NAVRH

VYHLASKA

ktorou sa meni vyhlaska ¢. 37/2017 o elektronickych cigaretach, plniacich fl’'astickach a
bylinnych vyrobkoch na fajcenie

Podla § 19 ods. 4 zakona ¢. 110/1997 o potravinach a tabakovych vyrobkoch a o
zmene a doplneni niektorych suvisiacich zakonov, v zneni zdkona ¢. 180/2016 a zakona C.
174/2021 (d’alej len ,,zakon®), ministerstvo zdravotnictva stanovuje:

Clanok I

Vyhlaska ¢. 37/2017 o elektronickych cigaretach, plniacich ffastickach a bylinnych
vyrobkoch na fajCenie sa meni takto:

1. Na konci pozndmky pod ¢iarou ¢ 1 sa na samostatny riadok dopliia veta
, Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/2186 z 25. novembra 2015, ktorym
sa stanovuje format odosielania a spristupfiovania informdcii o tabakovych
vyrobkoch®.

2. V § 2 pism. a) sa slova ,spolocna vstupna brana“ nahradzaju slovami ,portal
spolocnej vstupnej brany“ a za slovo ,,informacia“ sa vkladaju slova ,,, ktorou je“.

3. V § 2 pism. ¢) sa slova ,akdkol'vek fyzickd alebo pravnickd osoba, ktora“
nahradzaju slovami ,,akykol'vek predajca, vratane fyzickej osoby, ktory*.

4. V § 2 sa na konci pismena c) bodka nahradza ¢iarkou a dopliia sa pismeno d),
ktoré znie takto:

,d) charakteristickd aréma je jasne zretelna vona alebo chut’ kavy, ¢aju, tabaku, méty

alebo inych rastlin, vratane ich plodov, kvetov, semien, listov a vyt'azkov z nich alebo

ich kombinacie.“.

5. V § 3 ods. 1 sa na konci pismena b) slovo ,,a“ nahradza ciarkou.

6. V § 3 sa na konci odseku 1 bodka nahradza slovom ,,a“ a dopliia sa pismeno d),
ktoré vratane poznamky pod Ciarou €. 2 znie takto:

,»,d) v silade s cast'ou 3 bodom 3.1.2 alebo 3.1.3 prilohy II k nariadeniu Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, ktord upravuje opéitovne uzatvaratené obaly a

opdtovne neuzatvaratelné obaly, ktoré sa pouZije na vSetky elektronické cigarety a

plniace flasticky podl'a zakona.



? Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, v zneni
zmien.“.

7. V § 3 ods. 2 sa za slovo ,,nikotin® vkladaju slova ,,, alebo nikotinové soli“.

8. V 8§ 3 saza odsek 3 vklada novy odsek 4, ktory znie takto:

,»(4) Pri vyrobe tekutin do elektronickych cigariet sa nesmu pouZzivat’ zlozky uvedené
v prilohe 1 k tejto vyhlaSke. ZloZky uvedené v prilohe 2 k tejto vyhlaSke mozu byt
obsiahnuté v tekutindch do elektronickych cigariet maximalne v tu uvedenom
mnozstve.“.

DoterajSie odseky 4 aZ 8 sa oznacuju ako odseky 5 azZ 9.

9. V § 3 ods. 5 sa za slovo ,,nikotin“ vkladaju slova ,,, alebo nikotinové soli®.

10. V § 3 ods. 6 pism. a) sa slovo ,,vitaminy* nahradza slovom ,,vitaminy*.

? Nariadenie FEur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o

pridavani vitaminov a mineralnych latok a niektorych dalSich latok do potravin, v

zneni zmien.

11. V § 3 ods. 6 pism. c) sa vypusta slovo ,,a“.

12. V § 3 sa na konci odseku 6 bodka nahradza ¢iarkou a dopliiajui sa pismena e) a7 h),
ktoré vratane poznamok pod Ciarou €. 4 aZ 6 zneju takto:

»€) cukry a sladidla alebo iné zlozky, ktoré vytvaraju alebo prispievaju k tvorbe

sladkej vone alebo arémy; zdkaz tychto zloZiek sa nevztahuje na vyrobky s

charakteristickou arémou,

f) mineralne alebo rastlinné oleje a tuky, a to ani ako riedidlo alebo v inej funkcii,

g) kanabinoidy a ich derivaty a

h) psychomodulacné latky, urcené psychoaktivne latky alebo navykové latky podla

zdkona o navykovych latkach?, uvedené latky kategérie 1 podla priamo

uplatnitelného pravneho predpisu Eurdpskej unie upravujiiceho prekurzory drog?,

latky s anabolickym alebo inym hormonalnym uc¢inkom®, latky hormondlnej povahy a

d’alSie latky, pri ktorych bol v zohriatom alebo nezohriatom stave preukazany toxicky,

genotoxicky, teratogénny, halucinogénny alebo omamny ucinok, a latky, z ktorych

zohriatim vznikaju psychomodulacné latky, urcené psychoaktivne latky alebo

navykové latky podla zdkona o navykovych latkach®



9 Zakon €. 167/1998 o navykovych latkach a o zmene niektorych dalsich zakonov, v

zneni zmien.

®) Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 Eur6pskeho parlamentu a Rady z 11. februdra 2004 o

prekurzoroch drog, v zneni zmien.

® Nariadenie vlady ¢. 454/2009, ktorym sa na ucely trestného zakonnika stanovuje, ¢o

sa povazuje za latky s anabolickym a inym hormonalnym tcinkom a aké je ich vacsie

mnozstvo, a ¢o sa na ucely trestného zakonnika povaZuje za met6du spocivajticu vo
zvySovani prenosu kyslika v I'udskom organizme a za iné met6dy s dopingovym
ucinkom, v zneni zmien.“.

13.V § 3 ods. 7 sa doplia tato veta: ,, Ak tekutina obsahuje nikotinovii sol, potom sa
obmedzenie obsahu nikotinu podl'a prvej vety vztahuje na obsah nikotinu
prepocitaného z nikotinovej soli.”.

14.V § 3 sa na konci odseku 9 dopiﬁa tato veta: ,,Jednorazova elektronicka cigareta
moZe mat’ iba jeden zasobnik alebo jednu nadrzku.“.

15. V § 3 sa dopliiaji odseky 10 a 11, ktoré zneju takto:

,»(10) Elektronické cigarety a plniace flaStiCky nesmud svojim tvarom, vzhl'adom,
jednotkovym balenim a vonkajSim obalom pripominat’ potravinu, kozmeticky vyrobok

alebo hracku.

(11) Elektronické cigarety a plniace flasSticky nesmu umoziovat’ iné funkcie, ako je
konzumacia vyparov*.

CELEX: 32014L0040

16. V nadpise § 4 sa vypustaju slova ,,, ktoré mozno pouzit na konzumaciu
vyparov obsahujucich nikotin,” a slovo ,,ich®.

17. V § 4 ods. 1 a 2 uvodnej Casti sa vypustaju slova ,,, ktoré moZzno pouZit' na
konzumaciu vyparov obsahujucich nikotin,” a slova ,,s obsahom nikotinu®.

18. V § 4 ods. 1 pism. a) sa text ,,+-“ nahradza textom ,,£“.

19. V § 4 ods. 3 sa vypustiaju slova ,,obsahujuci nikotin®.

20. V § 4 sa na konci odseku 3 dopliia tato veta: ,,Opitovne naplnitelna elektronicka
cigareta nesmie obsahovat’ viac ako tri nadrzky alebo zasobniky.*.

21. V § 5 ods. 1 pism. a) sa slova ,vytlaCené neodstranitelne“ nahradzaji slovami
,neodstranitel'ne vytlacené priamo na jednotkovom baleni a vonkajSom obale.

22. V § 5 sa na konci odseku 2 dopliiajt slova ,,, pricom sa musi pouZit rovnaky

nazov, ktory je oznameny sposobom uvedenym v § 6 ods. 1 pism. a) tejto vyhlasky“.



23. V § 5 sa na konci odseku 2 dopliia tato veta: ,Zlozky pouZité v mnoZstve 0,1 %
alebo menej v kone¢nom zloZeni tekutiny sa moZu povazovat za obchodné tajomstvo
a nemusia byt uvedené, ak nie si zloZkami spbsobujicimi alergie alebo
neznaSanlivost v zmysle ¢lanku 9 ods. 1 pism. c) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a

Rady (EU) &. 1169/20117.%,

7 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o
poskytovani informacii o potravindch spotrebitefom, ktorym sa menia a doplfiaju
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a
ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS,
smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Europskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES,
smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004, v
zneni zmien.

