim vztahujicim se na bylinné vyrobky urcené ke koufeni.
Clanek 4 o oznameni byl dokon&en. Zaprvé, do tohoto ¢lanku je zahrnuto
oznameni o vSech vyrobcich, jmenovité o (novych) tabakovych vyrobcich a
bylinnych vyrobcich ur¢enych ke koureni. Oznameni o vyrobku musi nyni rovnéz
obsahovat nazev a kontaktni idaje vyrobce, dovozce a pripadné dovozce v Belgii.
Kromé toho jsou u novych tabadkovych vyrobki vyZadovany dalsi informace.
Vynos rovnéz stanovi povinné oznamovani zarizeni, ktera maji byt uvedena na
belgicky trh, s vyjimkou dymek a vodnich dymek. U zafizeni musi byt sluzbé
sdéleny rtzné tdaje, v€etné popisu soucasti, navodu k pouZiti, informacniho listu
atd.

Pokud jde o oznamovani zafizeni, je tfeba vyjasnit, Ze v systému EUCEG je to
moZné pouze u zarizeni urCenych pro nové tabakové vyrobky. Oznamovaci
povinnost se proto v soucasné dobé vztahuje pouze na tato zarizeni. S rozSirenim
definice v3Sak, jakmile to systém umoZni a na zakladé vcasného sdéleni sluzby,
budeme tuto povinnost uplatiiovat na zafizeni vSech ostatnich vyrobkii.
Oznameni miiZe podat rovnéz dovozce, jehoZ sidlo se nachazi v jiném clenském
staté.

Existuji také dalSi zmény v postupu oznamovani:

Oznameni o tabakovych vyrobcich jiz nebude vyzadovano kazdorocné.

- Je pravné stanoveno, Ze ministerstvo mutze pozadat o doplnéni predloZenych
informaci. U novych tabdkovych vyrobkii miiZze byt vyZadovano také dalsi
testovani.

- Novy vynos vyslovné uvadi, Ze vyrobky budou zarazeny na pozitivni seznam na
internetovych strankach FPS pouze v ptipadé, Ze predloZené informace jsou tiplné
a oznamovaci sluZzbé byl zaplacen poplatek. Vyrobky a zafizeni, které nejsou
uvedeny na seznamu schvalenych vyrobki a zarizeni, nesméji byt uvadény na trh.
Vynos stanovi nové sazby poplatkii za oznamovaci fizeni:

- 200 EUR za tabakové vyrobky a bylinné vyrobky urcené ke koureni,

-4 000 EUR za nové tabakové vyrobky a zarizeni.

Podstatné zmény vyZaduji aktualizaci spisu a zaplaceni dodate¢ného poplatku ve
vysi 100 eur za vyrobek nebo zarizeni.

KaZdy rok musi byt do spisu vloZeny dalsi tidaje, vcetné studii, tidaji o objemu
prodeje atd. Pro tento ucel je vyZadovan dodatecny poplatek ve vysi 50 eur za
vyrobek nebo zarizeni.

V neposledni fad€ je pravné stanoveno, Ze poplatky jsou splatné ihned po vloZeni
udajt do systému a maji byt zaplacené do rozpoc¢tového fondu do 30 dnii od
zaslani faktury. Poplatky nelze Zadnym zpiisobem ziskat zpét.

Plivodni ¢lanek 5 o sloZeni se stava ¢lankem 6 a je posilen. U novych zahtivanych
tabakovych vyrobki a bylinnych vyrobki urc¢enych ke kouteni se tak zp¥isiuji
poZadavky na sloZeni. Napfiklad nesmi mit filtry, papir a kapsle, které obsahuji
tabak a/nebo nikotin.

Pokud jde o zakaz uvadét na trh technické prvky, které mohou ménit nebo
zlepSovat viini, chut’, intenzitu spalovani, produkci koure, barvu emisi a/nebo



spotiebu vyrobkd, radi bychom uvedli nékolik priklad dotenych vyrobkii:
instantni kapsle vkladané do filtri, které méni chut’ tabaku, aromatizované listy pro
rucni baleni tabaku atd.

Zprisnuji se rovnéZ poZadavky na oznacovani. Napriklad ¢lanek 7 stanovi, Ze
zdravotni varovani na novych vyrobcich jiZ nesmi byt umisténa pomoci lepidel.
oznacovani tabadkovych vyrobki urc¢enych ke kouteni jsou pro vSechny tyto
vyrobky stejna. V ¢lanku se dopliiuji ustanoveni o kombinovanych zdravotnich
varovanich pro tabakové vyrobky ke koureni. Doutniky a doutnicky, které byly
drive vynaty z urcitych poZadavkl na oznacovani, budou nyni oznaCovany stejné
jako ostatni tabakové vyrobky urcené ke koureni (cigarety, tabak na rucni baleni
cigaret a tabak do vodnich dymek). Proto budou mit kombinované zdravotni
varovani a informacni sdéleni.

Ustanoveni o novych tabakovych vyrobcich provadéji smérnici Komise v
prenesené pravomoci (EU) 2022/2100 ze dne 29. Cervna 2022, kterou se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokud jde o zruSeni
nékterych vyjimek tykajicich se zahfivany tabakovych vyrobkd.

K zakazu prodeje a nakupu na dalku podle ¢lanku 14 se pridava zakaz nabizeni
vyrobki. Tento zakaz je vykladan obdobné jako zékaz nabizeni alkoholu a
tabakovych vyrobki nezletilym. Vyrobky a zafizeni jednoduSe nelze zpfistupnit
belgickym spotfebiteliim online. To znamen4, Ze webové stranky/platformy musi
byt bezpecné, aby belgicti spotrebitelé nemohli jednoduSe tyto vyrobky a zafizeni
kupovat.

V kralovském vynosu ze dne 5. tinora 2016 bylo uvedeno, Ze ustanoveni ¢lanku 14
se vztahuji na zarizeni (nové tabakové vyrobky). Proto musel byt novy tabakovy
vyrobek opatfen zdravotnim varovanim stanovenym pro tabakové vyrobky
urcenym ke koureni nebo pro bezdymné tabakové vyrobky (podle rozhodnuti
ministra). Vzhledem k tomu, Ze zafizeni samo o sobé neobsahuje tabak, je na obalu
zarizeni uvedeno zvlastni varovani. Analogicky se toto varovani vztahuje i na
vSechna ostatni zafizeni umoZiujici uzivani tabakovych vyrobkii nebo bylinnych
vyrobki urcenych ke koureni. Cilem je varovat spottebitele, Ze konzumace
vyrobkii prostfednictvim téchto zafizeni je zdravi Skodliva. Tyto vyrobky jsou
velmi podobné béznym vyrobkiim a maji podobny ucinek, proto je nutné varovani.
Otazka odpovédnosti za poruseni predpist souvisi s pojmem ,,uvadéni na trh“.
Tento pojem se tyka pouhého zaméru zpfistupnit vyrobky spotiebiteliim v Unii,
nikoli skutec¢ného zp¥istupnéni vyrobki spotiebitelim (tj. kdy jsou k dispozici k
prodeji). Tuto skutecnost potvrdila Evropska komise e-mailem zaslanym
Inspek¢nimu tutvaru dne 14. srpna 2019. Tento postoj Komise znovu potvrdila na
schiizi dne 15. fijna 2019. Ve své zpravé ze zasedani Komise uvadi:

,, One Member States raised a discussion point on the notion of “placing on the
market', primarily in relation to inspections and enforcement activities. SANTE
pripomnéla, Ze nékolik ustanoveni smérnice TPD se tyka zamySleného trhu urceni.
Kromeé toho obsahuje TPD ustanoveni o povinnostech a poZadavcich, které se
uplatiiuji jiz ve fazi vyroby nebo distribuce, a tedy pred uvedenim na trh (napft.



urovné TNCO, sledovatelnost). Finally, it should be considered that, in principle,
the actual destination market must be defined at the time of packaging, given its
regulatory relevance with regard to TPD requirements (i.e. type of combined health
warnings, traceability markings, and fiscal markings/security features).*
Pritomnost zdravotnich varovani na vyrobcich ve tfech narodnich jazycich je
faktorem (dostate¢nym) pro to, aby se vyrobek povazoval za uvedeny na belgicky
trh bez ohledu na to, kde je v ramci logistického fetézce skladovan.

