Systém ASPI — stav k 10. novembru 2025, do Ciastky 451/2025.
429/2025 — zmena vyhlasky o elektronickych cigaretach, plniacich flastikach a bylinnych vyrobkoch na fajcenie — stav k 11.
novembru 2025

429/2025

VYHLASKA

z 22. oktébra 2025,

ktorou sa meni vyhlaska €. 37/2017 o elektronickych cigaretach, plniacich flastickach a bylinnych vyrobkoch na
fajenie

Podla § 19 ods. 4 zékona €. 110/1997 o potravinach a tabakovych vyrobkoch a o zmene a doplneni niektorych
suvisiacich zékonov, v zneni zékona €. 180/2016 a z&kona €. 174/2021 (dalej len ,z&kon“), ministerstvo zdravotnictva
stanovuje:

Clanok |

VyhlaSka €. 37/2017 o elektronickych cigaretach, plniacich flastickach a bylinnych vyrobkoch na fajéenie sa meni
takto:

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

2.V § 2 pism. a) sa slova ,spolo¢nd elektronicka vstupna brana“ nahradzaju slovami ,portdlom spolo¢né elektronicka
vstupna brana“ a za slovo ,informéacia“ sa vkladaju slova ,, ktorou je*.

3.V 8 2 pism. c) sa slova ,akéakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktord“ nahradzaju slovami ,akykolvek predajca,
vratane fyzickej osoby, ktory*“.

4.V § 2pismene c) sa na konci bodka nahrédza giarkou a dopifia sa pismeno d), ktoré znie takto:

.d) charakteristicka arébma je jasne zretelna vona alebo chut kavy, €aju, tabaku, maty alebo inych rastlin, vratane ich plodov,
kvetov, semien, listov a vytazkov z nich alebo ich kombinéacie.".

5.V § 3 ods. 1 pism. b) sa na konci slovo ,a“ nahradza €iarkou.

6.V § 3 ods. 1 sa na konci bodka nahradza slovom ,a“ a dopifia sa pismeno d), ktoré vratane poznamky pod &iarou &.
2 znie takto:

,d) v stlade s Castou 3 bodom 3.1.2 alebo 3.1.3 prilohy Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/20082),
ktor& upravuje opatovne uzatvaratelné obaly a opatovne neuzatvéaratelné obaly, ktoré sa pouZzije na vSetky elektronické cigarety
a plniace flasticky podla zakona.

2) 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 0 Zmene a doplnenl'
nariadenia (ES) é 1907/2006, v zneni zmien.“.

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

8.zag30ds. 3 Sa vklada nOV}I/ odsek 4 ktory znie takto:

.(4) Pri vyrobe tekutin do elektronickych cigariet sa nesmu pouZivat zlozky uvedené v prilohe 1 k tejto vyhlasSke.
Zlozky uvedené v prilohe 2 k tejto vyhlaSke m6zu byt obsiahnuté v tekutinAch do elektronickych cigariet maximalne v tu
uvedenom mnoZstve.".

DoterajSie odseky 4 aZz 8 sa oznacuju ako odseky 5 az 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®*.

Poznamka pod Ciarou €. 3 znie:

3) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) C. 1925/2006 7 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. Nakonci §30ds. 6 S@ bodka nahradza ¢iarkou a dopifiaju sa pismenae) az h, kioré

vratane poznamok pod Ciarou €. 4 az 6 zneju takto:

»€) cukry a sladidla alebo iné zlozky, ktoré vytvaraji alebo prispievaji k tvorbe sladkej vone alebo arémy; zékaz tychto zloziek
sa nevztahuje na vyrobky s charakteristickou arémou,

f) mineréalne alebo rastlinné oleje a tuky, a to ani ako riedidlo alebo v inej funkcii,
g) kanabinoidy a ich derivaty a

h) psychomodulacné latky, uréené psychoaktivne latky alebo navykové latky podla zakona o navykovych latkach?, uvedené
latky kategorie 1 podla priamo uplatnitelného pravneho predpisu Eurdpskej Unie upravujiceho prekurzory drog®, latky s
anabolickym alebo inym hormonalnym G¢inkom®, latky hormonalnej povahy a dalie latky, pri ktorych bol v zohriatom alebo
nezohriatom stave preukazany toxicky, genotoxicky, teratogénny, halucinogénny alebo omamny u¢€inok, a latky, z ktorych
zohriatim vznikaju psychomodula¢né latky, uréené psychoaktivne latky alebo navykové latky podla zakona o navykovych
latkach®.

