Navrh

Vyhlaska o systému ovérovani jakosti, oznacovani a stari elektronickych
cigaret, ndhradnich naplni atd."

Podle § 7 odst. 2, § 8, § 9 odst. 2; 2 § 15 odst. zakona o elektronickych cigaretach atd.,
Srov. zakon €. 1876 ze dne 20. zafi 2021, ve znéni zakona €. 738 ze dne 13.
cervna 2023 :

Kapitola 1
Definice

Oddil 1. Pro Gcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

1) Kapalina obsahuijici nikotin: kapalina obsahujici alkaloidy nikotinu, kterou lIze pouZit v elektronické
cigareté nebo v naplni.

2) Zvlastni nahradni naplné: nadhradni naplné vyrobené pro pouZiti v elektronické cigareté a obsahuijici
kapalinu obsahujici nikotin.

3) CMR vlastnosti: latky, které maji karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické vlastnosti.

4) Emise: latky uvoliiované pri pouzivani elektronickych cigaret v souladu s jejich uréenim.

5) Mechanismus regulace pritoku: mechanismus, ktery umoziuje, aby nahradni napln vypoustéla
pouze urcity pocet kapek tekutiny za minutu, je-li ndhradni napln drZena ve svislé poloze.

6) Dokovaci systém: spojovaci systém, ktery je pevné spojen a spojuje elektronickou cigaretu a
nahradni napln tak, aby do nadrzky elektronické cigarety mohla byt vypousténa pouze tekutina.

Kapitola 2
Kvalita a sloZzenr

§ 2 Na trh Ize uvadét pouze kapaliny obsahujici nikotin:

1) ve zvlastnich nahradnich naplnich o objemu nejvyse 10 ml;
2) v elektronickych cigaretach na jedno pouziti a

3) v zasobnicich na jedno poufiti.

(2) Zasobniky a nadobky musi mit maximalni objem 2 ml.

§ 3 Kapalina obsahuijici nikotin nesmi obsahovat vice nez 20 mg/ml nikotinu.

§ 4 Kapalina obsahujici nikotin nesmi obsahovat:
1) vitaminy nebo jiné pridatné latky, které vyvolavaji dojem, Ze elektronicka cigareta nebo napln
predstavuje zdravotni pfinos nebo omezené zdravotni riziko;

) kofein nebo taurin nebo jiné pridatné latky a stimulacni slouc¢eniny spojené s energii a vitalitou;
) pridatné latky, jejichZ vlastnosti zplQsobuji zbarveni v pripadé emisi;
)

2
3
4) pridatné latky usnadnujici vdechovani nebo prijem nikotinu a

! Touto vyhlaskou se provadéji ¢asti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani
pravnich a spravnich predpisl ¢lenskych statd tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkt a
o zrudeni smérnice 2001/37/ES, UF. vést. 2014, L 127, s. 1.



5) pridatné latky, které maji vlastnosti CMR v nespalené formé.

§ 5 (1) AniZ je dotcen odstavec 2, mohou byt pfi vyrobé kapaliny obsahujici nikotin pouZity pouze
slozky vysoké Cistoty.

(2) Stopy jinych latek nez slozek oznamenych Danskému Uradu pro bezpecnostni technologie, viz § 2
odst. 1 vyhlasky o oznamovani elektronickych cigaret a ndhradnich naplini atd. viz priloha 1, které jsou
obsaZeny ve vyrobku a jejichZ emise vznikaji pfi jeho pouzivani, mohou byt v kapaliné obsahujici nikotin
pritomny pouze tehdy, pokud jsou tato sledovatelnd mnozstvi pfi vyrobé technicky nevyhnutelna.

§ 6. S vyjimkou nikotinu mohou byt v tekutiné obsahuijici nikotin pouzity pouze slozky, které v zahraté
nebo nezahraté formé nepredstavuiji riziko pro lidské zdravi.

§ 7 Elektronické cigarety s nikotinem musi béhem pouzivani dodavat davky nikotinu v neménném
mnozstvi.

§ 8 Elektronické cigarety a nikotinové naplné musi byt odolné proti détem, chranéné proti manipulaci a
zabezpecené proti poskozeni a Uniku tekutiny.