24. V § 5 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie takto:

,(3) Udaj 0 obsahu nikotinu vo vyrobku podl'a § 12h ods. 2 pism. c) zdkona sa uvadza

v mg/ml tekutiny. Udaj o mnoZstve nikotinu v davke podla § 12h ods. 2 pism. d)

zakona sa uvadza v pg v jednej davke. Davka je definovana ako jedno potiahnutie z
tekutiny do elektronickych cigariet. Ak tekutina do elektronickych cigariet obsahuje
nikotinovu sol’, potom sa poZadované udaje uvadzaja v prepocte na nikotin.“.
Doterajsie odseky 3 az 7 sa oznacuju ako odseky 4 aZ 8.

CELEX: 32014L0040

25. V § 5 odsek 4 znie takto:

»(4) Zdravotné varovanie na kazdom jednotkovom baleni a na akomkol'vek

vonkajSom obale elektronickych cigariet a plniacich fl'asticiek, v pripade, Ze vyrobok
a) obsahuje nikotin alebo nikotinovii sol, ma toto znenie: , Tento vyrobok obsahuje

nikotin, ktory je vysoko ndvvkovou latkou. Neodporica sa, aby ho pouzivali

nefajciari.“, alebo

b) neobsahuje nikotin alebo nikotinovt sol a ide o elektronicku cigaretu uvadzand na
trh bez tekutiny alebo s tekutinou do elektronickych cigariet bez obsahu nikotinu alebo
o plniacu fl'asticku bez obsahu nikotinu, ma toto znenie: ,,PouZivanie tohto vyrobku
poskodzuje vaSe zdravie.“..
CELEX: 32014L0040

26. V 8§ 5 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie takto:



,»(5) Povinnost' uvadzat’" zdravotné varovanie na elektronickych cigaretach podl'a
odseku 4 sa nevzt'ahuje na ndustok alebo akukol'vek d’alSiu stcast’ tohto vyrobku, s
vynimkou zasobnika, nadrzky, zariadenia bez nadrzky alebo zasobnika.“.

Doterajsie odseky 5 az 8 sa oznacuju ako odseky 6 az 9.

27. V 8§ 5 ods. 6 tvodnej Casti sa €islo ,,3“ nahradza ¢islom ,,4“.

28. V § 5 sa za odsek 6 vkladaju nové odseky 7 a 8, ktoré zneju takto:

,»(7) Na baleni nesmie byt uvedeny Ziadny d’alsi text, ktory by akymkol'vek sp6sobom
zdravotné varovanie uvedené podl'a odseku 4 komentoval, parafrazoval, zl'ahcoval
alebo sa nail odvolaval.

(8) Zdravotné varovanie uvedené podla odseku 4 nesmie byt pri pouZiti tabakovej
nalepky ciastoCne alebo tplne zakryté alebo prerusené.“.

Doterajsie odseky 7 az 9 sa oznacuju ako odseky 9 az 11.

29. V § 5 ods. 9 tvodnej Casti sa slova ,,Oznacenie samotnej elektronickej cigarety a
plniacej fl'asticky, jednotkového balenia a akéhokol'vek vonkajSieho obalu“ nahradzaju
slovami ,Jednotkové balenie a akykol'vek vonkajSi obal elektronickych cigariet a
plniacich flasticiek, oznacCenie samotnej elektronickej cigarety a plniacej fl'asticky*.
30. V § 5 ods. 9 pism. b) sa vypustaji Ciarky za slovami ,,prirodné t¢inky“ a slovom
,pol'nohospodarstvo®.

31. V § 5 ods. 9 pism. c) sa slova ,,alebo kozmeticky vyrobok alebo“ nahradzaju
slovami ,,.kozmeticky vyrobok alebo hracku,.

CELEX: 32014L0040

32. V § 5 sa na konci odseku 9 bodka nahradza ¢iarkou a dopliajii sa pismena e) a7
h), ktoré zneju takto:

,»,€) ma spojitost’ s nelegalnymi alebo nebezpeCnymi latkami alebo s latkami, ktoré
podporuju spolocensky neZiaduce spravanie,

f) naznacuje zvySeni moznost’ dosiahnutia spoloc¢enskych alebo socialnych tispechov,
g) naznacuje alebo pripomina vulgarne vyrazy, alebo

h) priamo alebo nepriamo cieli na osoby mladSie ako 18 rokov alebo vychadza z
kultury tychto osob.“.

33. V § 5 sa za odsek 9 vklada novy odsek 10, ktory znie takto:

,»(10) Informdcie o aréme elektronickej cigarety alebo plniacej flasticky sa mozu
uvadzat’ len vo forme textu, za ktorym nasleduje slovo ,,aréma“.“.

DoterajSie odseky 10 a 11 sa oznacuji ako odseky 11 a 12.

