DUVODOVA ZPRAVA

1. Obecna cast

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy a odivodnéni jejich hlavnich
principua

Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,,zdkon o potravinach™), je
zékladnim pravnim pfedpisem upravujicim povinnosti podnikatele uvadé¢jiciho na trh
elektronické cigarety, nédhradni naplné¢ do nich a bylinné vyrobky urcené ke kouieni.
Ministerstvo zdravotnictvi je zmocnéno ustanovenim § 19 odst. 4 pism. a) a b) zdkona
o potravindch stanovit dal§i pozadavky na elektronické cigarety, ndhradni naplné¢ do nich
a bylinné vyrobky urc¢ené ke kouteni.

Provadécim predpisem § 19 odst. 4 pism. a) a b) zdkona o potravinach je vyhlaska
¢. 37/2017 Sb., o elektronickych cigaretach, ndhradnich naplnich do nich a bylinnych vyrobcich
ur¢enych ke kouteni (dale jen ,,vyhlaska ¢. 37/2017 Sb.”). Vyhlaskou ¢. 37/2017 Sb. byla
do narodniho pravniho tadu transponovana smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych stati
tykajicich se vyroby, obchodni tipravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobki a o zruseni
smérnice 2001/37/ES (dale jen ,,smérnice 2014/40/EU*) a dale bylo implementovano:

e provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/586 ze dne 14. dubna 2016 o technickych
norméch pro plnici mechanismus elektronickych cigaret;

e provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se
stanovi spolecny format pro oznamovani elektronickych cigaret a ndhradnich naplni;

e provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186 ze dne 25. listopadu 2015, kterym se
stanovi format pro predkladani a zptistupniovani informaci o tabakovych vyrobcich,
nebot’ predkladani a zpfistupfiovani informaci o bylinnych vyrobcich se provadi
ve formatu pro ptedkladani a zptistupfiovani informaci o tabadkovych vyrobcich (viz bod
5 preambule a informace dostupné na internetovych strankach Evropské komise:
Nahravani a stahovani dat - Evropska komise (europa.eu)).

Ackoli smérnice 2014/40/EU a na jejim zéklad¢ vydana provadéci rozhodnuti se vztahuji pouze
na elektronické cigarety a naplné do nich s obsahem nikotinu, byla vétSina poZadavkl téchto
pravnich norem jiZ v minulosti aplikovana rovnéZ na elektronické cigarety a naplné do nich bez
obsahu nikotinu (viz definice elektronické cigarety a nahradni naplné do elektronické cigarety
uvedené v zakoné ¢. 180/2016 Sb.) a §la tak nad rAmec smérmice 2014/40/EU. Ceska republika
tak patfila mezi prvni staty EU, které ustanoveni smérnice 2014/40/EU aplikovaly $ifeji. Rada
&lenskych stati EU tento ptistup Ceské republiky v pribéhu dalsich let nasledovala. Ackoli tyto
pozadavky nad ramec smeérnice jsou zpusobilé vytvaret omezeni volného pohybu zbozi
ve smyslu ¢l. 34 Smlouvy o fungovani Evropské unie, tak jsou opodstatnénd pozadavkem
na zabezpeceni vysoké urovné ochrany lidského zdravi zejména v pifipadé¢ mladych lidi a
dalSich zranitelnych osob.


https://health.ec.europa.eu/eu-common-entry-gate-eu-ceg/download-section_cs?prefLang=cs#pokyny-k-p%C5%99edkl%C3%A1d%C3%A1n%C3%AD-informac%C3%AD
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V ramci dozorovych ¢innosti, které od roku 2017 provadi krajské hygienické stanice, bylo
detekovano nckolik problematickych aspekti tykajicich se ne zcela jasnych pozadavki
transponovanych ze smérnice 2014/40/EU, jez novela vyhlasky nyni odstraiuje. Jedna se napf.
o pfesné stanoveni zplisobu zabezpeCeni elektronickych cigaret a nahradnich néaplni proti
manipulaci ze strany déti, zavedeni pozadavku na zdravotni varovani u elektronickych cigaret
a naplni do nich, které nikotin neobsahuji, vyjasnéni pfistupu k obsahu nikotinovych soli,
zavedeni pozadavkl na oznamovani informaci o trhu u bylinnych vyrobki uréenych ke kouteni
atp.

Soucasn¢ Vybor pro zdravotnictvi Senatu na 13. schiizi konané dne 5. biezna 2024 pfiijal
60. usneseni k Problematice uzivani ochucenych a sladkych elektronickych cigaret mezi détmi,
kde v bodu III. Zdd4 Ministerstvo zdravotnictvi o neprodlenou a efektivni upravu vyhlasky
¢.37/2017 Sb. o ustanoveni regulujici pouziti tzv. cukrovinkovych ptichuti atraktivnich
piedevsim pro nezletilé, jako napft. ptichut gumovych medvidk ¢i cukrové vaty a o ustanoveni
regulujici grafickou podobu obalt, a to prvki ptimo nebo neptimo cilenych na nezletilé.

Podobné také Vybor pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny Parlamentu CR na 35. schiizi
konané dne 24. dubna 2024 pfijal 134. Usneseni, ve kterém 7ad4 Vladu CR, aby pozadala
Ministerstvo zdravotnictvi o neprodlenou a efektivni Upravu vyhlasky ¢.37/2017 Sb.
o ustanoveni regulujici pouziti tzv. cukrovinkovych pfichuti atraktivnich zejména pro nezletilé.

Ministerstvo zdravotnictvi v navaznosti na vysSe uvedené informace pfistoupilo k upravé
vyhlasky ¢. 37/2017 Sb., na které se za ticelem sniZeni dopadll na podnikatelsky sektor podilela
také Hospodaiskd komora Ceské republiky, jejimiz Eleny jsou mj. subjekty podilejici se
na vyrobé a uvadéni na trh vyrobki souvisejicich s tabdkovymi vyrobky.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zikonem, k jehoZ provedeni je
navrzena

Predlozeny navrh vyhlasky se vydava na zakladé zmocnéni obsaZeného v § 19 odst. 4 pism. a)
a b) zdkona o potravinach, podle kterého Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou

e pozadavky na sloZeni, vzhled, jakost a vlastnosti elektronickych cigaret a ndhradnich
naplni do nich,

e pozadavky na oznacovani, v€etné zakdzanych prvki a ryst bylinnych vyrobki uréenych
ke kouteni, elektronickych cigaret a ndhradnich naplni do nich,

e zpusob, lhity a rozsah oznamovaci povinnosti bylinnych vyrobkt uréenych ke koufeni,
elektronickych cigaret a ndhradnich naplni do nich,

e rozsah udaji pozadovanych pro registraci a zptisob jejiho provedeni.

Navrh vyhlasky je v plném souladu se zédkonem o potravinach.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni tdpravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organi Evropské unie a obecnymi pravnimi zdsadami prava
Evropské unie

Navrh novelizace vyhlasky je slucitelny s pravnimi akty Evropské unie:
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¢l. 34 a nasl. Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,SFEU*), tykajici se
volného pohybu zbozi,

¢l. 20 az 22 a ¢l. 24 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne
3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych statt tykajicich se
vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkli a o zruSeni
smérnice 2001/37/ES, v platném znéni,

provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/586 ze dne 14. dubna 2016 o technickych
normach pro plnici mechanismus elektronickych cigaret,

provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se
stanovi spolecny format pro oznamovani elektronickych cigaret a ndhradnich naplni,

provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186 ze dne 25. listopadu 2015, kterym se
stanovi format pro predkladani a zpiistupniovani informaci o tabakovych vyrobcich.

Navrh vyhlasky ma neptimy vztah zejména k témto predpisim Evropské unie:

natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o pfiddvani vitamind a minerdlnich latek a nékterych dalSich latek do potravin,
v platném znéni,

natizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009 ze dne 30. listopadu 2009, kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1925/2006, pokud jde o seznamy vitaminl a mineralnich latek a jejich forem,
které 1ze ptidavat do potravin, véetné doplnk stravy,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinaiskych pridatnych latkach, v platném znéni,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008
o latkach urcenych k aromatizaci a nékterych slozkach potravin vyznacujicich se
aromatem pro pouziti v potravinadch nebo na jejich povrchu a o zmén¢ natizeni Rady
(EHS) €. 1601/91, natizeni (ES) ¢. 2232/96 a ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES,
v platném znéni,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015
onovych potravinach, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97
a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001, v platném znéni,

provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se ziizuje
seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/2283 o novych potravinach,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni (déle jen ,,nafizeni
CLP"),

nafizeni 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 natizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
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a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (déale jen
,hafizeni REACH®),

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004
o prekursorech drog, v platném znéni,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky urad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

Ptedkladany navrh vyhlasky sice zakladd omezeni volného pohybu zbozi (nebot’ pozadavky
smérnice 2014/40/EU se vztahuji pouze na vyrobky s obsahem nikotinu, zatimco zdkon o
potravindch a vyhléaska ¢. 37/2017 Sb. upravuje také vyrobky bez obsahu nikotinu), nevytvari
vSak neopravnéna omezeni volného pohybu zbozi, ve smyslu ¢l. 34 SFEU, protoze zakladana
omezeni jsou opodstatnéna a proporcionalni (sleduji legitimni cile ochrany vetejného zdravi),
a tudiz ptipustnd. V souladu s ¢l. 36 SFEU lze omezit volny pohyb zbozi z divoda, jako je
ochrana vetejného zdravi a bezpecnost, pokud jsou tato omezeni nediskrimina¢ni, nezbytna
k dosaZeni legitimniho cile a proporcionélni ve vztahu k zamysSlenému ucelu.

Néavrh vyhlasky upravuje pozadavky na slozeni, vzhled, jakost, vlastnosti, oznacovani, véetné
zakazanych prvka a rysd, zpusob, lhiity a rozsah oznamovaci povinnosti a rozsah udaji
pozadovanych pro registraci a zpiisob jejitho provedeni. Soucasnd regulace se vSak ukézala
v mnohych ohledech jako nejasna. Nové opatieni stanovena navrhem vyhlaSky jsou pfimétena
a neomezuji volny pohyb zbozi vice, nez je nutné k dosazeni cili: zdkaz cukrovinkovych
pfichuti cilenych na déti, ponechani rozliénych pfichuti, aby mohly motivovat kuraky
klasickych cigaret k pfechodu na elektronické cigarety stekutou naplni, odstranéni
nejednoznacnosti legislativné technického charakteru v navaznosti na aplikacni praxi,
pozadavek na zajiSténi opakované uzaviratelnych nebo opakované neuzaviratelnych obali
za ucelem zabezpeceni elektronickych cigaret a nahradnich néplni do nich proti manipulaci
ze strany déti.