§ 9. Elektronické cigarety a nikotinové naplné mohou byt uvedeny na trh pouze tehdy, pokud
mechanismus, kterym se elektronické cigarety plni, splfiuje jednu z nasledujicich podminek:

1) Zahrnuje pouZiti ndhradni napiné s bezpecné pripevnénou tryskou o délce nejméné 9 mm, ktera je
uzsi nez otvor nadrzky elektronické cigarety, s niz se pouziva, a snadno se do néj vejde, a ma
mechanismus regulace pritoku, ktery dodava nejvyse 20 kapek plnici kapaliny za minutu ve svislé
poloze a pouze pfi atmosférickém tlaku pri teploté 20 £ 5 stupni( Celsia.

2) Funguje pomoci dokovaciho systému, ktery uvoliuje plnici kapaliny do zasobniku elektronické
cigarety pouze tehdy, kdyz jsou elektronicka cigareta a nahradni napln pripojeny.

§ 10 (1) K navodu k pouziti, viz § 11 odst. 1, pro plnitelné elektronické cigarety a ndhradni naplné
obsahuijici nikotin musi byt priloZen pfislusny navod k plnéni, véetné schémat.

(2) V navodu k pouZiti pInitelnych elektronickych cigaret a ndhradnich napini s obsahem nikotinu, které
pouzivaji plnici mechanismus uvedeny v § 9 odst. 1, musi byt uvedena Sifka nastavce nebo sirka otvoru
na zasobniku tak, aby spotfebitel mohl posoudit, zda nahradni naplné a elektronické cigarety k sobé
pasuiji.

(3) V navodu k pouZiti plnitelnych elektronickych cigaret a ndhradnich naplni s obsahem nikotinu s
pouzitim plniciho mechanismu uvedeného v § 9 odst. 2 se uvedou typy dokovacich systému, které
umozZiuji, aby se tyto elektronické cigarety a ndhradni naplné k sobé hodily.

Kapitola 3
Oznacovani a zdravotni varovani

§ 11 Kazdé jednotkové baleni elektronickych cigaret a ndhradnich naplini s obsahem nikotinu musi
obsahovat informace o:

1) navod k poufZiti a skladovani vyrobku v danstiné, véetné upozornéni, Ze vyrobek se nedoporucuje
pouzivat mladym lidem a nekurak{m,

2) kontraindikacich;

3) varovani urcena konkrétnim rizikovym skupinam,



4) mozné skodlivé ucinky,
5) ndvykovost a toxicita a
6) kontaktni Gidaje vyrobce nebo dovozce a odpovédné pravnické nebo fyzické osoby v EU.

(1) Kazdé jednotkové baleni a vsechny vnéjsi obaly elektronickych cigaret a ndhradnich naplni
obsahujicich nikotin musi obsahovat seznam:
1) véechny slozky obsaZzené ve vyrobku sefazené sestupné podle hmotnosti;
2) Gdaj o obsahu nikotinu ve vyrobku a jeho davce, Cislo SarZe a
3) doporuceni, aby byl vyrobek uchovavan mimo dosah déti.
(2) Kazdé jednotkové baleni a jakykoli vnéjsi obal elektronickych cigaret a nahradnich naplni s obsahem
nikotinu nesmi obsahovat prvky, které:
1) naznacuji, Ze urcita elektronicka cigareta je méné skodliva nez jiné elektronické cigarety, nebo se
zaméruji na snizeni Gcinku urcitych skodlivych sloZzek vypart nebo maji vitalizujici, energizujici, [éCivé,
omlazujici, pfirodni, organické vlastnosti nebo jiné pozitivni Gcinky na zdravi nebo Zivotni styl;

) zpodobnuji elektronickou cigaretu nebo nahradni napln jako potravinu nebo kosmeticky pripravek;
, Ze urcita elektronicka cigareta nebo nahradni napln s obsahem nikotinu
ma lepsi biologickou rozloZitelnost nebo jiné ekologické vyhody: nebo
dojem financnich vyhod tim, Ze obsahuiji tisténé kupoény nabizejici slevy,
bezplatnou distribuci, nabidky ,,dva za cenu jednoho" nebo jiné podobné nabidky.
(3) Prvky a zakazané podle odstavce 2 bod( 1 az 45 mohou mimo jiné zahrnovat text,
symboly, nazvy, ochranné znamky, Cisla nebo jiné znaky.

