Systém ASPI - stav k 10.11.2025 do ¢astky 451/2025 Sb.
429/2025 Sh. - zména vyhlasky o elektronickych cigaretach, nahradnich naplinich a bylinnych vyrobcich ke koufeni - stav k
11.11.2025

429/2025 Sh.

VYHLASKA

ze dne 22. fijna 2025,

kterou se méni vyhlaska €. 37/2017 Sb., o elektronickych cigaretach, nahradnich naplnich do nich a bylinnych
vyrobcich uréenych ke koureni

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19 odst. 4 zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a
0 zméné a dopInéni né&kterych souvisejicich zakond, ve znéni zakona ¢. 180/2016 Sb. a zakona &. 174/2021 Sb., (dale jen
LZakon"):

ClLI

Vyhlaska €. 37/2017 Sb., o elektronickych cigaretach, nahradnich naplnich do nich a bylinnych vyrobcich uréenych ke
koufeni, se méni takto:

1. Na konci poznamky pod Carou €. 1 se na samostatny fadek doplfiuje véta ,Provadéci rozhodnuti Komise (EU)
2015/2186 ze dne 25. listopadu 2015, kterym se stanovi format pro predkladani a zpfistupriovani informaci o tabakovych
vyrobcich.”.

2.V § 2 pism. a) se slova ,spole¢nou elektronickou vstupni branou® nahrazuji slovy ,portadlem spole¢na elektronicka
vstupni brana“ a za slovo ,informaci“ se vkladaji slova ,, , kterou je".

3.V § 2 pism. c) se slova ,jakéakoliv fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd“ nahrazuji slovy ,jakykoli prodejce, véetné
fyzické osoby, ktery*.

4.V § 2 se na konci pismene c) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno d), které zni:

,d) charakteristickou pFichuti jasné rozpoznatelna viiné nebo chut kavy, ¢aje, tabaku, maty a dalsich rostlin, véetné jejich plodd,
kvétl, semen, listd a vytazkl z nich nebo jejich kombinace.".

5.V & 3 odst. 1 se na konci textu pismene b) slovo ,a“ nahrazuje ¢arkou.

6. V § 3 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje slovem , , a“ a doplfiuje se pismeno d), které v€etné poznamky pod
Carou €. 2 zni:

,d) v souladu s €asti 3 bodem 3.1.2, nebo 3.1.3 pfilohy Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/20082)
upravujici opakované uzaviratelné a opakované neuzaviratelné obaly, které se pouzije na vSechny elektronické cigarety a
nahradni naplné do nich podle zakona.

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 nafizeni (ES) €. 1907/2006, v platném znéni.“.

7.V & 3 odst. 2 se za slovo ,nikotinu* vkladaji slova ,, , nebo nikotinové soli“.

8.V § 3 se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:

+(4) PFi vyrobé tekutych naplni do elektronickych cigaret nesmi byt pouzivany slozky uvedené v prfiloze €. 1 k této
vyhlasce. Slozky uvedené v pfiloze €. 2 k této vyhlaSce mohou byt obsazeny v tekutych naplnich do elektronickych cigaret
maximalné v mnozstvi zde uvedeném.”.
Dosavadni odstavce 4 az 8 se oznacuji jako odstavce 5 az 9.

9.V § 3 odst. 5 se za slovo ,hikotin* vkladaji slova ,, , nebo nikotinovou s(l*.

10. V § 3 odst. 6 pism. a) se slovo ,vitaminy* nahrazuje slovem ,vitaminy® *,

Poznamka pod €arou €. 3 zni:

,3) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfidavani vitamind a mineralnich latek a
nékterych dalSich latek do potravin, v platném znéni.“.

11. V & 3 odst. 6 pism. c) se slovo ,a“ zruSuje.

12. V § 3 se na konci odstavce 6 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena e) az h), ktera v€etné poznamek pod
¢arou €. 4 az 6 znéji:
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,€) cukry a sladidla nebo jiné slozky vytvarejici nebo podilejici se na vytvoreni sladké viiné nebo pfichuté; zakaz téchto slozek
se nevztahuje na vyrobky s charakteristickou pfichuti,

f) mineralni nebo rostlinné oleje a tuky, a to ani jako Fedidlo nebo v jiné funkci,
g) kanabinoidy a jejich derivaty, a

h) psychomodulaéni latky, zafazené psychoaktivni latky nebo navykové latky podle zakona o navykovych latkach®, uvedené
latky kategorie | podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog®, latky s anabolickym a jinym
hormonalnim Géinkem®, latky hormonalini povahy a dalsi latky, u nichz byl v zahfaté nebo nezahtaté formé prokazan toxicky,
genotoxicky, teratogenni, halucinogenni nebo omamny Ucinek, a latky, ze kterych zahfatim vznikaji psychomodulaéni latky,
zafazené psychoaktivni latky nebo navykové latky podle zakona o navykovych latkach®.

