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6. Ozndmeni 2025/548/CZ - Zadost o doplfiujici informace

V rdmci oznamovaciho postupu stanoveného smérnici (EU) 2015/1535 Ceské organy s odvoladnim na postup pro naléhavé
pfipady stanoveny v uvedené smérnici oznamily Komisi dne 30. zafi 2025 navrh pozménujici vyhlasky ¢. 37/2017 Sb., o
elektronickych cigaretdch, ndhradnich ndplnich a rostlinnych vyrobcich ke koufeni (ddle jen ,,0zndmeny navrh*).

Ustanoveni ¢l. | odst. 12 ozndmeného ndvrhu ve spojeni se stdvajicimi ustanovenimi vyhlasky ¢. 37/2017 Sb.
predlozenymi ¢eskymi organy spolu s ozndmenim stanovi, ze nddoby na tekutiny pro elektronické cigarety nesmi
obsahovat kanabinoidy a jejich derivaty.

Podle notifikani zpravy reaguje novela na skute¢nost, Ze v poslednich 8 dnech byly v Ceské republice intoxikovany nové
syntetické kanabinoidy, cozZ si vyzadalo hospitalizaci 9 mladych lidi.

Aby mohly Utvary Komise dokoncit své posouzeni podle pfislusnych ustanoveni prava EU, Zdddme Ceské organy, aby
odpovédély na nasledujici zddost o doplfujici informace:

1. Jaké druhy kanabinoid( a jejich derivatl Ize legainé pridavat do elektronickych cigaret nebo nahradnich naplini podle
aktualné platnych ¢eskych pravnich predpist, tj. pred vstupem zmény predpokladané v ozndmeném navrhu v platnost, a
za jakych podminek? Ceské organy se vyzyvaji, aby ve své odpovédi zohlednily veskeré pravni predpisy tykajici se
pravniho statusu dotéenych latek v Ceské republice, tj. nejen vyhlasku €. 37/2017 Sb., nebo jiné pravni predpisy tykajici



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

se elektronickych cigaret, tabdku nebo jinych souvisejicich vyrobkd.

* Jakékoli, pokud nejsou zafazeny na néktery ze seznami v pfilohach narizeni viady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech
navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisli nebo nafizeni vlady ¢. 11/2025 Sb., o seznamu zarazenych
psychoaktivnich latek dle zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpisl. Nové vznikajici derivaty kanabinoidd, které jesté nejsou na zadném z vyse uvedenych seznamd
mohou byt legaIiné prodavany v néplinich do elektronickych cigaret.

2. Zejména jsou kanabinoidy nezdkonné, bez ohledu na jakoukoli prahovou hodnotu obsahu THC a bez ohledu na to, zda
jsou konzumovany prostrednictvim vyparl nebo jinymi zplsoby?

* Kanabinoidy nejsou obecné jako genericky uréena skupina latek v ¢eské republice zakdzany. Nékteré konkrétni
kanabinoidy jsou vSak zafazeny na seznamy v prilohach nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech ndvykovych latek,
ve znéni pozdéjsich predpist nebo nafizeni vlady ¢. 11/2025 Sb., 0 seznamu zafazenych psychoaktivnich latek, a tim jsou
zakdazany, respektive jejich uziti je omezeno jen na velmi omezené |ékarské nebo védecké ucely.

3. Pokud jde o ¢l. 1 bod 12 pism. g) oznameného navrhu vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 37/2017 Sb., tyka se
konkrétné syntetickych kanabinoidd nebo vsech kanabinoidd?

* Toto pismeno se tyka vsech kanabinoidd, tj. kromé nové vznikajicich derivatl také napr. kanabidiolu.

4. Jsou zdravotni rizika uvedenda v ozndmeni v tomto ohledu zplsobena latkami, které jsou legalné na ¢eském trhu, nebo
nelegdlnimi latkami?

» Zdravotni rizika uvedend v oznameni jsou zplsobena latkami, které jsou legalné na ¢eském trhu, nebot nejsou doposud
zafazeny na zadny ,zakdzany" seznam, tedy nejsou v nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., ani nafizeni vlady ¢. 11/2025 Sb.

5. Oznamila Ceské republika tyto zdravotni pfihody systému v€asného varovani Agentury Evropské unie pro drogy
(EUDA)?

¢ Ano.

