Bylinné vyrobky urcené ke koureni,
elektronické cigarety a ndahradni naplné do nich

Nejcastéjsi otazky a odpoveédi

Zkratky pouzité v nasledujicim textu:

smérnice — smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sbliZovani pravnich a
spravnich predpisd ¢lenskych stath tykajicich se vyroby, obchodni Upravy a prodeje tabakovych a
souvisejicich vyrobkd a o zruseni smérnice 2001/37/ES, v nejnovéjsim konsolidovaném znéni

v

vyhlaska — vyhlaska ¢. 37/2017 Sb., o elektronickych cigaretach, ndhradnich naplnich do nich a bylinnych
vyrobcich uréenych ke koureni

zakon — zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl

Jednotkové baleni

Jednotkové baleni je definovdno v § 2 odst. 2 pism. r) zdkona jako ,,nejmensi jednotlivé baleni
tabdkového vyrobku nebo vyrobku souvisejiciho s tabdkovymi vyrobky, ktery je uveden na trh”.
Je tedy pfripustné, bude-li na trh dodavana lahvicka s tekutinou jako nejmensi jednotkové
baleni (tedy jednotlivé baleni) nebo je na trh uvadéna lahvic¢ka s tekutinou v krabicce jako
nejmensi jednotkové (jednotlivé) baleni. V ptipadé vnéjsiho baleni, definovaného § 2 odst. 2
pism. j) zdkona, se jedna o tzv. ,skupinové” baleni, tedy baleni obsahujici vice jednotkovych
baleni, kdy se mlze jednat o soubor nékolika kus( lahvicek s tekutinou, které se uvadi na trh
jako nejmensi jednotkové baleni, nebo soubor nékolika kust krabicek s vlozenymi lahvickami
s tekutinou, které jsou na trh uvadény jako nejmensi jednotkové baleni.

Ostatné vySe uvedené vyplyva i z definice vnéjsi baleni uvedené v § 2 odst. 2 pism. j) zakona,
kde se uvadi, Zze ,vnéjsim balenim tabdkového vyrobku nebo vyrobku souvisejiciho
s tabdkovymi vyrobky (je) jakykoli obal, ve kterém jsou tabdkové vyrobky nebo vyrobky
souvisejici s tabdkovymi vyrobky uvddény na trh a ktery obsahuje jednotkové baleni nebo
soubor jednotkovych baleni; transparentni obaly se nepovaZuji za vnéjsi baleni."

Objem nahradni naplné

Podle § 3 odst. 7 vyhlasky ,Objem ndhradni ndplné do elektronickych cigaret nesmi prekrocit
10 ml.“. Timto ustanovenim je transponovan ¢lanek 20 odst. 3 pism. a) smérnice (Clenské
staty zajisti, aby) ,tekutina obsahujici nikotin byla uvddéna na trh pouze ve specifickych
nddobdch neprekracujicich objem 10 ml, ...“. Nutno upozornit, Ze se toto ustanoveni vyhlasky
vztahuje i na beznikotinové ndhradni napiné.

Napln elektronické cigarety je definovana v § 2 odst. 2 pism. f) zakona jako ,nddobka
s tekutinou, kterd muZe obsahovat nikotin a kterou se miZe opétovné naplnit elektronickad
cigareta”.

Na zakladé vyse uvedeného obal, napf. lahvicka, miZe mit objem 10 ml, coZ se nevztahuje
na obsah, tedy objem tekuté napiné.

Na trh tedy nelze uvadét lahvicku (obal) o vétsim objemu nez 10 ml, napf. o objemu 15 ml
s obsahem tekuté naplné 10 ml.
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Oznacovani sloZeni nahradnich napini do elektronickych cigaret

Podle ¢lanku 20 odst. 4 pism. b) bodu i) smérnice je nutné zajistit, aby jednotkova baleni a
jakakoli vnéjsi baleni elektronickych cigaret a nahradnich naplini ,,obsahovala seznam vsech
sloZzek obsazenych ve vyrobku v sestupném poradi podle hmotnosti a uvedeni obsahu nikotinu
ve vyrobku a mnoZstvi nikotinu v ddvce, ¢islo SarZe a doporuceni uchovdvat vyrobek mimo
dosah déti”. Toto ustanoveni je transponovano do § 12h odst. 2 pism. b) az f) zakonaa do § 5
odst. 2 vyhlasky. Nicméné podle ¢lanku 6 odst. 2 pism. a) provadéciho rozhodnuti Komise (EU)
2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se stanovi spolecny format pro oznamovani
elektronickych cigaret a ndhradnich naplni ,Komise za divérné informace nebo obchodni
tajemstvi v zdsadé nepovazuje slozky pouZivané v mnoZstvich presahujicich 0,1 % konecného
sloZeni kapaliny”.