4) Z&kon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zmé&ng& nékterych daldich zakond, ve znéni pozdg&jSich predpist.

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog, v platném znéni.
6) Nafizeni vlady €. 454/2009 Sb., kterym se pro Gcely trestniho zdkoniku stanovi, co se povazuje za latky s anabolickym a jinym
hormonalnim G¢inkem a jaké je jejich vétS§i mnoZzstvi, a co se pro Gcely trestniho zakoniku povaZzuje za metodu spocivajici ve zvySovani pfenosu

kysliku v lidském organismu a za jiné metody s dopingovym G&inkem, ve znéni pozdéjsich predpis(.”.

13. V § 3 odst. 7 se dopliiuje véta ,Pokud tekuta naplii obsahuje nikotinovou stl, potom se omezeni na obsah nikotinu
podle véty prvni vztahuje na obsah nikotinu pfepocteného z nikotinové soli.“.

14. V & 3 se na konci odstavce 9 doplfiuje véta ,Jednorazova elektronicka cigareta miize mit pouze jeden zasobnik,
nebo jednu nadrzku.”.

15. V & 3 se doplfiuji odstavce 10 a 11, které znéji:

»(10) Elektronické cigarety a nahradni naplné nesmi svym tvarem, vzhledem, jednotkovym a vnéjSim balenim
pfipominat potravinu, kosmeticky pfipravek nebo hracku.

(11) Elektronické cigarety a nahradni napiné nesmi umoziovat jiné funkce, nez je uzivani vypard.“.
16. V nadpisu § 4 se slova ,, , které Ize pouzit pro uzivani vypard obsahuijicich nikotin,* a slovo ,jejich* zrusuji.

17.V § 4 odst. 1 a 2 Gvodni ¢asti ustanoveni se slova , , které Ize pouZit pro uzivani vypar( obsahujicich nikotin," a
slova ,s obsahem nikotinu“ zrusuji.

18. V § 4 odst. 1 pism. a) se text ,+-“ nahrazuje textem ,+-“.
19. V § 4 odst. 3 se slova ,0bsahujici nikotin“ zrusuiji.

20. V § 4 se na konci odstavce 3 dopliiuje véta ,Opakované plnitelna elektronicka cigareta nesmi obsahovat vice nez
tfi nadrzky nebo zasobniky."“.

21. V 8§ 5 odst. 1 pism. a) se slova ,vytiStény neodstranitelné“ nahrazuji slovy ,neodstranitelné vytiStény pfimo na
jednotkovém a vnéjSim baleni“.

22. V § 5 se na konci textu odstavce 2 dopliuji slova , , pfiéemz musi byt pouzit stejny nazev, ktery je oznamen
zplisobem podle § 6 odst. 1 pism. a) této vyhlasky*.

23. V 8 5 se na konci odstavce 2 doplfiuje véta ,Slozky pouZzité v mnozstvich 0,1 % a méné v konecném slozeni
kapaliny Ize povazovat za obchodni tajemstvi a nemusi byt uvadény, pokud nejsou slozkami vyvolavajicimi alergie nebo
nesnasenlivost ve smyslu ¢lanku 9 odst. 1 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/20117).".

Poznamka pod €arou €. 7 zni:

»7) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotiebitelim, o zméné& nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) & 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) €. 608/2004, v platném znéni.".

24.V § 5 se za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

.(3) Udaj o obsahu nikotinu ve vyrobku podle & 12h odst. 2 pism. ¢) zakona se uvadi v mg/ml napIng. Udaj o mnozstvi
nikotinu v davce podle § 12h odst. 2 pism. d) zakona se uvadi v ug v jedné davce. Davkou se rozumi jedno potahnuti z napiné
elektronické cigarety. Obsahuje-li tekuta naplii nikotinovou sll, potom se poZadované Gdaje uvadi v prepodétu na nikotin.*.

