VLADA MADARSKA

VLADA

Vyhlaska,

ktorou sa meni vyhlaska vlady ¢. 39/2013 zo 14. februara 2013 o vyrobe, uvadzani na trh
a kontrole tabakovych vyrobkov, o kombinovanych upozorneniach a podrobnych
ustanoveniach o uplatiiovani sankcii v oblasti zdravotnej starostlivosti

Na zéaklade povolenia udeleného podla oddielu 8 ods. 5 pism. a), g), h) a i) zdkona XLII z
roku 1999 o ochrane nefajciarov a niektorych predpisov o konzumécii a distribucii

tabakovych vyrobkov a konajic v ramci svojich funkcii uvedenych v ¢lanku 15 ods. 1
zakladného zakona vlada stanovuje:

Oddiel 1
V oddiele 6 ods. 1 pism. a) vyhlasky vlady ¢. 39/2013 zo 14. februara 2013 o vyrobe,
uvadzani na trh a kontrole tabakovych vyrobkov, o kombinovanych upozorneniach a
podrobnych ustanoveniach o uplatiiovani sankcii v oblasti zdravotnej starostlivosti (d'alej len

vyhlaska) sa dopliia nasledujtici bod (ai):

(Typ tabakového vyrobku sa uvedenie
na jednotkovom baleni takto:)

,»(ai) ,,zahrievany tabakovy vyrobok®.”
Oddiel 2
(1) Oddiel 15/A pism. a) vyhlasky sa nahradza takto:
(Jednotkové balenie)
,»,a) obsahuje 20 cigariet v pripade cigariet,
(2) Oddiel 15/A pism. c¢) vyhlasky sa nahradza takto:
(Jednotkové balenie)
»C) v pripade tabaku na fajcenie
ca) ide o obdlZnikové alebo vzpriamené vrecko obsahujtice tabak na fajcenie s hmotnostou

minimalne 30 ale maximalne 50 gramov, no v kazdom pripade s hmotnostou (v gramoch)
delitel'nou desiatimi bez zvysku,



cb) v pripade tabaku do vodnej fajky ide o jednotkové balenie uvedené v pismene ca) alebo o
Skatul'ku obsahujicu najviac 50 gramov tabaku do vodnej fajky;*

Oddiel 3
Oddiel 17 ods. 1 pism. a) vyhlasky sa nahradza takto:
(DodrZanie tejto vyhlasky)

»a) Vv suvislosti s oznamenim uvedenym v oddiele 4 a podpoloZzke 9/B — s vynimkou
ustanoveni o jednotkovych baleniach vyrobkov — overuje hlavny Statny lekar,*

(ktory bude konat’v rdmci svojej pravomoci v pripade porusSenia tejto vyhlasky.)
Oddiel 4
V oddiele 18/A vyhlasky sa vklada tento odsek 6:

,»(6) Ak to hlavny lekar povaZuje za potrebné na zaklade spravy uvedenej v tomto oddiele,
zakazZe d’alSie pouZivanie pridavnych latok uvedenych v zozname priorit.”

Oddiel 5
Oddiel 18/C vyhlasky sa nahradza takto:

,Oddiel 18/C (1) Bylinny vyrobok na fajCenie sa moze uvadzat’ na trh a predavat’ za tychto
podmienok:

a) nesmie obsahovat’ Ziadnu pridavnu latku uvedena v prilohe 4,

b) nesmie obsahovat vitaminy ani iné pridavné latky, ktoré vyvolavaju dojem, Ze vyrobok ma
priaznivy fyziologicky tc¢inok alebo je menej Skodlivy pre zdravie,

c) nesmie obsahovat’ kofein, taurin ani iné pridavné latky ¢i stimulacné zliceniny spojené s
pojmami energie a vitality,