Komentare k jednotlivym ¢lankim

Clanek 1. V ¢lanku 1 je uvedeno, Ze vynos provadi smérnici 2014/40/EU a
smeérnici v prenesené pravomoci (EU) 2022/2100.

Cléanek 2. Clanek 2 obsahuje definice.

Clanek 3. Clanek 3 se zabyva drovni emisi cigaret.

Clanek 4. Clanek 4 se zabyva oznamovanim vyrobki.

Clanek 5. Clanek 5 se zabyva prisnéjsimi poZzadavky na podavani zprav o
cigaretach a tabaku k ru¢nimu baleni cigaret.

Clanek 6. Clanek 6 se zabyva sloZenim vyrobki a stanovi riizné zakazy.

Clanek 7. Clanek 7 stanovi obecnd ustanoveni tykajici se zdravotnich varovani.
Clanek 8. Clanek 8 se zabyva obecnymi varovanimi a informa¢nim sdélenim u
tabakovych vyrobki ke koufeni.

Clanek 9. Clanek 9 se zabyva kombinovanymi zdravotnimi varovanimi u
tabakovych vyrobki ke koufeni.

Clanek 10. Clanek 10 se zabyvé oznacovanim bezdymnych tabakovych vyrobki.
Clanek 11. Clanek 11 se zabyvé oznacovanim novych tabakovych vyrobki.
Clanek 12. Clanek 12 se zabyva oznacovanim bylinnych vyrobki uréenych pro
koureni.

Clanek 13. Clanek 13 se zabyva oznacovanim zafizeni.

Clanek 14. Clanek 14 se zabyva obchodni tipravou vyrobki.

Clanek 15. Clanek 15 se zabyva obchodni tpravou a obsahem jednotkovych
baleni.

Clanek 16. Clanek 16 se tyka zdkazu nabizeni, ndkupu a prodeje na dalku.
Clanek 17. Clanek 17 se tyké sankci.

Clanek 18. Clanek 18 stanovi, Ze kralovsky vynos ze dne 5. tinora 2016 se zrusuje.
Clanek 19. Clanek 19 se zabyva pfechodnymi opatfenimi.

Clanek 20. Clanek 20 se zabyva nabytim ti¢innosti vynosu.

Clanek 21. Clanek 21 se zabyvé prislusnosti.

Mam tu Cest byt,

pane,

nejuctiveéjSim a nejvérnéjSim sluzebnikem

Vaseho Velicenstva,

ministr zdravotnictvi

F. VANDENBROUCKE

Poznamky

1Viz ¢l. 5 § 5 body 1 a 2 tohoto vynosu



2 Viz ¢l. 8 § 3 bod 1 tohoto vynosu

3 Viz cl. 14 § 4 tohoto vynosu.

4 Viz ¢l. 15 § 4 tohoto vynosu.

3. BREZNA 2024. - Kralovsky vynos o vyrobé a uvadéni na trh tabakovych
vyrobki a bylinnych vyrobki ur¢enych ke koureni

J4, FILIP, kral Belgicand,

Zdravim vSechny pfitomné i budouci.

S ohledem na zékon ze dne 24. ledna 1977 o ochrané zdravi spottebitelti, pokud
jde o potravinarské zboZi a jiné vyrobky, ¢l. 2 odst. 1, ¢lanek 6 § 1 pism. a), ve
pozdéjSim znéni zakona ze dne 22. brezna 1989, cl. 10 odst. 1, ve znéni zakona ze
dne 9. tnora 1994, a ¢l. 10 odst. 3, ve znéni zakona ze dne 10. dubna 2014, a ¢l. 18
§ 1, ve znéni zakona ze dne 22. brezna 1989 a v pozdéjSim znéni zakona ze dne 22.
prosince 2003;

s ohledem na kralovsky vynos ze dne 5. inora 2016 o vyrobé a uvadéni na trh
tabakovych vyrobki a bylinnych vyrobki urc¢enych ke koureni;

s ohledem na sdéleni Evropské komisi ze dne 25. dubna 2023 podle ¢l. 5 odst. 1
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o
postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a predpisii pro
sluzby informacni spolecnosti;

s ohledem na stanovisko finan¢niho inspektora vydané dne 10. Fijna 2023;

s ohledem na souhlas statniho tajemnika pro rozpocet vydany dne 20. listopadu
2023;

s ohledem na Zadost o stanovisko Statni rady do 30 dnti podle ¢l. 84 § 1
pododstavce 1 bodu 2 zdkonti o Statni radé, koordinovanych dne 12. ledna 1973;
vzhledem k tomu, Ze Zadost o stanovisko byla dne 6. inora 2024 zapsana pod
Cislem 75.566/3 do registru odboru pro legislativu Statni rady;

s ohledem na rozhodnuti odboru pro legislativu ze dne 9. tinora 2024 nevydat
stanovisko v poZadované lhtité podle ¢l. 84 § 5 zakonti o Statni radé,
koordinovanych dne 12. ledna 1973;

s ohledem na mezifederalni strategii pro generaci bez tabaku na obdobi 2022-2028
ze dne 14. prosince 2022,

Na navrh ministra zdravotnictvi,

JSME ROZHODLI A TIMTO NARIZUJEME:

KAPITOLA 1. - Obecna ustanoveni

Clanek 1. Tento vynos ¢aste¢né provadi:

(1) smérnici 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sbliZzovani pravnich a spravnich
predpist Clenskych statl tykajicich se vyroby, obchodni tipravy a prodeje
tabakovych a souvisejicich vyrobki a o zruseni smérnice 2001/37/ES.

(2) smérnici Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/2100 ze dne 29. Cervna
2022, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokud
jde o zruSeni nékterych vyjimek tykajicich se nahfivanych tabakovych vyrobkii.
KAPITOLA 2. - Definice

Clanek 2. Pro tcely tohoto vynosu se rozumi:

(1) tabakem: listy a jiné prirodni, zpracované nebo nezpracované Casti rostlin



tabaku, vCetné expandovaného a rekonstituovaného tabaku;

(2) tabdkovym vyrobkem: vyrobek, ktery miZe byt uZivan a obsahuje, byt
CasteCné, tabak, at’ uZ geneticky upraveny, nebo neupraveny;

(3) bezdymnym tabakovym vyrobkem: tabakovy vyrobek, jehoZ uZiti nezahrnuje
postupné spalovani, vCetné Zvykaciho tabaku, Siupavého tabaku a tabaku pro
oralni uziti;

(4) tabakovym vyrobkem ke koufeni: tabdkovy vyrobek jiny neZ bezdymny
tabakovy vyrobek;

(5) dymkovym tabakem: tabak, ktery se miiZe uzivat prostfednictvim postupného
spalovani, vyhradné urCeny pro uZziti v dymce;

(6) tabakem k rucnimu baleni cigaret: tabak, ktery spotrebitelé nebo maloobchodni
prodejci mohou pouZit k vlastnimu baleni cigaret;

