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Navrh kralovského vynosu XXXX/XXXX ze dne XX XXXXX, kterym se méni kralovsky
vynos 579/2017 ze dne 9. ¢ervna 2017, kterym se upravuji nékteré aspekty tykajici se
vyroby, obchodni Gpravy a uvadéni tabakovych vyrobkl a souvisejicich vyrobki na
trh.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o
sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se vyroby, obchodni
Upravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkd a o zruseni smérnice 2001/37/ES
byla prijata s cilem usnadnit hladké fungovani vnitiniho trhu s tabakovymi a
souvisejicimi vyrobky v Evropské unii na zakladé vysoké Grovné ochrany lidského zdravi
a splnit povinnosti vyplyvajici z RAmcové umluvy Svétové zdravotnické organizace o
kontrole tabaku (FCTC), podepsané v Zenevé dne 21. kvétna 2003.

Tato smérnice byla zménéna smérnici Komise v prenesené pravomoci 2014/109/EU ze
dne 10. fijna 2014, kterou se méni priloha Il smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/40/EU vytvorenim knihovny obrazovych varovani pro pouziti na tabakovych
vyrobcich. Nasledné bylo prijato nékolik provadécich rozhodnuti, ktera rozvinula rGzné
aspekty jejich obsahu.

Kralovsky vynos €. 579/2017 ze dne 9. Cervna 2017, kterym se upravuji nékteré aspekty
tykajici se vyroby, obchodni Upravy a uvadéni tabakovych vyrobk( a souvisejicich
vyrobk( na trh, proved| do spanélského pravniho radu obsah vyse uvedené smérnice,
jakoz i jeji zménu.

Dne 3. listopadu 2022 byla zverejnéna smérnice Komise v prenesené pravomoci (EU)
2022/2100 ze dne 29. ¢ervna 2022, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/40/EU, pokud jde o zruSeni nékterych vyjimek tykajicich se zahfivanych
tabakovych vyrobku.

Tato smérnice v prenesené pravomoci byla nedavno provedena do Spanélského prava
kralovskym vynosem 47/2024 ze dne 16. ledna 2024, kterym se méni kralovsky vynos
579/2017 ze dne 9. ¢ervna 2017, kterym se upravuji nékteré aspekty tykajici se vyroby,
obchodni Upravy a uvadéni tabakovych vyrobkl a souvisejicich vyrobk( na trh.

Po tomto datu Rada ministr( dne 30. dubna 2024 schvalila komplexni plan prevence a
kontroly tabaku na obdobi 2024-2027, ktery zahrnuje rozsahly balicek opatreni
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zamérenych na sniZzeni spotreby tabakovych vyrobk( a souvisejicich vyrobki a jehoz
cilem je dosahnout ve Spanélsku generace bez tabaku.

U¢elem tohoto kralovského vynosu je proto G€inné provadéni jednoho z hlavnich
opatreni zvazovanych v komplexnim planu v ramci klicovych akcnich prvk( na
normativni Urovni. Plan proto identifikoval potrebu zavést riizna zlepseni, ktera dosud
nebyla v harmonizovanych pravnich predpisech Evropské unie zvazovana, a to v
disledku vyznamnych zmén, k nimz doSlo jak na epidemiologické Urovni, tak ve
vzorcich spotfeby, jakoZz i v soucasné konfiguraci trhu s tabakovymi vyrobky a
souvisejicimi vyrobky ve Spanélsku.

V tomto smyslu existuje v soucasné dobé rada vyrobk( s diferencovanymi vlastnostmi,
s tabakem nebo bez néj, s nikotinem nebo bez néj, s elektronickymi souc¢astkami nebo
bez nich, a dokonce i s hybridnimi aspekty komplexni klasifikace. Tento vyvoj
predstavuje vyzvu, kterd vyZaduje vhodnou technickou reakci, aby byla zajisténa
odpovidajici ochrana osob, které tyto nové nekonvencéni vyrobky konzumuji.

V dlsledku toho tento kralovsky vynos méni kralovsky vynos ¢. 579/2017 ze dne 9.
¢ervna 2017 s cilem na jedné strané zlepsit pravni Gpravu tykajici se tabakovych
vyrobk( a na druhé strané nabidnout inovativni soubor pravnich predpist pro Sirokou
Skalu souvisejicich vyrobk, které v soucasné dobé postradaji radné zdravotni predpisy
v zajmu Ucinné ochrany spotrebitele.

Kralovsky vynos tak upravuje nékteré aspekty tykajici se vyroby a uvadéni na trh
tabakovych vyrobk( a souvisejicich vyrobk(. Ty zahrnuiji, jelikoZ jsou poprvé regulovany
z hlediska verejného zdravi, nikotinové sacky a zahrivané bylinné vyrobky.

A konecné, pokud jde o elektronické cigarety, je tfeba zd(raznit dva nové aspekty,
zaprvé, nahrazeni vyrazu ,prostfedek umoZnujici uvolfiovani nikotinu“ vyrazem
»elektronicka cigareta“. Tento pojem se pouziva v pravnich predpisech EU, které jsou
rovnocenné a v souladu s ¢l. 2 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 28/2005 ze dne 26. prosince
2005 o hygienickych opatrenich proti koureni a o regulaci prodeje, dodavani, spotfeby
a reklamy na tabakové vyrobky. Na druhé strané je nova také regulace téchto vyrobka
bez nikotinu, které nejsou zahrnuty do oblasti pasobnosti pravnich predpist EU, spolu
s opatfenimi na omezeni pfichuti a jednorazovych vyrobku v zajmu radné ochrany déti
a dospivajicich, jakozZ i ochrany Zivotniho prostredi a snizeni mnoZstvi odpadu.
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Kralovsky vynos je strukturovan do jediného c¢lanku s Sestnacti odstavci, jednim
dodate¢nym ustanovenim, jednim prechodnym ustanovenim a jednim zavére¢nym
ustanovenim.

