PROJEKT

DEKRETU

zmieniajacego dekret nr 37/2017 w sprawie papierosow elektronicznych, ich
pojemnikow zapasowych i wyrobow ziolowych przeznaczonych do palenia

Zgodnie z § 19 ust. 4 ustawy nr 110/1997 o Srodkach spozywczych i wyrobach
tytoniowych oraz o zmianie niektérych powigzanych ustaw, zmienionej ustawa nr 180/2016 i
ustawq nr 174/2021 (zwana dalej ,,ustawa”), Ministerstwo Zdrowia stanowi, co nastepuje:

Artykut I

W dekrecie nr 37/2017 w sprawie papierosow elektronicznych, ich pojemnikow
zapasowych i wyrobéw ziotowych przeznaczonych do palenia wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1. Na koncu przypisu 1 w oddzielnym wierszu dodaje sie zdanie ,Decyzja
wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajaca
format przekazywania i udostepniania informacji na temat wyrobow
tytoniowych”.

2. W 8§ 2 lit. a) stowa ,,wspolna bramka wejSciowa” zastepuje sie stowami ,,wspolny
portal wejSciowy”, a po stowach ,informacje” dodaje sie stowa ,,tj.”.

3. W 8§ 2 lit. ¢) wyrazy ,kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra” zastepuje sie
wyrazami ,,kazdy sprzedawca, w tym osoba fizyczna, ktéra”.

4. Na koncu § 2 litera c kropke zastepuje sie wyrazem przecinkiem i dodaje sie litere
d) w brzmieniu:

,d) charakterystyczny smak oznacza wyraznie rozpoznawalny aromat lub smak kawy,

herbaty, tytoniu, miety lub innych roslin, w tym ich owocow, kwiatow, nasion, lisci i

ich ekstraktow, lub ich kombinacji.”.

5. Na koncu § 3 ust. 1 lit. b) stowo ,,i” zastepuje sie przecinkiem.

6. Na koncu § 3 ust. 1 kropke zastepuje sie stowem ,,oraz” i dodaje sie lit. d), wraz z
przypisem 2, ktéry otrzymuje brzmienie:

,»d) zgodnie z czeScig 3 pkt 3.1.2 lub 3.1.3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr

1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady”? w sprawie klasyfikacji, oznakowania i

pakowania substancji i mieszanin, ktére maja zastosowanie do wszystkich

elektronicznych papieroséw i ich pojemnikéw do ponownego napekniania zgodnie z

ustawa.



2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, z p6Zniejszymi zmianami.”.

7. W 8§ 3 w ust. 2 po wyrazie ,,nikotyna” dodaje sie wyrazy ,,, lub sole nikotynowe”.
8. Po § 3 ust. 3 dodaje sie nowy § 4 w brzmieniu:

,»(4) Skladniki wymienione w zalaczniku 1 do niniejszego dekretu nie moga by¢
wykorzystywane do produkcji ptynéw elektronicznych. Skladniki wymienione w
zalgczniku 2 do niniejszego dekretu moga by¢ zawarte w ptynach elektronicznych w
ilosciach nieprzekraczajacych ilosci okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
Numeracja paragrafow 4 — 8 ulega zmianie na ust. 5 — 9.

9. W § 3 wust. 5 po wyrazie ,,nikotyna” dodaje sie wyrazy ,,, lub sole nikotynowe”.

10. W § 3 ust. 6 lit. a) stowo ,,witaminy” zastepuje sie stowami ,,witaminy".

% Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Furopejskiego i Rady z dnia

20 grudnia 2006r. w sprawie dodawania do zywnoSci witamin i skladnikow

mineralnych oraz niektorych innych substancji, ze zmianami.

11. W 8§ 3 ust. 6 lit. ¢) skresla sie stowo ,,oraz”.

12. Na koncu § 3 ust. 6 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie lit. €) — h) w
brzmieniu, w tym przypisy 4 — 6:

,»€) cukry i substancje stodzace lub inne skladniki, ktére tworzg lub przyczyniajq sie

do powstania stodkiego zapachu lub smaku; zakaz stosowania takich sktadnikow nie

ma zastosowania do produktow o charakterystycznym smaku;

f) oleje i tluszcze mineralne lub roslinne, w tym jako rozcienczalnik lub w

jakimkolwiek innym charakterze;

g) kannabinoidy i ich pochodne; oraz

h) substancje psychomodulujace, sklasyfikowane substancje psychoaktywne lub

substancje uzalezniajace zgodnie z ustawa o substancjach uzalezniajgcych® okreslone