Na zakladé vyse uvedeného a na zakladé znéni § 12h odst. 2 pism. b) zakona v soucinnosti se
znénim § 5 odst. 2 vyhlasky zastdvdme nazor, Ze na obalu musi byt uvedeny vSechny slozky
obsazené v konecném vyrobku, a to v sestupném poradi podle hmotnosti, pficemz slozky
s obsahem pod 0,1 %, jedna-li se o dlivérné informace nebo obchodni tajemstvi, nemusi byt
ve slozeni na obalu vyrobku uvedeny, pokud se nebude jednat o latky alergenni nebo
senzibilujici. Tyto slozky ale musi byt uvedeny v informacich o vyrobku pfi jeho registraci
prostfednictvim Spole¢né vstupni brany EU (EU-CEG).

Oznacovani prichuté

V daném pfipadé se pouzije ustanoveni § 5 odst. 7 vyhlasky, které uvadi, Zze ,prvkem nebo
rysem, ktery je zakdzany podle odstavce 5 nebo 6, miZe byt text, symbol, jméno, obchodni
znacka, figurativni nebo jiny znak“. Jsou tedy uvedeny moznosti, kterymi mize dojit k poruseni
pozadavk( na oznacovani podle § 5 odst. 5 a 6 vyhlasky. Proto je nutné v pfipadé posuzovani
»Zakdzaného prvku nebo rysu” posoudit jeho uvedeni v celkovém kontextu oznaceni vyrobku.
Oznaceni prichuté neni samo o sobé v rozporu s Zadnym kritériem uvedenym v § 5 odst. 5
vyhlasky. Naopak, podstatné vlastnosti vyrobku, tedy véetné ptipadné pfrichuti, by mély byt
na jednotkovém baleni uvedeny, a to za uUcelem informovanosti spotrebitele. V pfipadé
oznaceni prichuté na balenich e-liquid( neni ale moZné akceptovat sdéleni této informace
obrazovym vyjadrenim napf. ovoce. V rozporu svySe uvedenym ustanovenim vsak neni
informace ve formé textu, ze které bude vyplyvat, Ze se jedna o prichut vyrobku. Za vhodné
oznaceni e-liquidu s pfichuti napf. ovocnou povazujeme napf. oznaceni: s pfichuti jahody,
s jahodovou prichuti, jahodova prichut, pfichut jahoda.

CBD / cannabidiol / kanabidiol v naplnich do elektronickych cigaret

Vyhlaska v § 3 odst. 5 pism. a) stanovuje, Ze , tekuté ndplné do elektronickych cigaret nesmi
obsahovat vitaminy nebo jiné prisady, které vytvdreji dojem, Ze tekutd ndpln je zdravi
prospésnd nebo Ze predstavuje sniZzené zdravotni riziko“. Toto ustanoveni je transpozici ¢lanku
20 odst. 3 pism. c) smérnice.

Kanabidiol je znam jako jedna z hlavnich latek obsazenych v konopi, které jsou predmétem
velkého védeckého zajmu v moznostech jeho plsobeni na lidsky organismus. Proto ve vztahu
k § 3 odst. 5 pism. a) vyhlasky a cilim smérnice zastava Ministerstvo zdravotnictvi nazor, Ze
slozka CBD by neméla byt obsazena v tekutych naplnich do elektronickych cigaret, nebot
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v soucasnosti je CBD prezentovan verejnosti i v jinych oblastech (napr. v kosmetice) jako latka
zdravi prospésna.

Uvedeni informace na obalu napf.: ,tekutd napli neni zdravi prospésna“ nepovazujeme
za vhodné, nebot nenaplriuje cile smérnice, mezi které patfi zabezpeceni vysoké Urovné
ochrany lidského zdravi.

Tekuta ndpln a sloZzky bylinného vyrobku uréeného ke koureni jako chemicka smés

Podle ¢ldnku 20 odst. 1, Clenské stdty zajisti, e elektronické cigarety a ndhradni ndpiné budou
uvedeny na trh, pouze pokud jsou v souladu s touto smérnici a se vSemi ostatnimi pfislusnymi
prdavnimi predpisy Unie.".