34. V § 5 ods. 11 sa slovo ,,naznacovat® nahradza slovami ,,obsahovat’ Ziadny prvok




alebo charakteristicky znak naznacujuici“.
CELEX: 32014L0040

35. V § 5 ods. 12 sa slova ,,odseky 5 alebo 6, mdze byt nahradzajui slovami ,,odseky

9 a 11 sa chape najmid“, za slova ,obchodna znacka,” sa vkladaju slova ,,nazov

podtypu,” a za slova ,,iny znak“ sa vkladaju slova ,a to aj v pripade textu v cudzom
jazyku alebo jeho ekvivalentu v ¢eskom jazyku“.

CELEX: 32014L0040

36. V § 5 sa dopliiajti odseky 13 a 14, ktoré zneju takto:

,»(13) Na vonkajSej strane jednotkového balenia a vonkajSieho obalu sa musi okrem
udajov podl'a § 12h ods. 2 zdkona uviest’ sposobom stanovenych v odseku 1:

a) identifikacné cislo, pod ktorym je elektronickd cigareta alebo plniaca flasSticka
oznamena sposobom podl'a § 12h ods. 4 pism. a) zakona,

b) graficka znacka spolu s textom ,,Vyrobok nie je urceny pre osoby mladSie ako 18
rokov.“ a dalej vety ,Vyrobok nie je urCeny pre tehotné a dojCiace Zeny.“ a
,Uchovavajte mimo dosahu os6b mladSich ako 18 rokov.“ podl'a § 12h ods. 2 pism. f)
zakona; podoba grafickej znacky,,Vyrobok nie je urCeny pre osoby mladSie ako 18
rokov.“ je uvedena v prilohe 3 k tejto vyhlaske.

(14) Na obale jednotkového balenia a vonkajSieho obalu moZno uviest’ okrem tidajov
podla § 12h ods. 2 zakona jedno oznacenie Ciarovym koédom alebo QR koédom. QR
koéd nesmie odkazovat' na iné informacie ako na informacie podla ¢iarového kodu
alebo informécie pozadované pravnymi predpismi. Ciarovy kéd alebo QR kéd nesmie
predstavovat’ obrazok, vzor ani symbol, ktory by sa podobal ¢omukol'vek inému ako
Ciarovému kodu alebo QR koédu. Oznacenie balenia ¢iarovym kédom alebo QR kédom
nenahradza povinné uvadzanie informacii poZzadovanych pravnymi predpismi. .

37. V § 6 ods. 1 ivodnej Casti sa za text ,,8 12h ods. 4 pism. a)“ vklada text ,,a ods. 5“
a slova ,,spolofna vstupna brana na predkladanie informacii“ sa nahradzaji slovom
,portdl“ a slova ,vykonavacie rozhodnutie, ktorym sa stanovuje format oznamenia
tykajuiceho sa elektronickych cigariet a plniacich flasticiek sa nahradzaji slovami
,vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/2183.

38. V § 6 ods. 1 sa na konci pismena c) dopliiajti slova ,,alebo nikotinové soli,*.

39. V § 6 ods. 1 sa na konci pismena e) dopliaju tieto slova: ,,; opis vyrobného
procesu vratane technologickych a hygienickych poZiadaviek, sposob a podmienky
prepravy, uchovavania a manipulacie s vyrobkom podl'a § 12a ods. 1 pism. a) zdkona

musi byt uvedeny minimalne v rozsahu &eskej technickej normy CSN EN 17647



VSeobecné zasady vyroby, plnenia a drZania naplni do elektronickych cigariet pre
predplnené nadoby alebo vyrobky*.

40. V § 6 ods. 1 pism. g) sa za slovo ,,alebo” vklada slovo ,,podnikajucej“.

CELEX: 32014L0040

41. V § 6 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory vratane poznamok pod ciarou ¢. 8
az 10 znie takto:

,»(2) Oznamenia prostrednictvom portalu podl'a § 12h ods. 4 pism. a) a ods. 5 zakona
obsahuji okrem povinnych informacii podla vykonavacieho rozhodnutia Komisie

(EU) 2015/2183

a) nazov a kontaktné tdaje pravnickej alebo podnikajicej fyzickej osoby so sidlom v
Ceskej republike, ktora je zodpovedna za uvedenie vyrobku na trh Ceskej republiky,
ak uZ nie je ozndmena podl'a odseku 1; tato osoba sa chape ako sesterska spolocnost
podla &asti 2.2 prilohy k vykonavaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2015/2186,

b) ak osoba podla pismena a) nemé sidlo v Ceskej republike, ozndmenie musi
obsahovat’ uidaje o splnomocnenom zastupcovi podla ¢lanku 3 ods. 12 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020% alebo ¢lanku 3 ods. 9 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/988%"