d) nesmie obsahovat pridavné latky ul'ahcujice inhalaciu, ani

e) pridavné latky s vlastnostami CMR.“

(2) Vyrobca, dovozca a distributor bylinnych vyrobkov na fajcenie alebo registrovany
obchodnik alebo obchodnik, ktory je drZite'om povolenia na spotrebni dan, predloZia
oznamenie, ak chci uviest’ na trh bylinné vyrobky na fajcenie. Oznamenie sa elektronicky
predkladd ministrovi zodpovednému za pol'nohospodarsku politiku, ministrovi zdravotnictva
a hlavnému lekarovi Sest mesiacov pred planovanym uvedenim na trh. K oznadmeniu sa
priloZi podrobny opis bylinného vyrobku na fajcenie a informacie o vSetkych zloZzkach a
mnoZstvach pouZitych pri vyrobe vyrobku podla znacky a podtypu.

(3) Vyrobca alebo dovozca bylinného vyrobku na fajcenie informuje aj organy uvedené v
odseku 2, ak sa zloZenie vyrobku meni spdsobom, ktory ovplyviiuje informéacie poskytnuté v
sulade s tymto oddielom. Od vyrobcu alebo dovozcu bylinného vyrobku na fajcenie sa moze
vyZadovat’ vykonanie d’alSich testov alebo poskytnutie dodato¢nych informacii.

(4) Pri skiimani oznameni o bylinnych vyrobkoch na fajcenie hlavny Statny lekar rozhodne, ¢i
je potrebné zakazat vyrobok na zdklade poskytnutych tidajov a informadcii, pricom zohl'adni



ustanovenia zadkona o zniZovani prevalencie fajéenia medzi mladymi ludmi a
maloobchodnom predaji tabakovych vyrobkov.*

Oddiel 6
(1) Oddiel 19/B ods. 1 pism. b) vyhlasky sa nahradza takto:

(Elektronické cigarety a plniace flasticky sa mézu uvddzat na trh a distribuovat’ za tychto
podmienok:)

,D) kvapaliny obsahujice nikotin alebo kvapaliny obsahujtice nikotin v akejkol'vek forme,
ktoré sa pouZivaju v elektronickych cigaretach alebo plniacich fl'astickach, sa m6zu uvadzat’
na trh vo forme ako:

ba) plniace fl'asticky s objemom nepresahujicim 10 ml,

bb) jednorazové elektronické cigarety alebo jednorazové naplne s objemom nepresahujicim
2 ml, obe osobitne navrhnuté na tento tcel,*

(2) Oddiel 19/B ods. 5 vyhlasky sa nahradza takto:

»(5) Na dvoch najvdcSich povrchoch jednotkovych baleni a viackusovych baleni
elektronickych cigariet a plniacich flasti¢iek naplnenych plniacou kvapalinou obsahujiicou
nikotin sa uvadza toto zdravotné upozornenie sposobom, ktory zabera asponi 30 % kazdého
povrchu: ,,Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je Skodlivy pre vaSe zdravie a spdsobuje
zavislost’.“

(3) V oddiele 19/B vyhlasky sa dopliia odsek 6a:

,»(6a) Pri skimani oznameni na elektronickych cigaretdch a plniacich fl'aStickach organ
Statnej lekarenskej spravy kond v zmysle zdkona o zniZovani prevalencie fajéenia medzi
mladymi I'ud'mi a maloobchodnom predaji tabakovych vyrobkov.“

Oddiel 7
Oddiel 19/C ods. 1 vyhlasky sa nahradza takto:

,»(1) Elektronické zariadenia napodobiiujuce fajcenie a plniace fl'asticky bez obsahu nikotinu
sa moZu uvadzat na trh a distribuovat’ za tychto podmienok:

a) kvapalina v nich nesmie obsahovat’ nikotin (d’alej len kvapalina bez obsahu nikotinu);

b) kvapalina bez obsahu nikotinu nesmie obsahovat’ aromatické latky;

c) kvapalina bez obsahu nikotinu nesmie obsahovat’

ca) akukol'vek pridavnu latku uvedenu v prilohe 4;

cb) vitaminy ani iné pridavné latky, ktoré vyvolavaju dojem, Ze vyrobok ma priaznivy
fyziologicky tucinok alebo je menej Skodlivy pre zdravie;

cc) kofein, taurin ani iné prisady ci stimulacné zltaceniny, ktoré davaju pocit lepSej energie a
vitality;

cd) pridavné latky, ktoré farbia emisie;

ce) pridavné latky ulahc¢ujtce inhalaciu a

cf) pridavné latky s vlastnostami CMR;

d) kvapalina bez obsahu nikotinu nesmie obsahovat zloZky s necistotami vo viac ako 0,1 %;



e) kvapalina moZe obsahovat’ len zloZky, ktoré nie si Skodlivé pre 'udské zdravie — a to ani v
reakcii na teplo alebo bez neho;

f) zariadenie je vybavené uzaverom s detskou poistkou a

g) zariadenie je chranené pred rozbitim a inikom a je vybavené mechanizmom, ktory
zarucuje nepriepustné dopliianie.*

(2) V oddiele 19/C vyhlasky sa dopiiia tento odsek 6:

,»(6) Na dvoch najvécsich povrchoch jednotkovych a viackusovych baleni plniacich fl'asticiek
bez obsahu nikotinu sa v stlade s poZiadavkami oddielu 19/B ods. 6 uvedie toto zdravotné
upozornenie tak, Ze zaberie najmenej 30 % kaZdého povrchu: ,Tento vyrobok je plniaca
fl'asticka bez obsahu nikotinu. PouZivanie det'mi je zakazané.“

Oddiel 8
Do vyhlasky sa dopliia tento podtitul 9/B:

»Oddiel 9/B Pravidla tykajtice sa vyrobkov sliiziacich ako ndhrada fajcenia obsahujucich
nikotin

Oddiel 19/F (1) (1) Nahrady fajcenia obsahujiice nikotin maji maximalny obsah nikotinu
17 mg na konzumnu jednotku.

(2) Jednotkové balenie ndhrady fajcenia obsahujice nikotin musi obsahovat’ maximalne 20
vyrobkov.

(3) Vyrobcovia, dovozcovia a distribtitori nahrad fajCenia obsahujucich nikotin alebo
registrovani obchodnici, pripadne obchodnici, ktori st drZiteI'mi povolenia na spotrebnu dan,
predloZia Sest mesiacov pred planovanym uvedenim na trh hlavnému Statnemu lekarovi
oznamenie v elektronickej podobe, v ktorom poskytnu tieto udaje:

a) meno a kontaktné tidaje vyrobcu, dovozcu a obchodnika s povolenim na spotrebnt dan;

b) zoznam vSetkych zloZiek vyrobku, ako aj emisii vzniknutych pouZivanim vyrobku a
uvol'nenych latok, ako aj ich mnozZstiev podl'a znacky a typu;

c) toxikologické udaje o zloZzkach vyrobku, ich vplyve na zdravie spotrebitel'ov a uZivatel'ov,
beruc do tuvahy ich potencialne navykové ucinky;

d) informécie o platnej davke nikotinu a jeho absorpcii, ak sa vyrobok pouZiva na zamysl'any
ucel alebo za podmienok, ktoré mozno odovodnene predpokladat’;

e) opis vyrobného procesu vratane toho, ¢i bol vyrobok vyrobeny v sériovej vyrobe, a
vyhlasenie, Ze vyrobny proces je v stlade s poZiadavkami pravnych predpisov; a

f) vyhlasenie, Ze vyrobca, dovozca alebo obchodnik, ktory je drZitelom povolenia na
spotrebnu dan, prebera plnd zodpovednost’ za kvalitu a bezpe¢nost’ vyrobku pri uvadzani na
trh a pouZivani za beZnych alebo racionalne predvidateInych podmienok.