Provadéci rozhodnuti Komise k elektronickym cigaretam (provadéci rozhodnuti Komise (EU)
2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se stanovi spolec¢ny format pro oznamovani
elektronickych cigaret a ndhradnich naplni) i k tabakovym vyrobkim / bylinnym vyrobk{m
uréenym ke koureni (provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186 ze dne 25. listopadu 2015,
kterym se stanovi format pro predkladani a zpfistupfiovani informaci o tabdkovych vyrobcich)
ve své priloze poZaduje, aby u oznamovanych sloZek obsaZenych ve vyrobku byl uveden
chemicky ndzev slozky a ¢islo CAS (,,Chemical Abstracts Service Number”). Z tohoto vyplyva,
Ze jednotlivé slozky bylinnych vyrobkud uréenych ke kouteni a napini do elektronickych cigaret
jsou povazovany za chemické latky. Uvadéni chemickych latek a jejich oznacovani se fidi pfimo
pouZitelnymi pfedpisy Evropské unie, kterymi jsou nafizeni REACH! a CLP?. (Aplikaci téchto
nafizeni nepfimo implikuje znéni ¢l. 20 odst. 1 smérnice: , Clenské stdty zajisti, Ze elektronické
cigarety a ndhradni ndplné budou uvedeny na trh, pouze pokud jsou v souladu s touto smérnici
a se vsemi ostatnimi pfislusnymi prdvnimi predpisy Unie.”.) Na narodni Urovni upravuje
uvadéni chemickych latek a smési na trh zejména zakon ¢. 350/2011 Sb.3, ale také nap¥. zakon
¢. 258/2000 Sb.*.

V zdkoné €. 110/1997 a vyhlasce ¢. 37/2017 jsou transponovany pozadavky smérnice, jejimz
cilem je mj. sblizit pravni a spravni predpisy Clenskych statl tykajici se uvadéni na trh a
oznacovani vyrobkd — elektronickych cigaret, ndhradnich ndplni do nich a bylinnych vyrobki
urcenych ke koureni — tedy vyrobk( jako takovych.

Prodej samostatnych bazi, nikotinu, aromat

Nahradni napln elektronické cigarety je v § 2 odst. 2 pism. f) zakona definovana jako nddobka
s tekutinou, kterd muZe obsahovat nikotin a kterou se mizZe opétovné naplnit elektronickd
cigareta.

Je-li tekutina, tj. baze, nikotinovy booster ¢i aroma, uvadéna na trh jako produkt, kterym mize
byt naplnéna elektronicka cigareta (neni dullezité, zda ihned nebo az po naplnéni dalsich

1 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
nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni 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

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek
a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natrizeni (ES) ¢. 1907/2006

3 Zékon €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich
predpist

4 Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist
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podminek /napf. po namichani, po urcité dobé apod./), potom naplnuje definici ndhradni
naplné do elektronické cigarety a jeji uvadéni na trh se fridi stejnymi pozadavky, které plati
pro uvadéni na trh jiz pfimo pouZitelnych nahradnich naplini. Tj. jakdkoliv tekutina uvedena
na trh, kterou se mlzZe opétovné naplnit elektronickd cigareta (jez lze pouzit pro uzivani
vyparl obsahujicich nikotin nebo jinych vyparl prostfednictvim naustku), napliuje
(bez ohledu na zplsob prezentace vyrobku) znaky definice ndhradni naplné a vztahuji se na ni
pozadavky zdkona a vyhlasky.

Nikotinova sl

Nikotinova sul mlzZe vzniknout smichanim urcitych slozek, latek nebo mze byt do vyrobku
pridavana jako takova.

Podle § 3 odst. 6 vyhlasky mohou tekuté naplné do elektronickych cigaret obsahovat nejvyse
20 mg nikotinu/ml naplné.

Je-li vkone¢ném vyrobku pritomna nikotinova sll, potom musi jeji mnoZstvi prepoctené
na nikotin byt v souladu s § 3 odst. 6 vyhlasky.