Dosavadni odstavce 3 az 7 se oznaCuji jako odstavce 4 az 8.

25.V § 5 odstavec 4 zni:

«(4) Zdravotni varovani na kazdém jednotkovém baleni a na jakémkoliv vnéjSim baleni elektronickych cigaret a
nahradnich naplni v pfipadé, Ze vyrobek

a) obsahuje nikotin, nebo nikotinovou s, se uvadi ve znéni: ,Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce navykovou latkou.
Jeho uziti nekuraky se nedoporucuje.“, nebo
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b) neobsahuje nikotin, nebo nikotinovou sl a jedna se o elektronickou cigaretu uvadénou na trh bez napiné nebo s naplini bez
obsahu nikotinu nebo o nahradni naplii bez obsahu nikotinu, se uvadi ve znéni: ,Pouzivani tohoto vyrobku Skodi Vasemu
zdravi.".".

26. V § 5 se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

»(5) Povinnost uvadét zdravotni varovani na elektronickych cigaretach podle odstavce 4 se nevztahuje na naustek
nebo jakoukoli dalSi sou€éast tohoto vyrobku, s vyjimkou zasobniku, nadrzky, zafizeni bez nadrzky nebo zasobniku.“.

Dosavadni odstavce 5 a7 8 se oznaduji jako odstavce 6 az 9.
27.V § 5 odst. 6 Gvodni ¢asti ustanoveni se €islo , 3" nahrazuje Cislem ,4“.
28. V § 5 se za odstavec 6 vkladaji nové odstavce 7 a 8, které znégji:

.(7) Na baleni nelze uvést Zadny dalsi text, ktery by jakymkoliv zplisobem zdravotni varovani uvedené podle odstavce
4 komentoval, parafrdzoval, zlehcoval nebo se na néj odvolaval.

(8) zdravotni varovani uvedené podle odstavce 4 nesmi byt pfi pouziti tabakové nalepky ¢astecné nebo UpIné zakryto
nebo pferuseno.”.

Dosavadni odstavce 7 a7 9 se oznaduji jako odstavce 9 az 11.

29. V § 5 odst. 9 Gvodni ¢asti ustanoveni se slova ,OznaCeni samotné elektronické cigarety a nahradni napiné,
jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjSiho baleni“ nahrazuji slovy ,Jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni elektronickych
cigaret a ndhradnich napini, oznaceni samotné elektronické cigarety a nahradni napiné“.

30. V § 5 odst. 9 pism. b) se ¢arka za slovy ,pfirodni G€inky“ a slovem ,zemédélstvi“ zruSuje.

31. V 8 5 odst. 9 pism. c) se slova ,nebo kosmeticky pfipravek, nebo“ nahrazuji slovy , , kosmeticky pfipravek nebo
hracku,”.

32. V § 5 se na konci odstavce 9 tecka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena e) az h), ktera znéji:
,€) Ma spojitost s nelegalnimi nebo nebezpecnymi latkami nebo s latkami podporujicimi spole€ensky nezadouci chovani,
f) naznacduje zvySenou moznost dosaZeni spoleenskych nebo socialnich Gspéch,
g) naznaCuje nebo pfipomina vulgarni vyrazy nebo
h) pfimo nebo nepfimo cili na osoby mladsi 18 let nebo vychazi z kultury téchto osob.“.
33. V § 5 se za odstavec 9 vklada novy odstavec 10, ktery zni:

»(10) Informace o pfichuti elektronické cigarety nebo nahradni napiné Ize uvést pouze formou textu, ktery je uvozen
slovem ,prichut*.”.

Dosavadni odstavce 10 a 11 se oznacuji jako odstavce 11 a 12.

34.V 85 odst. 11 se slovo ,naznaCovat nahrazuje slovy ,obsahovat Zadny prvek nebo rys naznacujici.

35. V § 5 odst. 12 se slova ,odstavce 5 nebo 6, mlize byt* nahrazuji slovy ,odstavcl 9 a 11 se rozumi zejména“, za
slova ,obchodni znacka,” se vkladaji slova ,nazev podtypu,“ a za slova ,jiny znak“ se vkladaji slova ,, , a to i v pfipadé
cizojazy¢ného textu nebo jeho ekvivalentu v ceském jazyce”.

