Ministr zdravotnictvi vydava na zékladé ¢l. 8 odst. 5, €. 9 odst. 11, ¢l. 10 odst. 7, €l. 25

odst. 4, ¢l. 26 odst. 14, €l. 28 odst. 4 a k provedeni Cl. 12 odst. 4 zakona o omezeni uZivani
tabakovych a souvisejicich vyrobk( (Ufedni véstnik Republiky Slovinsko €. 9/17, 29/17 a 31/24) toto

8.

9.

NARIZENIi

O OZNAMOVANI TABAKOVYCH A SOUVISEJICiCH VYROBKU A LATEK URCENYCH K
AROMATIZACI V ELEKTRONICKYCH CIGARETACH A NAHRADNICH NAPLNICH

Clanek 1
(Predmét)

Timto nafizenim se stanovi:

. néklady na ovérovani emisi uvedené v ¢lanku 8 zakona o omezeni pouzivani tabakovych vyrobku

a souvisejicich vyrobkid (Ufedni véstnik Republiky Slovinsko, €. 9/17, 29/17 a 31/24; déle jen
.Zzakon");

. spolecny format pro podavani a zpfistupfiovani informaci o tabakovych vyrobcich a objemu jejich

prodeje v souladu s provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2015/2186 ze dne 25. listopadu

2015, kterym se stanovi format pro podavani a zpfistupfiovani informaci o tabakovych
vyrobcich (UF. vést. L 312, 27. 11. 2015, s. 5), (déle jen: ,,rozhodnuti 2015/2186/EU);

. poplatek za pfijimani, uchovavani, zpracovani, analyzu a zverejiiovani Gdaji uvedenych v ¢lanku

9 zakona;

. prioritni seznam pfidatnych latek pouzivanych v cigaretach a tabaku k ru€nimu baleni cigaret, na

které se vztahuje pfisnéjSi oznamovaci povinnost, v souladu s provadécim rozhodnutim Komise
(EU) 2016/787 ze dne 18. kvétna 2016, kterym se stanovi prioritni seznam pfisad obsaZenych v
cigaretach a tabaku k ru¢nimu baleni cigaret, jez podléhaji zpfisnénym oznamovacim
povinnostem (UF. vést. L 131, 20. 5. 2016, s. 88), (dale jen: ,,rozhodnuti 2016/787/EU*);

. poplatek za posouzeni uvedeny v €lanku 12 zakona;

. spolecny format pro ohlaSovani elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez nikotinu,

plnicich nddobek a plnicich nadobek bez nikotinu v souladu s provadécim rozhodnutim Komise
(EU) 2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se stanovi spolecny format pro oznamovani
elektronickych cigaret a nahradnich napini (UF. vést. L 309, 26. 11. 2015, s. 15), (dale jen:

,Fozhodnuti 2015/2183/EU);

. format oznameni novych tabakovych vyrobkl podle ¢lanku 25 zakona;

poplatek za pfijimani, uchovavani, zpracovani a analyzu Gdajd uvedenych v ¢lanku 25 zakona;

poplatek za pfijimani, zpracovani, analyzu a zverejiiovani dajli uvedenych v ¢lanku 26 zakona;

10. forméat oznameni slozek bylinnych vyrobkl uréenych ke koufeni a bylinnych zahfivanych vyrobkd

uvedenych v ¢lanku 28 zakona;

11. poplatek za pfijimani, uchovavani, zpracovani, analyzu a zvefejfiovani Udaji uvedenych v

¢lanku 28 zakona;



12. technické normy pro plnici mechanismus elektronickych cigaret v souladu s provadécim
rozhodnutim Komise (EU) 2016/586 ze dne 14. dubna 2016 o technickych normach pro plnici
mechanismus elektronickych cigaret (UF. vést. L 101, 16. 4. 2016, s. 15), (dale jen: ,,rozhodnuti
2016/586/EU); a

13. latky urCené k aromatizaci nebo latky povolené v elektronickych cigaretach, elektronickych
cigaretach bez nikotinu, ndhradnich naplnich a ndhradnich napini bez nikotinu.