Na zakladé vyse uvedeného je navrh vyhlasky v souladu s ¢l. 34 SFEU, protoZe nenarusuje
volny pohyb zbozi nepfiméfenymi nebo diskriminacnimi opatfenimi. Soucasné spliiuje
pozadavky ¢l. 36 SFEU, protoZze sleduje legitimni cil ochrany vefejného zdravi, pfiCemz
opatfeni jsou nediskriminaéni a pfimétena.

Navrh vyhlasky tedy nepfedstavuje nepfimefenou prekazku obchodu v ramei EU a odpovida
principtim regulace trhu stanovenym pravem EU. Navrh je v souladu s prdvem EU i s obecnymi
zasadami prava EU. Judikatura EU tuto oblast neupravuje.

4. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V soucasnosti platna vyhlaska ¢. 37/2017 Sb. je dil¢i transpozici smérnice 2014/40/EU, jejimz
cilem je zlepsit fungovani vnitiniho trhu EU s tabakovymi vyrobky a vyrobky souvisejicimi,
kterymi jsou zejména elektronické cigarety, nahradni napln€ do nich a bylinné vyrobky uréené
ke koufeni, pfiCemz zékladem je zabezpeceni vysoké Urovné ochrany lidského zdravi
predevsim v piipad¢ mladych lidi a souc¢asné splnéni povinnosti Unie podle Ramcové umluvy
Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabaku.

Vyhlaska ¢. 37/2017 Sb. upravuje pozadavky na elektronické cigarety a ndhradni naplné jak
s obsahem nikotinu, tak beznikotinové, déle na jednorazové 1 opakované plnitelné elektronicke
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cigarety a pozadavky na bylinné vyrobky urcené ke kouieni (dale jen ,,vyrobky souvisejici
s tabdkovymi vyrobky").

Napln¢ do elektronickych cigaret mohou obsahovat pouze latky, které v zahtaté nebo nezahtaté
form¢ neptedstavuji riziko pro lidské zdravi, a nikotin, kterého muiize napli obsahovat
maximalné 20 mg/ml. Tekuté naplné do elektronickych cigaret nesmi obsahovat vitaminy nebo
jiné piisady, které vytvareji dojem, Ze tekutd ndpli je zdravi prospéSna nebo ze predstavuje
snizené zdravotni riziko; kofein, taurin nebo dalsi pfisady a stimulujici slozky, které jsou
spojovany s energii a vitalitou; ptisady, jejichz vlastnosti zplisobuji zbarveni emisi, a ptisady,
které maji v neshotelé form¢ vlastnosti karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci.
Dalsi omezeni, co se tyka slozeni naplni do elektronickych cigaret, neexistuji.

Do naplni elektronickych cigaret, zacaly byt pfidavany nejen chemické latky a smési, které ¢ini
tyto vyrobky chutové atraktivni, nebot’ nepiijemnou chut’ nikotinu potlacuji, ale také latky a
smesi nove se objevujici, které maji potencidl byt v budoucnu, po provedeni studii, oznaceny
za latky navykové, psychomodula¢ni ¢i toxické pro zdravi. V ndplnich jsou také ptitomné
nikotinové soli, jejichZ mnozstvi neni soufasnym znénim pravnich ptedpisi regulovano.
Samotné obaly vyrobki souvisejicich s tabdkovymi vyrobky jsou Casto velmi atraktivniho
vzhledu nejen pro dospélé, ale 1 pro déti a mladé lidi, kteti si zpravidla neuvédomuji vliv

vyrobki na jejich zdravi a mentalni vyvoj nejen v soucasnosti, ale pfedevsim do budoucna®.

Elektronicka cigareta byla vyrobci uvedena na trh jako méné Skodliva alternativa pro kuiaky.
Ackoli za soucasného stavu védeckého poznani nelze bezvyhradné akceptovat nazor, ze se
jedna o ,,zdravéjsi“ variantu koufeni ve srovnani s tabadkovymi vyrobky? > % 5, nebot nejsou
znamy dlouhodobé dopady uzivani elektronickych cigaret, tak ale z ditvodu vysokého poctu
osob v CR uzivajicich spalované tabikové vyrobky je vlada CR piesvédéena o potiebd
motivovat kufdky k pfechodu na elektronické cigarety s tekutou naplni nabidkou rozli¢nych
prichuti a snizovat tak rizika plynouci z uzivani spalovanych tabdkovych vyrobki.

Australska studie® dosla k zavéru, e vzhledem k extrémni $kodlivosti koufeni mohou mit
prospéch kuféci, ktefi nebyli schopni pfestat koufit s jinymi prosttedky a ktefi rychle a uplné
piejdou na vhodné elektronické cigarety, piicemz vSak je tieba brat v potaz nejistotu ohledné
ucinkt elektronickych cigaret na zavazné zdravotni potize. Celkova bilance rizik a pfinost
pouzivani elektronickych cigaret v§ak ani u kutakl neni zcela jasna.

Cilem smérnice 2014/40/EU je sblizeni pravnich a spravnich pfedpist v oblasti mj. uvadéni
na trh vyrobkli souvisejicich s tabakovymi vyrobky, pfi¢emz je vSak zakladem zabezpeceni
vysoké urovné ochrany lidského zdravi zejména v ptipadé mladych lidi. Tento zakladni
pozadavek je akcentovan rovnéZ v nékolika odstavcich preambule smérnice:

- bod 36 preambule: Pii regulaci elektronickych cigaret a nahradnich naplni do nich ma
byt zohlednéna vysoka tiroven ochrany vefejného zdravi. Zaroven maji mit ¢lenské staty
moznost pfijmout opatfeni v ptipadé, Ze elektronické cigarety a népln¢ do nich budou
predstavovat nepfedvidané riziko pro lidské zdravi. Takovato opatfeni mohou zahrnovat
zakaz uvedeni urcité elektronické cigarety nebo nahradni naplné na trh ¢i zakaz uvedeni
urcitého typu elektronickych cigaret nebo ndhradnich naplni na trh.

- bod 53 preambule: Clenskym statiim mé byt ponechana pravomoc ukladat v uréitych
ohledech dal$i pozadavky za G¢elem ochrany vefejného zdravi.
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- podle bodu 55 preambule ma mit ¢lensky stdt moznost zavadét vnitrostatni pravni
predpisy pro vSechny vyrobky uvedené na jeho vnitrostatni trh tykajici se aspektl
neregulovanych touto smérnici.

Na zakladé vyse uvedeného bylo pfistoupeno k narodni Gprave, kterd ma za cil snizit vizualni
a senzorickou pfitazlivost zdravi Skodlivych vyrobkli détem, avSak soucasné co nejvice
zachovat stavajici atraktivitu a nabidku ptichuti v naplnich elektronickych cigaret pro kuiaky
spalovanych vyrobki. Narodni Gprava ma také zajistit, aby spotiebitelé byli 1épe informovani
o slozeni vyrobkl a mnozstvi navykové latky, a aby byly Iépe vymezeny nékteré pozadavky,
které vnasely do podnikatelského prostiedi i do dozorové oblasti nejasnosti a nadbytecné
¢innosti.

5. Predpokliadany hospodarsky a finan¢ni dopad navrhované pravni upravy na statni
rozpodet, ostatni veiejné rozpoéty a na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady vcetné dopadii na rodiny, dopadii na ochranu prav déti a dopadi
na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociilné slabé, osoby se zdravotnim
postiZenim a narodnostni mensiny, a dopady na Zivotni prostredi

Pravni Gprava je navrhovéana s cilem snizit vizudlni a senzorickou pfitazlivost prokazatelné
zdravi Skodlivych vyrobki détem a soucasné udrzet vyrobky dostateéné ptitazlivé pro kuraky
spalovanych vyrobk, aby byli vice motivovani k uplnému ptechodu na uzivani elektronickych
cigaret stekutou ndplni. Pravni uprava soufasné zahrnuje opatfeni, kterd jsou formalné
technického charakteru pro jasnéjsi stanoveni pravniho radmce. Na celém ndvrhu se podileli
zastupci podnikatelského prostredi (viz informace v 1. ¢asti a informace uvedené dale) a nejsou
tak predpokladany vyznamné finanéni dopady na podnikatelské subjekty.

Spottebni dani jsou bylinn¢ vyrobky urené ke koufeni, elektronické cigarety a naplné do nich,
ale 1 dalsi vyrobky, které jako zavislostni vyrobky nejsou regulovany, zatizeny az od roku 2024.
Negativni finan¢ni dopad navrhované pravni Upravy na statni rozpocet vSak neni ocekavan,
respektive pouze minimalni. Jeho piesnou vysi nelze v soudasné dobé vyéislit. Ceské republice
sice jsou predkladany ze strany vyrobcil a dovozct elektronickych cigaret a naplni informace
o prodejich (pro bylinné vyrobky uréené ke koufeni tato povinnost neplati), avSak oznamené
idaje nelze efektivné ovéfit, nebot’ notifikujici subjekty se dasto nachazeji nejen mimo Ceskou
republiku, ale 1 mimo Evropskou unii.

Vyhlaska bude mit na doteny primysl, respektive na subjekty zabyvajici se vyrobou a
uvadénim na trh elektronickych cigaret, naplni do nich, bylinnych vyrobki uréenych ke koufeni
dopad minimalni. Dopady na tyto subjekty jsou pfedpoklddany jak negativni, tak pozitivni.
Mezi dopady, které je mozno charakterizovat jako dopady negativni, 1ze zafadit naptiklad
piisnéj$i pozadavky na oznaCovani baleni, nebot’ ty ¢ini vyrobky vizualné ptitazlivé. Naopak
jako pozitivni vliv na hospodaiské subjekty 1ze oznacit mj. jasn€j$i pravni ramec pro novée
vznikajici vyrobky jako jsou napf. vyrobky s obsahem nikotinové soli.