36. V § 5 se doplfuji odstavce 13 a 14, které znéji:

,(13) Na obalu jednotkového a vné&jsiho baleni se musi kromé (dajl podle § 12h odst. 2 zakona uvést zplsobem
podle odstavce 1

a) identifikaéni ¢islo, pod kterym je elektronicka cigareta nebo nahradni naplii oznamena zptsobem podle § 12h odst. 4 pism.
a) zakona,

b) grafickd znacka spolu s textem ,Vyrobek neni uréen osobadm mladSim 18 let.“ a dale véty ,Vyrobek neni uréen téhotnym a
kojicim Zenam.“ a ,Uchovavejte mimo dosah osob mladSich 18 let.” podle § 12h odst. 2 pism. f) zakona; podoba grafické
znacky ,Vyrobek neni ur€en osobam mladsim 18 let.“ je uvedena v pfiloze €. 3 k této vyhlasce.

(14) Na obalu jednotkového a vnéjsiho baleni Ize uvést kromé Gdajd podle § 12h odst. 2 zékona jedenkrat oznaceni
¢arovym, nebo QR kédem. QR koéd nesmi odkazovat na jiné informace nez na informace podle €arového kédu nebo informace
pozadované pravnimi predpisy. Carovy kod nebo QR kéd nesmi predstavovat obrazek, vzor ani symbol, ktery by se podobal
¢emukoliv jinému nez ¢arovému kddu nebo QR kddu. Oznaceni baleni ¢arovym nebo QR kédem nenahrazuje povinné uvadéni
informaci pozadovanych pravnimi predpisy.“.

37. V 8§ 6 odst. 1 Uvodni Casti ustanoveni se za text ,§ 12h odst. 4 pism. a)" vkladaji slova ,a odst. 5* a slova

~Spolecné elektronické vstupni brany pro predkladani informaci“ se nahrazuji slovem ,portalu“ a slova ,upravujiciho spole¢ny
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formét pro oznamovani elektronickych cigaret a nahradnich napini“ se nahrazuiji slovy ,Komise (EU) 2015/2183".
38. V § 6 odst. 1 se na konci textu pismene c) doplfiuji slova ,nebo nikotinové soli,".

39. V § 6 odst. 1 se na konci textu pismene e) dopliiuji slova ,, ; popis vyrobniho procesu véetné technologickych a
hygienickych pozadavkd, zpdsob a podminky pfepravy, uchovani a manipulace s vyrobkem podle § 12a odst. 1 pism. a) zakona
musi byt uveden minimalné v rozsahu &eské technické normy CSN EN 17647 upravujici Obecné principy pro vyrobu, pinéni a
uchovavani naplni do elektronickych cigaret pro pfedplnéné nadoby nebo vyrobky*.

40. V § 6 odst. 1 pism. g) se za slovo ,nebo* vklada slovo ,podnikajici*.
41.V § 6 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery v€etné poznamek pod €arou €. 8 az 10 zni:

»(2) Oznémeni prostfednictvim portalu podle § 12h odst. 4 pism. a) a odst. 5 zakona obsahuji kromé povinnych
informaci podle provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183

a) nazev a kontakini udaje pravnické nebo podnikajici fyzické osoby se sidlem v Ceské republice, ktera je odpovédna za
uvedeni vyrobku na trh Ceské republiky, neni-li oznamena jiz podle odstavce 1; touto osobou se rozumi pfidruzeny podnik
podle ¢asti 2.2. pfilohy provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2183,

b) pokud osoba podle pismene a) nema sidlo v Ceské republice, potom musi oznameni obsahovat Gdaje zplnomocné&ného
zastupce podle ¢l. 3 odst. 12 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/10208) nebo ¢l. 3 odst. 9 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2023/9889),

c) u elektronickych cigaret s tekutou naplini a u ndhradnich népini do elektronickych cigaret bezpecnostni list zpracovany podle
pfimo pouZzitelného predpisu Evropské unie®®,

d) datum stazeni elektronické cigarety nebo nahradni napIné z trhu, pokud nebyly ozndmeny informace podle § 12h odst. 4
pism. b) zakona.

8) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. Eervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobk( s pfedpisy
a 0 zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES) €. 765/2008 a (EU) €. 305/2011, v platném znéni.

9) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 ze dne 10. kvétna 2023 o obecné bezpecnosti vyrobk(l, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 a smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 a o zruSeni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/95/ES a smérnice Rady 87/357/EHS, v platném znéni.