Nikotinova sUl, i kdyZ vznika az smichanim jednotlivych sloZzek napIné, musi byt uvedena nejen
na obalu vyrobku ve slozeni (viz § 5 odst. 2 vyhlasky: ,,SloZky obsaZené v tekuté ndplni musi byt
na seznamu podle § 12h odst. 2 pism. b) zdkona uvedeny v sestupném poradi podle
hmotnosti.”), ale i v EU-CEG véetné uvedeni presného mnoizstvi (viz § 6 odst. 1 pism. a)
vyhlasky: ,,seznam vsech sloZek obsaZenych v tekutych ndplnich a emisi vznikajicich pouZitim
elektronické cigarety nebo ndhradni ndplné do ni podle obchodni znacky a typu, vcetné jejich
mnoZstvi“).

Tekuta ndpln je zaroven chemickou smési — viz odstavec: , Tekuta naplni a slozky bylinného
vyrobku uréeného ke koureni jako chemicka smés”“.

Uvadéni vyrobku na trh Ceské republiky obsahujiciho nikotinovou sl musi byt v souladu se
véemi relevantnimi pravnimi predpisy platnymi v Ceské republice, tedy i s predpisy
upravujicimi uvadéni chemickych latek a smési na trh Ceské republiky.

Davka nikotinu

Oznaceni udajem podle § 12h odst. 2 pism. d) zdkona je transpozi¢nim ustanovenim ¢lanku 20
odst. 4) pism. b) bodu i) smérnice, podle kterého , Clenské stdty zajisti, aby jednotkovd baleni
a jakékoli vnéjsi baleni elektronickych cigaret a ndhradnich ndplni obsahovala ... mnoZstvi
nikotinu v ddvce, ...“. Za ,, davku nikotinu“ Ize podle souéasné interpretace povazovat jedno
potahnuti, kdy toto potdhnuti obsahuje uréité mnozstvi nikotinu. Udaj o mnoZstvi nikotinu
ziskaného jednim potahnutim se uvede na obalu podle § 12h odst. 2 pism. d) zdkona.

Udaj o uchovani vyrobku mimo dosah osob mladsich 18 let
Pozadavek uvedeny v § 12h odst. 2 pism. f) zdkona je transpozi¢nim ustanovenim ¢lanku 20
odst. 4 pism. b) bodu i) smérnice.
Pfipustné je sdéleni napft.: ,Vyrobek uchovavejte mimo dosah osob mladsich 18 let”.
Nepfipustné uvedeni Udaje:

— ,,Uchovdavejte mimo dosah déti“ — chybi pojem ,,0soby mladsi 18 let”.

— ,,Uchovavejte mimo osoby mladsi 18 let” — chybi pojem ,,dosah”.
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— Symboly preskrtnuté cislice 18 v kruhu (nevhodné pro osoby mladsi 18 let) ¢i Cislice
18+ v kruhu (vhodné pro osoby starsi 18 let) — symbol mize asociovat pouze informaci
ohledné nevhodnosti pouzivani / spotifeby osobami mladsimi 18 let, ale jiz z néj nemusi
byt dostatecné patrné doporuceni o fyzickém zamezeni jakékoliv manipulace s témito
vyrobky détmi, resp. osobami mladsimi 18 let, stejné jako z néj nemusi byt dostatecné
patrné riziko pro lidské zdravi spojené s pouzivanim vyrobku.

Letdk jako soucast baleni

Podle § 12h odst. 3 zdkona ,vyrobce, dovozce, maloobchodni prodejce a distributor
elektronickych cigaret nebo ndhradnich ndpini do nich jsou povinni zajistit, aby jejich
jednotkovd baleni obsahovala priloZzeny letdk obsahujici

a) ndvod k pouziti a skladovdni vyrobku,

b) informaci o tom, Ze vyrobek se nedoporucuje pouZivat mladymi lidmi a nekurdky,

c¢) informace o kontraindikacich,

d) varovadni pro specifické rizikové skupiny,

e) informaci o moZnych nepfiznivych ucincich,

f) informace o ndvykovosti a toxicité,

g) kontaktni udaje vyrobce nebo dovozce a

h) udaje o prdvnické nebo fyzické kontaktni osobé majici sidlo ve clenském stdté Evropské
unie.” a déle informace uvedené v § 4 odst. 2 vyhlasky ¢. 37/2017 Sb., pokud se jedna
o opakované plnitelné elektronické cigarety, které lze pouzivat pro uZivani vypar(
obsahujicich nikotin a ndhradni naplné do nich s obsahem nikotinu.