ZaUcelem zajisténi cile novelizovaného piedpisu a soucasné eliminaci pfipadného negativniho
vlivu na hospodaiské subjekty se na novelizaci podilela Hospodaiska komora Ceské republiky
a také byl osloven spolek ,,Komora elektronického koufeni, ICO: 01782401, sdruzujici
prodejce elektronickych cigaret a souvisejiciho pfisluSenstvi., ohledn¢ ndvrhu na zplsob
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vymezeni cukrovinkovych pfichuti v naplnich elektronickych cigaret. Spolek sd¢lil, Ze si
uvédomuje problém v uzivani elektronickych cigaret u mladistvych a navrhl feSeni
(v zavorkéch jsou k navrZzenym feSenim uvedeny informace Ministerstva zdravotnictvi):

1)

2)

3)

4)

snizeni dostupnosti nikotinovych vyrobkii osobam mladsim 18 let,

(Tento névrh neni dostatecny pro zajisténi snizovani poctu osob zavislych na nikotinu,
nebot’ kli¢ové pro snizovani poctu takovych osob je nutné, aby vyrobky nebyly
atraktivni pro osoby do cca 25 let’.)

zavedeni licencovaného prodeje nikotinovych vyrobki,

(Mladi 1idé si v soucasné dobé obstaravaji vyrobky prostfednictvim jinych kanalt® —
socialni sit¢, kamaradi. Navic studie naznacuji, ze ani beznikotinové vyrobky nejsou
bez rizik. Riziko piedstavuje uz samotny zahtaty glycerol s propylenglykolem®, tj. latky,
které tvoti zpravidla z vice nez 90 % slozeni néplné. Dale napft. bylinné vyrobky urcené
ke koufeni nemusi obsahovat nikotin, ale spaluji se. Pfedstavuji tedy obdobné riziko
jako spalované tabakové vyrobky. Tj. ani tento ndvrh nelze povazovat za efektivni.)

vCasna transpozice smérnice 2006/66/EU,

(Smérnice 2006/66/EU je ruSena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2023/1542 ze dne 12. Cervence 2023 o bateriich a odpadnich bateriich, o zméné
smérnice 2008/98/ES a natizeni (EU) 2019/1020 a o zruSeni smérnice 2006/66/ES.

Naftizeni je ptfimo pouzitelnym ptedpisem bez nutnosti jeho transpozice.)

definice konkrétniho seznamu povolenych nebo zakazanych latek neni mozna, nebot’
nelze postihnout v§echny vyrobky, aromata, varianty.

(Konkrétni ptehled povolenych CAS latek v naplnich elektronickych cigaret zavedlo jiz

vice nez 5 zemi Evropské unie. Tietina zemi Evropské unie povoluje pouze ptichuté
tabakové, ptipadn€ mentolové.)

Jedinym feSenim je podle ndzoru spolku soustiedit se na samotny nazev a vzhled vyrobku jako

takového. Tato skute¢nost byla podle navrhu Hospodaiské komory Ceské republiky do navrhu
vyhlasky implementovana.

6. Zhodnoceni, zda navrhem vyhlasky neni zakladana verejna podpora

Navrhem vyhlasky neni zakladana vefejnd podpora.

7. Zhodnoceni dopadii na prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob

Navrh vyhlaSky nezakladd nova prava a povinnosti, ty jsou stanoveny zikonem

o0 potravinach, resp. pfimo pouzitelnymi pravnimi normami Evropské unie, navrh vyhlasky
povinnosti pouze konkretizuje. Noveé budou osoby notifikujici vyrobky prostiednictvim
Spole¢né vstupni brany EU (dale jen ,,EU-CEG*) oznamovat udaje, které¢ umozni jednak
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efektivnéji vymahat pozadavky pravnich piedpist a souc¢asn¢ odstrani zatéz kontrolovanych
subjektl pti dozorové ¢innosti.

8. Zhodnoceni, zda navrh pravniho piredpisu neobsahuje ustanoveni, které by bylo svou
povahou technickym predpisem podle pravniho predpisu upravujiciho technické
poZadavky na vyrobky, a informace o splnéni oznamovaci povinnosti podle tohoto
pravniho predpisu

Navrh vyhlasky je technickym ptedpisem ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpisii a pfedpisi pro sluzby informacéni spolecnosti, nebot’ jsou nim stanoveny technické
specifikace vyrobkt, které budou uvadény na trh EU. Néavrh vyhlasky bude zaslan k technické
notifikaci po vypotadani meziresortniho pfipominkového tizeni.

9. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k zdkazu diskriminace a
ve vztahu k rovnosti muZzi a Zen

Navrhovana pravni Gprava neni Upravou, ktera by poruSovala nebo se jinak dotykala zasady
zakazu diskriminace, a stejné tak se nijak nedotyka rovnosti muzi a zen.

10. Zhodnoceni dopadi navrhovaného fFeSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaji

Névrh nemé zadny dopad na ochranu soukromi a nezaklada zddny novy zpiisob zpracovani

osobnich udajt.

11. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhovana pravni uprava nezaklada ustanoveni, ktera by byla predmétem korupéniho rizika.
Korupéni rizika jsou piedpokladéna pouze v ramci legislativniho procesu, kdy obdobné jako
pii pfijimani smérice 2014/40/EU% 11 je vysoce pravdépodobné, Ze se primysl bude snazit
ovlivnit vladni ptedstavitele CR.

12. Zhodnoceni dopadii na bezpecnost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlaSky nemé zadné dopady na bezpecnost nebo obranu statu.

13. Zhodnoceni dopadii v oblasti digitalné privétivé legislativy

S ohledem na charakter navrhované zmény se nejedna o vyhlasku s dopadem do oblasti digitalni
agendy, zasady pro tvorbu digitalné privétivé legislativy tak nemohly byt zohlednény.



14. Zhodnoceni dopadii na rodiny

Navrh vyhlasky neptedpoklada zadné socialni dopady ani dopady na rodiny, specifické skupiny
obyvatel, osoby socidln¢ slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mens$iny. Resp.
piip. pouze pozitivni dopady, nebot’ zdravi Skodlivé vyrobky budou méné pfitazlivé, 1épe
zabezpecené proti manipulaci ze strany déti, neshodné vyrobky budou efektivnéji stahovany
z trhu. Tj. tyto osoby jako potencidlni uZzivatel¢ zdravi Skodlivych vyrobkl budou k jejich
uzivani lakéani v nizsi mifte.

15. Zhodnoceni izemnich dopadii, véetné dopadi na izemni samospravné celky

Navrh pravni upravy nezakladé ustanoveni, kterd by méla vliv na uizemni samospravné celky.

I1. Zvlastni ¢ast

Kdl1

K § 2 Vymezeni pojmi

Zavadi se zkratka ,,portdl“ pro spole¢nou elektronickou vstupni branu pro predkladani
informaci (EU-CEQG), za ucelem zjednoduseni a zptehlednéni pozadavkl vyhlasky.

Upravuje se definice maloobchodniho prodejce tak, aby zahrnovala jakéhokoliv prodejce
uvad¢jiciho bylinné vyrobky urcené ke koutfeni nebo elektronické cigarety nebo nahradni
napln€ do nich na trh. Definice maloobchodniho prodejce se tak sjednocuje s definici
maloobchodniho prodejce tabakovych vyrobkii uvedeného v zdkoné o potravinach.

Nové se ve vyhlasce definuje pojem ,,charakteristicka ptichut™ za a¢elem naplnéni 60. usneseni
senatniho Vyboru pro zdravotnictvi a 134. usneseni Vyboru pro zdravotnictvi Poslaneckeé
snémovny Parlamentu CR. Vybory pozadaly Ministerstvo zdravotnictvi CR o tpravu vyhlasky
o ustanoveni regulujici pouziti tzv. cukrovinkovych pfichuti atraktivnich ptedev§im
pro nezletilé, ale 1 nekufdky. Charakteristickou pfichuti se nové rozumi jasné€ rozpoznatelna
viné nebo chut’ kdvy, Caje, tabaku, maty a dalSich rostlin, véetné jejich plodt, kvét, semen,
listlh a vytazkli z nich nebo jejich kombinace. Cilem je stanovit rdmec pfijatelnych pfichuti,
které jsou tradi€niho nebo ptirodniho charakteru a nejsou primarné zaméefeny na ptilakani déti.

K § 3 Obecné pozadavky na elektronické cigarety a nahradni naplné do nich

Ustanoveni § 3 upravuje obecné pozadavky na elektronické cigarety a ndhradni naplné€ do nich,
resp. na tekuté naplné.

Ustanoveni § 3 odst. 1 se dopliiuje o pismeno d), které piesné specifikuje, co 1ze povazovat
za zabezpecCeni proti manipulaci ze strany déti. Pozadavek na zabezpeceni elektronickych
cigaret a ndhradnich néplni do nich je transpozi¢nim ustanovenim ¢lanku 20 odst. 3 pism. e)


https://www.senat.cz/xqw/webdav/pssenat/original/111438/93484
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smérnice 2014/40/EU. Tento pravni piedpis souCasné v ¢lanku 20 odst. 1 stanovi, zZe
elektronické cigarety a ndhradni napln¢ mohou byt uvedeny na trh pouze pokud jsou v souladu
nejen se smérnici, ale i se v§emi ostatnimi pfislusnymi pravnimi piedpisy Unie. Tekuté naplné
jsou chemickou smeési (provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186 stanovuje pfi
oznamovani nahradnich néplni uvadét klasifikaci jak jednotlivych slozek, tak i celé chemické
smési), které jako takové jsou regulovany piimo pouzitelnymi nafizenimi REACH a CLP.
Nikotin je toxickou latkou a s ohledem na mozné zdravotni a bezpecnostni rizika, v¢etné rizik
pro osoby, kterym dany vyrobek neni urcen, at’ uz nikotin obsahuje ¢i neobsahuje, musi
elektronicka cigareta a ndhradni naplii do ni splilovat urcité bezpecnostni a kvalitativni
pozadavky. Napli v elektronické cigaret¢ 1 ndhradni ndplin do elektronické cigarety
v samostatném obalu muze piredstavovat zdravotni riziko v pfipadé, ze by s vyrobkem
manipulovaly déti nebo jiné zranitelné osoby. Natizeni CLP piimo stanovuje pozadavky
na opakovan¢ uzaviratelné a opakované neuzaviratelné obaly, respektive na uzavéry odolné
proti otevieni détmi. Vyrobky nezabezpecené proti otevieni détmi zpisobuji kazdoro¢ni
navySeni poctu otrav zejména u déti do 3 let, které 1dka pfitazlivy obal a zejména ving
vyrobku*?. V Ceské republice sleduje obdobnou tendenci Toxikologické informaéni stiedisko,
které soucasné uvadi, Ze naplné predstavuji novou cestu k sebevrazdé — viz tiskovéa zprava
prednich odbornikii z Vieobecné fakultni nemocnice®®. Pozadavky stanovené natizenim CLP
na uzéveéry pouze né€kterych chemickych latek a smési se s ohledem na rizika, kterd elektronické
cigarety a nahradni ndplné predstavuji zejména pro malé déti a dal$i zranitelné osoby a
s ohledem na pozadavky ¢lanku 20 odst. 3 pism. e) smérnice 2014/40/EU, stanovuji na v§echny
elektronické cigarety a ndhradni naplné¢, nejen na vyrobky napliujici klasifikaci stanovenou
nafizenim CLP. Pfestoze tento pozadavek mlZe vytvaret omezeni volného pohybu a zbozi, 1ze
jej hodnotit jako nezbytny k dosazeni cile ochrany veiejného zdravi, a to zejména déti a dalSich
zranitelnych osob, a je tedy opodstatnény a proporcionalni. Podle Narodniho vyzkumu uzivani
tabaku a alkoholu v Ceské republice, ktery kazdoro&nd provadi Statni zdravotni Gstav, uziva
elektronické cigarety, podle nejaktualngjsiho prizkumu za rok 2024, celkem 13,9 % osob.
Nejvice uzivateld je z vékové kategorie 15-44 let (25,3 % - tj. 290 366 osob z vékové kategorie
15-24 let; 19,9 % - tj. 544 076 osob z vékové kategorie 25-44 let), tedy téméf 850 tisic osob
z vékove kategorie 15-44 let. (Pocty osob v jednotlivych vékovych kategoriich a v jednotlivych
letech poskytl Cesky statisticky tfad.) Jedna se tedy o osoby z nejmladsi vékové kategorie,
resp. o osoby v reprodukénim véku, které maji své déti a pouzivané elektronické cigarety a
naplné nechavaji casto ulozené na mistech, ktera jsou pravé témto jejich malym détem
jednoduse dostupnd. Navrh vyhlasky zachovava rozli¢né pichuté, jejichZ viin€ je pro tyto malé
déti pfitazliva a dochdzi tak k ndhodnym uZitim nejen détmi, ale i zvifaty, a to jak v zahranici,
tak i v Ceské republice — viz Vyro¢ni zpravy Toxikologického informac¢niho stiediska
(https://www.tis-cz.cz/index.php/informace-o-stredisku/vyrocni-zpravy-tis), ale dalsi
informace poskytované timto stfediskem. V souvislosti se zachovanim rozli¢nych pfichuti je
nutné zajistit, aby byly vyrobky dostate¢né zabezpe€eny pied manipulaci malymi détmi, nebot’
vyrobky ¢asto obsahuji nikotin nebo nikotinovou sil, které mohou zplisobit, a zplisobuji, akutni
otravu zejména u malych déti. V soucasné dobé¢ jsou plnici otvory elektronickych cigaret ¢asto
zabezpeceny pouze silikonovou zatkou, kterd je pfipevnéna silikonovym poutkem. Silikonovou
zatku lze vSak lehce vyjmout a po jejim né€kolikanasobném otevieni a plnéni dochéazi ke zvySeni
kluznosti okrajl plniciho otvoru a silikonové zatky, coz vede k riziku tniku kapaliny. Takovato
zabezpeceni vSak nelze hodnotit jako dostate¢nd proti manipulaci ze strany déti. Ostatné takova
zafizeni byla jinym ¢lenskym stdtem EU vyhodnocena jako nebezpecna (Safety Gate: the EU