10) 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 chemickeé 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, v
platném znéni.“.

Dosavadni odstavce 2 a7 6 se oznacuji jako odstavce 3 az 7.

42. V 8§ 6 odst. 3 se slova ,Ministerstvo zdravotnictvi“ nahrazuji slovy ,provozovatele portalu“ a slova ,spole¢né
elektronické vstupni brany” se nahrazuji slovem ,portalu®.

43.V § 6 odst. 4 se na konci textu véty prvni doplfiuji slova ,postupem podle provadéciho rozhodnuti Komise (EU)
2015/2183“.

44.V § 6 odst. 6 se za slova ,se predklada“ vkladaji slova ,nejpozdéji 6 mésicu“.

45.V § 6 se za odstavec 6 vklada novy odstavec 7, ktery zni:

.(7) Ozndmeni podle odstavce 2 pism. a) az c) se predklada pfed uvedenim na trh, oznameni podle odstavce 2 pism.
d) se predklada podle § 8 odst. 3 této vyhlasky.".

Dosavadni odstavec 7 se oznacuje jako odstavec 8.
46. V § 8 odst. 1 Gvodni Casti ustanoveni se za slovo ,zakona“ vkladaji slova ,se predklada prostfednictvim portalu a“.
47.V § 8 odst. 2 se za slovo ,nikotinu“ vkladaji slova ,nebo nikotinové soli“.

48. V § 9 odst. 1 pism. a) se slova ,vytiStény neodstranitelné” nahrazuji slovy ,neodstranitelné vytistény pfimo na
jednotkovém a vnéjSim baleni“.

49.V § 9 odst. 2 se za slovo ,parafrazoval“ vklada slovo ,, , zleh¢oval*.

50. V § 9 se na konci textu odstavce 3 dopliuji slova ,a pfi pouziti tabakové nalepky nesmi byt ¢aste¢né nebo Upiné
zakryto nebo pferuseno”.

51. V § 9 odst. 4 se na konci textu pismene d) slovo ,a“ zrusuje.
52. V § 9 se na konci odstavce 4 teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena f) a g), ktera znéji:
) byt rovnobézné s hlavnim textem na ploSe vyhrazené pro toto varovani a

g) byt uvedeno na dvou nejvétSich plochach jednotkového a jakéhokoliv vnéjSiho baleni; v pfipadé valcového tvaru
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jednotkového nebo vnéjSiho baleni na jedné nejvétsi ploSe jednotkového a jakéhokoliv vnéjSiho baleni.”.

53. V § 9 odst. 5 Gvodni €asti ustanoveni se slova ,Oznaceni samotného bylinného vyrobku uréeného ke koureni,
jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjSiho obalu“ nahrazuji slovy ,Jednotkové baleni a jakékoliv vnéjSi baleni bylinného
vyrobku uréeného ke koureni, ozna¢eni samotného bylinného vyrobku uréeného ke koureni*.

54.V § 9 odst. 5 pism. c) se slova ,nebo kosmeticky pfipravek, nebo“ nahrazuji slovy , , kosmeticky pfipravek nebo
hracku,"”.

55. V § 9 se na konci odstavce 5 tecka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena e) az j), ktera znéji:

»€) naznacuje, ze bylinny vyrobek urCeny ke koufeni ma zvySenou biologickou rozloZitelnost nebo jiné vyhody z hlediska
zivotniho prostfedi,

f) odkazuje na aroma, vini nebo pichut jinou, nez jsou rostliny, byliny nebo ovoce, které jsou zakladem vyrobku,

g) ma spojitost s nelegalnimi nebo nebezpecnymi latkami nebo s latkami podporujicimi spole¢ensky nezadouci chovani,
h) naznacuje zvySenou moznost dosazeni spoleenskych nebo socialnich Gspéchd,

i) naznacuje nebo pfipominé vulgarni vyrazy nebo

j) pfimo nebo nepfimo cili na osoby mladsi 18 let nebo vychazi z kultury téchto osob.".

56. V § 9 odst. 6 se slova ,odstavce 5, mlize byt‘ nahrazuji slovy ,odstavcl 5 a 7 se rozumi zejména“, za slova
~obchodni znacka,* se vkladaji slova ,ndzev podtypu,” a na konci textu odstavce 6 se doplfiuji slova , , a to i v pfipadé
cizojazy¢€ného textu nebo jeho ekvivalentu v Ceském jazyce“.