Pravni Uprava stanovi jasné, Ze soucasti baleni musi byt letdk s vySe uvedenymi informacemi.
Letak je povinnou soucdsti baleni a musi na ném byt uvedeny povinné informace. Jsou-li
povinné informace, které ma obsahovat letak, vytistény na obalu, pak neni splnéna zdkonnd
povinnost, a navic se mUiZe snizit ¢itelnost informaci na obalu vyrobku.

Neni tedy mozné umistit ndvod na pouziti pouze na obalu stim, Ze je-li tato informace
na obalu, neni nutna pfitomnost letaku.

Podobou letdku, stanoveném v ustanoveni ¢l. 20 odst. 4 pism. a) smérnice, se zabyval
rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 4. kvétna 2016 ve véci C-477/14. Soudni dvur
v rozsudku uvedl, Ze mnozZstvi a povaha urcitych informaci, které maji byt uvedeny na letdku
s informacemi, jako jsou informace tykajici se kontraindikace, varovani pro zvlast ohrozené
skupiny a informace o moznych nezadoucich ucincich, jsou takové, Ze je nepravdépodobné,
Ze by je bylo mozné uvést na baleni dotyéného vyrobku tak, aby byly dostatecné viditelné a
Citelné. Soudni dvir Evropské unie dale uvedl, Ze samostatny letdk s informacemi, oddéleny
od baleni vyrobku a obsahujici pozadované informace, spotifebitelim umoZniuje, aby jej
pouzivali i poté, co uvedené baleni vyhodi.

Podobné Krajsky soud v Brné v rozsudku ze dne 15. prosince 2021 pod ¢.j. 29 A 180/2019-93
konstatoval: ,25. Zadkon (ani smérnice) sice nijak blize nespecifikuje pojem ,letak”, ale jak
z obecného chdpani tohoto pojmu, tak i z definice uvedené Zalobcem v Zalobé, jde o tisStény
informacni dokument. Z vySe uvedeného pak vyplyva, Ze letdk nelze zaménovat s obalem
vyrobku. ...“.

Pozadavek na uvedeniinformace podle § 12h odst. 3 pism. b) zakona je transpozici ustanoveni
¢l. 20 odst. 4 pism. a) bodu i) smérnice, podle kterého , Clenské stdty zajisti, aby jednotkovd
baleni elektronickych cigaret a nahradnich ndplni obsahovala letdk s informacemi o ndvodu
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k pouziti a skladovani vyrobku, vcetné odkazu na skutecnost, Ze vyrobek neni doporucen
k pouZiti mladymi lidmi a nekurdky.” Smérnice vSak za mladé lidi nepovazuje pouze mladistvé
Ci osoby do 18 let véku, nybrz mladé lidi obecné. Toto dokldda nékolik ¢asti preambule
smérnice (8, 19, 21, 26, 27, 33, 47), které akcentuji mj. potfebu omezit rozsifeni kufactvi mezi
mladymi lidmi ¢i zabezpedit vysokou Uroven ochrany zdravi zejména mladych lidi. Informace
uvedené podle § 12h odst. 3 pism. b) zdkona by tyto skutecnosti mély zahrnout. Obdobné
pozadavek na uvedeni informace podle § 12h odst. 3 pism. g) a h) zakona je transpozici
ustanoveni €l. 20 odst. 4 pism. a) bodu vi) smérnice, podle kterého , Clenské stdty zajisti, aby
jednotkovad baleni elektronickych cigaret a ndhradnich ndpini obsahovala letdk s informacemi
o kontaktnich udajich vyrobce nebo dovozce a prdvnické nebo fyzické kontaktni osoby v Unii.“
Tento poZadavek vychazi z preambule 37, kterd zdlrazriuje pozadavek na existenci osoby
odpovédné za vyrobek v Unii.

