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Vazeny pane ministre,

v navaznosti na Vasi zadost o vyjadfeni k problematice méfeni nikotinu a nikotinovych soli
v elektronickych cigaretach metodou mérfeni toxicity pfed smichanim slozek naplné, obsazenou
v pisemnosti €. j. MZE-56109/2026-18123 ze dne 29. 7. 2026, si dovoluji nize uvést vyklad MZd:

VYKLADOVE STANOVISKO

k § 3 odst. 5 a § 3 odst. 7 vyhlasky €. 37/2017 Sb., o elektronickych cigaretach, nahradnich naplnich do
nich a bylinnych vyrobcich uréenych ke koufeni, ve znéni vyhlasky ¢. 429/2025 Sb.

|. Pfedmét stanoviska

Stanovisko se vydava k odstranéni vykladovych nejasnosti ve dvou otazkach: (a) zda vyhlaSkazakazuje
soubéznou pfitomnost nikotinu a nikotinové soli, popfipadé vice nikotinovych soli, v jedné tekuté naplni,
a (b) jakou metodou se stanovi klasifikace vysledné chemické smési.

II. Stanovisko

Vyhlaska €. 37/2017 Sb., ve znéni vyhlasky €. 429/2025 Sb., neobsahuje zakaz, aby tekuta naplii do
elektronické cigarety obsahovala sou¢asné nikotin a nikotinovou sul, popfipadé vice nikotinovych soli.

Rozhodny je celkovy obsah nikotinu v tekuté naplni, ktery nesmi prekrocit limit podle § 3 odst. 7 vyhlasky,
a to v€etné nikotinu pfepocteného z nikotinovych soli, a dale rovnomérné uvolfiovani davek nikotinu za
béZnych podminek pouziti.

Tekuta naplii musi vedle pozadavkl vyhlasky splfiovat pozadavky evropské chemické regulace,
zejména narizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) a nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), a § 44a zakona ¢.
258/2000 Sb.
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Pro klasifikaci vysledné chemické smési se uplatni metoda podle vstupnich slozek v souladu s
nafizenim CLP. Ministerstvo zdravotnictvi tuto metodu akceptuje a nepoZaduje stanoveni klasifikace
méfenim obsahu nikotinu nebo nikotinovych soli ve vysledné smési.

I1l. Odtivodnéni

Ustanoveni § 3 odst. 5 vyhlasky je formulovano jako pozitivni vymezeni pfipustnych slozek, nikoli jako
zdkazova norma; vyslovny zakaz kombinace forem nikotinu z jeho textu nevyplyva. Zakaz nelze
dovozovat z interpunkce ani z dlvodové zpravy, ktera neni pramenem prava a nemlze zalozit
povinnost, jez se nepromitla do normativniho textu vyhlaSeného ve Sbirce zakonl a mezinarodnich
smluv. Systematicky vyklad vede k témuz zavéru: § 3 odst. 7 a § 5 odst. 3 vyhlasky vyslovné pracuji s
prepoCtem nikotinu z nikotinovych soli, z ¢ehoz plyne, Ze regulatorné rozhodna je ucinna latka a jeji
celkové mnozstvi, nikoli chemicka forma, v nizZ je pfitomna. Technologicky neutrdln& vymezuje nikotin i
§ 2 odst. 2 zakona ¢. 110/1997 Sb. a ¢l. 20 smérnice 2014/40/EU, ktery zakaz kombinace forem nikotinu
neobsahuje. Uvedeny vyklad odpovida rovnéz ¢&l. 2 odst. 4 Ustavy a &l. 2 odst. 3 Listiny zakladnich prav
a svobod, podle nichz mlGze kazdy ¢init, co neni zakonem zakazano, a nikdo nesmi byt nucen ¢init, co
zakon neuklada, jakoz i €l. 4 odst. 1 Listiny, podle néhoz |ze povinnosti ukladat toliko na zakladé zakona
a v jeho mezich. Zakaz kombinace nikotinu a nikotinové soli by tak musel mit vyslovnou oporu v zakoné,
nikoliv pouze vyhlasce jako podzakonném pravnim pfedpisu. Uplatni se zde tedy rovnéz zasada, Ze
provadéci pravni predpis nesmi prekrogit meze zakonného zmocnéni (8l. 79 odst. 3 Ustavy).

Ve vztahu ke klasifikaci smési plati, Ze nafizeni CLP je pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie a
metoda podle vstupnich sloZek je standardem uplatfiovanym v €lenskych statech; odchylny postup by
postradal zavaznou metodiku i dostupné akreditované laboratorni kapacity.

S pozdravem

VéZeny pan

Ing. Martin Sebestyan MBA
ministr
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