(7) Zvykacim tabakem: bezdymny tabakovy vyrobek urceny vyhradné ke Zvykani;
(8) snupavym tabakem: bezdymny tabakovy vyrobek, ktery miiZe byt uZivan
nosem;

(9) tabakem pro oralni uZiti: vSechny tabakové vyrobky urcené k uzZivani usty
kromé téch, které jsou urceny k inhalaci nebo Zvykani, vyrobené zcela nebo
casteCné z tabaku, v praSku nebo ve formé jemnozrnnych granuli nebo v jakékoli
kombinaci téchto forem, zejména nabizeny v saCkovych porcich nebo v poréznich
saccich;

(10) cigaretou: tabakovy smotek, ktery 1ze konzumovat spalovanim a ktery je dale
definovan v ¢lanku 5 zakona ze dne 3. dubna 1997 o dafiovém reZimu pouZitelném
na tabakové vyrobkys;

(11) doutnikem: tabdkovy smotek, ktery se miiZze uzivat prostiednictvim
spalovaciho procesu a jehoZ podrobnou definici uvadi ¢lanek 4 zdkona ze dne 3.
dubna 1997 o dafiovém reZimu pouZitelném na tabakové vyrobky;

(12) doutnickem: druh malého doutniku, ktery je dale definovan v ¢lanku 7
kralovského vynosu ze dne 27. ledna 2009 o osvobozeni od dovoznich dani a
spotfebnich dani pfiznanych pro mezinarodni prepravu cestujicich;

(13) tabakem do vodni dymky: tabakovy vyrobek, ktery lze uzZivat za pouZiti vodni
dymky. Pro tcely tohoto vynosu se tabak do vodni dymky povaZuje za tabakovy
vyrobek urceny ke koureni. Pokud lze vyrobek pouZit prostfednictvim vodnich
dymek i jako tabak k ru¢nimu baleni cigaret, je povaZovan za tabak k ru¢nimu
baleni cigaret;

(14) novym tabakovym vyrobkem: tabakovy vyrobek, ktery:

a) nespada do zZadné ze stanovenych kategorii vyrobki: cigarety, tabak k ru¢nimu
baleni cigaret, dymkovy tabak, tabak do vodnich dymek, doutniky, doutnicky,
zvykaci tabak, Sfiupavy tabak nebo tabak pro oralni uziti a b) je uvedeny na trh po
19. kvétnu 2014;

(15) zahfivanym tabakovym vyrobkem: novy tabakovy vyrobek, ktery je zahtivan
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 tabakem ke koufeni;

(16) bylinnym vyrobkem urcenym ke koureni: vyrobek, jehoz zakladem jsou



rostliny, byliny nebo ovoce a ktery neobsahuje Zadny tabak a ktery se mize uzivat
prostfednictvim spalovaciho procesu a zahfivanim;

(17) zafizenim: jakékoli zatizeni nezbytné pro spotfebu a/nebo pouZiti vyrobku;
(18) vyrobkem: tabakovy vyrobek a bylinny vyrobek urceny ke koureni;

(19) sloZzkou: tabak, prisada a jakakoliv latka ¢i prvek pritomné ve vyrobku vcetné
papiru, filtru, inkoustt, kapsli a lepidel;

(20) nikotinem: nikotinové alkaloidy;

(21) dehtem: surovy bezvody kondenzat koutre neobsahujici nikotin;

(22) emisemi: latky uvolnéné pri pouZziti vyrobku k ur¢enému uceluy, jako jsou
latky obsazZené v koufi nebo latky uvolfiované pri pouZiti bezdymného tabakového
vyrobku;

(23) maximalni urovni nebo maximalni trovni emisi: maximalni obsah nebo emise
latky pritomné v tabakovém vyrobku, vCetné emisi rovnajicich se nule, méfeno v
miligramech;

(24) prisadou: latka, s vyjimkou tabaku, ktera je pridana do vyrobku, jednotkového
baleni nebo jakéhokoli vnéjSiho obalu;

(25) aromatem: prisada dodavajici viini nebo chut’;

(26) charakteristickou prichuti: jasné rozpoznatelna viiné nebo chut’ jina nez
tabakova chut’, kterou vyrobku dodava prisada nebo kombinace pfisad, kromé
jiného vcCetné ovoce, koreni, bylinek, alkoholu nebo cukrovinek, mentolu nebo
vanilky, jeZ je rozeznatelna pred nebo pri uZiti tabakového vyrobku;

(27) CMR: karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci;

(28) navykovosti: farmakologicka schopnost latky zptisobit zavislost, coZ je urcity
stav, ktery ovliviiuje schopnost jedince ovladat své chovani obvykle tim, Ze
vyvolava nutnost odmény nebo ulevy od abstinencnich pfiznakd, pripadné oboji;
(29) toxicitou: mira, v jaké miize mit latka Skodlivy vliv na lidsky organismus,
vcetné dlouhodobych tc¢inki, obvykle po opakovaném nebo stalém uZivani nebo
expozici;

(30) vnéjsim balenim: jakykoliv obal, ve kterém jsou vyrobky nebo souvisejici
vyrobky uvadény na trh a ktery obsahuje jednotkové baleni nebo soubor
jednotkovych baleni; dodatecné transparentni obaly se nepovaZuji za vnéjsi baleni;
(31) jednotkovym balenim: nejmensi jednotlivé baleni vyrobku, ktery je uveden na
trh;

(32) sackem: jednotkové baleni tabaku k ru¢nimu baleni cigaret, bud’ ve formé
obdélnikové kapsy uzaviratelné prehybem, nebo ve formé standardniho sacku;
(33) zdravotnim varovanim: varovani tykajici se nepriznivych tGc¢inkt vyrobku na
lidské zdravi nebo jinych nezadoucich disledki jeho spotreby, véetné textovych
varovani, kombinovanych zdravotnich varovani, obecnych varovani a
informacnich sdélent;

(34) kombinovanym zdravotnim varovanim: zdravotni varovani, které je tvoreno
kombinaci textového varovani a odpovidajici fotografie nebo vyobrazeni;

(35) prodejem na dalku: jakykoli prodej uzavreny v ramci organizovaného systému
prodeje na dalku, bez soucasné fyzické pritomnosti prodavajiciho a kupujiciho,
vyhradnim pouZitim jedné nebo vice komunikacnich technik na dalku, a to az do



okamziku uzavreni prodeje vCetné;

(36) preshrani¢nim prodejem na dalku: prodej spotiebiteliim na dalku, pfi némz se
spotrebitel v okamZiku objednani vyrobku z maloobchodniho prodeje nachazi v
urcitém Clenském staté a sidlo maloobchodniho prodejce je v jiném clenském staté
nebo ve treti zemi; ma se za to, Ze sidlo maloobchodniho prodejce se nachazi ve
Clenském staté:

a) v pripadé fyzické osoby: nachazi-li se misto jeji obchodni ¢innosti v tomto
Clenském state;

b) v jinych pripadech: ma-li maloobchodni prodejce své sidlo, ustfedni spravu
nebo misto podnikani, vCetné pobocky, zastoupeni Ci jiné provozovny v tomto
Clenském staté;

(37) spotrebitelem: fyzicka osoba, jeZ jedna za tiCelem, ktery nelze povaZovat za
provozovani jejiho obchodu, Zivnosti nebo femesla anebo vykon jejiho
svobodného povolani;

(38) vyrobcem: jakakoliv fyzicka ¢i pravnicka osoba, kterd vyrabi vyrobek nebo si
jej necha navrhovat ¢i vyrabét a uvadi tento vyrobek na trh pod svym jménem ¢i
obchodni znackou;