https://www.tis-cz.cz/index.php/informace-o-stredisku/vyrocni-zpravy-tis
https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10093558?lang=en
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rapid alert system for dangerous non-food products). Navrh vyhlasky tedy zavadi jasné
vymezeni pro uréeni, zda vyrobek je ¢i neni zabezpecen proti manipulaci ze strany déti.

V tomto paragrafu se doplituje novy odstavec implementujici pozadavky CSN EN 17648
ohledn¢ slozek naplni do elektronickych cigaret — viz pfilohy 1 a 2 novelizovaného néavrhu
vyhlasky. CSN EN 17648 stanovi obecné zasady a pozadavky tykajici se slozek pouzivanych
v elektronickych cigaretaich a nahradnich naplnich s cilem =zajistit odpovidajici uroven
bezpecnosti. Soucasn¢ piedstavuje voditko pro regulacni organy. Norma poskytuje
nejmodernéjsi pokyny pro zajisténi bezpecnosti spotiebitelti uzivajicich elektronické cigarety,
respektive napln€ do nich. Norma je z ledna roku 2023, vznikla tedy o n¢€kolik let pozdé&ji nez
smérnice 2014/40/EU. Poskytuje tak mnohem novéjsi poznatky. Proto se jeji casti
zapracovavaji do narodniho pravniho ptedpisu.

V ustanoveni uvedenému v odst. 5 se upfesiiuje, ze tekuté naplné¢ mohou obsahovat bud’
nikotin, nebo nikotinovou stil. To znamen4, ze tekutd naplii nesmi obsahovat nikotin a souc¢asné
nikotinovou stl. (Nadto maji takové napln¢ zpravidla vzdy prifazenu tiidu a kategorii
nebezpecnosti akutni toxicita kategorie 1 nebo 2 podle natizeni CLP a nesmi byt spotiebitelim
prodavany podle jinych narodnich pravnich piedpist /§ 44a zakona ¢. 258/2000 Sb./.) Tekuta
napln tedy miize byt nikotinovd, nebo s obsahem nikotinové soli, nebo beznikotinova.
Nikotinova stl je stejné jako nikotin latka predstavujici riziko pro lidské zdravi a neni tedy
z diivodu zabezpeceni vysoké urovné ochrany lidského zadouci, aby takovych latek bylo
v tekuté naplni vice. Nikotinova stil miize byt do vyrobkl pfiddvana jako samostatna latka, ale
muze také vzniknout az smichanim jednotlivych slozek, a to slou¢enim nikotinu a kyseliny.
Navrh vyhlasky ptipousti obsah pouze jedné nikotinové soli, nebo nikotinu. Obsah vice
nikotinovych soli v ndplni neni povolen. Obdobny pfistup je k nikotinu, kdy je v néaplni
umoznén pouze obsah nikotinu, tj. CAS 54-11-5, nikoliv jeho analogy ¢i derivaty, jako napf.
6-methylnikotin. Tyto derivaty ¢i analogy nikotinu nejsou nikotinem, nybrz latkou piedstavujici
riziko pro lidské zdravi ve smyslu § 3 odst. 5 novelizovaného navrhu vyhlasky. V ptipadé
vymezeni nikotinu jako latky CAS 54-11-5 se jedna pouze o upfesiiyjici informaci, nebot’
Clanek 2 odst. 19 smérnice 2014/40/EU je jiZ od roku 2016 v tzv. srovnavaci tabulce vykazan
tak, Ze je implementovan v Pfiloze ¢. 1 zdkona €. 467/2009 Sb. —tj. nikotin (ISO) CAS 54-11-5;
indexové ¢islo v natizeni CLP 614-001-00-4; ¢islo ES 200-193-3. Toto se upfesiiuje z diivodu
ochrany vetejného zdravi, nebot’ rizné analogy a derivaty nikotinu nejsou z hlediska jejich
vlivu na lidsky organismus prozkoumany. Napt. nornikotin (ma riizna CAS v zavislosti na tom,
zda se jedna o racemickou smeés, nebo o rizné enantiomery) je pravdépodobné sice méné
uc¢inny nez nikotin, ale soucasné¢ studie naznacuji, ze mize mit neurotoxické ucinky. Jeho
piesny vliv na lidsky mozek a t€lo vSak neni dosud plné€ objasnén. PoZadavek, aby tekuté naplné
do elektronickych cigaret obsahovaly kromé nikotinu pouze latky neptedstavujici v zahtaté
nebo nezahiaté formé riziko pro lidské zdravi je pozadavkem transpozic¢nim (¢lanek 20 odst. 3
pism. e) smérnice 2014/40/EU). Podle ¢asti 4 ptilohy provadéciho rozhodnuti Komise (EU)
2015/2186 mohou byt slozkami ndplni elektronickych cigaret pouze slozky pouzivané
v potravinarstvi oznacené Cislem FEMA, ¢islem oznaceni E podle natizeni (ES) ¢. 1333/2008,
¢islem FL podle natizeni (ES) ¢. 1334/2008, ptipadné ¢islem Evropského spolecenstvi. Slozky
oznacené Cislem CAS jsou chemické latky, u kterych se podle zasady natfizeni REACH mj.
hodnoti v rdmci hodnoceni bezpec¢nosti také nepfiznivé ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni
prostfedi (hlava I kapitola 1 ¢lanek 1 odstavce 3 a ¢lanek 14 odst. 3 pism. a) natizeni REACH).
Internetové stranky Evropské chemické agentury (ECHA) zvetejniuji informace o hodnoceni
chemickych latek. U latek ptredstavujicich riziko pro lidské zdravi je uvedena patfi¢na tiida


https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10093558?lang=en
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nebezpecCnosti pro zdravi v souladu s nafizenim REACH. Latky oznacené néjakou tiidou
nebezpecnosti pro zdravi neni povoleno podle ¢lanku 20 odst. 3 pism. e) smérnice 2014/40/EU
pouzivat jako slozky nédhradnich néplni. Povolen je pouze obsah nikotinu (CAS 54-11-5), nebo
jeho soli.

Podle bodu 18 preambule smérnice 2014/40/EU jsou urcité piisady pouzivany za ucelem
vytvoreni dojmu o zdravotnich vyhodach, snizeni zdravotnich rizik ¢i zvysSeni dusevni bdélosti
nebo fyzické vykonnosti. Tyto pfisady, stejné jako ptisady, jez zvySuji navykovost a toxicitu,
maji byt zakdzany s cilem zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi. Tyto pozadavky
jsou ve smérnici 2014/40/EU zakotveny v ¢l. 7 odst. 6, resp. v ¢l. 20 odst. 3 pism. ¢), ktery
zakazuje v nédplnich elektronickych cigaret piisady uvedené v ¢l. 7 odst. 6 této smérnice.
Ustanoveni § 3 rozsifuje, resp. vice specifikuje vycet latek, které nesmi elektronické cigarety a
naplné¢ do nich obsahovat, aby nevytvafely dojem neSkodného, nebo dokonce zdravi
prospésného vyrobku. Slozky nejsou zpravidla vyjmenovany piimo konkrétné, aby byl
zachovan cil pravni normy a smérnice 2014/40/EU i do budoucna, kdy na zéklad¢ budoucich
védeckych poznatkli mohou byt jako problematické ve smyslu €l. 7 odst. 6 smérnice
2014/40/EU Kklasifikovany slozky, jez pti souCasné urovni védeckého poznani takto
klasifikovany nejsou. Za piisady vytvaiejici dojem, ze tekutd napli je zdravi prospésna nebo ze
predstavuje snizené zdravotni riziko, jsou povazovany také napt. 1écivé latky podle § 2 odst. 4
pism. a) zdkona o lécivech ¢. 378/2007 Sb., mineralni latky podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, o ptidavani vitaminli a mineralnich latek a nékterych
dalsich latek do potravin nebo slozky nového typu podle provadéciho natizeni Komise (EU)
2017/2470, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach. Obdobné, za ucelem
zajisténi vysoké urovné ochrany vetejného zdravi, se zakazuje pouziti kanabinoidi a jejich
derivat, nebot’ jejich inhala¢ni uzivani nelze oznacit za uzivani, které by bylo bezpecné.