57.V § 9 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které znéji:

»(7) Jednotkové baleni a jakékoliv vnéjSi baleni bylinného vyrobku uréeného ke koufeni nesmi obsahovat zadny prvek
nebo rys naznacujici ekonomické vyhody, vEetné vyhod prostfednictvim tisténych poukazek, nabidek slev, distribuce zdarma,
nabidek typu ,dva za cenu jednoho* ani jinych podobnych nabidek.

(8) Na obalu jednotkového a vnéjsiho baleni Ize uvést kromé udajll podle § 12j odst. 2 zakona jedenkrat oznaceni
Carovym, nebo QR kodem. QR kod nesmi odkazovat na jiné informace nez na informace podle ¢arového kddu nebo informace
pozadované pravnimi predpisy. Carovy kéd nebo QR koéd nesmi pfedstavovat obrazek, vzor ani symbol, ktery by se podobal
¢emukoliv jinému nez ¢arovému kédu nebo QR kdédu. Oznaceni baleni ¢arovym nebo QR kédem nenahrazuje povinné uvadéni
informaci poZzadovanych pravnimi predpisy.“.

58. V & 10 odst. 1 Gvodni ¢asti ustanoveni se slova ,elektronické vstupni brany pro pfedkladani informaci nahrazuji
slovem ,portalu“ a slova ,upravujiciho spolecny format pro predkladani a zpfistupfiovani informaci o tabakovych vyrobcich* se
nahrazuji slovy ,Komise (EU) 2015/2186".

59.V § 10 odst. 1 pism. a) se za slova ,pravnické nebo” vklada slovo ,podnikajici*.

60. V § 10 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

»(2) Oznameni prostfednictvim portalu podle § 12 odst. 3 zadkona obsahuji kromé povinnych informaci podle
provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186

a) nazev a kontakini udaje pravnické nebo podnikajici fyzické osoby se sidlem v Ceské republice, ktera je odpovédna za
uvedeni vyrobku na trh Ceské republiky, neni-li ozndmena jiz podle odstavce 1; touto osobou se rozumi pfidruzeny podnik
podle €asti 2.2. pfilohy provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186,

b) pokud osoba podle pismene a) nema sidlo v Ceské republice, potom musi oznameni obsahovat Gdaje zplnomocné&ného
zéastupce podle €l. 3 odst. 12 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/10208),

c) popis vyrobniho procesu vEetné technologickych a hygienickych poZadavki, zplisob a podminky pfepravy, uchovani a
manipulace s vyrobkem podle § 12a odst. 1 pism. a) zadkona, a to minimalné v rozsahu ceské technické normy CSN EN 17647
upravujici Obecné principy pro vyrobu, plnéni a uchovavani napini do elektronickych cigaret pro predplnéné nadoby nebo
vyrobky,

d) bezpecénostni list zpracovany podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie'®, pokud vyrobek obsahuje chemickou latku
nebo chemickou smés,

e) mnozstvi nikotinu v emisich, pokud vyrobek obsahuje nikotin, nebo nikotinovou s,

f) Gdaje tykajici se objem( prodeje bylinnych vyrobk( uréenych ke koufeni podle znatky a typu; Udaje vyrobce a dovozce
predklada za kazdy kalendarni rok, a to nejpozdéji do 31. kvétna nasledujiciho kalendarniho roku, a

g) datum stazeni bylinného vyrobku uréeného ke koufeni z trhu, pokud nebyly ozndmeny informace podle pismene f).“.
Dosavadni odstavce 2 a7 5 se oznaluji jako odstavce 3 az 6.

61. V § 10 odst. 3 se slova ,Ministerstvo zdravotnictvi“ nahrazuji slovy ,provozovatele portalu“ a slova ,spolecné
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elektronické vstupni brany“ se nahrazuji slovem ,portalu®.

62. V § 10 odst. 4 se na konci textu véty prvni dopliuji slova ,postupem, ktery upravuje provadéci rozhodnuti Komise
(EU) 2015/2186*.

63. V § 10 se na konci odstavce 5 dopliuje véta ,Oznameni podle odstavce 2 pism. a) az e) se predklada pred
uvedenim na trh.”.

