Nariadenie o oznacovani a zdravotnych upozorneniach tykajucich
sa nahrad tabaku®

Podla oddielu 19a ods. 2, oddielu 22c a oddielu 45 ods. 2 zdkona o tabakovych vyrobkoch atd', pozri
konsolidované znenie zdkona ¢. 1161 zo 4. novembra 2024, v zneni zmien , sa stanovuje:

Kapitola 1
Vymedzenie pojmov

Oddiel 1 Nahrada tabaku v tomto nariadeni znamena: vyrobok obsahujuci nikotin, ktory nie je tabakovym
vyrobkom, pozri €. 2, ani elektronickou cigaretou, pozri oddiel 2 ods. 1 zdkona o elektronickych cigaretach
atd., a ktory nie je schvaleny povolenim na uvedenie na trh v stilade so zdkonom o liekoch alebo pravom
EU, ktorym sa stanovuji spolo¢né postupy schvalovania liekov na humanne poufzitie a zariadeni uréenych
na pouzitie v spojeni s tymto vyrobkom.

Kapitola 2
Oznacovanie

Oddiel 2 Kazdé jedno balenie a pripadny vonkajsi obal ndhrad tabaku musi obsahovat zoznam:
1) Vsetkych zlozZiek obsiahnutych vo vyrobku v zostupnom poradi podla hmotnosti.

2) Obsah nikotinu na jednotku. V pripade nikotinovych vrecti3ok je to na jedno vrecusko.

3) Cislo série.

4) Odporucanie uchovavat vyrobok mimo dosahu deti.

Oddiel 3 Na kazdom jednotkovom baleni a pripadnom vonkajSom obale nahrad tabaku sa uvadzaju tieto
informacie o odvykani od nikotinu: Stoplinien: 80 31 31 31 www.stoplinien.dk.

Oddiel 4 Osoba, ktora predava nahrady tabaku v tejto krajine musi zabezpecit, aby kazdé jedno balenie a
pripadny vonkajsi obal neobsahovali prvky alebo znaky, ktoré:

1) podporuji pouZzivanie vlastnosti, Gcinkov, rizik alebo emisii vyrobkov alebo vytvaraju o nich klamlivy
dojem;

2) vyvolavaju dojem, Ze konkrétna nahrada tabaku je menej skodliva ako iné vyrobky;

3) vyvolavaju dojem, Ze ndhrada tabaku ma posiliiujlce, vzpruZujice, ozdravné, omladzujlce, prirodné,
ekologické vlastnosti alebo iné pozitivne Ucely, ¢i iné pozitivne Ucinky na zdravie a Zivotny Styl;

4) sa vztahuju na chut, vonu, arémy alebo iné pridavné latky alebo uvadza, Ze vyrobok ich neobsahuje, s
vynimkou slov ,,S tabakovou chutou” alebo ,S mentolovou chutou®;

5) spdsobuju, Ze vyrobok pripomina potravinu alebo kozmeticky vyrobok; alebo

6) vyvolavaju dojem, Ze konkrétna nahrada tabaku ma lepsiu biologickd odburatelnost alebo iné
environmentalne vyhody.

! Navrh nariadenia bol oznameny v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujlcich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti (kodifikované znenie).


http://www.stoplinien.dk/

(2) Prvky a znaky zakazané podla oddielu 4 ¢. 1 - 6 zahfiiaji okrem iného text, symboly, nazvy, ochranné
znamky, cisla alebo iné znaky.

Oddiel 5 Osoba, ktora uvadza nahrady tabaku na trh v tejto krajine, musi zabezpecit, aby kazdé jedno
balenie a pripadny vonkajsi obal neobsahovali kupony ponukajlce zlavy, bezplatnu distribuciu, ponuky typu
dva za jeden alebo iné propagacné opatrenia, alebo aby s nimi neboli inak spojené.