Pridavani cukri a sladidel nebo jinych sloZek vytvaiejicich nebo se podilejicich na vytvoreni
sladké viné nebo prichuté, jako napf. vanilky, je zakazéno, pokud se nejednd o vyrobky
s charakteristickou ptichuti definovanou v § 2. Cukry, sladidla a jiné slozky vytvarejici nebo se
podilejici na vytvoteni sladké viing nebo piichuté jsou podle sdéleni Hospodai'ské komory CR
a Komory elektronického vapovani sloZzkou 95 % naplni elektronickych cigaret, nebot potlacuji
hotkou chut’ nikotinu. Omezenim jejich pouziti ve vyrobcich s charakteristickou pfichuti jinou
nez definovanou v § 2 by mélo znemoznit uvadét na trh naplné€ s cukrovinkovou ptichuti.

Zakazan je také obsah latek, ze kterych zahtatim vznikaji psychomodulacni latky, zatfazené
psychoaktivni latky nebo navykové latky podle zdkona o nadvykovych latkach. Divodem je
pfedchazeni pouziti latek, jez sice v prodavané podob& nemaji psychoaktivni vlastnosti, ale
jejich zahtatim vznikaji latky jiné, které jsou na seznamu kontrolovanych latek mimo jiné
z diivodu psychoaktivnich vlastnosti. Ptikladem pii soucasném védeckém a technickém
poznani je latka THCA (kyselina tetrahydrokanabinolova), kterd zahtatim prechdzi na latku
tetrahydrokanabinol, zafazenou na seznamu navykovych latek. Nova pravni uprava se zavadi
tedy také proto, aby se pfedchazelo obchdzeni kontrolnich opatieni zptisobem vychédzejicim
z novych védeckych poznatkil. Soucasné je implementovan pozadavek CSN EN 17648 ohledné
sloZzek naplni do elektronickych cigaret tykajici se zakazu obsahu mineralnich nebo rostlinnych
olejii a tuki, které nesmi byt ve vyrobcich obsazeny ani jako fedidlo nebo v jiné funkci.
Vyrobky s obsahem MCT olejii v ndplnich elektronickych cigaret byly jiz dfive hlaSeny
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v systému Safety Gate RAPEX pod Cislem 446/20. Inhalace olejovych slozek, konkrétné
vitaminu E, byla ve Spojenych statech americkych v roce 2020 ptic¢inou n€kolika desitek timrti.

Upfesiiuje se mnozstvi nikotinu, které naplné mohou obsahovat v ptipadé obsahu nikotinové
soli, kterd muze byt do naplni pfidavéana jako takova, nebo k jejimuz vyskytu v naplni dojde az
sloucenim jednotlivych slozek.

Podle ¢lanku 20 odst. 3 pism. a) smérnice 2014/40/EU maji ¢lenské staty zajistit, aby naplné
v jednorazovych elektronickych cigaretach, jednorazovych zasobnicich, zasobnicich nebo
nadrzkach neptekracovaly objem 2 ml. Ackoli z definice elektronické cigarety uvedené
v zékon¢ o potravinach vyplyva, ze vSechny jeji nadrzky, zdsobniky nesmi prekrocCit objem
stanoveny vyhlaSkou, neni tento pozadavek pro vyrobce a osoby uvad¢jici na trh vyrobky zcela
ziejmy a na trh jsou uvadény rizné elektronické cigarety s vice zasobniky, nadrzkami
o celkovém objemu vyS$im nez 2 ml. Doplnéné ustanoveni ohledné pozadavku na objem
nadrzky nebo zasobniku zdmér pozadavku smérnice upiesiiuje. Soucasné, napli o objemu 2 ml
poskytuje i silnému kutdkovi klasickych cigaret dostateény pocet potahtl, nebot’ poctem potahti
lze 2ml népln povazovat za ekvivalent 2-4 krabicek klasickych cigaret. (Klasicka cigareta
umoznuje 10-15 potahi, nékteré zdroje uvadi az 20 potahd, tj. kurék klasickych cigaret ziska
z jedné krabicky cigaret 200-400 potahti. Napln o objemu 2 ml poskytuje cca 600-800 potahtl.)

V novelizaénim navrhu se aplikuje ustanoveni, aby vyrobky svym tvarem, vzhledem,
jednotkovym a vné&j$im balenim nepfipominaly potravinu, kosmeticky ptipravek nebo hracku.
Tento pozadavek transponuje zamér ustanoveni ¢lanku 13 odst. 1 pism. d) smérnice
2014/40/EU a implementuje ustanoveni ¢lanku 6 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2023/988 ze dne 10. kvétna 2023 o obecné bezpeCnosti vyrobkd. Timto
ustanovenim se stanovuje, aby vyrobky neptipominaly cokoli jiného nez elektronické cigarety
a nahradni napln¢ do nich.

V navaznosti na informace o elektronickych cigaretach s funkcemi pro piijem textovych zprav,
upozornéni na hovory, prehravani her a hudby, svételnymi funkcemi atd. vyskytujicich se
na zahrani¢nich trzich se aplikuje ustanoveni zakazujici, aby elektronické cigarety umoZznovaly
jiné funkce, nez je uzivani vyparii obsahujicich nikotin nebo jinych vypart. Napi. se miize
jednat o vySe uvedené piehrdvani her a hudby, rizné svételné funkce, upozornéni
prostiednictvim sms, bluetooth na dochézejici napln atp., protoZe tyto funkce zvySuji atraktivitu
pfevazné u osob v nejmladsi vékové kategorii a z hlediska pouZzivani jsou zcela zbytné.

K § 4 Dalsi poZadavky na opakované plnitelné elektronické cigarety a nahradni naplné
do nich

Pozadavky vztahujici se v aktualnim znéni vyhlaSky pouze na elektronické cigarety s obsahem
nikotinu se nyni aplikuji i na vyrobky bez obsahu nikotinu, nebot’ zatfizeni elektronickych
cigaret urend pouze pro beznikotinové napln€ umoznuji bez jakychkoli omezeni pouzivat také
naplné s obsahem nikotinu a fakticky tak dochazi k porusovani pozadavkii smérnice
2014/40/EU. Technicky se jedné o tentyz vyrobek, ktery umoznuje uzivat jak naplné s obsahem
nikotinu, tak napln¢ bez obsahu nikotinu.

Elektronické cigarety a nahradni napIn& do nich jsou vladou CR povazovany za vyrobky, které
mohou snizovat rizika zpisobena koufenim klasickych spalovanych cigaret. Klasicka cigareta
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umoznuje uzit 10-15 potaht z jedné cigarety, nékteré zdroje uvadi az 20 potahti. Objem 2ml
nadrzky poskytuje minimaln¢ 600, ale také az 800 potaht. Tzn., Ze 2ml naplii poskytuje
pfiblizné stejny pocet potahtl jako 2-4 krabicky cigaret. Pozadavek vlady CR je, aby opakované
plnitelna elektronicka cigarety umoznila obsahovat az tfi naddrzky nebo zdsobniky. Proto se
stanovuje, ze opakované plnitelna elektronicka cigareta smi obsahovat az celkem tfi nadrzky
nebo zasobniky. Tyto zdsobniky nebo nadrzky, které jsou nebo mohou byt soucasti elektronické
cigarety, vSak nesmi v celkovém souctu prekracovat objem 2 ml. V opacném piipad¢ by
dochazelo k rozporu se smérnici 2014/40/EU. Elektronicka cigareta je definovéana jako vyrobek
véetné zasobniku, nadrzky (€l. 2 odst. 16 smérnice 2014/40/EU). V ptipadé, Ze by obsahovala
vice az 2ml zasobnikii, nadrzek, potom by tyto byly z technického hlediska soucasti
elektronické cigarety a z hlediska pravniho by spadaly pod definici elektronické cigarety.
Fakticky objem zasobniktl, nadrzek elektronické cigarety by tak ¢inil vice nez 2 ml, coz by bylo
v rozporu s ¢l. 20 odst. 3 pism. a) smérnice 2014/40/EU. Soucasné, elektronickd cigareta
obsahujici nebo umoziujici obsahovat vice nadrzek, zdsobnikii, nesmi umoziiovat uzivani
naplni z riiznych nadrzek, zasobnikil soucasné. V ptipadé, ze by k tomu dochazelo, nebyla by
takova tekuta naplit mj. ozndmena podle § 6 odst. 1 pism. a) vyhlaSky. Opakované plnitelnd
elektronické cigareta tedy mliZze obsahovat az tfi nadrzky nebo zasobniky v celkovém objemu
maximalné 2 ml a soucasné v jednom okamziku musi umoznovat uzivani napln€ pouze z jedné
nadrzky, zasobniku.

K § 5 Oznacovani elektronickych cigaret a nahradnich naplni do nich

K odst. 1 pism. a) se upfesiiuje, ze informace, jejichz uvadéni je povinné na jednotkovém a
vnéjSim baleni podle § 12h odst. 2 zdkona ¢. 110/1997 Sb., musi byt neodstranitelné vytiStény
pfimo na balenich a nelze je dopliiovat prostfednictvim samolepek, byt neodstranitelnych, i
kdyby se jednalo o informace uvedené na baleni a pouze ptelozené do ¢eského jazyka. Zplisob
uvadeéni téchto povinnych informaci byl v minulosti odvozen od zplisobu uvadéni zdravotniho
varovani podle €l. 8 odst. 3 smérnice 2014/40/EU, které také neni mozné uvést na baleni formou
samolepek. PoZadavek pfedstavuje zejména pro samotné spotiebitele dilezity aspekt
v pfedchazeni uvadéni na trh plagiati ¢i vyrobkl neodpovidajicich poZzadavkiim na sloZeni ¢i
vlastnosti vyrobku. K tpravé tohoto ustanoveni bylo pfistoupeno z divodu zvySeni ochrany
spotiebiteld, nebot’ moznost prelepil vyrazné zvysuje riziko uvadéni na trh neshodnych vyrobki
(napft. prelepem informaci o slozeni, samotném vyrobku, UFI kddu, zdravotnich varovani, ...),
pouziti n€kolikerych ptelept ¢i dovoz nebo distribuci vyrobkd osobami, které by se jako
dovozci nebo distributoii vyrobkl nikde neregistrovaly. V tomto pfipadé se nejedna o piekazku
volného pohybu zboZzi v ramci EU, nebot’ podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/40/EU maji ¢lenské
staty zajistit, aby zdravotni varovani na jednotkovych a vnéjSich balenich byla neodstranitelné
vytiS§téna. Zdravotni varovani musi byt uvedena v ufednim jazyce ¢lenského statu (¢1. 8 odst. 1
smérnice 2014/40/EU), tedy vzdy musi byt vytiStén obal se zdravotnim varovanim v ¢eském
jazyce. Uvedeni, resp. vytisténi vSech ostatnich informaci v ¢eském jazyce piimo
na jednotkovych a vnéjSich balenich je v tomto kontextu nakladem zcela minimalnim.