(39) dovozem vyrobkii: vstup vyrobki, které v dobé vstupu nejsou propustény do
celniho reZimu s podminénym osvobozenim od cla, na tizemi Evropské unie, jakoz
i propusténi vyrobki z celniho reZimu s podminénym osvobozenim od cla;

(40) dovozcem: vlastnik nebo osoba, ktera ma pravo nakladat s vyrobky
dovaZenymi z Evropské unie;

(41) dovozcem do Belgie: vlastnik nebo osoba opravnéna nakladat s vyrobky
dovezenymi na uzemi Belgie;

(42) uvadeéni na trh: poskytnuti vyrobki, bez ohledu na jejich misto vyroby,
spotiebiteliim, ktefi se nachazeji v Unii, za dplatu ¢i zdarma, a to i prostfednictvim
prodeje na dalku; v pripadé preshrani¢niho prodeje na dalku se vyrobek povazuje
za uvedeny na trh ve Clenském staté, ve kterém se nachazi spotrebitel;

(43) maloobchodnim prodejcem: jakykoliv prodejce, ktery uvadi vyrobky na trh,
vCetné fyzické osoby;

(44) Uradem: generalni feditelstvi pro zviFata, rostliny a potraviny Federalni
verejné sluZzby pro vefejné zdravi, bezpecnost potravinového retézce a Zivotni
prostredi;

(45) ministrem: ministr zdravotnictvi.

KAPITOLA 3. - Uroveii emisi

Clanek 3. § 1. Maximalni tirovné emisi cigaret uvadénych na trh nebo vyrobenych
jsou:

(1) 10 mg dehtu na cigaretu;

(2) 1 mg nikotinu na cigaretu;

(3) 10 mg oxidu uhelnatého na cigaretu.

§ 2. Emise dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret se méfi na zakladé normy
ISO 4387 pro dehet, ISO 10315 pro nikotin a ISO 8454 pro oxid uhelnaty.
Presnost méreni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého se stanovi v souladu s normou
ISO 8243.



§ 3. Méreni uvedena v odstavci 2 musi byt ovérovana laboratoremi schvalenymi a
monitorovanymi Ufadem. Tyto laboratofe nepatfi do tabakového primyslu a
nejsou primo ani nepfimo kontrolovany tabakovym primyslem.

Utad sdéli Evropské komisi seznam schvélenych laborato¥i, v ném% upresni
kritéria pouZzita pro schvaleni a pouZité prostfedky dohledu, a v pripadé jakékoli
zmény tento seznam aktualizuje.

KAPITOLA 4. - Oznameni

Clanek 4. § 1. Uvadéni vyrobkd a zafizeni na trh, s vyjimkou dymek a vodnich
dymek, podléh4 ozndmeni Ufadu. Vyrobce, dovozce nebo dovozce do Belgie,
pokud prvni dva nemaji sidlo v Belgii a neoznamili vyrobek, predlozi Uradu
oznameni o kazdém vyrobku a zarizeni, ktery hodla uvést na trh.

Toto oznameni se podava v elektronické podobé Sest mésicti pred planovanym
datem uvedeni na trh.

§ 2. Pred prvnim predanim informaci ¢lenskym stattim v souladu s timto ¢lankem
si vyrobce nebo dovozce do Belgie vyzada identifikacni ¢islo (ID dodavatele)
vytvorené provozovatelem spolec¢ného vstupniho mista. Na Zadost vyrobce nebo
dovozce nebo dovozce do Belgie predloZi doklad, v némzZ je podnik identifikovan a
jeho Cinnosti jsou ovéreny v souladu s belgickymi pravnimi predpisy. Identifikacni
Cislo dodavatele se pouZzije pro vSechny nasledné prenosy a pro jakoukoli
naslednou korespondenci.

§ 3. Na zakladé ID dodavatele uvedeného v odstavci 2 pridéli vyrobce, dovozce
nebo dovozce do Belgie identifikacni ¢islo kazdému vyrobku nebo zatizeni (ID
vyrobku).

Pii pfedavani informaci o vyrobcich stejného sloZeni a obchodni tipravy pouZiji
vyrobci a dovozci pokud mozno stejné ID vyrobku, zejména pokud udaje predavaji
rizni ¢lenové primyslového seskupeni. Toto ustanoveni se pouZije bez ohledu na
znacku, podtyp a pocet trhii, na nichZ jsou tyto vyrobky uvedeny.

Neni-li vyrobce, dovozce nebo dovozce do Belgie schopen zarucit pouZiti stejného
ID vyrobku pro vyrobky se stejnym sloZenim a stejnou obchodni upravou, doda
pokud mozno rtzné ID vyrobki, které byly témto vyrobkim pridéleny.

§ 4. Oznameni o vyrobku musi obsahovat alespori tyto uidaje podle znacky a typu:
(1) seznam vsech sloZek spolu s jejich mnoZstvim pouZitych pti vyrobé téchto
produktii v sestupném poradi podle hmotnosti kazdé slozky;

(2) urovné emisi uvedené v cl. 3 odst. 1;

(3) jsou-li tyto ddaje k dispozici, informace o jinych emisich a jejich trovnich;

(4) oznacovani;

(5) jméno a kontaktni udaje vyrobce, dovozce a pripadné dovozce v Belgii.

§ 5. Oznameni zafizeni musi obsahovat alespoii tyto informace podle znacky a
typu:

1) popis Casti;

(2) navod k pouZiti;

(3) datovy list;

(4) obrazek zarizeni a obalu;

(5) informace o typu vyrobku, ktery mtize byt konzumovan;



(6) jméno a kontaktni udaje vyrobce, dovozce a pripadné dovozce do Belgie.

§ 6. Oznameni novych tabdkovych vyrobkl obsahuje kromé ddaji uvedenych v
odstavci 4 tohoto clanku alespori tyto udaje podle znacky a druhu:

(1) podrobny popis nového tabakového vyrobku;

(2) navod k pouZiti;

(3) obrazek vyrobku;

(4) dostupné védecké studie toxicity, navykovosti a pritazlivosti nového
tabakového vyrobku, zejména pokud jde o jeho sloZky a emise;

(5) dostupné studie, jejich souhrnna zprava a analyzy trhu tykajici se preferenci
raznych skupin spotfebitell, vcetné mladych lidi a soucasnych kurak;

(6) dalsi dostupné a relevantni informace, vcetné analyzy rizik a pfinosi vyrobku,
jeho ocekavanych tcinki na ukonceni spotfeby tabaku, jeho ocekavanych ucinki
na zah4jeni spotieby tabaku, jakoz i predpokladaného vnimani spotiebiteld.
Vyrobce nebo dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud prvni dva nemaji sidlo v
Belgii, predloZi Ufadu veskeré nové nebo aktuélni informace o studiich, vyzkumu
a jinych informacich uvedenych v odstavcich 4, bodé 1 aZ 5, a odstavci 6 bodé 1 azZ
6.

§ 7. Oznameni se predklada v elektronické podobé prostfednictvim spolecného
elektronického vstupniho mista pro prenos tidaju.

§ 8. K seznamu uvedenému v odst. 4 bodé 1 musi byt priloZeno prohlaseni
uvadéjici diivody pro pritomnost riznych sloZek v dot¢enych vyrobcich. V tomto
seznamu se rovnéZ uvede status sloZek, zejména zda byly registrovany v souladu s
narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
a jejich zarazeni podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné
a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) €.
1907/2006.

§ 9. K seznamu uvedenému v odst. 4 bodé 1 se pripoji rovnéz toxikologické udaje
tykajici se téchto sloZek, pripadné se spalovanim nebo bez spalovani, které se
tykaji zejména jejich tcinki na zdravi spottebitelt a zohledfiuji mimo jiné
pripadnou navykovost, kterou vyvolavaji.