4) Zakon €. 167/1998 o navykovych latkach a o zmene niektorych dalSich zakonov, v zneni zmien.

5) Nariadenie (ES) €. 273/2004 Eurépskeho parlamentu a Rady z 11. februara 2004 o prekurzoroch drog, v zneni zmien.

6) Nariadenie vlady €. 454/2009, ktorym sa na UcCely trestného zakonnika stanovuje, o sa povazuje za latky s anabolickym a inym
hormonéalnym uc¢inkom a aké je ich vacSie mnozstvo, a ¢o sa na UcCely trestného zékonnika povazuje za metédu spocivajicu vo zvySovani
prenosu kyslika v ludskom organizme a za iné met6dy s dopingovym G¢inkom, v zneni zmien.".

13. V § 3 ods. 7 sa dopiiia tato veta: ,Ak tekutina obsahuje nikotinov( sol, potom sa obmedzenie obsahu nikotinu
podla prvej vety vztahuje na obsah nikotinu prepocitaného z nikotinovej soli.”.

14. v 83 ods. 9 S@ Na konci pripdja tato veta: ,Jednorazovéa elektronicka
cigareta mbéze mat iba jeden zasobnik alebo jednu nadrzku.”.

15. Dopifiaji sa § 3 ods. 10 A 11, ktoré zneju takto:

»(10) Elektronické cigarety a plniace flasticky nesmua svojim tvarom, vzhladom, jednotkovym balenim a vonkajSim
obalom pripominat’ potravinu, kozmeticky vyrobok alebo hracku.

(11) Elektronické cigarety a plniace flasticky nesmi umoznovat' iné funkcie, ako je konzumacia vyparov.”.
16. V nadpise § 4 sa vypustaju slovéa ,, ktoré mozno pouzit na konzuméciu vyparov obsahujucich nikotin,” a slovo
Jich®.

17. V Gvodnej Casti § 4 ods. 1 a 2 sa vypustaju slova ,, ktoré mozno pouzit na konzumaciu vyparov obsahujicich
nikotin,“ a slova ,s obsahom nikotinu“.

18.V 84 ods. 1 pism. a) sa text ,+-“ nahradza textom ,*“.

19. V § 4 ods. 3 sa vypUstaju slova ,,obsahujlci nikotin®.

20, Na konci §4 ods. 3 Sa doplfia tdto veta: ,Opatovne naplnitelnd
elektronickd cigareta nesmie obsahovat viac ako tri nadrzky alebo
zasobniky.“.

21.V 85 ods. 1 pism. a) sa slova ,vytlacené neodstranitelne” nahradzaji slovami ,neodstranitelne vytlacené priamo
na jednotkovom baleni a vonkajSom obale“.

22. Na konci §5 ods. 2 Sa doplfiaju slova ,, pri€om sa musi pouzit rovnaky
nazov, ktory je oznameny spésobom uvedenym V 6 ods. 1 pism. a) tejto vyhlasky*.

23. Nakonci 85 ods. 2 Sa doplifia tato veta: , Zlozky pouzité v mnozstve 0,1 %
alebo menej v kone¢nom zlozeni tekutiny sa mo6zu povazovat za obchodné
tajomstvo a nemusia byt uvedené, ak nie suU zlozkami spoésobujdcimi
alergie alebo neznasanlivost v zmysle ganku 9 ods. 1 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) & 1169/20117).".

Poznamka pod &iarou €. 7 znie:



,7) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 Z 25. oktdébra 2011 o pOSkytovanll
informécii o potravindch spotrebiteflom, ktorym sa menia a dopifaju
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) C. 19242006 @ (ES) C. 192512006 @
ktorym sa zrusuje smernica Komisie smsoens, smernica Rady soussets,
smernica Komisie 1s910es, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2o00m3ks,
smernice Komisie 200267es @ 20085es @ Nariadenie Komisie (ES) C. sosiz004, V ZNEN{
zmien."”.