64. Za § 10 se vklada novy § 10a, ktery v€etné nadpisu zni:
.8 10a
Dostupnost ¢eskych technickych norem

Ceské technické normy, které se podle této vyhlasky pouZivaji, jsou zvefejnény na internetovych strankach Ceské
agentury pro standardizaci.”.

65. Na konci vyhlasky se doplnuji pfilohy €. 1 az 3, které znéji:
»Priloha 1

Slozky, které nesmi byt pouZivany pfi vyrobé tekutych napini do elektronickych cigaret

I----—-————————- I-----------—-—-———-—-——-—— I
I Cislo CAS I Nazev slozky a synonyma I
I (Cislo EC) I IUPAC I
I Cislo FEMA I obecny I
I----—-————————- I-----------—-—-————-———-—— I
I 75-07-0 I acetaldehyd I
I----—-————————- I-----------—-—-———-—-—-—-— I
I 513-86-0 I I
I (208-174-1) I 3-Hydroxybutan-2-one I
I FEMA 2008 I acetoin I
I----—-————————- I------------—-——————— - I
I 8001-88-5 I brezovy dehtovy olej I
I (620-877-9) I I
I 85940-29-0 I Betula pendula extrakt I
I (288-919-5) I I
I----—-————————- I-------------—-—————————-—— I
I 8013-76-1 I olej hotkomandlovy I
I (640-369-0) I I
I FEMA 2046 I I
I----—-————————- I------------—-—————-——————— I
I 431-03-8 I 2,3-butanedione, butane-2,3-dione, dimethyl glyoxal, I
I (207-069-8) I I
I FEMA 2370 I diacetyl I
I----—-————————- I-------------—-————————-——— I
I 77-92-9 I 2-hydroxypropane-1,2,3-tricarboxylic acid I
I (201-069-1) I Kyselina citronovéd a hydratované varianty I
I----—-————————- I-------------—-——————— - I
I 110-16-7 I (2Z)-but-2-enedioic acid I
I (203-742-5) I Kyselina maleinové& a hydratované varianty I
I----—-————————- I-------------—-————————-——— I
I 110-15-6 I 1,4-butandioic acid, succinic acid I
I (203-740-4) I Kyselina jantarovad a hydratované varianty I
I----—-————————- I-------------—-——————— - I
I 8013-10-3 I Jalovcovy dehtovy olej, kaparlem I
I (985-048-6) I I
I----—-————————- I-------------—-——————————— I
I 600-14-6 I Pentane-2,3-dione; 2,3-pentanedione I
I (209-984-8) I I
I FEMA 2841 I Acetylpropionyl I
I----—-————————- I-------------—-————————-——— I
I 8013-99-8 I Penny royal - olej z rostliny polej obecnéd I
I (8013-99-8) I I
I FEMA 2839 I I
I----—-————————- I-------------—-——————————— I
I 84787-72-4 I Ktra, listy, d¥evo rostliny kadta bé&lava (Sassafras I
I (284-113-2) I albidum) I
I FEMA 3010 I I
I FEMA 3011 I I
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sukraldza

8006-80-2 I Olej z rostliny kasta bélava (Sassafras albidum)
(616-892-5) I Safrol

I
56038-13-2 I 1,6-Dichloro-1, 6-dideoxy-bety-D-fructofuranosyl
(259-952-2) I 4-chloro-4-deoxy—-alpha-D-galactose

I

I

Maximalni povolené mnozstvi vybranych slozek v tekuté naplini do elektronické cigarety

