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3A. Ty6- ja elinkeinoministerio
Tydllisyys ja toimivat markkinat -osasto
PL 32

FI-00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin +358 29 504 7022
maaraykset.tekniset.tem@gov.fi

3B. Sosiaali- ja terveysministeri6
Turvallisuus ja terveys -osasto
PL 33

FI-00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin +358 295 16001
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4.2024/0321/FI - XOOM - Zbozi a rlizné vyrobky

5. Vyhlaska ministerstva socidlnich véci a zdravotnictvi, kterou se méni vyhldska ministerstva socidlnich véci a
zdravotnictvi o normach a ozndmenich tykajicich se tabakovych a souvisejicich vyrobkd

6. Tabakové vyrobky, elektronické cigarety, ndhradni napiné, tekutiny s obsahem nikotinu, tekutiny jiné nez tekutiny s
obsahem nikotinu urcené pro pouziti v elektronickych cigaretach

7.

8. Zakon o tabdku (549/2016) byl zménén zdkonem xx/2024, ktery vstupuje v platnost dne [den] [mésic] 202x. Do
zakona byla dopInéna definice bezdymnych nikotinovych vyrobkd, které zahrnuji nikotinové sacky a vyrobky, které se jim
velmi podobaji. Nikotinové sacky rovnéz spliiuji definici tabdkovych ndhrazek.

Podle § 29a zakona o tabaku je vyrobce nebo dovozce bezdymnych nikotinovych vyrobkd povinen predem informovat
Narodni dozorovy Urad pro socidlni a zdravotni péci (Valvira) o vyrobcich, které zamysli prodavat nebo jinak zpfistupriovat
spotrebitelim. Stejné tak musi byt jakékoli vyznamné zmény vyrobk{ ozndmeny jesté pred tim, neZ je vyrobek nabizen k
prodeji nebo jinak zpristupnén spotrebiteldm. Oznameni musi obsahovat:

) jméno a kontaktni daje vyrobce, pravnické nebo fyzické osoby odpovédné za vyrobek v EU a dovozce vyrobku do EU;
) seznam vSech slozek obsazenych ve vyrobku rozdélenych podle znacky a typu, a mnozstvi slozek;

) toxikologické Udaje o slozkach a emisich vyrobku, zejména s ohledem na jejich ndvykovy Gcinek;

) informace o davkovani a absorpci nikotinu, je-li vyrobek pouzivan za béznych nebo predvidatelnych podminek;

5) informace o tom, ze vyrobce nebo dovozce nese plnou odpovédnost za jakost a bezpecnost vyrobku, pokud byl uveden
na trh, a pokud je pouzivan za béznych nebo predvidatelnych podminek.
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Podle § 29b zakona o tabaku musi vyrobci nebo dovozci bezdymnych nikotinovych vyrobkl kazdoro¢né poskytovat
Narodnimu dozorovému Gradu pro socidlni a zdravotni péci (Valvira) informace o objemu prodeje bezdymnych
nikotinovych vyrobkd podle znacky a typu vyrobku.

Podle § 30 odst. 3 zdkona o tabaku mohou byt vyhlaskou ministerstva socialnich véci a zdravotnictvi stanovena dalsi
ustanoveni tykajici se zplsobu a formy predkladani informaci uvedenych v § 26, 27, 29a a 29b a data podani informaci
uvedenych v § 27; § 28 odst. 1; A § 29b.

Navrhuje se zménit vyhlasku ministerstva socidlnich véci a zdravotnictvi o normdach a ozndmenich tykajicich se
tabakovych a souvisejicich vyrobkd (592/2016) tak, aby § 4 o datu oznameni studif a objem0 prodeje zahrnoval oznameni
0 objemech prodeje bezdymnych nikotinovych vyrobkd. Navrhuje se rovnéz doplnit novy § 6b, kterym by se stanovil
format pro oznamovani bezdymnych nikotinovych vyrobk.

9. Navrhuje se doplnit novy § 6b, kterym by se stanovil forméat pro oznamovani nikotinovych vyrobkd.

Bezdymné nikotinové vyrobky svymi vlastnostmi do velké miry odpovidaji bezdymnym tabakovym vyrobkdm, avsak
neobsahuji tabakové rostliny. Bezdymné tabakové vyrobky nesméji byt ve Finsku prodavany ani jinak dodavany ci
zprostredkovavany. Bezdymné tabakové vyrobky viak spadaji do oblasti plsobnosti smérnice o tabdkovych vyrobcich a
forméat pro oznamovani jejich slozek a objem{ prodeje je stanoven v provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186,
kterym se stanovi format pro predkladani a zpfistupnovani informaci o tabdkovych vyrobcich.

V praxi se oznameni stanovena ve smérnici o tabdkovych vyrobcich provadéji prostrednictvim oznamovaciho portalu EU,
Spolecné vstupni brany EU (EU-CEG). Oznamovaci portal se rovnéz pouziva k podavani zprav o vyrobcich, na néz se
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nevztahuje smérnice o tabakovych vyrobcich. Portal EU-CEG nemé kategorii bezdymnych nikotinovych vyrobkd, ale
kategorie bezdymnych tabakovych vyrobk{ se ve Finsku z ddvodu vnitrostatniho zédkazu prodeje nikdy nepouZiva.
Vzhledem ke zna¢né podobnosti bezdymnych nikotinovych vyrobk( a bezdymnych tabakovych vyrobki je logické, Ze
bezdymné nikotinové vyrobky by mély byt oznamovany jako bezdymné tabakové vyrobky prostfednictvim portdlu EU-
CEG. Vyrobky Ize na oznamovacim portalu snadno identifikovat, nebot v disledku zakazu prodeje nebudou pro Finsko v
této kategorii podavana zadna dalsi oznadmeni. Ceska republika rovnéz stanovila, ze ozndmeni tykajici se nikotinovych
sackl maji byt podavana na portalu EU-CEG jako bezdymné tabakové vyrobky v dil¢i kategorii tabakové vyrobky pro
oralni uziti.

Z vyse uvedenych dlvodU se navrhuje, aby se pro oznamovani bezdymnych nikotinovych vyrobk{ pouZzival forméat pro
oznamovani bezdymnych tabdkovych vyrobk{ stanoveny v provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186, kterym se
stanovi format pro predkladani a zpfistupfiovani informaci o tabdkovych vyrobcich. Na zakladé ¢lanku 6 zdkona o tabdku
m{ze Narodni dozorovy Urad pro socidlni a zdravotni péci (Valvira) vydat dal$i pokyny tykajici se oznamovani
bezdymnych nikotinovych vyrobkd.
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2024/0210/Fl
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16.

Hledisko TBT:

Navrh je technickym predpisem nebo postupem pro posouzeni shody

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