24.7ag50ds.2 Sa Vklada novy odsek 3, ktory znie takto:

.(3) Udaj o obsahu nikotinu vo vyrobku podla § 12h ods. 2 pism. c) zakona sa uvadza v mg/ml tekutiny. Udaj o
mnozstve nikotinu v davke podla § 12h ods. 2 pism. d) zékona sa uvadza v pg v jednej davke. Davka je definovana ako jedno
potiahnutie z tekutiny do elektronickych cigariet. Ak tekutina do elektronickych cigariet obsahuje nikotinovl sol, potom sa
pozadované Udaje uvadzaju v prepocte na nikotin.“.

Doterajsie odseky 3az7 Sa oznaéujt] ako odseky 4 a7 8.

25. § 5 ods. 4 znie takto:

»(4) Zdravotné varovanie na kazdom jednotkovom baleni a na akomkolvek vonkajSom obale elektronickych cigariet a
plniacich flasticiek, v pripade, Ze vyrobok

a) obsahuje nikotin alebo nikotinova sol, mé toto znenie: ,Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou latkou.
Neodporica sa, aby ho pouzivali nefajCiari.“, alebo

b) neobsahuje nikotin alebo nikotinovl sol a ide o elektronickl cigaretu uvadzand na trh bez tekutiny alebo s tekutinou do
elektronickych cigariet bez obsahu nikotinu alebo o plniacu flasticku bez obsahu nikotinu, ma toto znenie: ,Pouzivanie tohto
vyrobku poskodzuje vase zdravie.“.".

26.zag50ds. 4 Sa Vkladd novy odsek s, ktory znie takto:

»(5) Povinnost' uvadzat' zdravotné varovanie na elektronickych cigaretach podla odseku 4 sa nevztahuje na naustok
alebo akukolvek dalSiu st€ast tohto vyrobku, s vynimkou zasobnika, nadrzky, zariadenia bez nadrzky alebo zasobnika.”.

Doterajsie odseky 578 S@ 0ZNACUjU ako odseky 6a 9.

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

28.Za§50ds. 6 Sd Vk|adajl.ll NOV& odseky 7 a 8, ktoré znejt takto:

»(7) Na baleni nesmie byt uvedeny Ziadny dalSi text, ktory by akymkolvek sp6sobom zdravotné varovanie uvedené
podla odseku 4 komentoval, parafrazoval, zlahcoval alebo sa nan odvolaval.

(8) Zdravotné varovanie uvedené podla odseku 4 nesmie byt pri pouziti tabakovej nalepky Ciasto€ne alebo Uplne
zakryté alebo prerusené.”.

Doterajsie odseky 7az 9 S@ 0ZNACUjU ako odseky 9 a7 11.

29. V Uvodnej Casti § 5 ods. 9 sa slova ,Oznacenie samotnej elektronickej cigarety a plniacej flasticky, jednotkového
balenia a akéhokolvek vonkajSieho obalu“ nahradzaju slovami ,Jednotkové balenie a akykolvek vonkajsi obal elektronickych
cigariet a plniacich flastiCiek, oznacenie samotnej elektronickej cigarety a plniacej flasticky*.

30. V 8 5 ods. 9 pism. b) sa vypUstaju Ciarky za slovami ,prirodné Gcinky“ a slovom ,polnohospodarstvo*.

31. V 85 ods. 9 pism. c) sa slova ,alebo kozmeticky vyrobok alebo* nahradzaju slovami ,kozmeticky vyrobok alebo
hracku,".

32, Nakonci §5.0ds.9 5@ bodka nahradza ¢iarkou a dopifiaji sa pismenae) az h), ktoré
zneju takto:

»€) ma spojitost’ s nelegalnymi alebo nebezpecnymi latkami alebo s latkami, ktoré podporuji spolo¢ensky neziaduce spravanie,

f) naznacuje zvySenu moznost dosiahnutia spolo¢enskych alebo socialnych tspechov,



g) naznaduje alebo pripomina vulgarne vyrazy, alebo

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

33.Za § 5 ods. 9 sa vklada novy odsek 10, ktory znie takto:

»(10) Informécie o aréme elektronickej cigarety alebo plniacej flasticky sa mozu uvadzat len vo forme textu, za ktorym

n

nasleduje slovo ,aroma“.“.

Dote rajéie odseky 10 a 11 sa oznacuijl ako odseky 11 a 12.