§ (1) Na kazdém jednotkovém baleni a jakémkoli vnéjsim obalu elektronickych cigaret a
nahradnich naplni s obsahem nikotinu musi byt uvedeno toto zdravotni varovani:

»Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je vysoce navykovou latkou.“

(2) Zdravotni varovani na kazdém jednotlivém baleni a jakémkoli vnéjsim baleni elektronickych cigaret
a nahradnich naplni obsahujicich nikotin musi:

1) byt umisténa na dvou nejvétsich povrsich na jednotkovém baleni a jakémkoli vnéjsim balen;

2) pokryvaji 30 % plochy jednotlivého baleni a jakéhokoli vnéjsiho baleni;

3) jsou vytistény ¢ernym tu¢nym pismem Helvetica na bilém podkladu.

4) byt napsana tak, aby pokryvala co nejvétsi ¢ast plochy vyhrazené pro zdravotni varovani a

5) byt umisténa ve stfedu prostoru vyhrazeném pro vystrahu. Text zdravotnich varovani je rovnobézny
s hlavnim textem na povrchu vyhrazeném pro tato varovani. Na krabicovych balenich a jakémkoli
vnéjsim baleni musi byt rovnobézna s bocni hranou jednotlivého baleni nebo vnéjsiho baleni.

§ Oznaceni na kazdém jednotlivém baleni a vSech vnéjsich obalech elektronickych cigaret a
nahradnich naplni s obsahem nikotinu musi byt v danstiné.

Kapitola 4

Systém oveérovdni véku



\ § (1) Kazda osoba, ktera chce prodavat elektronické cigarety a ndhradnich naplni s obsahem
nikotinu spotrebiteliim v Dansku nebo v jiné zemi EU/EHP prostfednictvim preshrani¢niho prodeje na
dalku, musi danskému Gradu pro bezpecnostni technologie poskytnout Gdaje o typu systému
ovérovani véku, ktery maloobchodnik zaved| podle § 15 odst. 4 zdkona. Tyto informace se musi tykat
obsahu a pouziti systému ovérovani véku.

(2) Maloobchodnici s elektronickymi cigaretami a ndhradnimi naplnémi s nikotinem a bez nikotinu provozuji
v pfipadé prodeje na dalku systém ovérovani véku, ktery Gcinné ovérfuje, Ze se neuskuteciuje Zadny prode;j
v pripadé kupujicich ve véku pod stanovenou vékovou hranici. To Ize provést napriklad vytvorenim uZivatele
s pasem nebo jinou platnou formou identifikace nebo pouzitim narodniho reseni elD, jako je MitID.

(3) Pozadavek uvedeny v odstavci 2 se nevztahuje na online platformy, véetné online platforem, které
spotrebiteldm umozZiuji uzavirat s obchodniky smlouvy na dalku, jak je uvedeno v ¢l. 3 pism. i) ,nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ze dne 19. fijna 2022 o jednotném trhu digitalnich sluzeb a
0 zméné smérnice 2000/31/ES."

Kapitola 5
Sankce
\ § (1) V pripadé, Ze dojde k poruseni pravidel podle § 2 , bude vymérena
pokuta, pokud jiny zdkon nestanovi prisnéjsi postih.

(2) Spole¢nostem atd. (pravnickym osobam) miZe vzniknout trestni odpovédnost podle ustanoveni
\ obsaZenych v kapitole 5 trestniho zakoniku.

Kapitola 6
Vstup v platnost
§ (1) Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 1. .
(2) Timto se zrusuje se vyhlaska . ze dne o systému ovérovani

jakosti, oznacovani a

elektronickych cigaret, ndhradnich naplini atd.

Ministerstvo vnitra a zdravotnictvi, dne x

Sophie Lghde
/ Camilla Madsen