w kategorii 1 zgodnie z bezposrednio stosowanym prawodawstwem Unii Europejskiej

regulujagcym prekursory narkotykéw>* substancje o dzialaniu anabolicznym lub innym

dziataniu hormonalnym® substancje o charakterze hormonalnym i inne substancje o

dzialaniu toksycznym, genotoksycznym, teratogennym, halucynogennym lub



narkotycznym w postaci podgrzanej lub nieogrzewanej oraz substancje, z ktorych
substancje psychomodulujace, sklasyfikowane substancje psychoaktywne lub
substancje uzalezniajace pochodza z ogrzewania zgodnie z ustawa o substancjach

uzalezniajacych®

? Ustawa nr 167/1998 o substancjach uzalezniajgcych i zmianie niektérych innych

ustaw, z pOZniejszymi zmianami.

®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 273/2004 z dnia 11

lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych, z péZniejszymi zmianami.

® Rozporzadzenie rzadu=we nr 454/2009 okreslajace, do celéw kodeksu karnego,

jakie substancje uznaje sie za substancje wywotujgce skutki anaboliczne i inne skutki

hormonalne oraz co jest uznawane, do celéw kodeksu karnego, za metode zwiekszania
stezenia tlenu w organizmie ludzkim oraz za inne metody wywotujace efekt
dopingowy, z pozniejszymi zmianami.”.

13. W § 3 ust. 7 dodaje sie zdanie w brzmieniu: ,Jezeli ptyn zawiera sél nikotynowa,
ograniczenie zawartosci nikotyny okreslone w zdaniu pierwszym ma zastosowanie
do zawartoSci nikotyny przeksztalconej z soli nikotynowej.”.

14. W § 3 na koncu ust. 9 dodaje sie zdanie w brzmieniu: ,Jednorazowy papieros
elektroniczny moze miec tylko jeden wkiad lub jeden zbiornik”.

15. Dodaje sie § 3 ust. 10 i 11 w brzmieniu:

,»(10) Ksztalt, wyglad, opakowanie jednostkowe i opakowanie zewnetrzne papieroséw

elektronicznych i pojemnikow zapasowych nie moga przypomina¢ zywnosci,

produktu kosmetycznego ani_ zabawki.

(11) Elektroniczne papierosy i pojemniki do ponownego napelniania nie moga
umozliwia¢ wykonywania innych funkcji niz uzywanie pary.

CELEX: 32014L0040

16. W naglowku § 4 skresla sie wyrazy ,, , ktére moga by¢ uzywane do spozywania
par zawierajacych nikotyne ” oraz wyraz ,,ich ”.

17. W czeSci wprowadzajacej § 4 ust. 1 i 2 skresla sie wyrazy ,ktérych mozna
uzywac do spozycia oparoOw zawierajacych nikotyne” oraz wyrazy ,z zawartoscia
nikotyny”.

18. W § 4 ust. 1 lit. a) wyrazy ,,+-” zastepuje sie wyrazem ,,+”.

19. W 8§ 4 ust. 3 skresla sie stowa ,,zawierajace nikotyne”.



20. W § 4 na koncu ust. 3 dodaje sie zdanie: ,,Elektroniczny papieros wielokrotnego
napelniania nie moze zawieraC wiecej niz trzech zbiornikow lub wkladow.”

21. W 8§ 5 ust. 1 lit. a) wyrazy ,,nieusuwalnie nadrukowane” zastepuje sie wyrazami
,nieusuwalnie nadrukowane bezposrednio na opakowaniu jednostkowym i
opakowaniu zewnetrznym”.

22. Na koncu § 5 ust. 2 dodaje sie stowa ,,i nalezy uzywac tej samej nazwy, ktora
zostata zgloszona w sposéb okreSlony w § 6 ust. 1 lit. a) niniejszego dekretu”.

23. W 8§ 5 na koncu ust. 2 dodaje sie zdanie: ,,Skladniki stosowane w iloSciach
nieprzekraczajacych 0,1 % w koncowym skladzie plynu moga byC uznane za
tajemnice handlowa i nie musza by¢ wymienione w wykazie, jezeli nie sq sktadnikami
powodujacymi alergie lub reakcje nietolerancji w rozumieniu art. 9 ust. 1 lit. ¢)

rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/20117.”.

”’ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25
pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006
i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy
Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004, z p6Zniejszymi zmianami.