34. V §5 ods. 11 sa slovo ,haznaCovat* nahradza slovami ,obsahovat Ziadny prvok alebo charakteristicky znak
naznacujlci‘.

35. V §5 ods. 12 sa slova ,odseky 5 alebo 6, mbze byt* nahradzaju slovami ,odseky 9 a 11 sa chéape najm&‘, za
slova ,obchodnéa 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*.

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

»(13) Na obale jednotkového balenia a vonkajSieho obalu sa musi okrem Udajov podla § 12h ods. 2 zakona uviest
spdsobom podla odseku 1.

a) identifikacné Cislo, pod ktorym je elektronicka cigareta alebo plniaca flasticka oznamena spésobom podla § 12h ods. 4 pism.
a) zakona,

b) grafickd znacka spolu s textom ,Vyrobok nie je ur€eny pre osoby mladSie ako 18 rokov.“ a dalej vety ,Vyrobok nie je ur€eny
pre tehotné a doj¢iace Zeny." a ,Uchovavajte mimo dosahu os6b mladSich ako 18 rokov.” podla § 12h ods. 2 pism. f) zakona;
podoba grafickej znacky, Vyrobok nie je ur€eny pre osoby mladSie ako 18 rokov.“ je uvedend v prilohe 3 k tejto vyhlaske.

(14) Na obale jednotkového balenia a vonkajSieho obalu mozno uviest okrem Udajov podla & 12h ods. 2 zakona
jedno oznacenie Ciarovym kédom alebo QR kddom. QR kdd nesmie odkazovat na iné informéacie ako na informacie podla
giarového kddu alebo informéacie poZzadované pravnymi predpismi. Ciarovy kéd alebo QR kéd nesmie predstavovat obrazok,
vzor ani symbol, ktory by sa podobal ¢omukolvek inému ako ¢iarovému kédu alebo QR kédu. Oznacenie balenia ¢iarovym
kédom alebo QR kédom nenahradza povinné uvadzanie informéacii pozadovanych pravnymi predpismi.”.

37. V Gvodnej Casti § 6 ods. 1 sa vklada text ,a ods. 5 za text ,& 12h ods. 4 pism. a)* a slova ,spolo¢na vstupna
brana na predkladanie informacii“ sa nahradzaju slovom ,portal“ a slova ,vykonavacie rozhodnutie, ktorym sa stanovuje format
oznamenia tykajuceho sa elektronickych cigariet a plniacich flastiCiek" sa nahradzaju slovami ,vykonavacie rozhodnutie Komisie
(EU) 2015/2183".

38. Na konci textu § 6 ods. 1 pism. c) Sa doplﬁaju slova ,,alebo nikotinové SO“,".

39. Na konci textu § 6 ods. 1 pism. e) Sa dOpmaJL,l slova: " OpiS vyrobného procesu
vratane technologickych a hygienickych poziadaviek, spésob a podmienky

prepravy, uchovavania a manipulacie s vyrobkom podla sz12a ods. 1 pism. a) zakona
musi byt uvedeny minimalne v rozsahu &eskej technickej normy CSN EN 17647, ktorou sa upravuji V3eobecné 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“.

41.Za§860ds.1 Sa vklada nOV),/ odsek 2, ktory vratane poznamok pod ¢iarou ¢. 8 aZ 10 znie takto:

»(2) Oznamenia prostrednictvom portélu podla § 12h ods. 4 pism. a) a ods. 5 zdkona obsahuji okrem povinnych
informacii podla vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2015/2183:

a) nazov a kontaktné Udaje pravnickej alebo podnikajucej fyzickej osoby so sidlom v Ceskej republike, ktoréa je zodpovedna za
uvedenie vyrobku na trh Ceskej republiky, ak uz nie je oznamena podla odseku 1; tato osoba sa chape ako sesterska
spolocnost podla Casti 2.2 prilohy k vykonavaciemu rozhodnutiu Komisie (EU)2015/2183,

b) ak osoba podla pismena a) nema sidlo v Ceskej republike, oznamenie musi obsahovat (idaje o splnomocnenom zastupcovi
podia Clanku 3 ods. 12 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)2019/10208) alebo clanku 3 ods. 9 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/9889),



c) v pripade elektronickych cigariet s tekutinou a plniacich flastiCiek pre elektronické cigarety kartu bezpecnostnych Udajov
vypracovanu podra priamo uplatnitelného pravneho predpisu Eurépskej Ginie®?,

d) datum stiahnutia elektronickej cigarety alebo plniacej flasticky z trhu, pokial neboli ozndmené informéacie podla & 12h ods. 4
pism. b) zékona.

8) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. juna 2019 o dohlade 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 vieobecnej bezpecnosti vyrobkov, ktorym sa meni
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 a smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 a zruSuje smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES a smernica Rady 87/357/EHS, v zneni zmien.

10) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni

nariadenia Rady (EHS) &. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) &.1488/94, smemice Rady 76/769/EHS d SMeErnic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v zneni zmien.*.

DoterajSie odseky 2 az 6 sa oznacuju ako odseky 3 az 7.

42.V § 6 ods. 3 sa slova ,Ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju slovami ,prevadzkovatel portalu” a slova ,spolo¢na
elektronicka vstupna brana“ sa nahradzaju slovom ,portal“.

43.V § 6 ods. 4 sa na konci prvej vety dopifiaju slova ,v stlade s postupom stanovenym vo vykonavacom rozhodnuti
Komisie (EU) 2015/2183".

44.V § 6 ods. 6 sa za slova ,sa predklada“ vkladaju slova ,hajneskdr 6 mesiacov”.

45.zag60ds.6 SA Vkladd novy odsek 7 ktory znie takto:

»(7) Ozndmenie podla_odseku 2 pism. a) az c) sa predkladd pred

uvedenim na trh a ozndmenie podla odseku 2 pism. d) Sa predklada podla ssods. 3
tejto vyhlasky.“.

Doterajsi odsek 7 S@ 0znacuje ako odsek s.

46. V Uvodnej Casti § 8 ods. 1 sa za slovo ,zdkona" vkladaju slova ,sa predklada prostrednictvom portélu a“.
47.V § 8 ods. 2 sa za slovo ,hikotin“ vkladaju slova ,,, alebo nikotinové soli*.
2. V §9 ods. 1 pism. a) sa slova ,vytlatené neodstranitelne”

nahradzaju slovami ,neodstranitelne vytlacené priamo na jednotkovom
baleni a vonkajsom obale”.

49.V § 9 ods. 2 sa za slovo ,parafrazoval“ vklada slovo ,,, zlah€oval“.

50. Na konci textu §9 ods. 3 5@ doplifiaju slova ,a pri pouziti tabakovej nalepky
nesmie byt ¢iasto¢ne alebo Uplne zakryté alebo prerusené”.

51. Na konci textu § 9 ods. 4 pism.d) Sa vypljét'a slovo ,at.

52. Na konci § 9 ods. 4 5@ bodka nahrédza ¢iarkou a dopifaju sa pismena a g), kioré

zneju takto:

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

byt uvedené na dvoch najvacsSich povrchoch jednotkového balenia a akéhokolvek vonkajSieho obalu; v pripade valcového
tvaru jednotkového balenia alebo vonkajSieho obalu na jednej najvacSej ploche jednotkového balenia a akéhokolvek
vonkajSieho obalu.”.

53. V Uvodnej Casti § 9 ods. 5 sa slova ,Oznacenie samotného bylinného vyrobku na fajéenie, jednotkového balenia a
akéhokolvek vonkajSieho obalu“ nahradzaju slovami ,Jednotkové balenie a akykolvek vonkajSi obal bylinného vyrobku na
fajcenie, oznacenie samotného bylinného vyrobku na faj¢enie”.

54.V § 9 ods. 5 pism. c) sa slova ,alebo kozmeticky vyrobok, alebo* nahradzaji slovami ,,, kozmeticky vyrobok alebo
hracku,"”.



55. Na konci 89 ods. 5 S@ bodka nahrddza ¢iarkou a dopifaju sa pismena e) a ), ktoré

zneju takto:

+€) naznacuje, Ze bylinny vyrobok na fajéenie ma zlepSenu biologicku odburatelnost alebo iné environmentélne prinosy,

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

g) ma spojitost’ s nelegalnymi alebo nebezpecnymi latkami alebo s latkami podporujicimi spolocensky neZiaduce spravanie,
h) naznacuje zvySend moznost dosiahnutia spolocenskych alebo socialnych Gspechoy,

i) naznacuje alebo pripomina vulgarne vyrazy, alebo

j) priamo alebo nepriamo cieli na osoby mladSie ako 18 rokov alebo vychadza z kultdry tychto os6b.”.