Odstavec 1 méni ucel normy tak, aby zahrnovala elektronické cigarety bez nikotinu.
Odstavec 2 méni a zavadi definice pojm( vyjadrenych v celé normé.

Odstavec 3 méni pravidla pro slozky a pridatné latky tak, aby zahrnovala i zahfivané
vyrobky.

Oddily 4 az 15 reguluji, spolu s elektronickymi cigaretami, elektronické cigarety bez
nikotinu. Regulace téchto vyrobk( je dana jejich rostoucim vyznamem, zejména mezi
mladou populaci, a neddvnym vyvojem na trhu na evropské Urovni, ktery si vyzadal
jejich zarazeni mezi vyrobky souvisejici s tabadkovymi vyrobky. Upravuji ohlasovaci
povinnosti v souvislosti s témito vyrobky, testovani, jakoz i pozadavky na kontrolu a
ovérovani. Rovnéz méni nékteré pozadavky na kvalitu a bezpecnost elektronickych
cigaret.

Odstavec 16 zavadi novou hlavu, kterd upravuje souvisejici vyrobky jiné nez
elektronické cigarety, elektronické cigarety bez nikotinu a bylinky ke koureni. Do
Spanélského pravniho systému se zavadéji dvé nové kategorie vyrobk(: nikotinové
sacky a zahrivané bylinné vyrobky.

Jediné dodatec¢né ustanoveni vymezuje pravomoci v oblasti klasifikace novych vyrobk.
Jediné prechodné ustanoveni stanovi prodlouZeni pro vyrobu a uvadéni na trh.

Jediné zavérecné ustanoveni stanovi, Ze kralovsky vynos vstoupi v platnost dnem
nasledujicim po zvefejnéni v Ufednim statnim véstniku Spanélska.

Toto pravidlo je v souladu se zdsadami Fadné regulace stanovenymi v ¢l. 129 odst. 1
zakona €. 39/2015 ze dne 1. fijna 2015 o spolec¢ném spravnim postupu organ( verejné
spravy. Zejména pokud jde o zasady nezbytnosti a Ucinnosti, je toto pravidlo
odlivodnéno dlivodem obecného zajmu, jako je ochrana zdravi obyvatelstva, a to
provadénim opatfeni zamérenych na prevenci a ochranu pred expozici obyvatelstva.
Tento kralovsky vynos navic vyplyva z potreby zavést rlizna zlepseni zjisténa béhem
tohoto obdobi, v némzZ doslo k vyznamnym zméndm, a to jak na epidemiologické
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arovni, tak ve strukture spotreby, jakoz i v soucasné konfiguraci trhu s tabakovymi
vyrobky a souvisejicimi vyrobky. Toto pravidlo je v souladu se zdsadou proporcionality
tim, Ze zahrnuje nafizeni, kterd jsou nezbytna pro reseni vySe uvedenych potreb, jez
ma uspokajit. Je rovnéZ v souladu se zasadou pravni jistoty, nebot je plné v souladu se
zbytkem pravniho radu. Stejné tak byly v pribéhu postupu vypracovani pravidla
formalizovany postupy pro verejné konzultace a informovani verejnosti stanovené
zakonem v souladu se zasadou transparentnosti za Siroké Ucasti riznych dotcenych
odvétvi, a to nejen v oblasti obchodu a zdravotnictvi, ale také mezi spotrebiteli, a
kromé toho byly jasné popsany cile pravidla. A konec¢né, kralovsky vynos je v souladu
se zasadou Ucinnosti, nebot schvaleni nafizeni nevytvofi novou administrativni zatéz.

v

Pfi pripravé tohoto kralovského vynosu byly shroméazdény zpravy od autonomnich
oblasti a mést Ceuta a Melilla, a obchodni organizace, védecké spolecnosti a socialni
subjekty byly zapojeny jak do predchozi konzultace, tak do verejného slySeni a
informovani.

Tento kralovsky vynos ma povahu zakladni normy a je vydan na zakladé ustanoveni ¢l.
149 odst. 1 bodu 16 sSpanélské Ustavy, ktery priznava statu pravomoc ve vécech
zaklad( a obecné koordinace v oblasti zdravi.

Na navrh ministra zdravotnictvi a prvniho mistopredsedy vlddy a ministra financi, s
predchozim souhlasem ministra pro digitalni transformaci a statni sluzbu, po dohodé
se Statni radou a po projednani Radou ministrdi na jejim zasedani dne XXX XXXX 202X,

NARIZUJE NASLEDUJICi:

Jediny ¢lanek. Zména krdlovského vynosu ¢. 579/2017 ze dne 9. ¢ervna 2017, kterym se
upravuji nékteré aspekty tykajici se vyroby, obchodni upravy a uvddéni tabdkovych
vyrobku a souvisejicich vyrobku na trh.

Kralovsky vynos €. 579/2017 ze dne 9. Cervna 2017, kterym se upravuji nékteré aspekty
tykajici se vyroby, obchodni Upravy a uvadéni tabakovych vyrobk(l a souvisejicich
vyrobk( na trh, se méni takto:
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Za prvé. V ¢lanku 1 se pismena e), f) a g) méni takto:

,€) Uvadéni na trh, sloZzeni a oznacovani nékterych vyrobk( souvisejicich s
tabdkovymi vyrobky, zejména elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez
nikotinu a nahradnich naplni s nikotinem nebo bez néj a rostlinnych vyrobk( ke
koureni, jakoz i jinych vyrobkd obsahujicich pfirodni nebo synteticky nikotin a jeho
derivaty.

f) Rejstrik vyrobcll, dovozcl a distributort elektronickych cigaret a elektronickych
cigaret bez nikotinu a ndhradnich naplni s nikotinem a bez nikotinu, rejstfik vyrobcu,
dovozcl a distributort bylinnych vyrobk( uréenych ke koureni a rejstfik ovérovacich
laboratofi.

g) Postup ovérovani a kontroly tabakovych vyrobk(, elektronickych cigaret,
elektronickych cigaret bez obsahu nikotinu a bylinnych vyrobk( uréenych ke koureni,
jakoz i funkce a schvalovaci postup ovérovacich laboratofi.