Clanek 2
(U&el oznamovani a predkladani tdajt)

(1) Ucelem podavani zprav o tabakovych vyrobcich, elektronickych cigaretach,
elektronickych cigaretach bez nikotinu, ndhradnich naplnich a nahradnich néplnich bez nikotinu,
novych tabakovych vyrobcich, bylinnych vyrobcich urCenych ke koufeni a bylinnych zahfivanych
vyrobcich je zajistit vysokou Uroven ochrany v oblasti ochrany zdravi, ochrany Zivotniho prostfedi a
ochrany spotfebitele.

(2) Vyrobce nebo dovozce vyrobk( upravenych zakonem predklada poZzadované udaje
na spoleény elektronicky portal pro predkladani udajii (dale jen ,spoleény elektronicky portal®)
spravovany Evropskou komisi (déle jen ,provozovatel®).

Clanek 3
(Vykazované obdobi)

(1) Vyrobci a dovozci tabakovych vyrobk( v souladu s ¢lanek 9 zakona oficialné oznamuiji
Narodni laboratofi pro zdravi, zivotni prostfedi a potraviny (dale jen: ,NLZOH"“) o kazdé obchodni
znacce a typu tabakového vyrobku uréeného k uvedeni na trh 30 dni pfed zamyslenym uvedenim
na trh, a to predlozenim Gdaji spoleénému elektronickému portalu ve formatu stanoveném v ¢lanku

2 a v priloze rozhodnuti 2015/2186/EU.

(2) Vyrobci a dovozci predkladaji NLZOH udaje uvedené v ¢lanku 9 zakona jednou rocné,
a to nejpozdgji do 30. dubna za pfedchozi rok. Udaje o objemu prodeje kazdé znacky a typu
tabakového vyrobku se predkladaji zadanim udajl na spoleny elektronicky portal ve formatu
stanoveném v Clanku 2 a v pfiloze rozhodnuti 2015/2186/EU.

(3) V souladu s €l. 26 odst. 1 a 2 zakona vyrobci a dovozci elektronickych cigaret,
elektronickych cigaret bez obsahu nikotinu, plnicich nadobek a plnicich nadobek bez obsahu
nikotinu oficialné oznami NLZOH vSechny tyto vyrobky, které hodlaji uvést na trh, a to tak, ze 6
mésicl pred jejich zamySlenym uvedenim na trh vlozZi Gdaje do spolec¢ného elektronického portalu
ve formatu stanoveném v ¢lanku 2 a v pfiloze rozhodnuti 2015/2183/EU.

(4) Vyrobci a dovozci elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez obsahu nikotinu,
plnicich nadobek a plnicich nadobek bez obsahu nikotinu predkladaji NLZOH Udaje uvedené v €l. 26
odst. 6 zakona jednou ro&né, a to nejpozdéji do 30. dubna za pfedchozi rok. Udaje uvedené v &l. 26
odst. 6 prvni odraZzce zakona se predkladaji vlozenim udajl na spolecny elektronicky portal ve
forméatu stanoveném v €lanku 2 a v pfiloze rozhodnuti 2015/2183/EU.

(5) V souladu s €l. 25 odst. 1 a 2 zakona vyrobci a dovozci novych tabakovych vyrobkd
oficialné oznami NLZOH veskeré takové vyrobky, které hodlaji uvést na trh, predlozenim Gdajd na
spolecny elektronicky portal ve formatu stanoveném v ¢lanku 2 a v pfiloze rozhodnuti 2015/2186/EU
6 mésicll pred jejich zamyslenym uvedenim na trh.



(6) Podle § 28 odst. 1 zakona vyrobci a dovozci rostlinnych vyrobkd ke koufeni a
rostlinnych topnych produkt( oficialné oznami NLZOH vSechny tyto vyrobky, které hodlaji uvést na
trh, a to tak, Ze 6 mésicl pfed jejich zamyslenym uvedenim na trh pfedlozi Gdaje na spolecny
elektronicky portal ve formatu stanoveném v €lanku 2 a v priloze rozhodnuti 2015/2186/EU.

Clanek 4
(Zplsob podavani zprav)

(1) Vyrobce nebo dovozce tabakovych vyrobkl, novych tabakovych vyrobkd, bylinnych
vyrobk{ uréenych ke koufeni a bylinnych zahfivanych vyrobkl predklada NLZOH Gdaje o sloZeni,
emisich a objemech prodeje téchto vyrobkl, o zménach predlozenych Gdaji a Udaje o stazeni
vyrobk( z trhu, a to vloZenim téchto Gdajd na spoleény elektronicky portal v souladu s formatem
stanovenym v ¢lanku 2 a pfiloze rozhodnuti 2015/2186/EU.