K ustanoveni odst. 2 se dopliuje, ze slozky uvedené podle § 12h odst. 2 pism. b) zdkona
o potravinach musi byt na baleni uvedeny pod stejnym nazvem, ktery je pouzit pfi notifikaci
vSech slozek v EU-CEG postupem podle § 6 odst. 1 pism. a). Slozky naplni jsou chemickymi
latkami, které mohou mit nejriznéjsi ndzvy. Pouziti riznych ndzvl na obalu a v EU-CEG
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nejenze znacné prodluzuje kontrolni ¢innosti dozorovych organi, ale soucasné znesnadiuje
spotiebitelim  ovéfit si  na  webovych  strankdch  Ministerstva  zdravotnictvi
(https://mzd.gov.cz/vyrobky-oznameni-eu-ceg/) notifikaci slozek obsazenych v tekuté naplni.
Podle ¢lanku 6 odst. 2 pism. a) provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183 Komise
v z4sad¢ nepovazuje slozky pouzivané v mnozstvich presahujicich 0,1 % konecného slozeni
kapaliny za obchodni tajemstvi. Proto slozky obsazené v tekuté naplni v mnozstvi 0,1 % a méné
nemusi byt na baleni podle § 12h odst. 2 pism. b) zdkona o potravinach z dtivodu obchodniho
tajemstvi uvedeny, pokud nejsou slozkami vyvoldvajicimi alergie nebo nesnasenlivost
ve smyslu ¢lanku 9 odst. 1 pism. ¢) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011.

Zpusob vykazovani udaji podle § 12h odst. 2 pism. c¢) a d) zdkona o potravindch nebyl
dostatecné specifikovan. To vytvari nejen pravni nejistotu a vede k odlisné praxi, ale zejména
spotfebitel nemuze vyrobky z hlediska mnozstvi obsazeného a dodavaného nikotinu
porovnavat. K povinné¢ uvadénému udaji o obsahu nikotinu ve vyrobku se tedy dopliuje, ze
jeho mnozstvi musi byt uvedeno v mg na ml naplné. V soucasné dob¢ je mnoZstvi nikotinu ve
vyrobku ¢asto uvadéno v procentech, coz vizudlné evokuje nizké mnozstvi. Navic je pro
uzivatele obtizné porovnat mnozstvi nikotinu v riznych vyrobcich, je-li na jednom vyrobku
uvedeno mnozstvi nikotinu v mg na ml a na druhém v procentech. Procentudlni vyjadfeni nadto
mohou byt hmotnostni a objemova, coz jsou pokazdé jind Cisla. Ze stejnych diavodu se
uptesiiuje také zptisob uvadéni povinné informace podle § 12h odst. 2 pism. d) zdkona a
specifikuje se termin ,,davka“. V ptipad¢, ze tekutd napln obsahuje nikotinovou stl, potom se
pozadované informace uvadi v pfepoctu na nikotin.

Novelizaci se zavadi povinné uvadéni zdravotnich varovani na balenich vSech elektronickych
cigaret (tedy vyrobkd, které lze pouzit pro uzivani vyparQ; nikoli na obalech jednotlivych
soucastek elektronickych cigaret jako je napt. samotny naustek, kabel, samotna nadrzka ¢i
zasobnik bez ndplnég atp.) a ndhradnich néplni, tedy 1 na balenich vyrobkil bez obsahu nikotinu
a na balenich elektronickych cigaret bez napln€. Divodem je, Ze uzivani vyrobkili napodobuje
kutacké chovani a z dostupnych studii nevyplyva, Ze by jejich pouzivani bylo bez negativniho
vlivu na zdravi* %°,

Nové doplnény text v odstavci 7 je text uvedeny v plivodnim textu vyhlasky v odstavcei 3 a je
transpozi¢nim ustanovenim ¢lanku 8 odst. 2 smérnice 2014/40/EU.

Novy odstavec 8 implementuje pozadavek jinych ndrodnich pravnich pfedpisii na povinnost
znaceni vyrobkl souvisejicich s tabakovymi vyrobky tabdkovymi nalepkami a soucasné
transponuje pozadavek ¢lanku 8 odst. 3 smérnice 2014/40/EU.

Znéni navéti ustanoveni odst. 9 se nepatrné reformuluje, aby nedochazelo k zizeni zédkazu
uvedeného v ¢l. 20 odst. 4 pism. b) boduii) smérnice 2014/40/EC, jehoz pozadavek je
transponovan. Za Ucelem sniZeni vizudalni atraktivity vyrobki zv1asté pro osoby mladsi 18 let
se dopliuji dalsi pozadavky tykajici se oznaceni, podle kterych oznaceni nesmi obsahovat
zadny prvek nebo rys, ktery pfipomind potravinu, kosmeticky ptipravek nebo hracku. K
vybranym nové doplnénym pismenim:

- K pism. e): Nepfipustné jsou prvky nebo rysy majici spojitost s nelegalnimi nebo
nebezpecnymi latkami, naptiklad vyrobky odkazujici na obchod s narkotiky (napf.
na trhu dostupné oznaceni vyrobku ,,Pablo®, které ve spojitosti s jeho grafickym


https://mzd.gov.cz/vyrobky-oznameni-eu-ceg/
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provedenim zjevné odkazuje na narkobarona Pabla Ecsobara). Obdobn¢ pak napitiklad
oznaCeni vyrobku ,,.Dope“. RovnéZz jsou nepiipustné prvky nebo rysy odkazujici
na zivotu nebezpecné (naptiklad radioaktivni) latky nebo chovéni, dnes naptiklad
s oznaCenim ,,Fatality*.

- K pism. g): Neptipustné jsou prvky nebo rysy piipominajici vulgarni vyrazy, které
mohou byt atraktivni zejména pro nezletilé (napf. na trhu dostupné oznaceni vyrobku
,Kurwa“ nebo ,,Bitch®).

- K pism. h): Timto ustanovenim jsou nepiipustné napt. kreslené, animované obrazky
zvirat, nejcastéji opic, medveédi panda a dalSich, komiksova vyobrazeni klaunti a jinych
postav, sci-fi obrazky - tj. napf. kreslené obrazky mimozemstanii nebo fantasy
vyobrazeni riiznych fantazijnich postav, vyobrazeni odkazujici na popularni détské nebo
pohadkové postavy (naptiklad vyobrazeni Mimoiii nebo Spongeboba), postavy
z kultury atraktivni pro nezletilé (napiiklad Spiderman nebo série Squid Game),
vyobrazeni sportil (naptiklad akrobatické sporty, wingsuit apod.), motivy pocitacovych
her (naptiklad Angry birds) a motivy modernich technologii (naptiklad prvky odkazujici
na virtudlni realitu). Ustanoveni nejen tohoto pismene se vztahuje na vSechny prvky a
rysy.

Stanovuje se, ze prichut’ vyrobku je mozné oznacit pouze formou textu, ktery je uvozen slovem

,prichut™, a ktery neni v rozporu s pravnimi normami.

Doplnéni informace o nepfipustnosti prvku nebo rysu naznacujiciho ekonomické vyhody je
pouze zpftesiujici, nebot’ jiz pivodni znéni vyhlasky odkazovalo na terminy ,,prvek a ,,rys*,
které vSak v pfedmétném odstavci nebyly vyjadieny.

Dopliluje se, ze zakdzanym prvkem nebo rysem se mj. rozumi i nazev podtypu. Ptichut
vyrobku, resp. nazev podtypu vyrobku, je pfipustné oznacit pouze textem, ktery vsak nesmi byt
v rozporu s touto vyhlaSkou. Demonstrativné (tj. nikoli taxativn€) uvedené zakazané prvky a
rysy, kterymi je také text, se vztahuje rovnéZ na cizojazyCny nazev, popft. jeho ekvivalent
v Ceském jazyce. Tento pozadavek lze povaZovat za transpozici ¢lanku 20 odst. 4 pism. b) bodu
i1), respektive ¢lanku 13 odst. 3 smérnice 2014/40/EU, nebot’ mezi zakdzané prvky nebo rysy
patii texty. Slovo “texty” v této Casti smérnice neni vymezen jako text v ufednim jazyce
¢lenského statu, nybrz jako jakékoli texty (napf. ¢€l. 2 odst. 32 a 33 hovoii obecné o textech
zdravotniho varovani, zatimco €l. 12 odst. 2 bliZze specifikuje pozadavky na text zdravotniho
varovani ve vztahu k Gfednim jazykim clenskych statll). Pozadavek na demonstrativni vycet
zakadzanych prvki a rysii stanovuje smérnice 2014/40/EU v ¢l. 13 odst. 3, kde uvadi, Ze prvky
a rysy mohou mimo jiné zahrnovat. Na aplikaci tohoto ¢lanku u elektronickych cigaret a
nahradnich naplni do nich je odkazovéno v €lanku 20 odst. 4 pism. b) bodu ii) smérnice
2014/40/EU.

JelikoZ ne vzdy je vyrobek dohledatelny v systému EU-CEG, zavadi se nové povinnost uvadét
identifikacni Cislo, pod kterym je vyrobek notifikovan v EU-CEG, pfimo na jednotkovém a
vnéjSim baleni pro jasnou identifikaci vyrobku nejen pii konani statniho zdravotniho dozoru,
ale také jako pomocna informace pro samotné spotiebitele a maloobchodni prodejce, aby si
mohli notifikaci vyrobku a ozndmeni jeho sloZeni sami ovéfit na webovych strankach
Ministerstva zdravotnictvi, které tyto informace na zakladé¢ zmocnéni v zakoné o potravinach
zvetejiuje.
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Zavadi se pouzivani upozornéni ve form¢ grafické znacky, kterou nelze snadno prehlédnout
jako je tomu u textu, a to ,,Vyrobek neni uréen osobam mladsim 18 let.*, dale povinnost uvadét
upozornéni o nevhodnosti pouzivani vyrobku té¢hotnymi a kojicimi Zenami a povinné znéni
textu podle § 12h odst. 2 pism. f) zdkona o potravinach.