Kromé toho v pripadé cigaret a tabaku k ru¢nimu baleni predloZi vyrobce nebo
dovozce nebo dovozce do Belgie technicky dokument uvadéjici obecny popis
pouZzitych prisad a jejich vlastnosti, pokud prvni dva nemaji sidlo v Belgii.

§ 10. Pokud Ufad povazuje predloZené informace za netiplné, je opravnéna poZadat
o jejich doplnéni.

U novych tabdkovych vyrobkt miiZe rovnéz vyzadovat dalsi testovani.

§ 11. Informace poskytnuté v souladu s odstavci 4, 5 a 6 tohoto ¢lanku se
zpFistupni na internetovych strankach Utadu, pokud se Ufad domniva, Ze jsou
uplné a faktura uvedena v tomto ¢lanku byla zaplacena. Vyrobky a zafizeni, s



vyjimkou dymek a vodnich dymek, které nejsou uvedeny na seznamu ovérenych
vyrobki a zafizeni zvefejnéném na internetovych strankach sluzby, nemohou byt
uvadény na trh.

Pfi uvadéni informaci musi byt oznaceny informace, které predstavuji obchodni
tajemstvi, nebo informace, které jsou jinak divérné. Tyto naroky musi byt na
poZzadani odtivodnény.

§ 12. Kazda osoba, ktera predlozi Ufadu ozndmeni o vyrobku, s vyjimkou nového
tabakového vyrobku, je povinna zaplatit poplatek ve vysi 200 eur za vyrobek.

§ 13. Kazda osoba, kterd Utadu predloZi oznameni o zafizeni nebo novém
tabakovém vyrobku, je povinna zaplatit poplatek ve vysi 4000 eur za zafizeni nebo
novy tabakovy vyrobek.

§ 14. Vyrobce, dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud prvni dva nemaji sidlo v
Belgii a neoznamili vyrobek nebo zafizeni, predloZi pro kazdou zménu vyrobku
nebo zafizeni, ktera zptisobuje zménu udajti predanych podle odstavci 4, 5, 6 a 8,
odpovidajici nové informace. Tyto zmény se povazuji za podstatné zmény s
vyjimkou zmén poZadovanych Ufadem, zmén v kontaktnich informacich a
zaneseni tdaji o objemu prodeje za predchozi rok, jak je definovano v § 16 tohoto
clanku.

§ 15. KaZd4 osoba, ktera predloZi podstatnou zménu Ufadu podle § 14, je povinna
uhradit poplatek ve vysSi 100 EUR za vyrobek nebo zarizeni.

§ 16. Vyrobce, dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud prvni dva nemaji sidlo v
Belgii a neoznamili vyrobek nebo zafizeni, pfedloZi Utadu kazdy rok nejpozdéji do
1. bfezna:

(1) vyCerpavajici udaje o objemech prodeje za predchozi rok, podle znacky a typu
vyrobku nebo zarizeni v Belgii, vyjadrené v pocCtu
zatizeni/cigaret/doutnikti/doutnickt nebo v kilogramech;

(2) interni a externi studie tykajici se trhu a preferenci riiznych spottebitelskych
skupin, vCetné mladych lidi a soucasnych kurak, pokud jde o sloZky a emise;

(3) souhrny vSech prizkumt trhu, které provadéji pfi uvadéni novych
vyrobkii/zafizeni.

§ 17. Kazd4 osoba, ktera predklada ro¢ni tidaje Ufadu podle odstavce 16, je
povinna zaplatit poplatek ve vysi 50 eur za vyrobek nebo zarizeni.

§ 18. Vzor pro predavani a zpfistupiiovani uvedenych informaci a zptisob
predavani informaci poZadovanych v tomto ¢lanku stanovi ministr.

§ 19. Kazdy poplatek uvedeny v tomto ¢lanku musi byt zaplacen rozpoctovému
fondu pro suroviny a produkty do 30 dnii od odeslani faktury.

Tento poplatek je splatny, jakmile jsou tidaje vloZeny do oznamovaciho systému
definovaného ministrem podle odstavce 18 a jsou nevratné.

Clanek 5. § 1. Uvadéni cigaret a tabdku k ruénimu baleni na trh podléhé v souladu
s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2014/40/EU prisnéjsim poZadavkim na podavani zprav,
které se vztahuji na nékteré prisady obsaZené v prioritnim seznamu cigaret a tabaku
k ru¢nimu baleni cigaret.

§ 2. Vyrobce nebo dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud prvni dva nemaji sidlo
v Belgii, cigarety nebo tabak k ru¢nimu baleni obsahujici prisadu uvedenou na



prioritnim seznamu podle odstavce 1 tohoto clanku, provede podrobné studie, aby
u kazdé prisady prezkoumal, zda:

(1) prispiva k toxicité nebo navykovému tic¢inku dotcenych vyrobkii a ma-li to za
nasledek vyznamné nebo méritelné zvySeni toxicity nebo navykového tcinku
jednoho z dotcenych vyrobkd;

(2) vytvari charakteristickou viini;

(3) usnadiiuje vdechovani nikotinu ¢i prijem nikotinu;

(4) vede k tvorbé latek, které maji vlastnosti CMR, v jakych mnoZstvich jsou tyto
latky tvoreny, a zda to ma za nasledek vyznamné nebo méritelné zvySeni vlastnosti
CMR jednoho z dotcenych vyrobki.

§ 3. Tyto studie zohledni zamyslené pouziti dot¢enych vyrobki a posoudi zejména
emise vznikajici pri spalovacim procesu zahrnujicim prislusnou prisadu. Rovnéz
zkoumaji interakci této prisady s dalSimi sloZkami v dotCenych vyrobcich.
Vyrobce, dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud prvni dva nemaji sidlo v Belgii,
ktery pouZziva ve svych tabdkovych vyrobcich totoZznou pfisadu, miize provést
spolecnou studii, pokud je tato pfisada pouZita ve vyrobcich srovnatelného sloZeni.
§ 4. Vyrobce, dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud prvni dva nemaji sidlo v
Belgii, vypracuje zpravu o vysledcich téchto studii. VySe uvedena zprava obsahuje
shrnuti a podrobnou prezentaci shrnujici dostupné védecké publikace tykajici se
této prisady a uvadéjici interni udaje o jejich ucincich.

Vyrobce, dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud prvni dva nemaji sidlo v Belgii,
predloZi tyto zpravy Utadu nejpozdéji do 18 mésicti poté, co byla dotéena pfisada
zafazena na prioritni seznam podle odstavce 1. Ufad mtiZe rovnéZ poZadat vyrobce
nebo dovozce nebo dovozce do Belgie, pokud tito dva nemaji sidlo v Belgii, o
dalsi informace tykajici se dotCené prisady. Tyto dopliiujici informace tvori
nedilnou soucast zpravy.

§ 5. MSP, jak jsou vymezeny v doporuceni Komise 2003/361/ES, jsou osvobozeny
od povinnosti podle tohoto ¢lanku, jestliZe zpravu o dotCené prisadé vypracuje jiny
vyrobce nebo dovozce.

§ 6. Obsah prioritniho seznamu pfisad podléhajicich rozsitené deklaraci, jak je
definovano v tomto ¢lanku, urc¢uje ministr. Ministr miZe pozadovat dalsi upfesnéni
tykajici se studii, které maji byt poskytnuty v souladu s timto clankem.
KAPITOLA 5. - SloZeni

Cléanek 6. § 1. Je zakazano uvadét na trh tabdkové vyrobky s charakteristickou
vini.