24. W art. 5 po ust. 2 dodaje sie nowy ust. 3 w brzmieniu:

,» (3) Informacja o zawartoSci nikotyny w_wyrobie, zgodnie z § 12h ust. 2 lit. c)

ustawy, podana jest w mg/ml cieczy. Informacja o ilosci nikotyny w dawce zgodnie z

§ 12h ust. 2 lit. d) ustawy podana jest w pg na dawke. Dawke definiuje sie jako jeden
zaciag z e-plynu. Jezeli e-ptyn zawiera s6l nikotynowa, wymagane informacje podaje
sie w przeliczeniu na ilo$¢ nikotyny.

Numeracja paragraféw 3 — 7 ulega zmianie na ust. 4 — 8.

CELEX: 32014L0040

25. § 5 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

"(4) Ostrzezenia zdrowotne umieszczane na kazdym opakowaniu jednostkowym oraz
na wszelkim opakowaniu zewnetrznym papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych, jesli produkt

a) zawiera nikotyne lub s6l nikotynowa, ma nastepujgce brzmienie: ,Wyréb zawiera




nikotyne, ktéra jest substancja silnie uzalezniajaca. Niezalecany dla 0s6b
niepalacych.” ub

b) nie zawiera nikotyny ani soli nikotynowej i jest papierosem elektronicznym
wprowadzanym do obrotu bez e-ptynu lub z e-plynem bez zawartosci nikotyny lub
pojemnikiem zapasowym bez zawartosci nikotyny, otrzymuje nastepujace brzmienie:
,» Ten produkt szkodzi Twojemu zdrowiu.".".

CELEX: 32014L0040

26. W art. 5 po ust. 4 dodaje sie nowy ust. 5 w brzmieniu:

,» (5) Obowiazek umieszczania ostrzezen zdrowotnych na papierosach elektronicznych
zgodnie z ust. 4 nie ma zastosowania do ustnika lub jakiegokolwiek innego elementu
tego produktu, z wyjatkiem naboju lub zbiornika lub urzadzenia bez zbiornika lub
naboju.”.

Numeracja paragrafow 5 — 8 ulega zmianie na ust. 6 — 9.

27. W czesci wprowadzajacej § 5 ust. 6 liczbe ,,3” zastepuje sie liczbg ,,4”.

28. W 8 5 po ust. 6 dodaje sie nowe ustepy 7 i 8 w brzmieniu:

,»(7) Na opakowaniu nie mozna umieszcza¢ zadnych dodatkowych tekstow, ktore w
jakikolwiek sposéb komentowalyby, parafrazowaly, bagatelizowaty lub odwolywaty
sie do ostrzezenia zdrowotnego okreslonego w ust. 4.

(8) Ostrzezenie zdrowotne przekazywane zgodnie z ust. 4 nie moze by¢ czeSciowo lub
catkowicie zakryte lub zastoniete przy uzyciu naklejki tytoniowej.”.

Numeracja paragrafow 7 — 9 ulega zmianie na ust. 9 — 11.

29. W czeSci wprowadzajacej § 5 ust. 9 wyrazy ,Etykietowanie samego
elektronicznego papierosa i pojemnika do ponownego napeliania, opakowania
jednostkowego i wszelkich opakowan zewnetrznych” zastepuje sie wyrazami
,Opakowanie jednostkowe i wszelkie opakowania zewnetrzne elektronicznych
papierosow i pojemnikbw do ponownego napelniania, etykietowanie samego
elektronicznego papierosa i pojemnika do ponownego napetniania”.

30. W art. 5 ust. 9 lit. b) skresla sie przecinek po stowach ,,skutki naturalne” i usuwa
sie wyraz ,,rolnictwo”.

31. W § 5 ust. 9 lit. c) stowa ,,Jub produkt kosmetyczny, lub” zastepuje sie stowami ,,,
produkt kosmetyczny, lub zabawka,”.

CELEX: 32014L0040

32. Na koncu § 5 ust. 9 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie lit. €) - h) w

brzmieniu:



,»€) jest zwigzane z substancjami nielegalnymi lub niebezpiecznymi lub substancjami,
ktore sprzyjaja zachowaniom spotecznie niepozadanym;

f) wskazuje na zwiekszong mozliwo$¢ osiggniecia sukcesu spolecznego lub
spolecznego;

g) sugeruje lub przypomina ekspresje wulgarne; lub

H) dotyczy bezposrednio lub posrednio os6b ponizej 18 roku zycia lub opiera sie na
kulturze takich osob.”.

33. Po § 5 ust. 9 dodaje sie ust. 10 w brzmieniu:

,»(10) Informacje dotyczace smaku papierosa elektronicznego lub pojemnika do
ponownego napehliania mogq by¢ podawane wyltacznie w formie tekstu, po ktérym
nastepuje stowo ,,smak”.”.

Numeracja paragrafow 10 i 11 ulega zmianie na 11 i 12.