Za druhé. V ¢lanku 3 se méni pismena a), m), p) a v) a dopliuji se nova pismena p)bis,
af), ao), ap), aq), ar) a as) takto:

»a) »prisadou” se rozumi latka, s vyjimkou tabaku, ktera je pfidana do tabakového
vyrobku, jednotkového baleni nebo jakéhokoli vnéjsiho obalu;

,m) ,elektronickou cigaretou“ se v souladu s ¢l. 2 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 28/2005
ze dne 26. prosince 2005 o zdravotnich opatrenich proti koureni a o regulaci prodeje,
dodavani, spotreby a reklamy tabakovych vyrobk( rozumi jakykoli vyrobek, ktery maze
uvolnovat nikotin, nebo jakdkoli jeho soucast, véetné zasobniku, nadrzky a zafizeni bez
zasobniku nebo nadrzky, které lze pouzit ke spotfebé vypart obsahujicich nikotin
prostfednictvim naustku. Elektronické cigarety mohou byt jednorazové, nebo
opétovné naplnitelné pomoci nahradni naplné nebo nadrzky, nebo opakované
pouzitelné pomoci jednorazovych zasobnik(;“.

o)) ,nahradni naplni“ se rozumi, v souladu s ¢l. 2 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 28/2005
ze dne 26. prosince 2005 o zdravotnich opatrenich proti koureni a o regulaci prodeje,
vydeje, spotfeby a reklamy na tabdkové vyrobky, naddobka s tekutinou obsahuijici
nikotin, kterou se muze opétovné naplnit elektronicka cigareta;

p)bis ,nahradni napini bez nikotinu“ se rozumi nadobka obsahujici tekutinu bez
nikotinu, kterou se muizZe opétovné naplnit elektronicka cigareta.”

V) ,hikotinem* se rozumi nikotinové alkaloidy a veskeré derivaty nikotinu.“
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,an) ,souvisejicim vyrobkem* se rozumi beztabakovy vyrobek souvisejici s tabakovymi
vyrobky, vcetné, ale ne vyhradné, elektronickych cigaret s nikotinem i bez néj,
bylinnych vyrobk(l uréenych ke koureni / pro vodni dymky, nikotinovych sackt a
jakéhokoli jiného vyrobku obsahujiciho nikotin, at uz pfirodni nebo synteticky, nebo
bez nikotinu, pouzivany k rekreacnim Gcelim a/nebo napodobujici akt koureni,
vyvolavajici jej nebo souvisejici s jeho tradi¢ni a/nebo spolecenskou spotrebou.

,a0) , nikotinovym sackem*“: se rozumi beztabakovy vyrobek pro oralni uZiti, sestavajici
zcela nebo z¢asti ze syntetického nebo pfirodniho nikotinu, smiSeny s rostlinnymi
vlakny nebo rovnocennym substratem a predkladany ve formé prasku, vldken, ¢astic
nebo pasty nebo kombinace téchto forem, v jednodavkovych saccich, v poréznich
saccich, tabletach nebo v rovnocenné formé, neurceny ke koureni.“

»,ap) ,elektronickou cigaretou bez nikotinu“ se rozumi vyrobek nebo jakakoli jeho
soucast, vCéetné zasobniku, nadrzky a zafizeni bez zasobniku nebo nadrzky, které lze
pouZzit ke spotrebé par prostrednictvim naustku. Elektronické cigarety bez nikotinu
mohou byt jednorazové nebo opétovné naplnitelné prostrednictvim nahradni naplné a
nadrzky, nebo opakované pouZzitelné pomoci jednorazovych zasobnika.

»,aq) ,elektronickou cigaretou na jedno pouZiti nebo elektronickou cigaretou bez
nikotinu“: se rozumi zafizeni obsahujici tekutinu s nikotinem nebo bez nikotinu,
pripravené ke spotrebé a urcené k vyhozeni po jejich pouziti.“

»ar) ,slozkami nebezpecnymi pro lidské zdravi“: se rozumi latky, které splnuji kritéria
pro klasifikaci jako nebezpecné pro lidské zdravi stanovend v narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
narizeni (ES) ¢. 1907/2006.“

,»as) ,zahfivanym rostlinnym vyrobkem® se rozumi vyrobek bez tabaku, s nikotinem
nebo bez néj, pouzivany ke vdechovani aerosolu, sestavajici z elektronického zafizeni a
naplné ve formé tycinky, doutniku, kapsle nebo jiné formé obsahujici substrat z bylin
nebo jinych rostlinnych vlaken, suchy nebo s velmi nizkou vlhkosti, at uz obsahuje
uméle pridany nikotin, ¢i nikoliv.“

Za treti. Odstavec 5 ¢l. 5 odst. 1 pism. c) se méni a zni:
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w5, Prisady s karcinogennimi, mutagennimi nebo reprotoxickymi vlastnostmi, dale
jen CMR, bez spalovani nebo zahfivani.

Za ctvrté. Nadpis hlavy Il se méni a zni:
»HLAVA I

Elektronické cigarety a elektronické cigarety bez nikotinu a nahradni naplné s
nikotinem a bez nikotinu“

Za paté. Clanek 26 se méni takto:
,Clanek 26. Oznamovacr povinnosti tykajici se uvddéni na trh.