Tabakové vyrobky jiné neZ cigarety, tabak k ru¢nimu baleni cigaret a zahfivané
tabakové vyrobky jsou z tohoto zakazu vynaty.

§ 2. Uvadeéni tabakovych vyrobki pro oralni uziti na trh podle definice v ¢l. 2

odst. 9 je zakazano.

§ 3. Je zakazano uvadét na trh tabakové vyrobky obsahujici tyto prisady:

(1) vitaminy nebo jiné prisady vyvolavajici dojem, Ze vyrobek ma priznivé ucinky
na zdravi nebo Ze byla sniZena jeho zdravotni rizika;

(2) kofein nebo taurin ¢i dalsi ptfisady a stimulujici sloZky, které jsou spojovany s
energii a vitalitou;



(3) prisady, jejichz vlastnosti zplisobuji zbarveni emisi;

(4) prisady usnadnujici vstiebavani nikotinu;

(5) prisady, které usnadnuji vdechovani;

(6) prisady, které maji bez spalovani vlastnosti CMR.

Zvykaci tabdk a iiupaci tabak jsou vyfiaty ze zakazu uvedeného v odst. 3 bodé 5.
Ministr miiZe sestavit seznam zakazanych prisad a/nebo seznam povolenych
prisad.

§ 4. Je zakazano uvadét na trh bylinné vyrobky urCené ke koureni, obsahujici tyto
prisady:

(1) vitaminy nebo jiné prisady vyvolavajici dojem, Ze vyrobek ma priznivé ucinky
na zdravi nebo Ze jeho zdravotni rizika byla sniZena, s vyjimkou konopi setého;
(2) kofein nebo taurin i dalsi prisady a stimulujici sloZky, které jsou spojovany s
energii a vitalitou;

(3) prisady, jejichz vlastnosti zplisobuji zbarveni emisi;

(4) prisady, které maji bez spalovani vlastnosti CMR.

(5) nikotin.

Ministr miZe sestavit seznam zakazanych prisad a/nebo seznam povolenych
prisad.

§ 5. Je zakazano uvadét na trh:

(1) vyrobky obsahujici aromata v jakékoli z jejich sloZek, jako napriklad ve
filtrech, papirech, balenich, kapslich nebo vyrobky obsahujici jiné technické prvky
umoziujici zménu viiné nebo chuti dot¢enych vyrobki nebo jejich intenzity koufe;
(2) filtry, papir a kapsle obsahujici tabak a/nebo nikotin;

(3) technické prvky umoziujici zmeénit nebo zlepsit viini, chut’, intenzitu spalovani,
produkci koure, barvu emisi a/nebo spotfebu vyrobki;

(4) technické prvky vcetné prisad uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

Bylinné vyrobky urcené ke koureni a tabakové vyrobky jiné neZ cigarety, tabak

k ru¢nimu baleni cigaret a zahfivané tabakové vyrobky jsou vynaty ze zakazu
uvedeného v § 5 bodé€ 1.

§ 6. Je zakazano uvadét na trh vyrobky obsahujici pfisady v mnozstvich, ktera
béhem konzumace vyznamné nebo méfitelné zvySuji jejich toxické ucinky nebo
navykovost nebo jejich vlastnosti CMR na zakladé védeckych udajt. Ministr si
muZe za ucelem identifikace téchto vyrobki vyzadat stanovisko Vrchni
zdravotnické rady.

§ 7. Utad mtiZe vybirat pfiméfené poplatky od vyrobcti, dovozcii a pfipadné
dovozct do Belgie za i¢elem posouzeni, zda tabakovy vyrobek obsahuje
charakteristickou viini, zda vyrobky obsahuji zakdzané prisady nebo viiné a zda
vyrobek obsahuje prisady v mnozstvi, které vyznamné zvysuje jeho toxické ucinky,
jeho navykovost nebo vlastnosti CMR.

KAPITOLA 6. - Oznacovani a baleni

Obecna ustanoveni o zdravotnich varovanich

Clanek 7. § 1. Kazdé jednotkové baleni vyrobku a kazdy vnéjsi obal musi byt
opatfeny zdravotnimi varovanimi stanovenymi v této kapitole v nizozemstiné,
francouzstiné a némciné. Kazdy jazyk se vytiskne na novy radek.



§ 2. Zdravotni varovani musi pokryvat cely povrch jednotkového baleni nebo
vnéjsiho obalu, ktery je pro né vyhrazen. Nejsou komentovany, parafrazovany a
nelze je Zddnym zptisobem odkazat.

§ 3. Zdravotni varovani na jednotkovém baleni nebo jakémkoliv vnéjSim obalu
musi byt vytiSténa neodstranitelné, nesmazatelné a plné viditelné. Nesméji byt
zcela nebo zCasti skryty ani preruSovany dafiovymi razitky, cenovkami,
bezpecnostnimi prostfedky, piebalem, obalkami, krabicemi nebo jakymkoli jinym
prvkem.

§ 4. Na jednotkovych balenich zaFizeni a vyrobki jinych neZ cigaret a tabaku k
rucnimu baleni v sacku a novych tabakovych vyrobcich mohou byt zdravotni
varovani umisténa pomoci lepidel, pokud jsou neodstranitelna.

§ 5. Zdravotni varovani musi zistat po otevieni jednotkového baleni neporusena, s
vyjimkou baleni se odklapécim hornim uzaviracim krytem, u nichZ mohou byt
zdravotni varovani prerusena otevienim baleni, ale pouze takovym zptisobem, aby
byla zajiSténa graficka integrita a viditelnost textu, fotografii a informaci o
odvykani.

§ 6. Zdravotni varovani nesmi v Zadném pripadé zakryvat ani rusit danové razitka,
cenové Stitky, oznacCeni pro identifikaci a sledovatelnost nebo bezpecnostni prvky
na jednotkovych balenich.

§ 7. Rozméry zdravotnich varovani podle ¢lanki 8, 9, 10 a 11 se vypocitaji podle
prislusné oblasti pri uzavreni obalu.

§ 8. Zdravotni varovani musi byt ohranicena Cernym okrajem o Sifce 1 mm na
ploSe vyhrazené pro tato varovani.

8§ 9. Znéni zdravotnich varovani je rovnobézné s hlavnim textem na ploSe
vyhrazené pro tato varovani.

§ 10. Znacka a dil¢i znacka uvedena na jednotkovém baleni a vnéjSim obalu musi
byt totoZna se znackou a dil¢i znackou uvedenou v systému pro oznamovani
definovaného ministrem podle ¢l. 4 § 18.

Obecna varovani a informacni sdéleni o tabakovych vyrobcich urcenych ke
koureni

Clanek 8. § 1. Na kazdém jednotkovém baleni a jakémkoliv vnéjsim obalu
tabakovych vyrobki ke koufeni musi byt uvedeno toto obecné varovani:
,Koureni zabiji — pfestarite hned

Roken is dodelijk - Stop nu

Rauchen ist tédlich - horen Sie jetzt auf”.

§ 2. Na kaZzdém jednotkovém baleni a jakémkoliv vnéjSim obalu tabakovych
vyrobki urcenych ke koufeni musi byt uvedeno toto informacni sdéleni:

,, Tabakovy kour obsahuje vice nez 70 karcinogennich latek

Tabaksrook bevat meer dan 70 stoffen die kanker veroorzaken

Tabakrauch enthdlt tiber 70 Stoffe, die erwiesenermalien krebserregend sind”.