Jaké normy upravuji elektronické cigarety a naplné
Pfehled norem je mozné kontinualné sledovat na webovych strdnkach cencenelec.eu vybérem
filtru:

C tt
ommittes CEN/TC 437 v Electronic cigarettes and e-liquids ~

Dalsimi filtry je moZné zvolit si fazi vyvoje normy:

Status Preliminary Stage Under Draft Under Approval | Under Enquiry) Approved

Published Withdrawn

K dnesnimu dni byly publikovany normy:

Vapour products - Determination of selected carbonyls in vapour product emissions (1ISO
24211:2022)

Vapour products - Determination of nicotine in vapour product emissions - Gas
chromatographic method (1SO 24199:2022)

Vapour products - Determination of e-liquid vaporised mass and aerosol collected mass
(1SO 24197:2022)

Vapour products - Routine analytical vaping machine - Definitions and standard conditions
(1SO 20768:2018)

E-liquid - Determination of nicotine, propylene glycol and glycerol in liquids used in
electronic nicotine delivery devices - Gas chromatographic method (ISO 20714:2019)
Electronic cigarettes and e-liquids - Determination of nicotine delivery consistency over
defined puff sequences within a single e-cigarette

EN 17648:2022 E-liquid ingredients

General principles for manufacturing, filling and holding e-liquids for prefilled containers
or products

Electronic cigarettes and e-liquids - Determination of nicotine delivery consistency over
defined puff sequences of a number of e-cigarettes of identical type

EN 1SO 24211:2022

EN 1SO 24199:2022

EN ISO 24197:2022

EN ISO 20768:2021

EN ISO 20714:2021

EN 17746:2023

EN 17647:2022

EN 17634:2023

EN 17375:2020 Electronic cigarettes and e-liquids - Reference e-liquids

General principles and requirements for testing of quality and nicotine levels of electronic
cigarette liquids

CEN/TS 17287:2019 Requirements and test methods for electronic cigarette devices

Electronic cigarettes and e-liquids - Constituents to be measured in the aerosol of vaping
products

CEN/TS 17633:2022

CEN/TR 17236:2018
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Bylinné vyrobky z konopi
Uvadéni vyrobkd z konopi na trh Ceské republiky pro jiné ne? terapeutické, védecké, vyukové
¢i veterinarni Gcely je v rozporu se zdkonem €. 167/1998 Sb.>.

Registrace vyrobki ve Spolecné vstupni brané EU (EU-CEG)

Vsouladu s § 12h odst. 4 pism. a) zakona ,Vyrobce a dovozce elektronickych cigaret nebo
ndhradnich ndpini do nich oznami v elektronické podobé ddlkovym prenosem dat ve Ihitdch a
v rozsahu stanoveném provddécim pravnim predpisem Ministerstvu zdravotnictvi informace
o elektronické cigareté a ndhradni ndplni do ni, kterou hodld uvést na trh nebo dovézt.”.
Podobné podle § 12j odst. 3 zakona,,Vyrobce a dovozce bylinnych vyrobk( uréenych ke koureni
jsou povinni Ministerstvu zdravotnictvi predloZit v elektronické podobé ddlkovym prenosem
dat informace o bylinném vyrobku uréeném ke koureni podle jeho znacky a typu zplsobem,
vrozsahu a ve lhutdch stanovenych provdadécim prdvnim predpisem.” Zplsob provedeni
oznamovaci povinnosti stanovi § 6, resp. § 10 vyhlasky. Dalsi informace jsou uvedeny na
webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi (https://www.mzcr.cz/smernice-evropskeho-
parlamentu-a-rady-2014-40-eu/) a na webovych strankdch  Evropské komise
(https://health.ec.europa.eu/eu-common-entry-gate-eu-ceg cs).

Registraci vyrobk( m(Ze provést jeden vyrobce (i mimo EU) pro vSechny své distributory i
vjinych (nebo vsech) clenskych statech Evropské unie. Vtomto pfipadé vSak musi byt
vyplnény pfi registraci informace o vSech dovozcich a distributorech vyrobkd a informace
o oznaceni musi byt v irednim jazyku dovozce nebo distributora.

Pti registraci vyrobk( je nutné zaddvat vSechny vyrobky. V pfipadé jednoho druhu ndplné
s odliSnym obsahem nikotinu musi byt takové vyrobky zadavany jednotlivé.

Notifikace bylinnych vyrobk( uréenych ke koufeni, elektronickych cigaret a ndhradnich naplini
do nich neni vsoucasné dobé v Ceské republice zpoplatnéno. Potvrzeni o provedeném
oznameni vyrobkd prostfednictvim EU-CEG neni predkladatelim zasildno. Na webovych
strankach Ministerstva zdravotnictvi (https://www.mzcr.cz/vyrobky-oznameni-eu-ceg/) je
dostupny pravidelné aktualizovany prehled notifikovanych vyrobk(l. Uvedeni vyrobku
v prehledu vsak nepotvrzuje splnéni vsech legislativnich poZadavkd pro uvedeni vyrobku
na trh. Uvedeni vyrobku v pfehledu podava informaci vyrobclim, dovozcim, distributorim,
maloobchodnim prodejcim, (potencidlnim) spotrebitellim o provedeni oznameni vyrobku
prostrednictvim EU-CEG.