1. Vyrobci nebo dovozci, ktefi hodlaji uvést na trh elektronické cigarety,
elektronické cigarety bez nikotinu nebo nahradni naplné s nikotinem nebo bez néj,
oznami Generdlnimu Feditelstvi pro vefejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi
prostiednictvim portalu EU-CEG a ve formatu stanoveném v provadécim rozhodnuti
Komise (EU) 2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se zavadi spolecny format
pro oznamovani elektronickych cigaret a ndhradnich naplni, tyto informace:

a) Jméno a kontaktni idaje vyrobce a pripadné dovozce v Evropské unii.

b) Popis slozeni vyrobku, véetné pripadného mechanismu otevirani a doplriovani
zarizeni nebo nahradnich naplni.

c) Seznam vsech sloZek elektronické cigarety nebo elektronické cigarety bez
nikotinu, slozek nadhradni naplné s nikotinem nebo bez nikotinu a emisi vznikajicich pfi
jejich pouzivani, specifikovany podle znacky a typu, véetné mnozstvi téchto slozek.

d) Toxikologické Udaje o slozkach a emisich vyrobku, véetné téch, které jsou
predmétem zahfivani, uvadéjici zejména jejich Gcinky na zdravi spotrebitelt a
zohlednujici mimo jiné jejich potencialni navykovy Gcinek.

e) Informace o davkovani a pripadném prijmu nikotinu za béznych nebo rozumné

predvidatelnych podminek spotreby.

f) Popis vyrobniho procesu, véetné sériové vyroby, a prohlaseni, Zze vyrobni proces
zajistuje soulad s poZzadavky tohoto ¢lanku.
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g) Prohlaseni, Zze vyrobce a dovozce nesou plnou odpovédnost za kvalitu a
bezpecnost vyrobku, kdyZ je uvddén na trh a pouzivan za béznych ¢i predvidatelnych
podminek.

Toto sdéleni musi byt rovnéz predlozeno vzdy, kdyZ dojde k jakékoli podstatné zméné
vyrobk( uvedenych na trh, a v kazdém pripadé deset let po prvnim sdéleni.

2. Kromé toho vyrobci a dovozci elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez
nikotinu a nahradnich naplini s nikotinem nebo bez nikotinu pred uvedenim na trh
predlozi generalnimu reditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi navrh
oznaceni, obalu a informacniho letdku pro kazdou znacku a typ vyrobku, aby ovérilo
jeho soulad s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 30.

3. Generalni feditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi ovéri, zda je
poskytnutd dokumentace v souladu s ustanovenimi odstavcll 1 a 2, a miZe poZadovat
predloZeni dalsich Gdaj k doplnéni této dokumentace.

4, Sdéleni uvedena v odstavcich 1 a 2 se provadé;ji:
a) U novych nebo upravenych zafizeni sest mésict pred datem jejich uvedeni na
trh.

b) V pripadé elektronickych cigaret a ndhradnich naplni uvedenych na trh pred
vstupem tohoto kralovského vynosu v platnost musi byt ozndmeni predloZzeno do Sesti
mésict od vstupu tohoto kralovského vynosu v platnost, pokud toto sdéleni jiz nebylo
u¢inéno drive, aniz je dotcena skutecnost, Ze musi byt vykondno za podminek
uvedenych v odstavcich 1 a 2, nebo Ze je pozménéno, a v obou prfipadech musi byt
oznameno prostrednictvim portalu EU-CEG.

c) V pripadé elektronickych cigaret bez nikotinu a nahradnich naplini bez nikotinu uvadénych na
trh pred vstupem kralovského vynosu ---/---- ze dne ----, kterym se méni kralovsky vynos
579/2017 ze dne 9. cervna 2017, kterym se upravuji nékteré aspekty tykajici se vyroby,
obchodni Upravy a uvadéni tabakovych a souvisejicich vyrobkd na trh, musi byt oznameni
predlozeno do Sesti mésicll od vstupu tohoto kralovského vynosu v platnost, pokud toto
sdéleni jiz nebylo uc¢inéno drive, aniz je dotéena skutecnost, Ze musi byt vykonano za podminek
uvedenych v odstavcich 1 a 2, nebo Ze je pozménéno, a v obou pfipadech musi byt ozndmeno
prostrednictvim portalu EU-CEG.“

Za sesté. Clanek 27 se méni takto:
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,Clanek 27. Dalsi oznamovaci povinnosti.

1. Vyrobci a dovozci elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez nikotinu a
nahradnich naplini s nikotinem nebo bez nikotinu predkladaji kazdoro¢né v prvnim
Ctvrtleti kazdého roku Generdlnimu feditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti
zdravi tyto informace:

a) souhrnné udaje o objemech prodeju, podle obchodni znacky a typu vyrobku;

b) informace o preferencich rdznych spotrebitelskych skupin, véetné mladych lidi,
nekurakd a hlavnich typa soucasnych uzivateld;

c) informace o zpUsobu prodeje vyrobku;

d) shrnuti veskerych prizkumd trhu provedenych ve vztahu k vyse uvedenému ve
Spanélstiné nebo anglictiné.

2. Generalni reditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi je odpovédné
za posouzeni vyvoje trhu s elektronickymi cigaretami, elektronickymi cigaretami bez
nikotinu a ndhradnimi naplnémi s nikotinem nebo bez nikotinu a jejich mozného vyuziti
jako prostfedku vedouciho k zavislosti na nikotinu nebo tradi¢ni spotfebé tabaku,
zejména mezi mladymi lidmi a nekuraky.

Za sedmé. Clanek 28 se méni takto:
,Clanek 28. PoZadavky na kvalitu a bezpec¢nost.