34. W § 5 ust. 11 wyraz ,sugerowac” zastepuje sie wyrazami ,,zawiera¢ dowolny

element lub wlasciwos¢ sugerujaca”.
CELEX: 32014L0040

35. W § 5 ust. 12 wyrazy ,,ust. 5 lub 6 moze by¢” zastepuje sie wyrazami ,,ust. 91i 11

okresla sie w szczegolno$ci”, wyrazy ,,nazwa podtypu” dodaje sie po wyrazach ,,znak

towarowy”, a wyrazy ,nawet w przypadku tekstu w jezyku obcym lub jego

odpowiednika w jezyku czeskim” dodaje sie po wyrazach ,,inny symbol”.

CELEX: 32014L0040

36. Dodaje sie § 5 ust. 13 i 14 w brzmieniu:

»(13) Na zewnetrznej stronie opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych,
oprocz informacji okreSlonych w § 12h ust. 2 ustawy, nalezy poda¢ nastepujace
informacje w sposob okreslony w ust. 1:

a) numer identyfikacyjny, pod ktérym elektroniczny papieros lub pojemnik do
ponownego napetniania zostal zgloszony zgodnie z § 12h ust. 4 lit. a) ustawy;

b) symbol graficzny wraz z tekstem ,,Produkt nieprzeznaczony dla os6b ponizej 18
roku zycia” oraz zdaniami ,,Produkt nieprzeznaczony dla kobiet w cigzy i karmigcych
piersig” oraz ,,Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla os6b ponizej 18 roku
zycia” zgodnie z § 12h ust. 2 lit. f) ustawy; symbol graficzny ,,Ten produkt nie jest
przeznaczony dla os6b ponizej 18 roku zycia” znajduje sie w zalaczniku 3 do
niniejszego dekretu.

(14) Oproécz informacji okreslonych w § 12h ust. 2 ustawy, opakowania jednostkowe i

opakowania zewnetrzne moga by¢ oznakowane jednym kodem kreskowym lub kodem



QR. Kod QR nie moze by¢ powiazany z informacjami innymi niz informacje

dotyczace kodu kreskowego lub informacje wymagane na mocy prawa. Kod kreskowy

lub QR nie moze przedstawia¢ obrazu, wzoru ani symbolu przypominajacego

cokolwiek innego niz kod kreskowy lub QR. Oznakowanie opakowania kodem

kreskowym lub kodem QR nie zastepuje obowigzkowego podania informacji

wymaganych przez prawo.

37. W czeSci wprowadzajacej § 6 ust. 1 dodaje sie tekst ,,i 5)” dodaje sie po tekscie ,,§

12h ust. 4 lit. a)”, a wyrazy ,,wspolna brama wejsciowa do przekazywania informacji”

zastepuje sie wyrazem ,,portal”, a wyrazy ,,decyzja wykonawcza ustanawiajaca format

przekazywania i udostepniania informacji na temat wyrobow tytoniowych” zastepuje

sie wyrazami ,,decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183”.

38. Na koncu tekstu § 6 ust. 1 lit. c) dodaje sie stowa ,,lub sole nikotyny”.

39. Na koncu tekstu § 6 ust. 1 lit. e) dodaje sie nastepujace stowa: ,,; opis procesu

produkcji, w tym wymogi technologiczne i higieniczne, oraz metoda i warunki

transportu, przechowywania i obchodzenia sie z produktem zgodnie z art. 12a ust. 1

lit. a) ustawy musza by dostarczone co najmniej w zakresie czeskiej normy

technicznej CSN EN 17647 ustanawiajacej ogolne zasady dotyczace produkcji,

napelniania i przechowywania e-ptynow do wstepnie napelnionych pojemnikow lub

produktow”.

40. W § 6 ust. 1 lit. a) po stowie "przedsiebiorca" dodaje sie stowo ,,lub”.

CELEX: 32014L0040

41. Po § 6 ust. 1 dodaje sie nowy ust. 2 w nastepujagcym brzmieniu, w tym przypisy 8

- 10:

» (2) Powiadomienia za posrednictwem portalu zgodnie z § 12h ust. 4 lit. a) i § 12h

ust. 5 ustawy zawieraja, oprocz informacji obowiazkowych zgodnie z decyzja

wykonawczg Komisji (UE) 2015/2183,

a) nazwa i dane kontaktowe osoby prawnej lub fizycznej z siedziba w Republice

Czeskiej odpowiedzialnej za wprowadzenie produktu na rynek czeski, o ile nie
zostata ona juz zgloszona zgodnie z ust. 1; osoba ta jest okreslona jako podmiot

powiazany zgodnie z czeScig 2.2 zalacznika do decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2015/2186;

b) jezeli osoba, o ktorej mowa w lit. a), nie ma siedziby w Republice Czeskiej,
zawiadomienie musi zawiera¢ dane upowaznionego przedstawiciela zgodnie z art. 3
ust. 12 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 Parlamentu Europejskiego i Rady® lub art. 3
ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2023/988 Parlamentu Europejskiego i Rady”"



c) w przypadku papieroséw elektronicznych wypelionych plynem i wymiennych
wkladow do papierosow elektronicznych — karte charakterystyki przygotowang

zgodnie z bezposrednio stosowanymi przepisami Unii Europejskiej'”;

d) date wycofania elektronicznego papierosa lub pojemnika do ponownego napehiania
z rynku, chyba Ze przekazano informacje zgodnie z § 12h ust. 4 lit. b) ustawy.

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20
czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz zmieniajace
dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011, z
poOzniejszymi zmianami.

9 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja
2023 r. w sprawie ogblnego bezpieczenstwa produktow, zmieniajace rozporzadzenie
(UE) nr 1025/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz dyrektywe (UE) 2020/1828
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajace dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz dyrektywe Rady 87/357/EWG.

19" Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE, z p6zniejszymi zmianami,

Numeracja paragrafow 2 — 6 ulega zmianie na ust. 3 — 7.

42. W 8§86 ust. 3 stowa ,Ministerstwo Zdrowia” zastepuje sie stowami ,operator
portalu”, a stowa ,,wspélny punkt wejscia” zastepuje sie stowem ,,portal”.

CELEX: 32015D2183

43. W § 6 ust. 4 na koncu zdania pierwszego dodaje sie wyrazy ,,zgodnie z procedurg
okreslong w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183.

44. W § 6 ust. 6 po stowach ,przedklada sie” dodaje sie slowa ,,co najmniej 6
miesiecy”.

45. Po § 6 ust. 6 dodaje sie ust. 7 w brzmieniu:

»(7) Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2 lit. a) — ¢), jest skladane przed

wprowadzeniem do obrotu, a powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2 lit. d), jest

skladane zgodnie z § 8 ust. 3 niniejszego dekretu.”.
CELEX: 32014L0040

Dotychczasowy paragraf 7 otrzymuje oznaczenie 8.

46. W czeSci wprowadzajacej § 8 ust. 1 po stowie ,Ustawa” dodaje sie stowa

.Drzedklada sie za poSrednictwem portalu i”.

CELEX: 32015D2183

47. W § 8 w ust. 2 po wyrazie ,,nikotyna” dodaje sie wyrazy ,,lub sole nikotynowe”.



48. W § 9 ust. 1 lit. a) wyrazy ,nieusuwalnie nadrukowane” zastepuje sie wyrazami
,hieusuwalnie nadrukowane bezposrednio na opakowaniu jednostkowym i
opakowaniu zewnetrznym”.

49. W § 9 ust. 2 po stowie ,parafraza” dodaje sie stowo ,,, bagatelizowanie”.

50. Na koncu tekstu § 9 ust. 3 dodaje sie stowa ,oraz przy uzywaniu naklejki
tytoniowej nie moga by¢ czesciowo lub catkowicie zakryte lub zastoniete”.

51. Na koncu tekstu § 9 ust. 4 lit. d) skresla sie stowo ,,i”.

52. Kropke na koncu § 9 ust. 4 zastepuje sie przecinkiem oraz dodaje sie lit. f) i g) w
brzmieniu:

,»f) umieszcza sie rownolegle do tekstu gldwnego w obszarze zarezerwowanym dla
tych ostrzezen; oraz

g) Umieszcza sie na dwoch najwiekszych powierzchniach opakowania jednostkowego
i wszelkich opakowaniach zewnetrznych; a jezeli opakowanie jednostkowe Ilub
opakowanie zewnetrzne ma ksztalt cylindryczny - na jednej z najwiekszych
powierzchni opakowania jednostkowego i wszelkich opakowaniach zewnetrznych.”.
53. W czesci wprowadzajacej § 9 ust. 5 wyrazy ,,Oznakowanie wyrobu ziolowego
przeznaczonego do palenia, opakowanie jednostkowe i opakowanie zbiorcze”
zastepuje sie wyrazami ,,Opakowanie jednostkowe i opakowanie zbiorcze wyrobu
ziolowego przeznaczonego do palenia, oznakowanie wyrobu ziolowego
przeznaczonego do palenia”.

54. W § 9 ust. 5 lit. ¢) stowa ,,lub produkt kosmetyczny; lub” zastepuje sie stowami ,,,
produkt kosmetyczny lub zabawka;”.