§ 3. Obecné varovani a informacni sdéleni se vytisknou takto:

(1) u baleni cigaret, baleni tabaku na vodni dymky a tabaku k ru¢nimu baleni v
balenich ve tvaru obdélniku musi byt obecné varovani uvedeno na spodni casti
jedné z bocnich ploch jednotkovych baleni a informacni sdéleni musi byt uvedeno



na spodni casti druhé bocni plochy. Tato zdravotni varovani musi mit Sirku
nejméné 20 mm. Z tohoto ustanoveni vyplyva, Ze tlouStka balicku cigaret nesmi
byt mensi neZ 20 mm.

(2) u obalti ve tvaru skladaci krabicky s odklapécim krytem, jejichZ boc¢ni plocha je
proto pii otevieni obalu rozdélena na dvé Casti, jsou obecné varovani a informacni
sdéleni uvedeny vcelku na vétSich ¢astech téchto dvou oddélenych ploch. Obecné
varovani je uvedeno také na vnitini ¢asti horni plochy, viditelné pfi otevieni baleni.
Boc¢ni plochy tohoto typu baleni musi byt vysoké 16 mm nebo vyssi;

(3) v pripadeé tabaku k ru¢nimu baleni prodavaného v saccich obecné varovani a
informacni sdéleni jsou uvedeny na povrchu, ktery zarucuje tiplnou viditelnost
téchto zdravotnich varovani. Ministr stanovi presné umisténi obecného varovani a
informacniho sdéleni na tabaku k ru¢nimu baleni cigaret prodavaném v sacku,
pri¢emz zohledni rizné tvary sacku;

(4) v pripadé tabaku k ru¢nimu baleni a tabaku na vodni dymky ve valcovych
balenich musi byt obecné varovani uvedeno na vnéjSim povrchu vicka a
informacni sdéleni na jeho vnitinim povrchu. Jak obecné varovani, tak informacni
sdéleni musi pokryvat 50 % ploch, na nichz jsou vytiSténa.

§ 4. Obecné varovani a informacni sdéleni uvedené v odstavcich 1 a 2 musi byt
uprostied plochy, ktera je pro né vyhrazena, a na obdélnikovych balenich a
jakémkoliv vnéjSim obalu rovnobézné s bocnim okrajem jednotkového baleni nebo
vnéjsiho obalu.

§ 5. Text obecného varovani a informacniho sdéleni podle odstavcti 1 a 2 musi byt
vytiStén Cernym pismem Helvetica tunym pismem na bilém podkladu s takovou
velikosti pisma, aby text zabiral co nejvétsi cast plochy pro néj urcené, aniz by
byla ovlivnéna jeho Citelnost.

Kombinovand zdravotni varovani tykajici se tabdkovych vyrobkt ur¢enych ke
koufeni

Clanek 9. § 1. Na kazdém jednotkovém baleni a jakémkoliv vné&jsim obalu
tabakovych vyrobki urcenych ke koureni musi byt uvedena kombinovana
zdravotni varovani.

§ 2. Kombinovana zdravotni varovani:

(1) pokryvaji 65 % vnéjsiho i zadniho povrchu jednotkového baleni a jakéhokoliv
vnéjsiho obalu.

Na valcovych balenich:

- dvé kombinovana zdravotni varovani v rovnomérné vzdalenosti od sebe a kazdé
zdravotni varovani pokryva 65 % své poloviny zaobleného povrchu;

- kombinovana zdravotni varovani zabiraji celou Sitku obou ploch, na které jsou
umisténa;

(2) v pripadé jednotkovych baleni cigaret spliuji tyto rozmeéry:

a) vySka: Nejméné 44 mm,;

b) Sitka: Nejméné 52 mm;

(3) sestavaji ze stejné vystrazné zpravy a ze stejné prislusné barevné fotografie na
obou stranach jednotkového baleni a jakéhokoli vnéjsSiho obalu;

(4) musi byt umisténa na hornim okraji jednotkového baleni a na vnéjSim obalu a



musi byt orientovana stejnym zptisobem jako jakékoli jiné informace uvedené na
této ploSe obalu.

§ 3. Ministr miiZe stanovit technické specifikace tykajici se sloZeni, usporadani,
obchodni dpravy a formy kombinovanych zdravotnich varovani s pfihlédnutim k
riznym formam baleni. Ministr miiZe rovnéZz stanovit pravidla pro sériové
pouZzivani kombinovanych zdravotnich varovani a jejich kaZzdoroc¢nich rotaci.
Oznacovani bezdymnych tabakovych vyrobki

Clanek 10. § 1. Kazdé jednotkové baleni bezdymnych tabadkovych vyrobki a
jakykoli vnéjsi obal musi byt opatfeny timto zdravotnim varovanim:

,, Tento tabakovy vyrobek poskozuje vase zdravi a je navykovy

Dit tabaksproduct schaadt uw gezondheid en is verslavend

Dieses Tabakerzeugnis schadigt IThre Gesundheit und macht siichtig”.

§ 2. Zdravotni varovani uvedené v odstavci 1 musi spliiovat poZadavky cl. 8
odst. 4. Znéni zdravotnich varovani je v souladu s poZzadavky ¢l. 8 § 5 a je
rovnobézné s hlavnim textem na ploSe vyhrazené pro tato varovani.

Dale:

(1) jsou uvedena na dvou nejvétSich plochach jednotkového baleni a na jakémkoliv
vnéjSim obalu.

(2) musi pokryvat 35 % odpovidajici plochy jednotkového baleni a jakéhokoli
vnéjSiho obalu;

Oznacovani novych tabakovych vyrobki

Clanek 11. Utad vyhodnocuje vlastnosti novych tabdkovych vyrobki. V zavislosti
na téchto vlastnostech se nové tabakoveé vyrobky oznacuji v souladu

s ustanovenimi o tabakovych vyrobcich ke koufeni uvedenymi v ¢lancich 7,8 a 9
nebo v souladu s ustanovenimi o bezdymnych tabakovych vyrobcich uvedenymi
v Clancich 7 a 10.

Oznacovani bylinnych vyrobki urc¢enych ke koutreni

Clanek 12. § 1. KaZdé jednotkové baleni bylinnych vyrobki ke koufeni a jakykoli
vnéjsi obal musi byt opatfeny timto zdravotnim varovanim:

" Koureni tohoto vyrobku poSkozuje vaSe zdravi

Het roken van dit product schaadt uw gezondheid

Das Rauchen dieses Produkts schadigt Ihre Gesundheit”.

§ 2. Zdravotni varovani uvedené v § 1 musi spliiovat poZadavky clanku 7 a ¢l. 8
§ 4. Znéni zdravotniho varovani je v souladu s pozadavky cl. 8 odst. 5 a je
rovnobézné s hlavnim textem na ploSe vyhrazené pro toto varovani.

Kromé toho zdravotni varovani:

(1) je uvedeno na dvou nejvétsich plochach jednotkového baleni a jakéhokoli
vnéjsiho obalu.

(2) pokryva 35 % odpovidajici plochy jednotkového baleni a jakéhokoli vnéjsiho
obalu;

Oznacovani zafizeni

Clanek 13. § 1. Na kaZdém jednotkovém baleni zafizeni a na kazdém vnéjsim
obalu musi byt uvedeno toto zdravotni varovani:

,,» Konzumace tabakového vyrobku nebo bylinného vyrobku urceného ke koureni



pomoci tohoto zarizeni je Skodliva pro vaSe zdravi.

Het gebruik van een product op basis van tabak of van een voor roken bestemd
kruidenproduct via dit apparaat schaadt uw gezondheid.

Der Konsum von Tabakwaren und pflanzlichen Raucherzeugnissen mittels dieses
Apparats schddigt Ihre Gesundheit.”