Elektronické cigarety a elektronické cigarety bez nikotinu a nahradni naplné s
nikotinem nebo bez nikotinu musi splfiovat tyto pozadavky:

a) Tekutina musi byt uvadéna na trh v nahradnich naplnich o objemu
nepresahujicim 10 ml. V opétovné naplnitelnych, jednorazovych nebo jednorazovych
elektronickych cigaretach a elektronickych cigaretach bez nikotinu nesmi zasobnik
nebo nadrzka presahovat 2 ml. Elektronické cigarety a elektronické cigarety bez
nikotinu nesmi obsahovat vice nez jeden zasobnik nebo nadrzku.

b) V pripadé elektronickych cigaret nesmi tekutina obsahujici nikotin obsahovat
vice nez 15 mg/ml nikotinu.

c) Tekutina neobsahuje Zadné nepovolené doplrikové latky uvedené v él. 5 odst. 1
pism. c).
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d) Pri vyrobé kapaliny obsahujici nikotin jsou pouZivany pouze slozky vysoké
Cistoty, jejichz normy jakosti byly definovany Evropskym |ékopisem nebo podobnym
zpusobem, a Ze latky jiné nez slozky uvedené v ¢l. 26 odst. 1 pism. c) jsou pfitomny
pouze ve stopovych mnoZstvich, pokud jsou tato stopovd mnoiZstvi béhem vyroby
technicky nevyhnutelna.

e) S vyjimkou nikotinu se v tekutiné obsahujici nikotin pouzivaji pouze slozky,
které v souladu s ¢l. 3 pism. ar) nepredstavu;ji riziko pro lidské zdravi, a to v zahraté
nebo nezahraté formé, a jejichz jakostni normy jsou v souladu s ustanovenimi pismene
d) tohoto odstavce.

f) Elektronickych cigarety dodavaji davky nikotinu v konzistentnich Grovnich za
béznych podminek pouziti.

g) Vyrobky jsou zabezpecéeny proti manipulaci ze strany déti a proti nezadouci
manipulaci, jsou chranény proti rozbiti a Uniku a maji mechanismus, ktery zajistuje
opétovné plnéni bez Uniku tekutiny.

h) Obsahuji pouze aromatické slozky, které dodavaji kone¢nému vyrobku viné
a/nebo prichuté tabaku.

Za osmé. Clanek 29 se méni takto:
,Clanek 29. Povinnosti tykajici se zkousek.

1. Vyrobci nebo dovozci elektronickych cigaret nebo elektronickych cigaret bez
nikotinu a nahradnich naplni s nikotinem nebo bez nikotinu jako subjekty odpovédné
za zajisténi pozadavkl na kvalitu a bezpecnost svych vyrobk( kazdorocné predkladaji
zpravu obsahujici tyto informace:

a) Kvalitativné-kvantitativni vysledky u sloZzek téchto vyrobka.

b) Velikost vzorku ve vztahu k velikosti vyrobni sarze.

c) Pouzité analytické postupy, jakoZ i jejich validace.

2. Tato zprava musi byt predana Generalnimu reditelstvi pro verejné zdravi a

rovnost v oblasti zdravi b&éhem prvniho ¢tvrtleti roku nasledujiciho po jejim dokonéeni.

Za devaté. Clanek 30 se méni takto:
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,Clanek 30. Oznacovdni, baleni a design vyrobkd.

1. Jednotkova baleni, vnéjsi baleni elektronickych cigaret, elektronickych cigaret
bez nikotinu a nahradni naplné s nikotinem nebo bez nikotinu musi spliovat tyto
pozadavky:

a) Obsahuje seznam vsech sloZzek obsaZenych ve vyrobku v sestupném poradi a
pripadné Gdaj o obsahu nikotinu v mililitrech vyrobku a v davkovani na davku, cislo
Sarze a doporuceni, aby byl vyrobek mimo dosah déti.

b) Nezahrnuji prvky nebo znaky uvedené v ¢l. 19 odst. 1, s vyjimkou pripadu
uvedenych v pismenech a) a c) uvedeného odstavce, které se tykaji pripadnych
informaci o obsahu nikotinu a o latkach uréenych k aromatizaci.

c) V pripadé elektronickych cigaret uvadéjte nasledujici zdravotni varovani: ,Tento
vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce navykovou latkou. Jeho uziti nekuraky se
nedoporucuje.”. Toto varovani musi spliiovat poZadavky uvedené v ¢l. 18 odst. 2.

d) V pripadé elektronickych cigaret bez nikotinu uvadéjte nasledujici zdravotni
varovani: ,Koureni tohoto vyrobku skodi vasemu zdravi“. Toto varovani musi spliovat
pozadavky uvedené v ¢l. 18 odst. 2.

2. Jednotkova baleni a vnéjsi baleni elektronickych cigaret a elektronickych cigaret
bez nikotinu a ndhradnich naplni s nikotinem nebo bez nikotinu musi navic obsahovat
letak napsany alespon ve Spanélstiné s informacemi o:

a) navodu k pouziti a skladovani vyrobku, véetné odkazu na to, Ze vyrobek neni
doporucen pro pouziti mladymi lidmi a nekuraky;

b) kontraindikacich;

c) varovanich pro specifické rizikové skupiny;

d) moznych nepfiznivych Ucincich;

e) zavislosti a toxicité;

f) kontaktnich Gdajich vyrobce nebo dovozce a pravnické nebo fyzické osoby pro

kontakt v Unii.

3. Jednotkové baleni, vnéjSi baleni a zafizeni nesméji obsahovat obrazky, s
vyjimkou povinnych piktogram(. Stejné tak nesmi byt pouZity prvky a kombinace
barev, které vzhledem ke svému obsahu nebo designu pravdépodobné prilakaji
pozornost nebo zvlastni zajem spotrebiteld, zejména nezletilych osob.
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Nadpis kapitoly Il se méni takto:
,KAPITOLA II

Registr vyrobcii, dovozcii a distributorii elektronickych cigaret a elektronickych
cigaret bez nikotinu a nahradnich naplini s nikotinem nebo bez nikotinu

Za jedenacté. Clanek 32 se méni takto:
,Clanek 32. Vytvoreni rejstriku.