Pfiloha 2

I I
Cislo CAS I Nazev sloZky a synonyma I Maximdlni
(Cislo EC) I IUPAC I  obsah
Cislo FEMA I Obecny I slozky
I I v naplni
I I [mg/kg]
I I
5273-86-9 I 1,2,4-trimethoxy—-5-[(Z)-prop-l-enyl]lbenzene I 1
(226-096-6) I Cis-1l-propenyl-2,4,5-trimethoxybenzen I
I beta—-asaron I
I I
140-67-0 I l-allyl-4-methoxybenzen; 4-Allylanisol; I 10
(205-427-8) I Isoanethol; methyl charvicol, allyanisol I
I estragol I
I I
74-90-8 I HCN I 35
(200-821-6) I kyanovodik I
I I
494-90-6 I 3,6-dimethyl-4,5,6,7-tetrahydro-l-benzofuran I 200
(207-795-5) I I
17957-94-7 I (6R)-4,5,6,7-Tetrahydro-3, 6-dimethylbenzofuran I
(995-924-2) I I
80183-38-6 I I
FEMA 3235 I menthofuran I
I I
93-15-2 I 1,2-Dimethoxy-4- (prop-2-enyl)benzene I 1
(202-223-0) I Methyleugenol; Allylveratrol I
I I
89-82-7 I (5R)-5-methyl-2-propan-2-ylidenecyclohexan-1- I 20
(201-943-2) I onep-menth-4(8)-en-3-one I
FEMA 2963 I pulegon I
I I
76-78-8 I 2,12-Dimethoxypicrasa-2,12-diene-1,11,16-trione I 0,5
(200-985-9) I I
I quassin I
I I
12798-51-5 I (1lR,5's,8S5,95,10S,11S8)-5"-(furan-3-yl)-11- I 2
(683-194-5) I hydroxy-10-methylspiro[2-oxatricyclo I
I [6.3.1.04, 12]dodec-4(12)-ene-9,3'-oxolane]-2"', I
I 3-dione I
I Teucrin A I
I I
I (1S,5R)-4-methyl-1l-propan-2-ylbicyclo[3.1.0] I 0,5
76231-76-0 I hexan-3-one I
(629-556-8) I I
546-80-5 I l-isopropyl-4-methylbicyclo[3.1.0]hexan-3-one I
(208-912-2) I I
471-15-8 I (1S,4S,5R)-4-methyl-1-(propan-2-yl)bicyclo I
(620-564-7) I [3.1.0]lhexan-3-one I
I alfat+beta-thujon I
I I
91-64-5 I l-benzopyran-2-one, chromen-2-one I 5
(202-086-7) I 4,6-dimethyl-alfa-pyron I
I Kumarin, gamma-hexalacton I
I I
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Pfiloha 3
Graficka znacka

Graficka znacka ,Vyrobek neni uren osobam mladSim 18 let.” charakteru zakazové grafické znacky (obrazek €. 1)
ma kruhovy tvar o priméru nejméné 1 cm s bilym pozadim a s kruhem s gervenym zesilenym okrajem, &ervenym Sikmym
pruhem pres text 18 na bilém pozadi.

Obrazek €. 1

Obrazek 429-2025.jpg

a velikost obrazku

CLlI
Pfechodna ustanoveni

1. Udaje podle § 6 odst. 2 pism. a) a b) vyhladky & 37/2017 Sb., ve znéni G&inném ode dne nabyti G&innosti této
vyhlasky, se u elektronickych cigaret a naplni do nich ozndmenych nebo oznamenych a uvedenych na trh podle vyhlasky ¢.
37/2017 Sb., ve znéni u€inném prfede dnem nabyti GCinnosti této vyhlasky, oznamuji nejpozdéji do konce tretiho kalendarniho
meésice nasledujiciho po dni nabyti G€innosti této vyhlasky.

2. Udaje podle § 10 odst. 2 pism. a) az e) vyhlasky &. 37/2017 Sh., ve znéni G&inném ode dne nabyti Gginnosti této
vyhlasky, se u bylinnych vyrobkl uréenych ke koufeni ozndmenych nebo oznamenych a uvedenych na trh podle vyhlasky ¢&.
37/2017 Sb., ve znéni Gucinném prede dnem nabyti UCinnosti této vyhlaSky, oznamuji nejpozdéji do konce tfetiho kalendarniho
meésice nasledujiciho po dni nabyti G€innosti této vyhlasky.

3. Vyrobky souvisejici s tabakovymi vyrobky, které jsou v souladu s poZadavky stanovenymi vyhlaSkou €. 37/2017
Sb., ve znéni uc¢inném prede dnem nabyti GCinnosti této vyhlasky, a které byly vyrobeny nebo vyrobeny a uvedeny na trh a
oznaceny prede dnem nabyti Uginnosti této vyhlasky, je pfipustné nabizet k prodeji a prodavat nejdéle 7 mésicli ode dne nabyti
Gcinnosti této vyhlasky.

CLin
Technicky predpis

Tato vyhlaSka byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi
2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpisl a pfedpisl pro sluzby informaéni spole¢nosti.

_ClLIiv
Ucinnost
Tato vyhlaSka nabyva G¢innosti prvnim dnem druhého kalendafniho mésice nasledujiciho po dni jejiho vyhlaseni.
Ministr:

prof. MUDr. Valek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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