Dopliji se podminky piipadného pouziti &arového, nebo QR kédu na obalech. Carovy kod i
QR kod umoziiuje, kromé jiného, automatickou identifikaci pti prodeji vyrobki spotfebiteliim.
Uvedeni jednoho, nebo druhého kédu na obalu je v potadku, neptedstavuje-li obrazek, logo,
text apod. Aby kédy nebyly pouzivany jako vizudlné ptitazlivy prvek nebo nosi¢ zavadéjicich
informaci, upravuje se zptisob jejich uvedeni na vyrobku. Carovy kod umoziuje uréeni zemé
puvodu, vyrobce, piip. dalSich informaci o vyrobku. Obdobné, resp. podrobnéjsi informace,
umoziuje sdélit QR koéd. Aby se piedeslo uvadéni zavadéjicich informaci k vyrobkiim
prostiednictvim QR kddu, napt. pouzivani zakdzanych prvki a ryst v odkazech QR kodu,
povoluje se uvadét pouze takovy QR kod, ktery odkazuje na informace, které jsou dostupné
podle carového kodu nebo na informace, jejichZ uvadéni je na vyrobcich / u vyrobkil povinné.
Informace sdé€lované prostfednictvim c¢arového koédu nebo QR kdédu vSak nenahrazuji
informace, jejichz uvadéni je podle platnych pravnich ptedpisti povinné na vyrobcich, balenich
vyrobkl, letacich (napf. podle § 12h odst. 2 a 3 zdkona o potravinach), nebot’ by takové
informace nebyly v pfitomném okamziku, kdy se spotiebitel o koupi rozhoduje, dostupné vsem
osobam bez rozdilu.

K § 6 Zpiisob provedeni oznamovaci povinnosti pfi uvadéni na trh elektronickych cigaret
a nahradnich naplni do nich

V odst. 1 a 3 (pavodné odst. 2) se termin ,,spolecna elektronicka vstupni brana pro piedkladani
informaci* nahrazuje zkratkou ,,portal“. (V této Divodové zpravé je pouzivana znaméjsi
zkratka EU-CEG.)

Ustanoveni odst. 1 pism. ¢) se dopliluje v ndvaznosti na moznost obsahu nikotinové soli
v tekuté naplni.

Pozadavky uvedené v odst. 1 pod pismeny e) a g) se upfesiuji v ndvaznosti na pozadavek § 12a
odst. 1 pism. a), resp. § 3 odst. 1 pism. b) zakona o potravinach a skute¢nost, Ze podle ¢eského
pravniho fadu miize byt vyrobcem, dovozcem ¢i distributorem pouze fyzickéa osoba podnikajici,
nikoli pouze samotnd fyzicka osoba.

V novém odstavci 2 se dopliluji informace, jejichZz uvadéni neni podle ptilohy provadéciho
rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183 povinné, avSak jejichZ notifikaci EU-CEG umoziuje.
Nové se tak zavadi povinnost oznamovat také:

- Nazev a kontaktni udaje pravnické nebo podnikajici fyzické osoby majici sidlo v Ceské
republice, ktera je odpovédna za uvedeni vyrobku na trh Ceské republiky, popt. kontaktni
udaje zplnomocnéného zéastupce definovaného v natizeni o dozoru nad trhem (2019/1020)
a v nafizeni o obecné bezpecnosti vyrobkl (2023/988) v ptipadé, Ze osoba odpovédna
za uvedeni vyrobku na trh Ceské republiky nemé sidlo v Ceské republice. Pozadované
udaje se v notifikaci vyrobku uvadi jako ,,pfidruZzeny podnik* postupem podle ¢asti 2.2.
ptilohy provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183;
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o Tyto tdaje jsou navrhem ptedpisu pozadovany za ucelem efektivnéjsiho vymahani
prava u neshodnych vyrobki, nebot’ kontrolované osoby ¢asto neptedkladaji doklad
o puvodu vyrobku, coz ve vysledku znamena, Ze neni mozné dohledat, odkud
neshodné vyrobky pochazi a jejich stahovani z trhu probiha neefektivné az na konci
obchodniho fetézce misto na jeho zacatku. Pozadavek, aby se na trhu nevyskytovaly
neshodné vyrobky by mél byt souc¢asné v zajmu samotného priamyslu dodrzujiciho
platné pravni normy, nebot’ pravé neshodné vyrobky tzv. ,,vrhaji Spatné svétlo na celé
toto primyslové odvétvi.

- U tekutych naplni bezpecnostni list zpracovany podle piimo pouzitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho chemickeé latky (natizeni REACH), tj. v ¢eském jazyce, nebot’
vyrobky jsou uvadény na trh v Ceské republice, kde je ufednim jazykem jazyk Sesky;

o Napln¢ elektronickych cigaret obsahuji ¢asto nikotinovou stl nebo maximalné
povolené mnozstvi nikotinu, coz ¢ini tyto smési nebezpecnymi. Bezpecnostni list
obsahuje mnozstvi dulezitych informaci o smési (informace o nebezpecnosti,
informace o bezpecném skladovani a manipulaci smési, toxikologické tdaje aj.).
Kontrolované osoby vSak nemaji povinnosti mit bezpecnostni list u sebe a nasledné
vyzadani bezpecnostniho listu dozorovou cinnost zbyte¢né prodluzuje a Cini ji
nepruznou a neefektivni. Bezpec¢nostni list ulozeny pifimo v EU-CEG tak znamena
soucasn¢ niz8§i administrativni zatéz pro ob¢ strany, tedy i1 pro kontrolovanou osobu.
Bezpecnostni list je mozné do EU-CEG vloZit jako pfilohu v ¢asti ,,Product details*
v ,,Market research files* nebo v ,,Market studies summary files* (tj. hned u slovniho
uvedeni ,,CLP Classification (as a mixture), nebot’ tyto ¢asti umoznuji vlozeni vice
piiloh.

- Datum stazeni elektronické cigarety nebo nadhradni naplné€ z trhu, pokud nebyly oznameny
informace podle § 12h odst. 4 pism. b) zdkona o potravinéch, tedy informace o trhu;

o Vsoudasné dobé je Ceské republice oznameno pred 100 000 vyrobkt, coz viak
neznamena, Ze viechny notifikované vyrobky jsou na trhu CR dostupné. Pfedkladatelé
vyrobky mnohdy notifikuji v pfedstihu, 1 kdyZ vyrobky nejsou na trh uvedeny.
Za Gelem sniZeni mnozstvi predkladanych informaci, a tedy zvySeni ptehlednosti
notifikovanych vyrobkt, je nové v souladu s ustanovenim ¢l. 2 odst. 1 provadéciho
rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183 poZadovano uvést nejpozdéji v den, kdy maji byt
prostiednictvim EU-CEG oznameny informace o trhu, uvést datum staZzeni vyrobku
z trhu, pokud nejsou informace o trhu pozadovanym zptisobem oznameny.

Novelizovany ndvrh nové v odst. 4 (piivodni odst. 3) odkazuje na piedpis, ktery specifikuje
zpiisob pfidélovani identifikacnich ¢isel notifikovanym vyrobkim. Jedna se pouze o uptesiiujici
informaci, nebot’ piivodné nebylo odkazovano na konkrétni ¢islo pravni normy.

Odstavce 5, 6 (ptivodné 4 a 5) a 7 uptesiiuji terminy pro predloZeni informaci podle odst. 1 a 2
vyhlasky, resp. podle § 12h odst. 4 a 5 zakona o potravinach. Nové poZadované informace podle
odst. 2 musi byt prosttednictvim EU-CEG ptedlozeny pfed uvedenim na trh (tj. na se na né
nevztahuje pozadavek 6 mésicii). Informace k vyrobkiim, u kterych doslo k podstatné zméné
podle § 12h odst. 5 zakona o potravinach, musi byt prostiednictvim EU-CEG oznédmeny ve
stejném Casove predstihu jako je tomu u novych vyrobki. Tento pozadavek je transpozi¢nim
ustanovenim smérnice 2014/40/EU (Clanek 20, posledni véta prvniho odstavce 2).
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K § 8 Oznamovani informaci o trhu s elektronickymi cigaretami a nahradnimi naplnémi

Noveliza¢ni ndvrh upfesiiuje, ze informace o trhu se oznamuji prostfednictvim portalu
EU-CEG, tj. stejnym kanélem jako se oznamuji informace o samotnych vyrobcich.

Informace podle odst. 1 pism. a) se v EU-CEG uvadi zpisobem zvetejnénym jiz n¢kolik let
na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi (Informace o trhu s elektronickymi
cigaretami a ndhradnimi naplnémi do nich — Ministerstvo zdravotnictvi), tj. vytvofenim nového
roku a zadanim konkrétniho Ciselného udaje v Casti ,,Annual sales data®.

V navaznosti na mozny obsah nikotinovych soli v tekutych naplni se ustanoveni tohoto
paragrafu v tomto kontextu doplnuje.

K § 9 Oznacovani bylinnych vyrobkiu urcenych ke koureni

Upfesiiuje se, ze povinné informace stanovené zdkonem musi byt neodstranitelné vytistény
pfimo na jednotkovém a vnéjSim baleni, tedy je nelze dopliiovat prostiednictvim samolepek,
byt neodstranitelnych, i kdyby se jednalo o informace uvedené na baleni a pouze ptelozené
do Ceského jazyka. Zplisob uvadéni téchto povinnych informaci byl v minulosti odvozen
od zplisobu uvéadéni zdravotniho varovéani podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/40/EU, kde se
uvadi, Ze prostiednictvim samolepek je mozno zdravotni varovani uvést pouze na tabakovych
vyrobcich prodavanych v sacku. Pozadavek pifedstavuje zejména pro samotné spotiebitele
dilezity aspekt v pfedchazeni uvadéni na trh plagiéti ¢i vyrobkl neodpovidajicich pozadavkim
na slozeni ¢i vlastnosti vyrobku.

V odstavci 2 se dopliluje, stejné jako u baleni elektronickych cigaret a nahradnich naplni
do nich, nepfipustnost zleh¢ovani zdravotniho varovani.

Odstavec 3 je stejné jako v ptipadé¢ elektronickych cigaret a ndhradnich naplni do nich doplnén
o transpozi¢ni pozadavek ¢lanku 8 odstavce 3 smérnice 2014/40/EU, nebot’ nové je podle jinych
narodnich pravnich pfedpisi pozadovano uvadét na trh pouze baleni, kterd jsou oznacena
tabakovymi nalepkami.

Pro uvadéné zdravotni varovani se dopliuji pozadavky, které jsou platné v soucasné dobé
pro elektronické cigarety a ndhradni naplné€ do nich, tj. Ze musi byt uvedeno na dvou nejvétsich
plochach a rovnobézné s hlavnim textem na ploSe vyhrazené pro toto varovani, tedy musi byt
rovnobé&zné s nazvem a ptipadnym ndzvem podtypu vyrobku. Tento pozadavek je transpozici
¢lanku 21 odst. 2 smérnice 2014/40/EU.