(2) Vvyrobce nebo dovozce elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez nikotinu,
plnicich naddobek a plnicich nadobek bez nikotinu pfedkladd NLZOH udaje o slozkach, emisich
téchto vyrobkl, zménach pfedloZzenych Gdaji a Gdaje o staZzeni vyrobkd z trhu, a to vioZzenim téchto
Gdaji na spole¢ny elektronicky portal v souladu s formatem stanovenym v ¢lanku 2 a v priloze
rozhodnuti 2015/2183/EU.

Clanek 5
(Ukladani dat)

Sluzby ukladani adaji nabizené provozovatelem se vyuzivaji za ucelem ukladani a
zpfistupnéni predlozenych udajl v elektronické podobé v souladu s podepsanou dohodou o Urovni
sluZeb.

Clanek 6

s ws

(Identifikaéni éislo predkladatele udaji)

Vyrobce nebo dovozce, ktery ma v umyslu pfedlozit Udaje prostfednictvim spole€¢ného
elektronického portalu, poda pred prvnim predloZzenim Gdaji v souladu s ¢lankem 4 rozhodnuti
2015/2186/EU nebo clankem 4 rozhodnuti 2015/2183/EU o pfidéleni identifikatniho &isla
predkladatele Gdajd. Zadost je adresovana Evropské komisi, ktera je provozovatelem spoleéného
elektronického portélu (EU-CEG).

Clanek 7
(Identifikani €islo vyrobku)

(1) U kazdého vyrobku, ktery ma byt oznamen, pfidéli vyrobce nebo dovozce na zakladé
identifikacniho Cisla predkladatele uvedeného v predchozim ¢lanku identifikacni Cislo tabakového
vyrobku, nového tabakového vyrobku, rostlinného vyrobku ke koufeni nebo vyrobku zahfivani bylin
(TP-ID) v souladu s ¢lankem 5 rozhodnuti 2015/2186/EU a identifikacni Cislo elektronické cigarety,
elektronické cigarety bez nikotinu, nahradni napiné nebo nahradni napiné bez nikotinu (EC-ID) v
souladu s ¢lankem 5 rozhodnuti 2015/2183/EU.

(2) Identifikacni ¢islo TP-ID nebo EC-ID je zakladem pro vybér poplatk(i uvedenych v
¢lanku 10 tohoto jednaciho fadu.

Clanek 8



(Obchodni tajemstvi a divérné informace)

V souladu s clankem 6 rozhodnuti 2015/2186/EU nebo ¢lAnkem 6 rozhodnuti
2015/2183/EU vyrobci a dovozci ve svém podani oznaci vSechny informace, které povazuji za
obchodni tajemstvi nebo jinak divérné.

Clanek 9
(Naklady na ovéfovani méfreni emisi)

(1) Za ucelem ovéfeni méfeni emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret Uctuje
NLZOH vyrobctim a dovozclim tabakovych vyrobk( naklady na poskytnuti téchto sluZzeb v souladu s
platnym cenikem.

(2) Pokud NLZOH zjisti, Ze cigareta obsahuje vice nez 10 mg dehtu, 1 mg nikotinu nebo
10 mg oxidu uhelnatého, zaSle pisemné oznameni Zdravotnimu inspektoratu Republiky Slovinsko.

Clanek 10
(Poplatky)

(1) NLZOH vybird od vyrobcl a dovozcl tabakovych vyrobkl, novych tabakovych
vyrobkd, elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez nikotinu, plnicich nadobek, plnicich
nadobek bez nikotinu, bylinnych vyrobk{ ke koufeni a bylinnych zahfivacich vyrobkd poplatek ve
vySi 864 EUR za sluzby uvedené v ¢l. 9 odst. 10, €l. 25 odst. 3, ¢l. 26 odst. 13 a €l. 28 odst. 3
zakona.

(2) NLZOH vybira od vyrobcl a dovozcli poplatek za sluzby uvedené v ¢l. 9 odst. 9
zakona na zakladé vykazaného mnozstvi prodanych kust pro kazdy TP-ID takto:

— 1-100 jednotek = 30 EUR/TP-ID,
— 101-1 000 jednotek = 100 EUR/TP-ID,
— >1 000 kusd = 300 EUR/TP-ID.