V Ceské republice plati povinnost oznamovat viechny elektronické cigarety a naplné, tedy
nejen naplné s obsahem nikotinu, ale i ty, které nikotin neobsahuiji.

Oznamovaci povinnost

Oznamovaci povinnost podle § 12h odst. 4 a podle § 12j odst. 3 zakona se vztahuje na vyrobek.
Vyrobek, u néhoz nebyla splnéna oznamovaci povinnost nesmi byt podle § 13b odst. 4 zakona
uveden na trh.

V této souvislosti je nutno zdlraznit, Ze u elektronickych cigaret a naplni do nich je oznamovaci
povinnost dvoji — podle § 12h odst. 4 pism. a) zakona a podle § 12h odst. 4 pism. b) zdkona.
Tzn., Ze nejsou-li u elektronickych cigaret a naplni do nich oznameny informace o trhu podle
§ 8 vyhlasky, potom nesmi byt takové vyrobky uvadény na trh.

5 Zékon ¢. 167/1998 Sh., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
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Oznameni informaci o vyrobku, ptip. o vyrobku jiz dfive oznameného jinym predkladatelem
Vyrobce a dovozce bylinnych vyrobkd uréenych ke koufeni, elektronickych cigaret nebo
nahradnich napini do nich podle § 12h odst. 4 pism. a) zakona a podle § 12j odst. 3 zakona
oznamuji Ministerstvu zdravotnictvi informace o téchto vyrobcich prostfednictvim EU-CEG.

§ 13b zdkona v odstavcich 1 az 3 presné specifikuje, kdy ma prvotni notifika¢ni povinnost
vyrobce a kdy dovozce:

(1) Je-li vyrobce tabdkového vyrobku nebo vyrobku souvisejiciho s tabdkovymi vyrobky usazen
ve Clenském stdaté Evropské unie, md prvotné povinnost poskytnout poZadované informace
vyrobce.

(2) Je-li vyrobce tabdkového vyrobku nebo vyrobku souvisejiciho s tabdkovymi vyrobky usazen
mimo clensky stdt Evropské unie a dovozce tabdkovych vyrobk( nebo vyrobk( souvisejicich
s tabdkovymi vyrobky je usazen ve clenském stdté Evropské unie, md povinnost poskytnout
poZadované informace prvotné dovozce tabdkovych vyrobki nebo vyrobkl souvisejicich
s tabdkovymi vyrobky.

(3) Jsou-li vyrobce i dovozce tabdkovych vyrobk( nebo vyrobku souvisejicich s tabdkovymi
vyrobky usazeni mimo clensky stdt Evropské unie, jsou poZadované informace povinni
poskytnout vyrobce a dovozce tabdkovych vyrobku nebo vyrobki souvisejicich s tabdkovymi
vyrobky.“

Zjisti-li vyrobce / dovozce, Ze vyrobek, ktery hodla uvést na trh, byl jiz dfive notifikovan jinym
predkladatelem (napf. podle pravidelné aktualizovaného prehledu oznamenych vyrobku
dostupného zde: https://www.mzcr.cz/vyrobky-oznameni-eu-ceg/), mize takovou informaci
doplnit v pfislusené casti pfi notifikaci vyrobku prostrednictvim EU-CEG, a poZadavek na |hitu
pro oznameni vyrobku pred jeho uvedenim na trh vyplyvajici z ustanoveni § 6 odst. 4 vyhlasky,
resp. § 10 odst. 4 vyhlasky, se bude pocitat od data notifikace vyrobku stejného slozeni ¢i
stejného vzhledu a sloZeni:

Jednou z mozZnosti ozndmeni vyrobku je za pouziti XML Creator. Tuto moZnost vyuZivaji
zejména spolec¢nosti s malou IT infrastrukturou — viz: Pfirucka s popisem jednotlivych kroki
(europa.eu).