1. Zrizuje se rejstrik vyrobcl, dovozcl a distributorl elektronickych cigaret a
elektronickych cigaret bez nikotinu a ndhradnich naplni s nikotinem nebo bez nikotinu,
jehoz ucelem je shromazdovat a organizovat informace o nich a usnadrnovat vykon
spravnich opatreni souvisejicich s jejich moZznymi nepfiznivymi Gcinky.

2. Rejstfik je spravni povahy a je spravovan Generalnim feditelstvim pro verejné zdravi
a spravedInost v oblasti zdravi, které je organem odpovédnym za tento rejstrik.

3. Charakteristiky a obsah rejstfiku stanovi vyhlaska ministra zdravotnictvi.

Za dvanacté. Clanek 33 se méni takto:
,Clanek 33. Provoz rejstriku.

1. Rejstfik obsahuje tyto informace tykajici se vyrobcli, dovozc(i a distributort
elektronickych cigaret a elektronickych cigaret bez nikotinu a nahradnich naplni s
nikotinem nebo bez nikotinu se sidlem ve Spanélsku:

a) Jméno a kontaktni idaje vyrobce, dovozce a distributora ve Spanélsku.
b) Jméno a kontaktni idaje pravniho zastupce.
c) Typy, znacky a modely vyrobk( uvadénych na trh s identifikaénim odkazem

vyrobku ,ID“ pridélenym portalem EU-CEG.

2. V pripadé vyrobcll a dovozcl provadi zapis téchto informaci do rejstfiku z moci
Uredni Generalni reditelstvi pro vefejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi na zakladé
Udaji poskytnutych portalu EU-CEG v souvislosti s povinnostmi podavat zpravy
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uvedenymi v clanku 26. V pripadé distributor( sdéli tyto informace Generalnimu
feditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi, které je zapise do rejstfiku.
3. Zmény a vymaz udaji obsaZenych v rejstfiku provadi Generalni feditelstvi pro
verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi v souladu s predpisy upravujicimi rejstrik.

Za tfinacté. Clanek 34 se méni takto:
,Clanek 34. Systém shromazdovdni informaci.

1. Vyrobci, dovozci a distributofi elektronickych cigaret a elektronickych cigaret
bez nikotinu a nahradnich naplini s nikotinem nebo bez nikotinu musi mit zaveden
systém pro shromazdovani informaci o moznych nepriznivych Gcincich vyrobkd, které
vyrabéji, dovazeji nebo uvadéji na trh, s timto minimalnim obsahem:

a) Informace o moznych nepfiznivych Ucincich.
b) Informace o bezpecnosti a nebezpecnosti jejich vyrobk.
c) Informace o kvalité jejich vyrobku.

2. Tyto informace jsou k dispozici Generalnimu feditelstvi pro verejné zdravi a rovnost
v oblasti zdravi a prislusnym zdravotnickym organiim ke konzultaci.

Za ¢trnacté. Clanek 35 se méni takto:
,Clanek 35. Povinnosti souvisejici' s nepFiznivymi ucinky.

1. Vyrobci, dovozci a distributofi elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez
nikotinu a nahradnich naplni s nikotinem nebo bez nikotinu jsou povinni prijmout
okamzitd napravna opatreni, véetné stazeni vyrobk( z trhu nebo z obéhu, pokud
existuji naznaky, Ze maze nastat kterakoli z téchto okolnosti:

a) Vyrobky jsou nebezpeéné nebo nejsou bezpecné.

b) Nesplnuji normy kvality tykajici se sloZzek a emisi stanovené v tomto kralovském
vynosu.

c) Poruseni jakékoli jiné povinnosti stanovené pro tyto vyrobky v tomto

kralovském vynosu.
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2. V pripadech uvedenych v predchozim odstavci jsou vyrobci, dovozci a
distributori elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez nikotinu a nahradnich
naplni s nikotinem nebo bez nikotinu povinni predlozit generalnimu reditelstvi pro
verejné zdravi a rovnost ve zdravi do 24 hodin od prijeti opatfeni podrobné informace

o:
a) Riziko pro lidské zdravi a bezpecnost.
b) Prijata napravna opatreni:

Generalni reditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi preda tyto informace
autonomnim spolecenstvim a méstam Ceuta a Melilla.

3. Kromé toho jsou vyrobci, dovozci a distributofi elektronickych cigaret a
elektronickych cigaret bez nikotinu a nahradnich naplni povinni predloZit organiim
dozoru nad trhem c¢lenskych statd, v nichz je vyrobek dodavan nebo ma byt dodavan.

Za patnacté. Clanek 36 se méni takto:
,Clanek 36. Sledovdni a prijimdni opatreni.

1. V souladu s ustanovenimi kapitoly | hlavy Il zdkona ¢. 33/2011 ze dne 4. fijna
2011 a v ramci svych pravomoci organizovat a fidit dohled nad verejnym zdravim
odpovidaji Ministerstvo zdravotnictvi, autonomni spolecenstvi a mésta Ceuta a Melilla
za sledovani rizik pro lidské zdravi zplsobenych elektronickymi cigaretami nebo
elektronickymi cigaretami bez nikotinu a ndhradnimi naplnémi s nikotinem nebo bez
nikotinu a mohou pfijmout jakékoli z opatfeni stanovenych v ¢lanku 54 zakona ¢.
33/2011 ze dne 4. fijna 2011 a ¢lanku 26 zakona ¢. 14/1986 ze dne 25. dubna 1986.