(4) V pripade akejkol'vek zmeny vyrobku, ktora ma vplyv na udaje uvedené v odseku 3, sa
predklada nové oznamenie.

Oddiel 19/G(1) Néhrada fajcenia obsahujtica nikotin sa m6Ze uvadzat’ na trh a distribuovat’,
ak:

a) vyrobok neobsahuje

aa) akukol'vek pridavnu latku uvedenu v prilohe 4;



ab) vitaminy alebo iné pridavné latky, ktoré vyvolavaju dojem, Ze vyrobok ma priaznivy
fyziologicky ti¢inok alebo je menej Skodlivy pre zdravie;

ac) kofein, taurin alebo iné pridavné latky a stimulacné zliceniny spojené s pocitom zlepSenia
energetickej hladiny a vitality;

ad) pridavné latky ul'ah¢ujice absorpciu nikotinu; a

ae) pridavné latky s vlastnostami CMR;

b) vyrobok neobsahuje zloZky s necistotami s obsahom viac ako 0,1 %.

(2) Jednotkové balenia vyrobku musia byt sprevadzané letakom obsahujicim:

a) navod na pouZzitie a skladovanie vyrobku a upozornenie, Ze vyrobok nesmui pouzivat
neplnoleté osoby;

b) informacie o kontraindikaciach;

) upozornenia tykajuce sa Specifickych rizikovych skupin;

d) informéacie o mozZnych nepriaznivych ucinkoch;

e) informacie o navykovych vlastnostiach a toxicite; a

f) kontaktné tidaje vyrobcu, distribtitora dovozcu aj kontaktnej osoby.

(3) Jednotkové a viackusové balenia vyrobku musia uvadzat’

a) vSetky zlozky vyrobku uvedené v zostupnom poradi podl'a hmotnosti;

b) obsah nikotinu na davku vyrobku;

C) Cislo SarZe; a

d) kaZdé z tychto upozorneni jasne viditelnym, Citatelnym a nezmazatel'nym sposobom:
da) ,,Vyrobok sa musi uchovavat’ mimo dosahu deti.*

db) ,,Vyrobok mozZe pri prehltnuti spésobit’ ujmu.*

(4) Upozornenia uvedené v odseku 3 musia byt vytlacené tu¢nym pismom Helvetica ¢iernou
farbou na bielom pozadi. Napis musi byt v malych pismenach, s vynimkou inicial textu, a ak
sa pouzitie vel'kého pismena vyZaduje podl'a gramatického pravidla.

(5) Oznacenie jednotkovych a viackusovych baleni vyrobku a samotného vyrobku nesmie
obsahovat’ Ziadny prvok ani formulaciu, ktoré:

a) vyrobok propaguju z hl'adiska jeho vlastnosti, zdravotnych ic¢inkov alebo nebezpecenstva a
uvol'nenia takym spésobom, ktory by vytvaral mylny dojem alebo podporoval konzumaciu
vyrobku tymto sposobom;

b) naznacuju, Ze dany vyrobok je menej Skodlivy ako tabakové vyrobky, elektronické cigarety
alebo elektronické nahrady fajcenia;

c) naznacuji, Ze vyrobok ma vitalizujice, energizujuce, lieCivé, omladzujice, prirodné,
organické vlastnosti alebo iné prinosy pre zdravie ¢i Zivotny Styl;

d) sa vztahuji na prichut,, voiu, arému alebo ind pridavnu latku alebo na ich absenciu takym
sposobom, ktory zavadza spotrebitel’a;

e) pripominaju potravinu alebo kozmeticky vyrobok;

f) naznacuju, Ze niektoré vyrobky su biologicky odbtratelnejsSie alebo maju iné prinosy pre
Zivotné prostredie.