¢) v pripade elektronickych cigariet s tekutinou a plniacich fl'asticiek pre elektronické
cigarety kartu bezpecnostnych tdajov vypracovant podla priamo uplatnitelného
pravneho predpisu Eur6pskej tinie'?,

d) datum stiahnutia elektronickej cigarety alebo plniacej fl'asticky z trhu, pokial’ neboli
oznamené informdcie podla § 12h ods. 4 pism. b) zdkona.

® Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019 o
dohl'ade nad trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni
(ES) €. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011, v zneni zmien.

9 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/988 z 10. maja 2023 o
vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1025/2012 a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1828
a zruSuje smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES a smernica Rady
87/357/EHS, v zneni zmien.

' Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o
zriadeni Europskej chemickej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o
zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES, v zneni zmien.“.

DoterajSie odseky 2 aZ 6 sa oznacuji ako odseky 3 az 7.

42. V § 6 ods. 3 sa slova ,Ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju slovami

,prevadzkovatel' portalu“ a slova ,spolocna vstupna brana“ sa nahradzaju slovom

,portal®.



CELEX: 32015D2183
43. V § 6 ods. 4 sa na konci prvej vety doplfaji slova ,v silade s postupom
stanovenym vo vykonavacom rozhodnuti Komisie (EU) 2015/2183%.

44. V § 6 ods. 6 sa za slova ,,sa predklada“ vkladaju slova ,,najneskor 6 mesiacov®.

45. V § 6 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie takto:
,»(7) Oznamenie podla odseku 2 pism. a) a7 c) sa predklada pred uvedenim na trh a

oznamenie podl'a odseku 2 pism. d) sa predklad4 podla § 8 ods. 3 tejto vyhlasky.“.

CELEX: 32014L0040

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.

46. V § 8 ods. 1 tivodnej Casti sa za slovo ,,zdkona“ vkladaji slova ,sa predklada
prostrednictvom portalu a“.

CELEX: 32015D2183

47. V § 8 ods. 2 sa za slovo ,,nikotin® vkladaju slova ,,, alebo nikotinové soli“.

48. V §8 9 ods. 1 pism. a) sa slova ,vytlacené neodstranitel'ne* nahrddzaji slovami
,heodstranitel'ne vytlacené priamo na jednotkovom baleni a vonkajSom obale®.

49. V § 9 ods. 2 sa za slovo ,,parafrazoval® vklada slovo ,,, zZI'ahcoval“.

50. V § 9 sa na konci odseku 3 dopliiajii slova ,,a pri pouZiti tabakovej nalepky nesmie
byt ¢iastocne alebo tiplne zakryté alebo preruSené®.

51. V § 9 ods. 4 sa na konci pismena d) vypusta slovo ,,a“.

52. V § 9 sa na konci odseku 4 bodka nahradza ¢iarkou a dopliiajii sa pismena f) a g),
ktoré zneju takto:

,f) byt rovnobezné s hlavhym textom na ploche vyhradenej pre toto varovanie a

g) byt uvedené na dvoch najvécsich povrchoch jednotkového balenia a akéhokol'vek
vonkajSieho_obalu; v pripade valcového tvaru jednotkového balenia alebo vonkajSieho
obalu na jednej najvdcSej ploche jednotkového balenia a akéhokol'vek vonkajSieho
obalu.”.

53. V 8§ 9 ods. 5 tivodnej cCasti sa slova ,,Oznacenie samotného bylinného vyrobku na
fajcenie, jednotkového balenia a akéhokol'vek vonkajSieho obalu“ nahradzaju slovami
,Jednotkové balenie a akykol'vek vonkajsi obal bylinného vyrobku na fajCenie,
oznacenie samotného bylinného vyrobku na fajcenie“.

54. V § 9 ods. 5 pism. c) sa slova ,,alebo kozmeticky vyrobok, alebo“ nahradzaju
slovami ,,, kozmeticky vyrobok alebo hracku,*.