Pti uvadéni udajl o elektronickych cigaretdch v ¢asti ,Product details”, maji predkladatelé
moznost uvést, Ze védi o existencilvyrobku:

A — stejného vzhledu a sloZeni

B — stejného sloZeni a jiného vzhledu

B EU-CEG XML Creator

i EU-CEG XML Creator

Welcome Submitters Tobacco Product Submissions ¥ Cigarette Submissions Attachments

< Back to E-Cigarettes list Edit E-Cigarette details

Submission info | Submitter | Product details | Product presentation | Ingredients | Emissions | Product design

Product ID * Confidential

Existing other products . . Other product Id(s)
. . w  [Confidential .
Submitter is aware of other product(s) List all products you are aware of

with the same design and compostion

S | Ot product) it same

products compaosition

Weight of e-liquid (mg) Yes Confidential Volume of e-liquid (ml)

Confidential
Per one product unit Per one product unit onfidential

CLP Classification (as a mixture)

Mozno vybrat , ID“ ¢i ,, Text” a ve
vedlejsim poli uvést pfimo ID stejného /
podobného vyrobku

Mozno uvést ,Ano“ ¢i ,,Ne“ k existenci
stejného / podobného vyrobku
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Ro¢ni hlaseni

Rocni hlaseni je notifikacni povinnosti podle § 12h odst. 4 pism. b) zdkona. Vyrobek, u kterého
neni s/plnéna tato notifikacni povinnost nesmi byt podle § 13b odst. 4 uvadén na trh.
Zakladni pozadavky na ro¢ni hlaseni o trhu s elektronickymi cigaretami a ndhradnimi naplnémi
do nich stanovi § 8 vyhlasky. V souladu s § 8 odst. 3 vyhlasky se prvni rocni hlaseni podavalo
v roce 2018 ato do 31. kvétna 2018. DalSi informace ke splnéni této povinnosti jsou zvefejnény
na webovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi (Informace o trhu s elektronickymi
cigaretami a nahradnimi ndplnémi do nich — Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)).

Informace o trhu jsou Ministerstvu zdravotnictvi predkladdny prostfednictvim Spolecéné
vstupni brany EU (EU-CEG).

Podstatna zména vyrobku vyZadujici nové oznameni

| kdyz zatim neni k dispozici oficidlni interpretace ,, podstatné zmény“, zastavdme nazor shodny
s fadou dalSich ¢lenskych statu, Ze se jedna o zmény, které maji nebo mohou mit vliv na lidsky
organismus, napf. zmeéna sloZeni nebo Uprava hardwaru ovliviujiciho emise.

Podstatnd zména vyrobku vyZaduje provedeni nového ozndmeni (viz § 12h odst. 5 a § 12j odst.
4 zékona).

Zivnostenské opravnéni

K prodeji elektronickych cigaret s naplni a nahradnich naplini bez ohledu na obsah nikotinu je
nutné mit Zivnostenské opravnéni v souladu se zdkonem ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském
podnikdni (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

-----

a obchodu (Kontakty na Ministerstvo primyslu a obchodu | MPO). Na webovych strankach
instituce jsou uvedeny napf. tyto informace: Stanovisko vydané pod Cj: MPO 9280/2019 |
MPO.

RoHS — Restriction of Hazardous Substances

Problematika omezovani pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich spada do gesce Ministerstva primyslu a obchodu (Kontakty na
Ministerstvo pramyslu a obchodu | MPO).

Nakladani s odpadnimi elektrozafizenimi
Problematika nakladani s odpadnimi elektrozafizenimi je v gesci Ministerstva Zivotniho
prostiredi (Kontaktni informace - Ministerstvo Zivotniho prostredi (mzp.cz)).

Vyse uvedend stanoviska nejsou pravné zdvaznd. Vyklad prdavnich prfedpisti
mohou v konkrétnich pripadech provadét pouze soudy Ceské republiky.
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https://www.mzcr.cz/informace-o-trhu-s-elektronickymi-cigaretami-a-nahradnimi-naplnemi-do-nich-electronic-cigarette-and-refill-container-market-information/
https://www.mzcr.cz/informace-o-trhu-s-elektronickymi-cigaretami-a-nahradnimi-naplnemi-do-nich-electronic-cigarette-and-refill-container-market-information/
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https://www.mpo.cz/cz/rozcestnik/kontakty/kontakty-na-ministerstvo-prumyslu-a-obchodu--22974/
https://www.mzp.cz/cz/kontaktni_informace