56. V 89 ods. 6) sa slova ,odsek 5, moze byt nahradzaji slovami ,odseky 5 a 7 sa chape najmé&“, za slova
~obchodna znacka“ sa vkladaju slova ,ndzov podtypu“ a na konci odseku 6 sa dopliiaji slova ,a to aj v pripade textu v cudzom
jazyku alebo jeho ekvivalentu v ¢eskom jazyku*.

5.V § 9 sa dopifiaju odseky 7 a 8, ktoré zneju takto:

«(7) Jednotkové balenia ani Ziadny vonkajsi obal bylinnych vyrobkov na fajéenie nesmd obsahovat prvky ani
charakteristické znaky, ktoré by naznacovali ekonomické vyhody tym, Ze by obsahovali tlatené poukazky, ponukali zlavy,
vyrobky zadarmo, dva vyrobky za cenu jedného alebo iné podobné ponuky.

(8) Na obale jednotkového balenia a vonkajSieho obalu mozno uviest okrem dajov podla § 12j ods. 2 zakona jedno
oznacenie Ciarovym kédom alebo QR kdédom. QR kéd nesmie odkazovat na iné informécie ako na informécie podla Ciarového
kédu alebo informécie pozadované pravnymi predpismi. Ciarovy kéd alebo QR kéd nesmie predstavovat obrézok, vzor ani
symbol, ktory by sa podobal ¢omukolvek inému ako Ciarovému kédu alebo QR kédu. Oznacenie balenia ¢iarovym kédom alebo
QR kédom nenahradza povinné uvadzanie informécii pozadovanych pravnymi predpismi.“.

58. V (vodnej dasti § 10 ods. 1 S@ Slova ,,spoloCnd vstupnd brdna na predkladanie
informacii“ nahradzaju slovom ,portal“ a slovéd ,vykonavacie rozhodnutie,
ktorym sa stanovuje format odosielania a spristupnovania informacii 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 ,podnikajucej*.

60.Za § 10 ods. 1 sa vklada novy odsek 2, ktory znie takto:

»(2) Oznamenia prostrednictvom portalu podla § 12j ods. 3 zakona obsahuju okrem povinnych informéacii podla
vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2015/2186:

a) nazov a kontaktné Udaje pravnickej alebo podnikajticej fyzickej osoby so sidlom v Ceskej republike, ktora je zodpovedna za
uvedenie vyrobku na trh Ceskej republiky, ak uz nie je oznamena podla odseku 1; tato osoba sa chape ako sesterska
spolo¢nost podla ¢asti 2.2 prilohy k vykonavaciemu rozhodnutiu Komisie (EU)2015/2186,

b) ak osoba podla pismena a) nema sidlo v Ceskej republike, oznamenie musi obsahovat' udaje o splnomocnenom zastupcovi
podla ¢lanku 3 ods. 12 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/10208),

c) opis vyrobného procesu vratane technologickych a hygienickych poziadaviek, spésob a podmienky prepravy, uchovavania a
manipulacie s vyrobkom podla § 12a ods. 1 pism. a) Zakona, a to minimalne v rozsahu cCeskej

technickej NOIMY CsSN EN 17647, ktorou sa upravuji V3eobecné zasady vyroby, plnenia a drzania napini do
elektronickych cigariet pre predplnené nadoby alebo vyrobky,

d) kartu bezpecnostnych udajov vypracovanu podla priamo uplatnitelného pravneho predpisu Eur6pskej Gnie'®, ak vyrobok
obsahuje chemicku latku alebo chemickd zmes,

€) mnozstvo nikotinu v emisiach, ak vyrobok obsahuje nikotin alebo nikotinovu sol,

f) idaje o objemoch predaja bylinnych vyrobkov na fajéenie podla znacky a typu; vyrobca a dovozca predklada Udaje za kazdy
kalendarny rok, a to najneskér do 31. méja nasledujiceho kalendarneho roka, a



g) datum stiahnutia bylinného vyrobku na fajéenie z trhu, pokial neboli oznamené informécie podla pismena f).“.
DoterajSie odseky 2 az 5 sa oznacuju ako odseky 3 az 6.