55. V § 9 sa na konci odseku 5 bodka nahradza ¢iarkou a dopliiajt sa pismena e) a7 j),

ktoré zneju takto:



,€) naznacuje, Ze bylinny vyrobok na fajcenie ma zlepSenu biologicki odburatel'nost
alebo iné environmentalne prinosy,

f) odkazuje na ini arému, vonu alebo prichut, ako su rastliny, byliny alebo ovocie,
ktoré tvoria zaklad vyrobku,

g) ma spojitost s nelegadlnymi alebo nebezpecnymi latkami alebo s latkami
podporujicimi spoloc¢ensky neZiaduce spravanie,

h) naznacuje zvySeni moznost’ dosiahnutia spolocenskych alebo socialnych tispechov,
i) naznacuje alebo pripomina vulgarne vyrazy, alebo

j) priamo alebo nepriamo cieli na osoby mladSie ako 18 rokov alebo vychadza z
kultiry tychto oséb.“.

56. V § 9 ods. 6 sa slova ,,odsek 5, mozZe byt nahradzaji slovami ,,odseky 5 a 7 sa

chape najmd“, za slova ,,obchodna znacka“ sa vkladaju slova ,,nazov podtypu,”“ a na

konci odseku 6 sa dopliiajii slové ,,a to aj v pripade textu v cudzom jazyku alebo jeho

ekvivalentu v ¢eskom jazyku“.

CELEX: 32014L0040

57. V § 9 sa dopliajti odseky 7 a 8, ktoré znejti takto:

,»(7) Jednotkové balenia ani Ziadny vonkajsi obal bylinnych vyrobkov na fajcenie
nesmu obsahovat’ prvky ani charakteristické znaky, ktoré by naznacovali ekonomické
vyhody tym, Ze by obsahovali tlacené poukazky, ponukali zl'avy, vyrobky zadarmo,
dva vyrobky za cenu jedného alebo iné podobné ponuky.

(8) Na obale jednotkového balenia a vonkajSieho obalu moZno uviest’ okrem ddajov
podl'a § 12j ods. 2 zdkona jedno oznacenie ¢iarovym kdédom alebo QR kédom. QR kod
nesmie odkazovat na iné informacie ako na informécie podl'a ¢iarového kodu alebo
informé4cie poZadované pravnymi predpismi. Ciarovy kéd alebo QR kéd nesmie
predstavovat’ obrazok, vzor ani symbol, ktory by sa podobal comukol'vek inému ako
¢iarovému kodu alebo QR kdédu. Oznacenie balenia ¢iarovym kédom alebo QR k6édom
nenahradza povinné uvadzanie informdcii poZadovanych pravnymi predpismi.“.

58. V § 10 ods. 1 uvodnej Casti sa slova ,spolocna vstupna brana na predkladanie
informacii“ nahradzaju slovom ,,portal“ a slova ,,vykonavacie rozhodnutie, ktorym sa
stanovuje format odosielania a spristupfiovania informdcii o tabakovych vyrobkoch
sa nahradzaju slovami ,,vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/2186%.

59. V. § 10 ods. 1 pism. a) sa za slova ,pravnickej alebo“ vklada slovo
,Dodnikajicej“ .

CELEX: 32014L0040



60. V § 10 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie takto:

»(2) Oznamenia prostrednictvom portalu podla § 12j ods. 3 zakona obsahuji okrem
povinnych informécii podl'a vykonéavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2015/2186

a) a) nazov a kontaktné tidaje pravnickej alebo podnikajucej fyzickej osoby so sidlom
v Ceskej republike, ktor je zodpovednd za uvedenie vyrobku na trh Ceskej republiky,
ak uZ nie je ozndmend podl'a odseku 1; tato osoba sa chape ako sesterska spolocnost’
podla ¢asti 2.2. prilohy k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2015/2186,

b) b) ak osoba podla pismena a) nemé sidlo v Ceskej republike, ozndmenie musi
obsahovat’ tidaje o splnomocnenom zastupcovi podl'a ¢lanku 3 ods. 12 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020°,

c) c) opis vyrobného procesu vratane technologickych a hygienickych poZiadaviek,
sposob a podmienky prepravy, uchovavania a manipulacie s vyrobkom podla § 12a
ods. 1 pism. a) zakona, a to minimélne v rozsahu eskej technickej normy CSN EN
17647 VSeobecné zasady vyroby, plnenia a drZania naplni do elektronickych cigariet
pre predplnené nadoby alebo vyrobky,

d) kartu bezpecnostnych tdajov vypracovanu podl'a priamo uplatnitelného pravneho
predpisu Eur6pskej unie'”, ak vyrobok obsahuje chemicku latku alebo chemicki zmes,
e) mnoZstvo nikotinu v emisiach, ak vyrobok obsahuje nikotin alebo nikotinovti sol,

f) uidaje o objemoch predaja bylinnych vyrobkov na fajéenie podla znacky a typu;
vyrobca a dovozca predklada udaje za kazdy kalendarny rok, a to najneskor do 31.
maja nasledujiceho kalendarneho roka, a

g) datum stiahnutia bylinného vyrobku na fajcenie z trhu, pokial' neboli oznamené
informéacie podl'a pismena f).“.