55. Na koncu § 9 ust. 5 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie lit. ) - j) w
brzmieniu:

,»€) sugeruje, Zze dany wyréb tytoniowy ma zwiekszong biodegradowalnos¢ lub inne
cechy korzystne pod wzgledem ochrony sSrodowiska;

f) odnosi sie do aromatu, zapachu lub smaku innego niz aromat, zapach lub smak
roslin, ziot lub owocéw stanowigcych podstawe produktu;

g) jest zwigzane z substancjami nielegalnymi lub niebezpiecznymi lub substancjami
promujacymi zachowania spotecznie niepozadane;

h) sugeruje zwiekszong zdolnos¢ do osiagniecia sukcesu spotecznego lub spotecznego;
i) sugeruje lub przypomina wyrazenia wulgarne; lub

j) jest skierowany bezposrednio lub posrednio do os6b ponizej 18 roku zycia lub

opiera sie na kulturze takich osob.”.



56. W § 9 ust. 6 wyrazy ,,ust. 5 moze by¢” zastepuje sie wyrazami ,ust. 5 i 7 okresla
sie w szczegoblnosci”, wyrazy ,nazwa podtypu” dodaje sie po wyrazach ,znak

towarowy”, a wyrazy ,, nawet w przypadku tekstu w jezyku obcym Ilub jego

odpowiednika w jezyku czeskim” dodaje sie na koncu tekstu ust. 6.

CELEX: 32014L0040

57. Dodaje sie § 9 ust. 7 i 8 w brzmieniu:

,»(7) Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych nie moga zawiera¢ zadnych elementéw ani cech
sugerujacych korzysci finansowe, w tym korzysci wynikajace z wydrukowanych
kuponow, ofert rabatowych, bezptatnych dystrybucji, ofert typu "dwa za cene jednego"
lub podobnych ofert.

(8) Oprocz informacji, o ktérych mowa w § 12j ust. 2 ustawy, opakowania
jednostkowe i opakowania zewnetrzne moga by¢ oznaczone jednym kodem
kreskowym lub kodem QR. Kod QR nie moze by¢ powiazany z informacjami innymi
niz informacje dotyczace kodu kreskowego lub informacje wymagane na mocy prawa.
Kod kreskowy lub QR nie moze przedstawiaC obrazu, wzoru ani symbolu
przypominajacego cokolwiek innego niz kod kreskowy lub QR. Oznakowanie
opakowania kodem kreskowym lub kodem QR nie zastepuje obowigzkowego podania
informacji wymaganych przez prawo.

58. W czesci wprowadzajacej § 10 ust. 1 stowa ,wspolnego punktu dostepu do
przekazywania informacji” zastepuje sie stowami ,portalu”, a stowa ,decyzji
wykonawczej ustanawiajacej format przekazywania i udostepniania informacji o
wyrobach tytoniowych” zastepuje sie stowami ,,decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2015/2186.

59. W § 10 ust. 1 lit. a) po stowie ,,prawny lub” dodaje sie stowo "jedyny wiasciciel" .

CELEX: 32014L0040

60. Po § 10 ust. 1 dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:

»(2) Powiadomienia za posrednictwem portalu zgodnie z § 12j ust. 3 ustawy
zawieraja, oprocz informacji obowigzkowych zgodnie z decyzja wykonawcza Komisji
(UE) 2015/2186,

a) Nazwe i dane kontaktowe osoby prawnej lub fizycznej z siedzibqg w Republice
Czeskiej odpowiedzialnej za wprowadzenie produktu na rynek czeski, o ile nie zostala
ona juz zgloszona zgodnie z ust. 1; osoba ta jest okresSlona jako podmiot powigzany

zgodnie z czescig 2.2. zalgcznika do decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186;
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b) jezeli osoba, o ktéorej mowa w lit. a), nie ma siedziby statutowej w Republice
Czeskiej, powiadomienie musi woOwczas zawieraC dane upowaznionego
przedstawiciela zgodnie z art. 3 ust. 12 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/1020%;

c) opis procesu produkcji, w tym wymagania technologiczne i higieniczne, sposob i
warunki transportu, przechowywania i postepowania z produktem zgodnie z § 12a ust.
1 lit. a) ustawy, co najmniej w zakresie czeskiej normy technicznej CSN EN 17647
ustanawiajacej ogolne zasady produkcji, napetniania i przechowywania e-ptynow do
wstepnie napelionych pojemnikéw lub produktow;