Psychoaktivni latky v Ceské republice, v pfipadé, Ze jsou povazovany za potencionalné rizikové jsou zafazovany na
néktery ze seznam{ navykovych latek (NV ¢. 463/2013 Sh.) v pripadé prokazani jejich nebezpecnych viastnosti nebo
zafazenych psychoaktivnich latek (NV €. 11/2025 Sb.) v pfipadé potencialniho rizika pro vefejné zdravi nebo pro
spole¢nost. Neexistuje zde generické zafazovani podle chemické struktury. Z tohoto dlivodu, jakmile se né&jaka nova
psychoaktivni latka objevi, v sou¢asné dobé jsou velmi oblibené derivaty kanabinoidd, je nutné novelizovat nékteré z
vySe uvedenych nafizeni vlady, coz trva minimalné dva mésice, nicméné do té doby se tyto latky velmi ¢asto na trhu
rychle rozsifi a mnohdy pravé ve formé naplini do el. cigaret. Dale neni mozné uvadét na trh elektronické cigarety, které
obsahuji latky, které jsou jinak prezentovany jako zdravi prospésné, coz mize dopadat také na latky spadajici do skupiny
kanabinoidd, v tomto pfipadé na latku kanabidiol. Nicméné z dlivodu absence prehledu latek ,zdravi prospésnych” je
tento pozadavek na narodni Urovni obtizné vymahatelny, zejména z dlivodu nedostatku dat a s ohledem na skutec¢nost,
Ze je slozité prokdzat, zda se jedna o kanabinoidy pfirodni nebo syntetické. Proto se v navrhu predpisu pfistoupilo k
podrobnéjsimu vyCtu zakazanych latek v naplnich elektronickych cigaret. Jedinou cestou pro efektivni ochranu verejného
zdravi je zakazat kanabinoidy genericky, tak aby zékaz obsahoval vsechny kanabinoidy, jak pfirodni, tak i ty syntetické.

6. Utvary Komise by uvitaly vyjasnéni tykajici se bodu 20 oddilu § 4 odst. 3 ozndmeného navrhu opatfeni, ktery stanovi,
Ze:

»Opakované plnitelnd elektronicka cigareta nesmi obsahovat vice nez tfi nadrzeky nebo zdsobniky"

+Elektronickd cigareta, kterou Ize opakované naplnit, nesmi obsahovat vice nez tfi nadoby nebo zdsobni vlozky".

Mohly by ¢eské organy zejména objasnit zamysleny rozsah tohoto omezeni? Tyka se to zafizeni s vice nadrzemi, tj.
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vyrobk( navrzenych s vice neZ jednou nadrzi nebo zasobni vlioZkou, které jsou soucasti jedné elektronické cigarety? nebo
se tykd poctu ndhradnich naplni/napini dodanych v baleni, jako je sada tfi ndpIni uvddénych na trh spole¢né s
prostfedkem? Toto vyjasnéni by Gtvarim Komise pomohlo posoudit slu¢itelnost opatreni s ¢l. 2 odst. 16 a ¢I. 20 odst. 3
pism. a) smérnice 2014/40/EU.

* Ano, toto ustanoveni se tyka zafizeni s vice nadrzkami nebo zédsobniky, které jsou soucasti jedné elektronické cigarety.
Nicméné v tom samém odstavci ustanoveni je stanoveno i omezeni v souladu s ¢l. 20 (3) (a) smérnice, ze ,,Objem
nadrzky opakované plnitelné elektronické cigarety pro doplfiovani ndhradni napiné obsahujici nikotin nesmi prekrocit 2
ml.“. TakZe se umozfuje proddvat el. cigarety s az tfemi nadrzkami nebo zasobniky, pricemz zadna z nadrzek nebo
zasobnikl nesmi presahnout objem 2 ml. Soucasné vsak, elektronické cigarety obsahujici nebo umoznujici obsahovat vice
nadrzek, zasobnikd, nesmi umoznovat uzivani napini z rznych nadrzek nebo zasobnikd souc¢asné. Navrh je i v souladu s
¢l. 2(16), nebot pri pouzivani el.cigarety mlze uZivatel vzdy pouZit jen jeden zasobnik o objemu 2 ml.

Z&dame ceské orgény, aby odpovédély co nejdfive, nejpozdéji viak do 10. Fijna 2025.
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