Doterajsie odseky 2 az 5 sa oznacuju ako odseky 3 azZ 6.

CELEX: 32015D2186

61. V § 10 ods. 3 sa slova ,Ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju slovami

,prevadzkovatel' portalu“ a slova ,spolocna vstupna brana“ sa nahradzaju slovom

,portal®.

CELEX: 32015D2186

62. V § 10 ods. 4 sa na konci prvej vety dopliiaju slova: ,,v silade s postupom
stanovenym vo vykonavacom rozhodnuti Komisie (EU) 2015/2186%.

63. V § 10 sa na konci odseku 5 dopliia tato veta: ,,Oznamenie podl'a odseku 2 pism.
a) azZ e) sa predklada pred uvedenim na trh.“.

64. Za § 10 sa vklada novy § 10a, ktory vratane nadpisu znie takto:

10



8 10a

Dostupnost’ ceskych technickych noriem

Ceské technické normy pouZivané podla tejto vyhlasky st uverejnené na webovom
sidle Ceskej agenttiry pre normalizaciu.”.

65. Na konci vyhlasky sa dopliiajui prilohy 1 a7 3, ktoré zneji takto:

11



,Priloha 1 k vyhlaske ¢. 37/2017

Zlozky, ktoré sa nesmi pouzivat’ pri vyrobe tekutin do elektronickych cigariet

CAS cislo Nazov zloZky a synonyma
(Cislo EC) IUPAC
Cislo FEMA Vseobecny
75-07-0 acetaldehyd
513-86-0 . .
(208-174-1) z;}elifoq;oxybutan—}on
FEMA 2008 !
8001-88-5 . L
(620-877-9) brezovy dechtovy olej
85940-29-0
(288-919-5) Betula pendula extrakt
8013-76-1
(640-369-0) horkomandl'ovy olej
FEMA 2046
431-03-8 2,3-butandioén, butan-2,3-dion, dimetylglyoxal,
(207-069-8)
FEMA 2370 diacetyl
77-92-9 kyselina 2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxylova
(201-069-1) kyselina citronova a hydratované varianty
110-16-7 (2Z)-but-2-endiova kyselina
(203-742-5) kyselina maleinova a hydratované varianty
110-15-6 kyselina 1,4-butandiova, kyselina jantarova
(203-740-4) kyselina jantarova a hydratované varianty
8013-10-3 . . .
(985-048-6) borievkovy dechtovy olej, kaparlem
600-14-6 pentan-2,3-dion; 2,3-pentandién
(209-984-8)
FEMA 2841 acetylpropionyl
8013-99-8
(8013-99-8) madta siva — olej z rastliny méta siva (Mentha pulegium)
FEMA 2839
84787-72-4
(284-113-2) kora, listy, drevo rastliny sasafras belavy (Sassafras albidum)
FEMA 3010
FEMA 3011 olej z rastliny sasafras belavy (Sassafras albidum)
8006-80-2 safrol
(616-892-5)

12




56038-13-2
(259-952-2)

1,6-dichléro-1,6-dideoxy-beta-D-fruktofuranozyl 4-chléro-4-
deoxy-alfa-D-galakt6za
sukral6za
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Priloha 2 k vyhlaske ¢. 37/2017
Maximalne povolené mnozstve vybranych zloziek v tekutine do elektronickych cigariet