6. V § 10 ods. 3 sa slova ,Ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju
slovami ,prevadzkovatel portdlu“ a slova ,spoloCna elektronicka vstupna
brana“ sa nahradzaju slovom ,portal“.

62.V §100ds.4 S@ Na konci prvej vety dOp[hajl:I slova .,V stllade s postupom stanovenym
vo vykonavacom rozhodnuti Komisie (EU) 2015/2186" .

63. Na konci 810 ods. 5 Sa doplha tato veta: ,0zndmenie podla odseku 2 a) a7 e) sa

predkladéa pred uvedenim na trh.“.

64. Za § 10 sa vklada novy § 10a, ktory vratane nadpisu znie takto:
,8 10a
Dostupnost’ €eskych technickych noriem

Ceské technické normy pouzivané podlia tejto vyhlasky st uverejnené na webovom sidle Ceskej agentiry pre
normalizaciu.".

65. Na konci vyhlasky sa dopifaji prilohy 1 a7 3, ktoré zneji takto:
»Priloha 1

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

I I I

I CAS ¢islo I Nazov zloZky a synonyma I

I (EC ¢islo) I IUPAC I

I FEMA ¢islo I vSeobecny 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-Hydroxybutén-2-én I

I FEMA 2008 I acetoin I

I I I

I 8001-88-5 I brezovy dechtovy 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 horkomandYovy olej I

I (640-369-0) I I

I FEMA 2046 I I

I I I

I 431-03-8 I 2,3-buténdidén, butdn-2,3-didén, dimetylglyoxadl, I

I (207-069-8) I I

I FEMA 2370 I diacetyl I

I I I

I 77-92-9 I kyselina 2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxylova I
I (201-069-1) I kyselina citrdénovd a hydratované varianty I

I I I

I 110-16-7 I kyselina (2Z)-but-2-éndiovéa I
I (203-742-5) I kyselina maleinovd a hydratované varianty I

I I I

I 110-15-6 I kyselina 1,4-butédndiovad, kyselina jantérova I
I (203-740-4) I kyselina jantarova a hydratované varianty I

I I I

I 8013-10-3 I borievkovy dechtovy olej, kaparlem I
I (985-048-6) I I

I I I
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600-14-6 I pentan-2,3-didén; 2,3-pentandidn I
(209-984-8) I I
FEMA 2841 I acetylpropionyl I

I I
8013-99-8 I mdta sivd - olej z rastliny mity sivej I
(8013-99-8) I I
FEMA 2839 I I

I I
84787-72-4 I kéra, listy, drevo rastliny sasafras belavy (Sassafras I
(284-113-2) I albidum) I
FEMA 3010 I I
FEMA 3011 I I
8006-80-2 I olej z rastliny sasafras belavy (Sassafras albidum)
(616-892-5) I safrol I

I I
56038-13-2 I 1,6-Dichlér-1, 6-dideoxy-beta-D-fruktofuranozyl I
(259-952-2) I 4-chlér-4-deoxy-alfa-D-galaktdza I

I sukraléza I

I I

Priloha 2

Maximalne povolené mnozZstvo vybranych zloziek v tekutine do elektronickych cigariet