d) karte charakterystyki sporzadzona zgodnie z bezposrednio obowigzujacymi

przepisami Unii Europejskiej'®

, jezeli produkt zawiera substancje chemiczng lub
mieszanine chemiczng;

e) ilos¢ nikotyny w emisjach, jezeli produkt zawiera nikotyne lub sol nikotynowa;

f) dane dotyczace wielkoSci sprzedazy produktéw ziolowych przeznaczonych do
palenia wedlug marki i rodzaju; producent i importer przedkladaja dane za kazdy rok
kalendarzowy najpdZniej do dnia 31 maja nastepnego roku kalendarzowego; oraz

g) date wycofania z obrotu wyrobu ziolowego przeznaczonego do wedzenia, chyba ze
informacje, o ktérych mowa w lit. f), zostaty przekazane.

Numeracja paragraféw 2 — 5 ulega zmianie na ust. 3 — 6.

CELEX: 32015D2186

61. W 8§ 10 ust. 3 stowa ,Ministerstwo Zdrowia” zastepuje sie stowami ,,operator
portalu”, a stowa ,,wspélny punkt wejscia” zastepuje sie stowem ,,portal”.

CELEX: 32015D2186

62. W § 10 ust. 4 na koncu noty wyjasniajacej dodaje sie tekst w brzmieniu: ,,zgodnie
z procedura okreslona w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186.

63. W § 10 na koncu ust. 5 dodaje sie zdanie: ,,Zgloszenie zgodnie z ust. 2 lit. a) — e)
sklada sie przed wprowadzeniem do obrotu.”

64. Po § 10 dodaje sie nowy § 10a, ktory wraz z tytulem otrzymuje brzmienie:

8 10a.

Dostepnos¢ czeskich norm technicznych

Czeskie normy techniczne stosowane na mocy niniejszego dekretu publikowane sq na
stronie internetowej Czeskiej Agencji Normalizacji.”.

65. Na koncu dekretu dodaje sie zataczniki 1 i 3 w brzmieniu:
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»Zakacznik 1 do dekretu nr 37/2017

Skladniki, ktérych nie wolno stosowac w produkcji e-plynéw

Nr CAS Nazwa sktadnika i synonimy
(Numer WE) IUPAC
Numer FEMA Informacje ogélne
75-07-0 aldehyd octowy
513-86-0
(208-174-1) :é}elifodi;(;ksybutan—}on
FEMA 2008
8001-88-5 . .
(620-877-9) Olej ze smoty brzozowej
85940-29-0
(288-919-5) Ekstrakt Betula pendula
8013-76-1
(640-369-0) Gorzki olej migdatowy
FEMA 2046
431-03-8 2,3-butanedion, butan-2,3-dion, dimetyloglioksal,
(207-069-8)
FEMA 2370 diacetyl
77-92-9 kwas 2-hydroksypropano-1,2,3-trikarboksylowy
(201-069-1) Kwas cytrynowy i warianty uwodnione
110-16-7 Kwas (2Z)-but-2-enodiowy
(203-742-5) Kwas maleinowy i jego odmiany uwodnione
110-15-6 Kwas 1,4-butanodiowy, kwas bursztynowy
(203-740-4) Kwas bursztynowy i warianty uwodnione
8013-10-3 . . .
(985-048-6) Olej ze smoly jalowcowej, kaparlem
600-14-6 Pentan-2,3-dion; 2,3-pentanodion
(209-984-8)
FEMA 2841) Acetylpropionyl
8013-99-8
(8013-99-8) Pennyroyal — olejek z rosliny pennyroyal
FEMA 2839
84787-72-4
(284-113-2) Kora, liscie, drewno sasafrasu biatego (Sasafras albidum)
FEMA 3010
FEMA 3011 Olejek z bialej sasafrasy (Sassafras albidum)
8006-80-2 Safrol
(616-892-5)
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56038-13-2
(259-952-2)

1,6-dichloro-1,6-dideoksy-beta-D-fruktofuranozylo 4-chloro-
4-deoksy-alfa-D-galaktozy
sukraloza
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Zakacznik 2 do dekretu nr 37/2017