CAS dislo Néazov zloZky a synonyma Maximalny
(Cislo EC) TUPAC obsah zlozky v
Cislo FEMA | VSeobecny tekutine [mg/kg]
1,2,4-trimetoxy-5-[(Z)-prop-1-enyl]benzén
0273869 | 1g 1 propényl-2,4,5-trimetoxybenzén 1
(226-096-6) Propenyt-=%, y
B-asaron
1-alyl-4-metoxybenzén; 4-alylanizol; izoanetol;
140-67-0 metylcharvikol, alylanizol 10
(205-427-8) Y - 4y
estragol
74-90-8 HCN 35
(200-821-6) | kyanovodik
494-90-6 3,6-dimetyl-4,5,6,7-tetrahydro-1-benzofuran
(207-795-5)
17957-94-7 (6R)-4,5,6,7-tetrahydro-3,6-dimetylbenzofuran 200
(995-924-2)
80183-38-6
FEMA 3235 | mentofuran
93-15-2 1,2-dimetoxy-4-(prop-2-enyl)benzén 1
(202-223-0) | metyleugenol; alylveratrol
89-82-7 (5R)-5-metyl-2-propan-2-ylidéncyklohexan-1-6n
(201-943-2) | p-ment-4(8)-en-3-6n 20
FEMA 2963 | pulegon
76-78-8 2,12-dimetoxypicrasa-2,12-dién-1,11,16-trién 0.5
(200-985-9) | quassin ’
(1R,5°S,8S,9S,10S,11S)-5"-(furan-3-yl)-11-hydroxy-10-
12798-51-5 | metylspiro[2-oxatricyklo[6.3.1.0*'*]dodec-4(12)-én-9,3 5
(683-194-5) | "-oxolan]-2",3-di6on
teucrin A
76231-76-0 | (1S,5R)-4-metyl-1-propan-2-ylbicyklo[3.1.0]hexan-3-6n
(629-556-8) . 1 Ibicvkl hexé .
C46-80-5 1-izopropyl-4-metylbicyklo[3.1.0]hexan-3-6n
(208-912-2) | (1S,4S,5R)-4-metyl-1-(propan-2- 0,5
471-15-8 yl)bicyklo[3.1.0]hexan-3-6n
(620-564-7) | a+p-thujon
oroes | Vhemominzon cromén 2 5
(202-086-7) | " y-atla-py

kumarin, gama-hexalakton
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Priloha 3 k vyhlaske ¢. 37/2017

Graficka znacka

Graficka znacka , Tento vyrobok nie je urCeny pre osoby mladSie ako 18 rokov.“ s
charakterom zakazovej grafickej znacky (obrazok 1) ma kruhovy tvar s priemerom najmenej
1 cm s bielym pozadim a s kruhom s ¢ervenym hrubSim okrajom, cervenym Sikmym pruhom

cez Cierny text 18 na bielom pozadi.

Obrazok 1
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Clanok II

Prechodné ustanovenia

1. Udaje podla § 6 ods. 2 pism. a) a b) vyhlasky ¢. 37/2017, v zneni G¢innom odo diia
nadobudnutia uc¢innosti tejto vyhlasky, sa v pripade elektronickych cigariet a plniacich
fl'asti¢iek oznamenych alebo ozndmenych a uvedenych na trh podla vyhlasky ¢. 37/2017, v
zneni ucinnom predo dilom nadobudnutia dicinnosti tejto vyhlasky, oznamuji najneskor do
konca tretiecho kalendarneho mesiaca nasledujiiceho po dni nadobudnutia Uc¢innosti tejto

vyhlasky.

2. Udaje podl'a § 10 ods. 2 pism. a) aZ e) nariadenia ¢. 37/2017, v zneni ticinnom odo diia
nadobudnutia uc¢innosti tejto vyhlasky, sa v pripade bylinnych vyrobkov na fajCenie
oznamenych alebo ozndmenych a uvedenych na trh podla vyhlasky ¢. 37/2017, v zneni
ucinnom predo diiom nadobudnutia ucinnosti tejto vyhlasky, oznamuji najneskor do konca

tretieho kalendarneho mesiaca nasledujtuceho po dni nadobudnutia ti¢innosti tejto vyhlasky.

3. Vyrobky suivisiace s tabakovymi vyrobkami, ktoré si v silade s poZiadavkami
stanovenymi vo vyhlaske ¢. 37/2017, v zneni G¢innom predo diiom nadobudnutia ucinnosti
tejto vyhlasky, a ktoré boli vyrobené alebo vyrobené a uvedené na trh a oznacené predo diiom
nadobudnutia tc¢innosti tejto vyhlaSky, sa moéZu pontkat na predaj a predavat najviac 7

mesiacov odo dila nadobudnutia G¢innosti tejto vyhlasky.

Clanok III

Technicky predpis

Této vyhlaska bola ozndmend v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informéacii v

oblasti technickych predpisov a pravidiel vzt'ahujicich sa na sluzby informacnej spoloc¢nosti.

16



Clanok IV

Datum nadobudnutia ticinnosti

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost’ prvym diiom druhého kalendarneho mesiaca nasledujiiceho

po dni jej vyhlasenia.

Minister:
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