2. Prijata opatfeni a (daje, na nichZ jsou zaloZena, se sd€luji Evropské komisi a
prislusnym organim ostatnich ¢lenskych stata.“

Za Sestnacté. Vklada se nova hlava V, ktera zni:
HLAVA V

Souvisejici vyrobky jiné nez elektronické cigarety, elektronické cigarety bez nikotinu
nebo byliny urcené ke koufeni.

KAPITOLA |
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Nikotinové sacky
Clanek 51. Oznamovaci povinnosti tykajici se uvddéni na trh.

1. Vyrobci nebo dovozci, ktefi hodlaji uvést na trh nikotinové sacky, sdéli
Generalnimu reditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi prostfednictvim
portalu EU-CEG ve formatu stanoveném v provadécim rozhodnuti Komise (EU)
2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015 tyto informace:

a) Jméno a kontaktni tdaje vyrobce a pfipadné dovozce v Evropské unii.
b) Popis sloZeni vyrobku.

c) Obsah nikotinu v miligramech na sacek nebo jednotlivou jednotku.

€) d) Seznam vsech sloZek, véetné mnoZstvi téchto slozek.

d) e) Prohlaseni, Zze vyrobce na dovozce nesou plnou odpovédnost za kvalitu a
bezpecnost vyrobku, kdyz je uvddén na trh a pouzivan za béZznych ¢i predvidatelnych
podminek.

2. Kromé toho vyrobci a dovozci nikotinovych sacka pred uvedenim na trh
predlozi Generdlnimu feditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi navrh
oznaceni a obalu pro kazdou znacku a typ vyrobku, aby ovéfrilo jeho soulad s poZadavky
na oznacovani a baleni.

3. Generalni feditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi ovéfi, zda je
poskytnutd dokumentace v souladu s ustanovenimi odstavcl 1 a 2, a mlZe pozadovat
predloZeni dalSich Gdajd k doplnéni této dokumentace.

4, Sdéleni uvedend v odstavcich 1 a 2 se provadéji Sest mésic pred datem jejich
uvedeni na trh prostrednictvim portalu EU-CEG.

Clanek 52. PoZadavky na kvalitu a bezpecnost.

1. Zakazuje se uvadét na trh, prodavat, distribuovat nebo bezplatné nabizet nikotinové
sacky obsahuijici

a) vice nez 0,99 mg nikotinu v jednom sacku;

b) prisady, které usnadnuji absorpci nikotinu;
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c) kofein, taurin, CBD nebo jiné prisady a stimulanty v souvislosti s energii nebo
uvolnénim,

d) aromatické slozky jiné nez ty, které dodavaji konecnému vyrobku viné a/nebo
prichuté tabaku.
2. Vnéjsi obal obsahujici nikotinové sacky musi byt vybaven zafizenim odolnym proti

otevreni détmi a neopravnéné manipulaci.

3. Vyrobci nikotinu jsou povinni dodrzovat hygienickad pravidla stanovena v ¢lanku 4
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o
hygiené potravin pro provozovatele potravinarskych podnikd.

Clanek 53. PoZadavky na oznacovdni a baleni.

1. Jednotkova baleni a vnéjsi obaly nikotinovych sac¢kd musi splfiovat nasledujici
pozadavky.
a) Uvedte seznam vSech slozek obsazenych ve vyrobku v sestupném poradi, Gdaj o

obsahu nikotinu ve vyrobku a dodavku na davku, cislo SarZze a doporuceni, aby byl
vyrobek mimo dosah déti;

b) nezahrnuji prvky nebo znaky uvedené v ¢l. 19 odst. 1, s vyjimkou pripad(
uvedenych v pismenech a) a c) uvedeného odstavce, které se tykaji informaci o obsahu
nikotinu a o latkach uréenych k aromatizaci;

c) Uvadéjte nasleduijici zdravotni varovani: ,Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery
je vysoce navykovou latkou. Jeho uziti nekuraky se nedoporucuje.”. Toto varovani musi
splnovat pozadavky uvedené v ¢l. 18 odst. 2.

2. Jednotkova baleni a vnéjsi obaly nikotinovych sackll musi obsahovat letak,
napsany alespon ve Spanélstiné, s informacemi o:

a) navodu k pouziti a skladovani vyrobku, véetné odkazu na to, Ze vyrobek neni
doporucen pro pouZziti mladymi lidmi a nekuraky;

b) kontraindikacich;
c) varovanich pro specifické rizikové skupiny;

d) moznych nepfiznivych Gcincich,
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e) zavislosti a toxicité;

f) kontaktnich Gdajich vyrobce nebo dovozce a pravnické nebo fyzické osoby pro
kontakt v Unii.

3. Jednotkova baleni a vnéjsi baleni nesméji obsahovat prvky, které by vzhledem
ke svému obsahu nebo designu mohly upoutat pozornost nebo zvlastni zajem
nezletilych osob.

KAPITOLA Il
Zahrivané bylinné vyrobky
Clanek 54. Oznamovaci povinnosti tykajici se uvddéni na trh.

1. Vyrobci nebo dovozci, ktefi hodlaji uvést na trh zahrivané bylinné vyrobky,
oznami Generdlnimu feditelstvi pro vefejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi
prostfednictvim portalu EU-CEG a ve formatu stanoveném v provadécim rozhodnuti
Komise (EU) 2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015 tyto informace:

a) Jméno a kontaktni tdaje vyrobce a pfipadné dovozce v Evropské unii.
b) Popis sloZeni vyrobku.
c) seznam vsech slozek, véetné mnozstvi téchto slozek.

d) Prohlaseni, Ze vyrobce na dovozce nesou plnou odpovédnost za kvalitu a bezpecnost
vyrobku, kdyZ je uvadén na trh a pouzivan za béznych &i predvidatelnych podminek.