§ 2. Zdravotni varovani uvedené v odstavci 1 musi spliiovat poZadavky ¢lanku 7 a
¢lanka 8 odst. 4. Znéni zdravotnich varovani je v souladu s pozadavky ¢l. 8 odst. 5
a je rovnobézné s hlavnim textem na ploSe vyhrazené pro toto varovani.

Kromé toho zdravotni varovani:

(1) je uvedeno na dvou nejvétSich plochach jednotkového baleni a jakéhokoli
vnéjsiho obalu.

(2) pokryva 35 % odpovidajici plochy jednotkového baleni a jakéhokoli vnéjSiho
obalu;

Prezentace vyrobku

Clanek 14. § 1. Oznaceni jednotkovych baleni, jakéhokoli vnéjsiho obalu a
samotného vyrobku nesmi obsahovat Zadny prvek nebo prostredek, ktery:

(1) prispiva k propagaci vyrobku nebo podporuje jeho spotiebu tim, Ze vyvolava
mylny dojem o vlastnostech, zdravotnich ucincich, rizicich nebo emisich vyrobku.
Etikety neobsahuji informace o obsahu nikotinu, dehtu nebo oxidu uhelnatého v
tabakovém vyrobku;

(2) naznacuje, Ze vyrobek je méné Skodlivy nez ostatni nebo Ze je urCen ke sniZzeni
ucinku urcitych Skodlivych sloZek koure nebo Ze ma revitalizacni, energizujici,
1éCebné, omlazujici, ptirodni, biologické nebo priznivé ucinky na zdravi nebo
zivotni styl;

(3) se tyka chuti, viiné, jakéhokoli aroma nebo jinych pfisad nebo jejich absence;
(4) pripomina potravinarsky ¢i kosmeticky vyrobek;

(5) naznacuje, Ze vyrobek je snadnéji biologicky rozloZitelny nebo ma jiné prinosy
pro Zivotni prostredi.

§ 2. Jednotkova baleni ani vnéjsi obaly nesméji naznaCovat Zadné ekonomické
vyhody prostrednictvim tiSténych poukazek, nabidek slev, bezplatné distribuce,
akci "dva za cenu jednoho" nebo jinych podobnych nabidek. Jakékoli uvadéni
ceny, s vyjimkou ceny uvedené na daflovém Stitku, je zakazano.

§ 3. Prvky a prostredky zakazané podle odstavcii 1 a 2 mohou zahrnovat zejména
sdéleni, symboly, nazvy, ochranné znamky a obrazova nebo jina oznaceni.

§ 4. V ramci uplatiiovani ustanoveni tohoto ¢lanku miiZe ministr stanovit seznam
zakéazanych znacek tabakovych vyrobkd, i kdyZ jsou tyto tabdkové vyrobky jiZ na
trhu. Pro ukonceni uvadéni zakazanych znacek na trh bude poskytnuto prechodné
obdobi jednoho roku. Ministr stanovi postup pro zarazeni tabakového vyrobku na
seznam zakazanych znacek. Ministr miize zavést povolovaci fizeni pro ochranné
znamky tabakovych vyrobkd, které dosud nebyly uvedeny na trh.

§ 5. Ustanoveni tohoto ¢lanku se vztahuji na technické prvky, jako jsou filtry a
papirky, které umoznuji konzumaci vyrobki.

Prezentace a obsah jednotkovych baleni vyrobkii a zafizeni

Cléanek 15. § 1. Jednotkova baleni cigaret maji obdélnikovy tvar. Jednotkova baleni



tabaku k ru¢nimu baleni musi mit obdélnikovy nebo valcovy tvar nebo tvar sacku.
§ 2. Jednotkové baleni cigaret obsahuje nejméné 20 cigaret, maximalné 50 cigaret
a nasobek péti cigaret.

Jednotkové baleni tabaku k ru¢nimu baleni a tabaku pro vodni dymky musi
obsahovat nejméné 30 gramti a nejvyse 1 000 grami tabaku k ru¢nimu baleni.
Jednotkova baleni musi obsahovat mnozstvi tabaku k ru¢nimu baleni, které se méri
v nékolika gramech:

- v deseti, pokud se mnozZstvi tabaku pohybuje mezi 30 a 100 gramy;

- ve sto, pokud se mnoZstvi tabaku pohybuje mezi 101 a 1 000 gramy.

§ 3. Jednotkové baleni cigaret miZe byt z lepenky nebo pruzného materidlu a nema
Zadny otvor, ktery by bylo mozné po prvnim otevreni uzavrit nebo znovu zalepit, s
vyjimkou horniho odklapéciho krytu a odklapéciho krytu skladaci krabicky. U
baleni s odklapécim hornim krytem a vyklopnym oteviranim krytu musi byt tento
kryt vyklopny pouze na zadni strané baleni.

§ 4. Kazdy vyrobek a zarizeni uvadéné na trh musi byt zabaleno nebo musi mit
vnéjsi obal.

§ 5. KaZdé jednotkové baleni vyrobku musi obsahovat pribalovy letak s
informacemi o rizicich spojenych s konzumaci vyrobku a s informacemi o
odbouravani zavislosti na nikotinu. Ministr definuje obsah informaci obsazenych v
letaku.

KAPITOLA 7. - Nabidka, prodej a nakup na dalku

Clanek 16. § 1. Nabidka, prodej na dalku spotfebiteli a ndkup vyrobki a zafizeni
na dalku spotrebitelem jsou zakazany.

§ 2. Odchylné od odstavce 1 je preshranicni prodej na dalku povolen, pokud to
pravni predpisy cilového clenského statu dovoluji.

KAPITOLA 8. - Zavérecna ustanoveni

Oddil 1. - Sankce

Clanek 17. § 1. Vyrobky, technické prvky a zafizeni, které nejsou v souladu s
ustanovenimi tohoto vynosu, se povazuji za Skodlivé ve smyslu ¢lanku 18 zakona
ze dne 24. ledna 1977 o ochrané zdravi spotrebitelti, pokud jde o potravinarské
zboZi a jiné vyrobky.

§ 2. PoruSeni ustanoveni tohoto vynosu se vySetfuje, zaznamenava, stiha a tresta

v souladu s ustanovenimi vySe uvedeného zakona ze dne 24. ledna 1977.

Oddil 2. - ZruSeni

Clanek 18. Kralovsky vynos ze dne 5. tinora 2016 o vyrobé a uvadéni na trh
tabakovych vyrobki a bylinnych vyrobki urcenych ke koureni se zruSuje ke dni
31. prosince 2024.

Oddil 3. - Prechodna opatreni

Clanek 19. Tabakové vyrobky a bylinné vyrobky urcené ke koufeni vyrabéné nebo
uvadéné na trh v souladu s kralovskym vynosem ze dne 5. inora 2016 o vyrobé a
uvadéni na trh tabakovych vyrobki a bylinnych vyrobki urc¢enych ke koureni,
mohou byt uvadény na trh do 31. prosince 2024.

Oddil 4. - Nabyti ucinnosti

Clanek 20. Tento vynos nabyvé tcinnosti dnem 1. ledna 2025, s vyjimkou ¢lanki



2, 6 a 11, pokud jde o zahfivané tabakové vyrobky, které nabyvaji ucinnosti dnem
vyhlaSeni v belgickém urednim véstniku Moniteur belge.

Oddil 5. - Provadéci clanek

Clanek 21. Provadénim tohoto vynosu je povéfen ministr zdravotnictvi.

V Bruselu dne 3. brezna 2024.

FILIP

Za krale:

Ministr zdravotnictvi,

F. VANDENBROUCKE

Vyhlaseno: 2024-03-19

Zacatek Numac: 2024002313
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