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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2016/787
z 18. mdja 2016,

ktorym sa stanovuje prioritny zoznam pridavnych litok obsiahnutych v cigaretich a v tabaku na
vlastnoru¢né zhotovenie cigariet podliehajicich rozsirenej nahlasovacej povinnosti

[ozndmené pod cislom C(2016) 2923]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurpskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximdcii zikonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Stitov tykajicich sa V}'Iroby, prezenticie a predaja tabakovych
vyrobkov a stvisiacich vyrobkov a o zruseni smernice 2001/37/ES ('), a najmd na jej ¢ldnok 6 ods. 1,

kedZe

(1) V ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2014/40/EU sa stanovuje, Ze Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych sa stanovi
a ndsledne aktualizuje prioritny zoznam pridavnych latok obsiahnutych v cigaretach a v tabaku na vlastnoru¢né
zhotovenie cigariet. V tom istom ¢ldnku sa stanovuje rozsirend nahlasovacia povinnost, pokial ide o pridavné
latky uvedené v prioritnom zozname. Clenské $tity musia vyzadovat od vyrobcov a dovozcov cigariet a tabaku
na vlastnoruéné zhotovenie cigariet, aby vykondvali komplexné $tadie o pridavnych latkach obsiahnutych
v danych vyrobkoch uvedenych v prioritnom zozname.

(2)  Prioritny zoznam by sa mal stanovit na zdklade dostupnych tdajov, z ktorych vyplyva, Ze pridavnd litka moze
prispievat k toxicite, nivykovosti alebo karcinogénnym, mutagenickym alebo reprotoxickym vlastnostiam (dalej
len ,KMR vlastnosti“) cigariet a tabaku na vlastnoruéné zhotovenie cigariet, viest k charakteristickej aréme alebo
ulahcovat inhaldciu a vstrebdvanie nikotinu.

(3)  Pridavné latky uvedené v zozname by mali patrit medzi najbeznejsie pouzivané litky v cigaretdch a tabaku na
vlastnoruéné zhotovenie cigariet nahldsené v sdlade s ¢linkom 5 smernice 2014/40/EU. Kedze nahlasovacia
povinnost podla ¢linku 5 nadobudne w¢innost az vtedy, ked sa zacne uplatnovat smernica 2014/40/EU je
vhodné vytvorit prvy zoznam litok na zdklade Gdajov ziskanych od ¢lenskych stitov podla smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/37/ES (3.

(4)  Pri identifikdcii prioritnych pridavnych ldtok, ktoré sa maji uviest v zozname, bolo zohladnené aj vedecké
stanovisko Vedeckého vyboru pre vznikajice a novoidentifikované zdravotné rizikd (SCENIHR) ().

(5)  Pridavné litky mozu existovat v roznych forméch. V zdujme l'ah3ej identifikdcie je vhodné $pecifikovat pri kazdej
pridavnej litke v zozname jej chemicky vzorec (v relevantnych pripadoch) a ¢isla CAS (Chemical Abstracts
Service) roznych foriem, v ktorych sa tieto pridavné litky vyskytuji v tabakovych vyrobkoch.

(6)  Clenské $taty pri plneni svojej povinnosti, ktorou je zabezpecit, aby vyrobcovia a dovozcovia cigariet a tabaku na
vlastnoruéné zhotovenie cigariet predkladali komplexné stidie o pridavnych latkach, by mali mat mozZnost
pozadovat, aby tieto S3tidie mali jednotny formdt a metodiku. Koordinovany pristup k vypracivaniu
a predkladaniu tychto $tddii ulah¢uje analyzu ddajov a zaistuje ich porovnatelnost. Na zabezpelenie toho, zZe
¢lenské staty budi mat dostatok ¢asu na vypracovanie protokolov studii bez toho, aby sa obmedzil ¢as, ktory
majii vyrobcovia a dovozcovia k dispozicii na vykonanie $tidii, by sa toto rozhodnutie malo uplatiovat az od

() U.v.EUL127,29.4.2014,s. 1.

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/3 7/ES z 5. jina 2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatrenf clenskych Stdtov tykajiicich sa vyroby, prezentdcie a predaja tabakovych vyrobkov (U.v.ESL 194, 18.7.2001, 5. 26).

(*) SCENIHR: Pridavné litky pouzivané v tabakovych vyrobkoch. 25. janudr 2016. http://ec.europa. eu/health/sc1ent1f1c committees|
emerging/opinions/index_en.htm.


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm
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1. janudra 2017. V stlade s clinkom 6 ods. 4 smernice 2014/40/EU by sa preto od vyrobcov a dovozcov malo
vyzadovat iba predkladanie rozsirenych hldseni tykajtcich sa prvej skupiny identifikovanych pridavnych latok do
1. jdla 2018.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v sdlade so stanoviskom vyboru uvedeného v ¢linku 25 smernice
2014/40/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Predmet dipravy

V prilohe k tomuto rozhodnutiu sa stanovuje prioritny zoznam pridavnych litok podla ¢linku 6 smernice 2014/40/EU.

Cldnok 2
Uplatiiovanie

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 1. janudra 2017.

Cldnok 3
Adresiti

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 18. méja 2016

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

Prioritny zoznam pridavnych litok pouZitych v cigaretich a v tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie
cigariet podliehajicich rozsirenej nahlasovacej povinnosti

Pridavnd latka v relE\}IIaerrlrtlilc)?l?;V;%r)Zfioch) Cislo(-a) CAS latky (zoznam nie je Gplny)
Struky rohovnika obycajného 9000-40-2, 84961-45-5
(karob)
Kakao 84649-99-0, 84649-99-3, 95009-22-6, 8002-31-1
Diacetyl (butdndion) C,H,0, 431-03-8
Senovka grécka (fenugreek) 68990-15-8, 977018-53-3, 84625-40-1
Figovnik obycajny 90028-74-3
Geraniol C,oH,0 106-24-1, 8000-46-2
Glycerol C,H,0, 56-81-5
Guajakol C,H,(OH)(OCH,) 90-05-1
Guarovd guma 9000-30-0
Sladké drievko (lekora) 68916-91-6
Maltol (3-hydroxy-2-metylpy- CH,0, 118-71-8
ran-4-6n)
Mentol C,,H,,0 2216-51-5, 15356-60-2, 89-78-1, 1490-04-6,
8006-90-4, 68606-97-3, 84696-51-5, 8008-79-5
Propylénglykol (propan-1,2- C,H,O, 57-55-6
diol)
Sorbitol (D-glucitol) CH,,0, 50-70-4
Oxid titanicity TiO, 13463-67-7,1317-70-0
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