2. Kromé toho vyrobci a dovozci zahfivanych rostlinnych vyrobk( s nikotinem
nebo bez nikotinu pred uvedenim na trh predloZi Generalnimu feditelstvi pro verejné
zdravi a rovnost v oblasti zdravi navrh oznaceni a obalu pro kazdou znacku a typ
vyrobku, aby ovérili jeho soulad s pozadavky na oznac¢ovani a baleni.

3. Generalni Feditelstvi pro verejné zdravi a rovnost v oblasti zdravi ovéfi, zda je
poskytnutd dokumentace v souladu s ustanovenimi odstavcl 1 a 2, a mlzZe pozZzadovat
predlozZeni dalSich udajl k doplnéni této dokumentace.

4, Sdéleni uvedena v odstavcich 1 a 2 se provadéji Sest mésict pred datem jejich
uvedeni na trh prostrednictvim portalu EU-CEG.
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Clanek 55. PoZadavky na kvalitu a bezpecnost.

1. Zakazuje se uvadét na trh, prodavat, distribuovat nebo bezplatné nabizet zahrivané
bylinné vyrobky s nikotinem nebo bez nikotinu, které obsahuiji

a) pripadné vice nez 5 mg nikotinu na jednotku;
b) prisady, které usnadnuji absorpci nikotinu;

c) kofein, taurin, CBD nebo jiné prisady a stimulanty v souvislosti s energii nebo
uvolnénim,

d) aromatické slozky jiné nez ty, které dodavaji konecnému vyrobku viné a/nebo
prichuté tabaku.

2. Zahfivané bylinné vyrobky s nikotinem nebo bez nikotinu musi byt zabezpeceny
proti manipulaci ze strany déti a proti nezadouci manipulaci.

Clanek 56. PoZadavky na oznacovdni a baleni.

1. Jednotkova baleni a vnéjsi baleni zahfivanych bylinnych vyrobkd s nikotinem
nebo bez nikotinu musi splfiovat tyto pozadavky:

a) Uvedte seznam vsech sloZek obsazenych ve vyrobku v sestupném poradi a (daj
o obsahu nikotinu v miligramech ve vyrobku a dodani na davku, pokud existuje. Cislo
Sarze a doporuceni uchovavat pripravek mimo dosah déti;

b) nezahrnuji prvky nebo znaky uvedené v ¢l. 19 odst. 1, s vyjimkou pripad(
uvedenych v pismenech a) a c¢) uvedeného odstavce, které se tykaji informaci o obsahu
nikotinu a o latkach uréenych k aromatizaci;

c) U zahfivanych bylinnych vyrobk( s nikotinem uvadéjte nasledujici zdravotni
varovani: ,Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce navykovou latkou. Jeho uziti
nekuraky se nedoporucuje.”. Toto varovani musi splinovat pozadavky uvedené v ¢l. 18
odst. 2.

d) U zahrivanych bylinnych vyrobk(l bez nikotinu uvadéjte nasledujici zdravotni
varovani: ,Tento vyrobek je Skodlivy pro vase zdravi“. Toto varovani musi splhovat
pozadavky uvedené v ¢l. 18 odst. 2.
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2. Jednotkova baleni a vnéjsi obaly zahfivanych bylinnych vyrobk( s nikotinem
nebo bez nikotinu musi obsahovat pribalovy letdk, psany alespon ve Spanélstiné, s
informacemi o:

a) navodu k pouziti a skladovani vyrobku, véetné odkazu na to, Ze vyrobek neni
doporucen pro pouziti mladymi lidmi a nekuraky;

b) kontraindikacich;

c) varovanich pro specifické rizikové skupiny;

d) moznych nepfiznivych Gcincich,

e) zavislosti a toxicité;

f) kontaktnich Gdajich vyrobce nebo dovozce a pravnické nebo fyzické osoby pro

kontakt v Unii.

3. Jednotkova baleni a vnéjsi baleni nesméji obsahovat prvky, které by vzhledem
ke svému obsahu nebo designu mohly upoutat pozornost nebo zvlastni zajem
nezletilych osob.“

Jedno dodatecné ustanoveni. Kompetence pri hodnoceni a klasifikaci novych vyrobkd.

Aby byla zarucena bezpecnost a ochrana verejného zdravi, je odpovédnosti
Ministerstva zdravotnictvi hodnotit a klasifikovat jakykoli jiny souvisejici vyrobek, ktery
neni zahrnut do Zadné z kategorii stanovenych v tomto kralovském vynosu.

Jediné prechodné ustanoveni Rozsiteni vyroby a uvddéni na trh.

Bez ohledu na jediné zavérecné ustanoveni je povoleno pokracovat ve vyrobé nebo
uvadéni do volného obéhu az 10 mésic po vstupu tohoto kralovského vynosu v
platnost:

a) Tabakové vyrobky oznacené v souladu s ustanovenimi kralovského vynosu 579/2017
ze dne 9. Cervna 2017.

b) Elektronické cigarety, elektronické cigarety bez obsahu nikotinu a ndhradni napiné s
nikotinem a bez nikotinu, balené a oznacené podle drive platnych predpis(.
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c) Elektronické cigarety, elektronické cigarety bez obsahu nikotinu a nahradni napiné s
nikotinem a bez nikotinu vyrobené v souladu s pozadavky na bezpeénost a kvalitu
podle drive platnych predpisC.

2. Vyrobky uvedené v predchozim odstavci mohou byt nadale uvadény na trh az 12
mésicl po vstupu tohoto kralovského vynosu v platnost.

Jediné zavérecné ustanoveni. Vstup v platnost.

Tento kralovsky vynos vstupuje v platnost dnem nasledujicim po dni jeho vyhlaseni v
Urednim statnim véstniku Spanélska.
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