(3) NLZOH vybira od vyrobcll a dovozcl poplatek za sluzby uvedené v ¢l. 26 odst. 6
zakona ve vySi 300 EUR za EC-ID za nahlaSené mnozstvi prodanych jednotek za kazdy EC-ID.

(4) NLZOH vybira od vyrobcli a dovozcl tabakovych vyrobk( poplatek za provedeni
posouzeni uvedeného v €l. 12 odst. 4 zdkona ve vysi 1 864 EUR.

(5) Po predlozeni udaji uvedenych v prvnim, druhém, tfetim a ¢tvrtém odstavci tohoto
¢lanku vyda NLZOH vyrobclm a dovozclm vyzvu k Ghradé poplatku. PoZadovana castka se
vyporada nejpozdéji do 30 dnli od vydani Zadosti. V pfipadé pozdni Ghrady se Uctuje trok z prodleni
podle platného pfedpisu o pfedepsané sazbé uroku z prodleni.

(6) Vyse poplatkli uvedenych v tomto ¢lanku se jednou ro¢né upravuje podle indexu
spotfebitelskych cen zvefejnéného Statistickym Gradem Republiky Slovinsko.

Clanek 11

(Prioritni seznam doplinkovych latek)



Prioritni seznam pfisad v cigaretach a v tabaku k ru€nimu baleni cigaret je uveden v
rozhodnuti 2016/787/EU.

Clanek 12
(Mechanismus opétovného pinéni elektronickych cigaret)

Opétovné pinitelné elektronické cigarety a plnici nadobky mohou byt uvedeny na trh
pouze tehdy, pokud mechanismus, kterym se pini, splfiuje podminky uvedené v €lanku 2 rozhodnuti
2016/586/EU.

Clanek 13
(Povolené latky)
Nasledujici latky jsou povoleny jako latky urené k aromatizaci v kapaliné nebo jakékoli

jiné slozce elektronickych cigaret, elektronickych cigaret bez nikotinu, nahradnich naplni nebo
n&hradnich napini bez nikotinu:

Cislo CAS Nazev latky Nazev latky v €estiné

35044-68-9 beta-damaskon beta-damaskon

23726-91-2 (E)-beta-damaskon (E)-beta-damaskon

23726-92-3 (2)-beta-damaskon (2)-beta-damaskon

23696-85-7 damaskenon damaskenon

23726-93-4 (E)-beta-damaskenon (E)-beta-damaskenon

1125-21-9 ketoisoforon ketoisoforon

4883-60-7 2-hydroxy-3,5,5-trimethyl-2- 2-hydroxy-3,5,5-trimethyl-2-
cyklohexenon cyklohexenon

536-78-7 3-ethylpyridin 3-Ethylpyridin

350-03-8 3-acetylpyridin 3-Acetylpyridin

91-10-1 2,6-dimethoxyfenol 2,6-dimethoxyfenol

67-47-0 5-(hydroxymethyl)-2-furfural 5-(hydroxymethyl)-2-furfural

591-12-8 alfa-angelica lactone Alfa-angelica lactone

503-74-2 kyselina isovalerova kyselina isovalerova

1139-30-6 (-)oxid karyofylenu (-)oxid karyofylenu

3738-00-9 Ambroxid Ambroxid

564-20-5 (3aR)-(+)-sklareolid (3aR)-(+)-sklareolid

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 14

(Shoda)




Kapaliny nebo jakékoli jiné soucasti elektronickych cigaret, elektronické cigarety bez
nikotinu, nahradni naplné a nahradni naplné bez nikotinu musi splfiovat ustanoveni tohoto nafizeni
nejpozdeji do 24. dubna 2025.

Clanek 15
(VyprSeni platnosti)

Nafizeni o hlaSeni tabakovych a souvisejicich vyrobkd (Ufedni véstnik Republiky
Slovinsko, €. 9/18) pozbyva platnosti dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clanek 16
(Vstoupeni v platnost)
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po jejich zvefejnéni v Ufednim véstniku
Republiky Slovinsko.
¢. 0070-54/2024
V Lublani, dne 24. fijna 2024

EVA 2024-2711-0034

Dr Valentina Prevolnik Rupel

Ministr
zdravotnictvi