(6) Jednotkové a viackusové balenia nesmu naznaCovat" ekonomickd vyhodu pouZitim
tlacenych kupénov, ktoré pontkaji zlavy alebo bezplatnu distribticiu, ani obsahovat’ proma v
Style ,,kup jedno, ziskaj dve® ¢i iné podobné ponuky.

(7) Prvky a formulacie zakazané podla odsekov 5 a 6 zahffiaju: texty, symboly, nazvy,
ochranné znamky, obrazové alebo iné oznacenia a iné podobné oznacenia.



(8) Na dve najvacsie plochy jednotkovych a viackusovych baleni vyrobku, ktoré zaberaju
asponl 30 % kaZzdého povrchu, sa umiestni toto zdravotné upozornenie: , Tento vyrobok
obsahuje nikotin, ktory je Skodlivy pre vaSe zdravie a spdsobuje zavislost.“ Zdravotné
upozornenia sa vytlaCia tak, aby sa z jednotkovych a viackusovych baleni nedali zmazat’
vratane toho, Ze pri uvadzani vyrobku na trh nesmui byt Ciasto¢ne ¢i tplne skryté ani
zablokované Ziadnou pecat’ou, cenovkou, zabezpecovacim zariadenim, obalovym materialom,
taSkou, Skatul'kou ¢i inou pomockou.

(9) Zdravotné upozornenie uvedené v odseku 8 sa vytlaci tu¢nym pismom Helvetica ¢iernou
farbou na bielom pozadi. Napis musi byt v malych pismenach, s vynimkou inicial textu, a ak
sa pouZitie vel'kého pismena vyZaduje podl'a gramatického pravidla. Zdravotné upozornenie
sa umiestni centralne na hornom okraji balenia v priestore vyhradenom na tlac.

(10) Jednotkové balenie vyrobku musi byt’ vybavené uzaverom s detskou poistkou.

(11) Hlavny Statny lekar pokracuje v skimani oznameni tykajtcich sa nahrad fajCenia
obsahujucich nikotin.

(12) Hlavny statny lekar vyda osvedcenie o splneni oznamovacej povinnosti, ak oznameny
vyrobok spliia ustanovenia oddielu 19/F a tohto oddielu, a to do 60 dni od dorucenia
oznamenia.“

Oddiel 9
Do vyhlasky sa vkladaju tieto oddiely 21/E a 21/F:

,Oddiel 21/E (1) Oznamenie bylinnych vyrobkov na fajcenie, ktoré st uz na trhu, predklada
vyrobca, dovozca a distribtitor, registrovany obchodnik alebo obchodnik, ktory je drZitelom
povolenia na spotrebnu dan, do 31. decembra 2023.

(2) V pripade plniacich flasti¢iek bez obsahu nikotinu, naplni bez obsahu nikotinu a nahrad
fajcenia obsahujucich nikotin, ktoré boli uvedené na trh v obdobi od 1. septembra 2023 do 30.
novembra 2023, sa oznamenie podla oddielu 7/D ods. 1 zakona XLII z roku 1999 o ochrane
nefajcCiarov a urCitych predpisov o spotrebe a distribtcii tabakovych vyrobkov predloZi do 29.
marca 2024.

Oddiel 21/F V pripade subjektov zaoberajicich sa maloobchodnym predajom tabakovych
vyrobkov, vyrobkov naskladnenych v ¢ase nadobudnutia tc¢innosti vyhlasky vlady ¢. .../2023
z [datum], ktorou sa meni vyhlaska ¢. 39/2013 zo 14. februara 2013 o vyrobe, uvadzani na trh
a kontrole tabakovych vyrobkov, o kombinovanych upozorneniach a podrobnych
ustanoveniach o uplatiiovani sankcii v oblasti zdravotnej starostlivosti (d’alej len pozmeriujtica
vyhlaska €. 5), moZno na trh na neobmedzené obdobie uviest vyrobky v pripade, ak su tieto:
a) bylinné vyrobky na fajCenie, ktoré nie si v stilade s oddielom 18/C ods. 1 az 3 podla
pozmeiujutcej vyhlasky ¢. 5;

b) plniace fl'asticky bez obsahu nikotinu, ktoré nie si v stlade s oddielom 19/C ods. 1 aZz 4 a 6
podl'a pozmenujtcej vyhlasky ¢. 5;