I I I
CAS ¢islo I Nazov zloZky a synonyma I Maximdlny I
(EC ¢&islon) I IUPAC I obsah I
FEMA c¢islo I VSeobecny I zlozky I
I I v zasobniku I
I I [mg/kg] I
I I I
5273-86-9 I 1,2,4-trimetoxy—-5-[(Z)-prop-l-enyl]lbenzén I 1 I
(226-096-6) I cis-1l-propenyl-2,4,5-trimetoxybenzén I I
I beta—-asaron I I
I I I
140-67-0 I l-alyl-4-metoxybenzén; 4-alylanizol; I 10 I
(205-427-8) I izoanetol; metyl chavikol, alylanizol I I
I estragol I I
I I I
74-90-8 I HCN I 35 I
(200-821-6) I kyanovodik I I
I I I
494-90-6 I 3,6-dimetyl-4,5,6,7-tetrahydro-l-benzofuran I 200 I
(207-795-5) I I I
17957-94-7 I (6R)-4,5,6,7-Tetrahydro-3, 6-dimetylbenzofuridn I I
(995-924-2) I I I
80183-38-6 I I I
FEMA 3235 I mentofurén I I
I I I
93-15-2 I 1,2-Dimetoxy-4- (prop-2-enyl)benzén I 1 I
(202-223-0) I metyleugenol; alylveratrol I I
I I I
89-82-17 I (5R)-5-metyl-2-propan-2-ylidén cyklohexdn-1- I 20 I
(201-943-2) I onep-ment-4(8)-én-3-6n I I
FEMA 2963 I pulegon I I
I I I
76-78-8 I 2,12-Dimetoxypicrasa-2,12-dién-1,11,16-tridén I 0,5 I
(200-985-9) I I I
I quassin I I
I I I
12798-51-5 I (1lR,5's,8S5,95,10S,11S8)-5"-(furdan-3-yl)-11- I 2 I
(683-194-5) I hydroxy-10-metylspiro[2-oxatricyklo I I
I [6.3.1.04, 12]dodec-4(12)—-én-9,3'-0ox0lé4n]-2', I I
I 3-didn I I
I teucrin A I I
I I I
I (1S,5R)-4-metyl-l-propan-2-ylbicyklo[3.1.0] I 0,5 I
76231-76-0 I hex&n-3-6n I I



I (629-556-8) I I I
I 546-80-5 I l-izopropyl-4-metylbicyklo[3.1.0]hexdn-3-46n I I

I (208-912-2) I I I
I 471-15-8 I (1S,4S,5R)-4-metyl-1-(propan-2-yl)bicyklo I I
I (620-564-7) I [3.1.0]lhexan-3-6n I I
I I alphatbeta-tujén I I
I I I I
I 91-64-5 I l-benzopyran-2-én, chrdémen-2-én I 5 I

I (202-086-7) I 4,6-dimetyl-alfa-pyrdn I I

I kumarin, gama-hexalaktdn I I

I I I I

Priloha 3
Graficka znacka
Graficka znacka ,Tento vyrobok nie je uréeny pre osoby mladSie ako 18 rokov.“ s charakterom zékazovej 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

Obrazek 429-2025.jpg

velkost obrazka

Clanok Il
Prechodné ustanovenia

1. Udaje podla § 6 ods. 2 pism. a) a b) vyhlaky &. 37/2017, v zneni G€innom odo dfia nadobudnutia Gginnosti tejto
vyhlasky, sa v pripade elektronickych cigariet a plniacich flastiCiek oznAmenych alebo oznamenych a uvedenych na trh podla
vyhlasky €. 37/2017, v zneni G€innom predo driom nadobudnutia Gcinnosti tejto vyhlasky, oznamuju najneskér do konca tretieho
kalendarneho mesiaca nasledujiceho po dni nadobudnutia G€innosti tejto vyhlasky.

2. Udaje podla § 10 ods. 2 pism. a) a7 e) vyhla3ky &. 37/2017, v zneni G&innom odo diia nadobudnutia G&innosti tejto
vyhlasky, sa v pripade bylinnych vyrobkov na fajéenie ozndmenych alebo ozndmenych a uvedenych na trh podla vyhlasky
€. 37/2017, v zneni U&innom predo dfiom nadobudnutia GCinnosti tejto vyhlasky, oznamuji najneskdr do konca tretieho
kalendarneho mesiaca nasledujiceho po dni nadobudnutia G€innosti tejto vyhlasky.

3. Vyrobky slvisiace s tabakovymi vyrobkami, ktoré su v sulade s poZziadavkami stanovenymi vo vyhlaske €. 37/2017,
v zneni Gcinnom predo diiom nadobudnutia G€innosti tejto vyhlasky, a ktoré boli vyrobené alebo vyrobené a uvedené na trh a
oznacené predo diiom nadobudnutia G€innosti tejto vyhlaSky, sa m6zu ponudkat na predaj a predavat najviac 7 mesiacov odo
dfia nadobudnutia Gc€innosti tejto vyhlasky.

Clanok IlI
Technicky predpis

Tato vyhlaska bola oznamena v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 Z 0.
septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v
oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby
informacnej spolocnosti.

Clanok IV
Datum nadobudnutia uéinnosti

Tato vyhlaska nadobuida Gcinnost prvym diniom druhého kalendarneho mesiaca nasledujiceho po dni jej vyhlasenia.



Minister:

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