Bylinné vyrobky ur¢ené ke koufeni se uzivaji obdobné jako tabdkové vyrobky, elektronické
cigarety a ndhradni napIné do nich. Na jejich oznafovani se proto doplituji obdobné pozadavky
jako na elektronické cigarety a nahradni ndplné do nich. Tedy, Ze jejich jednotkova baleni,
jakakoliv vnéjsi baleni a oznacenisamotného bylinného vyrobku ureného ke koutfeni nesmi
obsahovat zadny prvek nebo rys pfipominajici potravinu, kosmeticky ptipravek nebo hracku,
naznacujici zvySenou biologickou rozlozitelnost vyrobku nebo jiné vyhody z hlediska zivotniho
prostiedi, odkazujici na aroma, viini nebo pfichut’ jinou, nez jsou rostliny, byliny nebo ovoce,
které jsou zakladem vyrobku. Oznaceni také nesmi obsahovat zddny prvek nebo rys odkazujici
na nepfitomnost pfisad nebo aromat. Jednd se o zpfesnéni transpozice ¢lanku 21 odst. 4
smérnice 2014/40/EU.


https://mzd.gov.cz/informace-o-trhu-s-elektronickymi-cigaretami-a-nahradnimi-naplnemi-do-nich-electronic-cigarette-and-refill-container-market-information/
https://mzd.gov.cz/informace-o-trhu-s-elektronickymi-cigaretami-a-nahradnimi-naplnemi-do-nich-electronic-cigarette-and-refill-container-market-information/
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Obdobn¢ jako u elektronickych cigaret a nahradnich naplni do nich se dopliuje, ze prvkem
nebo rysem mize byt, kromé diive uvedenych, také nazev podtypu, a Ze tyto nesmi naznacovat
jakékoli ekonomické vyhody. Demonstrativné (nikoli taxativné) vyjmenované zakdzané prvky
arysy, kterymi je také text, se vztahuje rovnéZz na cizojazy¢ny nazev, popiipadé jeho ekvivalent
v ¢eském jazyce. Pozadavek na demonstrativni vycet zakazanych prvkl a rysi stanovuje
smérnice 2014/40/EU v €l. 13 odst. 3, kde uvadi, ze prvky a rysy mohou mimo jiné zahrnovat.
Na aplikaci tohoto ¢lanku u bylinnych vyrobki uréenych ke koufeni je odkazovano v clanku
21 odst. 4 smérnice 2014/40/EU.

Posledni odstavec umozinuje oznacit jednotkové a vnéjsi baleni vyrobku ¢arovym kodem nebo
QR kodem. Carovy ani QR kod se nesmi podobat ¢emukoliv jinému neZ ¢arovému kodu nebo
QR kodu. Dtvod tohoto je stejny jako u elektronickych cigaret a ndhradnich néplni do nich.
Stejné jako u elektronickych cigaret a ndhradnich néplni do nich plati i u bylinnych vyrobku
urcenych ke koufeni, Ze se povoluje uvadét pouze takovy QR kod, ktery odkazuje na informace,
které jsou dostupné podle ¢arového kodu nebo na informace, jejichz uvadéni je na vyrobceich /
u vyrobkl povinné a neuvadi zakézané prvky a rysy, nebot’ v opa¢ném piipadé by se jednalo
o rozpor se smérnici 2014/40/EU. Informace sdélované prostiednictvim carového kodu nebo
QR koédu soucasné nenahrazuji informace, jejichz uvadéni je podle platnych pravnich predpist
povinné na vyrobcich, balenich vyrobki (napt. podle § 12j odst. 2 zadkona o potravinach), nebot’
by takové informace nebyly v pfitomném okamziku, kdy se spotiebitel o koupi rozhoduje,
dostupné v§em osobam bez rozdilu.

K § 10 Zpiisob provedeni oznamovaci povinnosti pri uvadéni na trh bylinnych vyrobki
uréenych ke koureni

V celém paragrafu se zavadi zkratka ,,portdl EU* pro termin ,,elektronickd vstupni brdna pro
predkladani informaci (EU-CEG) a konkretizuje se pravni norma provadéciho rozhodnuti
upravujiciho spole¢ny format pro predkladani a zpfistupiiovani informaci uvedenim Ccisla
pravni normy. Ackoli ma tato pravni norma v nazvu uvedeno: ,,... o tabdkovych vyrobcich®,
byla vytvofena s cilem jeji aplikace 1 na bylinné vyrobky urcené ke koufeni (viz bod 5
preambule a pielozené referencni tabulky pro tabakové vyrobky dostupné na webovych
strankach Evropské komise (Nahrdvani a stahovani dat - Evropska komise), v nichz je vyslovné
uvedeno, ze jednim z druhti vyrobki (produktit) jsou bylinné vyrobky urcené ke koufeni).

V odstavci 1 pism. a) se doplituje specifikace fyzické osoby, kterd musi byt podnikajici, nebot’
v narodnim pravnim prostfedi neni mozné, aby samotnd fyzickd osoba byla vyrobcem,
dovozcem, distributorem.

Nové doplnény odstavec 2 specifikuje udaje, které je kromé povinnych informaci podle
provadéciho rozhodnuti Komise EU 2015/2186 predkladatel povinen notifikovat. Jednd se
o obdobn¢ informace jako v pfipad€ elektronickych cigaret a ndhradnich naplni do nich.
I v ptipadé€ bylinnych vyrobkl urcenych ke koufeni musi byt ozndmeny informace o osobé&
odpovédné za uvedeni vyrobku na trh Ceské republiky, popsan vyrobni proces, prostiednictvim
EU-CEG piedlozen bezpecnostni list (stejné€ jako u nikotinovych sacki / Nikotinové sacky bez
obsahu tabdku — vyhlaska, oznamovéani prosttednictvim EU-CEG — Ministerstvo zdravotnictvi/
v ¢asti ,,Technical files*), oznamen obsah nikotinu v emisich, je-li obsazen nikotin nebo
nikotinova stil ve vyrobku, a kazdoro¢n¢€ oznamovany tdaje tykajici se objemu prodejli, nebo
datum stazeni bylinného vyrobku urc¢eného ke kouieni z trhu. Tyto nové pozadované tidaje musi



https://health.ec.europa.eu/eu-common-entry-gate-eu-ceg/download-section_cs?prefLang=cs
https://mzd.gov.cz/nikotinove-sacky-bez-obsahu-tabaku-vyhlaska-oznamovani-prostrednictvim-eu-ceg/
https://mzd.gov.cz/nikotinove-sacky-bez-obsahu-tabaku-vyhlaska-oznamovani-prostrednictvim-eu-ceg/
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byt oznameny pred uvedenim vyrobku na trh, tj. nemusi byt pfedlozeny nejpozdéji 2 mésice
pred uvedenim na trh — viz doplnény odstavec 5 (ptivodn¢ odstavec 4).

V odstavci 4 (pivodné 3) je odkazovano na ptedpis, ktery specifikuje zpiisob ptridélovani
identifika¢nich ¢isel notifikovanym vyrobklim. Jedna se pouze o upiesnujici informaci, nebot’
puvodné nebylo odkazovano na konkrétni ¢islo pravni normy.

K § 10a Dostupnost ¢eskych technickych norem

Novela vyhlasky nové odkazuje na Ceské technické normy, z tohoto diivodu bylo doplnéno
ustanoveni, které upravuje jejich zvefejnéni na internetovych strankach Ceské agentury pro
standardizaci.

K CL II Pf¥echodn4 ustanoveni

Ustanoveni odst. 1 a 2 umoznuje predkladatelim, aby u vyrobkil souvisejicich s tabakovymi
vyrobky, které jiz byly v EU-CEG ozndmeny pied datem ucinnosti novelizovaného ptedpisu,
mohli prostfednictvim EU-CEG doplnit nové pozadované informace, aniz by se tim posunula
lhita pro uvedeni vyrobkidl na trh, jenz se odviji od data provedeni oznameni vyrobki
prostiednictvim EU-CEG.

Podle ustanoveni odst. 3 mohou byt vyrobky souvisejici s tabdkovymi vyrobky, které jsou
v souladu s pozadavky stanovenymi vyhlaskou platnou do dne ucinnosti novelizovaného
pfedpisu, a byly vyrobeny nebo uvedeny na trh a oznaCeny piede dnem ucinnosti
novelizovaného piedpisu, nabizeny k prodeji a prodavany nejdéle 7 mésici po dni nabyti
ucinnosti novelizovaného ptedpisu. Toto obdobi pro doprodej vyrobki jev kontextu obdobné
regulace standardni a je dostate¢né dlouhé. Zajistuje pfiméfenou rovnovahu mezi ochranou
vetejného zdravi a potiebami trhu.

K CL. III Technicky piedpis

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o technicky ptedpis, je tieba jej v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pii poskytovani informaci
v oblasti technickych ptedpisti a pfedpisi pro sluzby informaéni spolecnosti zaslat k notifikaci.

K C1. IV Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva Gcinnosti prvnim dnem druhého kalendainiho mésice nasledujiciho
po dni jejiho vyhlaSeni. Datum ucinnosti pravniho pfedpisu se stanovi jako datum nejdiive
mozn¢é za ucelem brzkého zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi zejména v ptipadé
déti, ale 1 samotnych uzivateli vyrobki, ktefi maji byt dostate¢n¢ informovani o vyrobcich,
které uzivaji. SouCasné se tim snizi administrativni zatéz dozorovanych subjektti, nebot’ tidaje
potfebné k vyhodnoceni souladu vyrobkl s pravnimi normami jiz nebudou muset shanét
od svych dodavatelt.
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Priloha ¢. 1 Slozky, které nesmi byt pouZivany pri vyrobé tekutych naplni
do elektronickych cigaret

Ptiloha ¢. 1 uvadi vycet slozek, které pro svou toxicitu nesmi byt pouzivany v naplnich
elektronickych cigaret. Uvedené slozky mohou byt piitomny pouze jako necistoty. Vycet slozek
je totozny se slozkami uvedenymi v ptiloze A normy CSN EN 17648. Slozky uvedené v této
normé¢ jsou doplnény o synonyma, ¢isla EC a Cisla FEMA. Nejedna se tedy o dalsi slozky, ale
pouze o upfesnéni pozadavku stanoveného CSN EN 17648.

Piiloha ¢. 2 Maximalni povolené mnoZstvi vybranych slozek v tekuté naplni
do elektronické cigarety

Ptiloha €. 2 uvadi vycet slozek, které mohou byt v naplnich pouzivany nepiekracuje-li jejich
mnozstvi uvadénou koncentraci. Vycet sloZzek véetné jejich ptipustné koncentrace je totozny
s udaji uvedenymi v piiloze B normy CSN EN 17648.

Latka safrol, CAS 94-59-7, je z ptilohy oproti CSN EN 17648 odstranéna, nebot’ je v nafizeni
¢. 273/2004 uvedena jako latka kategorie I, a jeji pouziti je tak zakazano podle § 3 odst. 6
pism. h) této vyhlasky.

Priloha ¢. 3

Obsahuje jednu zdkazovou grafickou znacku ,,Vyrobek neni uré¢en osobam mladsim 18 let.”.
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