¢) nahrady fajc¢enia obsahujiice nikotin, ktoré nie st v stilade s oddielom 19/F ods. 1 aZ 4 a
oddielu 19/G ods. 1 aZ 10 podl'a pozmenujuicej vyhlasky €. 5; a



d) zahrievané tabakové vyrobky, ktoré nemaji oznaCenie uvedené v oddiele 6 ods. 1 pism. a)
bode ai) v zmysle pozmenujticej vyhlasky €. 5.“

Oddiel 10
Priloha 4 k vyhlaske sa nahradza prilohou 1 k tejto vyhlaske.
Oddiel 11

Vo vyhlaske,

a) v oddiele 1 ods. 1 sa slova ,plniace kvapaliny a elektronické zariadenia napodobiiujtice
fajcenie“ nahrddzaju slovami ,plniace flasticky, elektronické zariadenia napodobiujice
fajcenie, plniace fl'aSticky bez obsahu nikotinu a bylinné vyrobky na fajcenie®;

b) v oddiele 19/D ods. 1 sa slova ,vyrobcovia flasti¢iek“ nahradzaji slovami ,,vyrobcovia
fl'asticiek, naplni bez obsahu nikotinu a plniacich fl'asticiek bez obsahu nikotinu“.

Oddiel 12
Tato vyhlaska nadobudne tcinnost’ 23. oktébra 2023.

Oddiel 13
Navrh tejto vyhlasky bol vopred oznameny v stlade s clankami 5 — 7 smernice Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri

poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vzt'ahujuicich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti.

( Viktor Orbéan )
Predseda vlady



Priloha 1 k vladnej vyhlaske ¢. .../2023 z [datum]
,» Priloha 4 k vldadnej vyhldske ¢. 39/2013 zo 14. februdra 2013

Zakazané pridavné latky

A B
séeilsrll(())ve Zlicenina
1 2-metyl-3-(para-izopropyl-fenyl)propionaldehyd
2 Agar-agar
3 Oxid hlinity
4 Octan amo6nny
5 Citran amo6nny
6 Formiat aménny
7 Hydrogénuhlic¢itan aménny
8 Hydrogénmalat aménny
9 Hydroxid aménny
10 Karbamat amo6nny
11 Chlorid aménny
12 Laktat aménny
13 Jabl¢nan amo6nny
14 Sukcinat aménny
15 Sulfamét amoénny
16 Tartrat aménny
17 Antrachinénova modra
18 Zakladna modra 26
19 Kyselina jantarova (E 363)
20 Dehydro-mentofurolaktén
21 Di(2-etylhexyl) adipat
22 Hydrogénfosforecnan diaménny
23 Uhlicitan diamé6nny
24 Jabl¢nan diaménny
25 Sukcinat diaménny
26 Dibutyl-ftalat
27 Kolofénia modifikovana fenolformaldehydom
28 Galaktoza
29 Kyselina mravcia (E 236)
30 Karbamid (mocovina) (E 927b)
31 Karminova Cervena
32 Kofein
33 Krizein S
34 Tonkové boby zbavené kumarinu
35 Lakt6za
36 Maltéza
37 Manéza
38 Metylova fialova
49 Med




40 FosforeCnan monoaménny
41 Kremnicitan sodny

42 Cervené rozpustadlo 1

43 Pektiny

44 Polyetylénglykol (E 1251)
45 Riboflavin-5-fosfat

46 Oktaacetat sachar6zy

46 Sacharin (E 954)

48 Sudéanska modra 11

49 Taurin

50 Caj

51 Teobromin

52 Kanabidiol (CBD)