Kapitola 3
Zdravotné varovanie

Oddiel 6 Sucastou kazdého jedného balenia a pripadného vonkajsieho obalu nadhrad tabaku musi byt toto
zdravotné varovanie v dancine: , Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou latkou.“

Oddiel 7 Zdravotné varovanie na kazdom jednom baleni alebo pripadnom vonkajSom obale nahrad tabaku
musi:

1) byt umiestnené na troch najvacsich plochach na jednom baleni a pripadnom vonkajsom obale;

2) pokryvat 30 % plochy jednotkového balenia a pripadného vonkajsieho obalu;

3) byt vytlacené c¢iernym tu¢nym pismom typu Helvetica na bielom pozadi;

4) byt navrhnuté s takou velkostou pisma, ktorou sa zabezpedi, aby bol najva¢si mozny podiel plochy
vyhradenej pre zdravotné varovanie vyplneny prislusnym textom;

5) byt umiestnené v strede plochy vyhradenej pre varovanie;

6) byt v priamom smere a v rovnakom smere Citania ako hlavny text plochy vyhradenej pre varovanie a

7) na baleniach v tvare kvadra a pripadnom vonkajsom obale byt umiestnené rovnobezne s bo¢nym
okrajom jedného balenia alebo vonkajsieho obalu alebo na vsetkych plochach za predpokladu, Ze jednotlivé
balenie a akykolvek vonkajsi obal ma menej ako tri plochy.

(2) Rozmery zdravotnych varovani sa pocitaju vo vztahu k danému povrchu, ked je balenie uzatvorené.

Oddiel 8 Kazdé zdravotné varovanie na jednom baleni alebo pripadnom vonkajSom obale musi byt
vytlacené alebo upevnené tak, aby ho nebolo mozné odstranit alebo vymazat a bolo plne viditelné, a to
vratane toho, Ze nesmie byt Uplne alebo ciastocne zakryté alebo poskodené cenovkou, obalovym
materidlom, krytom, skatulou alebo skatulami ¢i inymi predmetmi pri predaji ndhrady tabaku.

Oddiel 9 Zdravotné varovanie na jednom baleni alebo pripadnom vonkajsom obale nesmie obsahovat
komentar, nesmie byt preformulované alebo prekryté odkazmi akéhokolvek druhu.

Oddiel 10 Kazdé zdravotné varovanie musi zostat po otvoreni jedného balenia nedotknuté.
(2) Pre aspon jedno z dalsich zdravotnych varovani musi Citatelnost a viditelnost textu zostat neporusena,
ak sa poskodi otvorenim jednotkového balenia.

Oddiel 11 Vyobrazenie jednotkovych baleni a pripadného vonkajsieho obalu, ktoré s uréené
spotrebitelom, musi byt v stlade s ustanoveniami tejto kapitoly.

Oddiel 12 Ak nie je podla iného zadkona stanovena vyssia sankcia, osobe, ktora porusi oddiely 2 az 11, sa
uloZi pokuta.

(2) Spolocnosti atd. (pravnické osoby) sa m6zu uznat za trestne zodpovedné v stlade s ustanoveniami
uvedenymi v kapitole 5 trestného zakonnika.

Kapitola 4



Nadobudnutie ucinnosti

Oddiel 13 (1) Toto nariadenie nadobutida Gcinnost 1. jula 2025.

(2) Nariadenie ¢. 251 zo 4. marca 2025 o oznacovani a zdravotnych varovaniach na ndhradach tabaku
sa tymto zrusuje.

(3) Pre nahrady tabaku vyrobené pred 1. julom 2025 nadobtdaju oddiel 2 ods. 1 bod 2, oddiel 3, oddiel
4 ods. 1 bod 4 a oddiel 7 ods. 1 bod 1 tc¢innost od 1. aprila 2026.

Ministerstvo vnUtra a zdravotnictva dna x

P.M.V.

/ Anna D. Madsen
Andreas Jull Sgrensen