Maksymalna dopuszczalna ilos¢ wybranych skladnikéw w e-plynie

Nr CAS Nazwa skladnika i synonimy M;E;Zgjsjlga
(Numer WE) | IUPAC .
. . sktadnika w
Numer FEMA | Informacje ogdlne .
cieczy [mg/kg]
1,2,4-trimetoksy-5-[(Z)-prop-1-enylo]benzen
5273-86-9 CIS-1-propenyl-2,4,5-trimetoksybenzen 1
(226-096-6) propeny’-=% y
B-azron
1-allil-4-metoksybenzen; 4-allilanoizol; izoanetol;
140-67-0 metylocharvicol, allilanoizol 10
(205-427-8) ’
estragol
74-90-8 HCN 35
(200-821-6) | Cyjanowodor
494-90-6 3,6-dimetylo-4,5,6,7-tetrahydro-1-benzofuran
(207-795-5)
17957-94-7 | (6R)-4,5,6,7-tetrahydro-3,6-dimetylobenzofuran 200
(995-924-2)
80183-38-6
FEMA 3235 | menthofuran
93-15-2 1,2-dimetoksy-4-(prop-2-enyl)benzen 1
(202-223-0) | Metyloeugenol; Allilweratrol
89-82-7 (5R)-5-metylo-2-propan-2-ylidenecykloheksan-1-on
(201-943-2) | p-menth-4(8)-en-3-one 20
FEMA 2963 | pulegone
76-78-8 2,12-Dimethoxypicrasa-2,12-dien-1,11,16-trion 05
(200-985-9) | quassin ’
(1R,57S,8S,9S,10S,11S)-5"-(furano-3-yl)-11-hydroksy-
12798-51-5 | 10-metylospiro[2-oksatrycyklo[6.3.1.04,12]dodek-4(12)- )
(683-194-5) | en-9,3"-oksolan]-2",3-dion
Teukryna A
76231-76-0 (1S,5R)-4-metylo-1-propan-2-ylbicyklo[3.1.0]heksan-3-
(629-556-8) | O™
546-80-5 1-izopropylo-4-metylobicyklo[3.1.0]heksan-3-on 0.5
(208-912-2) ’
(1S,4S,5R)-4-metylo-1-(propan-2-
471-15-8 .
ylo)bicyklo[3.1.0]heksan-3-on
(620-564-7) ;
a+fB-tujon
1-benzopirano-2-on, chromeno-2-on
91-64-5 4,6-dimetylo-alfa-piron 5
(202-086-7) | -7 Y P

Kumaryna, gamma-heksalakton
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Zalacznik 3 do dekretu nr 37/2017

Symbol graficzny

Symbol graficzny ,,Produkt nie jest przeznaczony dla osob ponizej 18. roku zycia”, majacy
charakter znaku zakazu (rysunek 1), ma ksztalt kota o srednicy co najmniej 1 cm, na biatym
tle, z okregiem o grubszym czerwonym obramowaniu oraz czerwong przekatng linig

przebiegajaca przez czarny napis ,,18” na biatym tle.

Rysunek 1
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Artykut IT

Przepisy przejsciowe

1. Informacje, o ktorych mowa w § 6 ust. 2 lit. a) i b) dekretu nr 37/2017, zmienionego od
dnia wejScia w zycie niniejszego dekretu, dotyczace papierosow elektronicznych i ich
pojemnikow zapasowych zgloszonych lub zgloszonych i wprowadzonych do obrotu na
podstawie dekretu nr 37/2017, zmienionego przed dniem wejscia w zycie niniejszego dekretu,
sa przekazywane najpézniej do konca trzeciego miesigca kalendarzowego nastepujacego po

dniu wejscia w zycie tego dekretu.

2. Informacje, o ktorych mowa w § 10 ust. 2 lit. a) i b) dekretu nr 37/2017, zmienionego od
dnia wejScia w zycie niniejszego dekretu, dotyczace wyrobéw ziotowych przeznaczonych do
palenia zgloszonych lub zgloszonych i wprowadzonych do obrotu na podstawie dekretu nr
37/2017, zmienionego przed dniem wejsScia w zycie niniejszego dekretu, sq przekazywane
najpozniej do konca trzeciego miesigca kalendarzowego nastepujacego po dniu wejscia w

zycie tego dekretu.

3. Produkty zwigzane z wyrobami tytoniowymi, ktére spelniaja wymagania okreslone w
dekrecie nr 37/2017, z pézniejszymi zmianami przed data wejscia w Zycie niniejszego
dekretu, i ktore zostaly wyprodukowane lub wytworzone i wprowadzone do obrotu oraz
oznakowane przed datga wejScia w Zzycie niniejszego dekretu, moga by¢ oferowane do

sprzedazy i sprzedawane przez maksymalnie 7 miesiecy od daty wejscia w zycie tego dekretu.

Artykut I11
Przepisy techniczne
Niniejszy dekret zostat zgloszony zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgcg procedure udzielania informacji

w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa

informacyjnego.
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Artykut IV

Data wejscia w Zycie

Niniejszy dekret wchodzi w Zycie pierwszego dnia miesigca kalendarzowego nastepujacego

po dniu jego ogloszenia.

Minister:
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