VLADA MADARSKA

VLADA

Vynos,

kterym se méni vladni vynos ¢. 39/2013 ze dne 14. iinora 2013 o vyrobé, uvadéni na trh a
kontrole tabakovych vyrobkii, o kombinovanych varovanich a o podrobnych
ustanovenich o uplatiovani zdravotnickych sankci

Na zakladé zmocnéni podle § 8 odst. 5 pism. a), g), h) a i) zdkona ¢. XLII z roku 1999 o
ochrané nekurdkti a o nékterych pravnich predpisech upravujicich spotiebu a distribuci
tabadkovych vyrobkt a v rdmci svych tkoli stanovenych v ¢l. 15 odst. 1 zdkladniho zakona
vlada stanovi niZe uvedené:

§1
V § 6 odst. 1 pism. a) vladniho vynosu ¢. 39/2013 ze dne 14. tinora 2013 o vyrob€, uvadéni na
trh a kontrole tabakovych vyrobki, o kombinovanych varovanich a podrobnych ustanovenich
o uplatiiovani zdravotnickych sankci (dale jen: ,,vynos“), se vklada niZe uvedeny bod ai) v
tomto znéni:

(Druh tabdkového vyrobku musi byt uveden
na jednotkovém baleni ndsledujicim zptisobem:)

,ai) ,zahfivany tabakovy vyrobek®.*
§2
(1) Ustanoveni § 15/A pism. a) vynosu se nahrazuje timto:
(Jednotkové balenti)
,»a) obsahuje 20 cigaret v pripadé cigaret,*
(2) Ustanoveni § 15/A pism. c) vynosu se nahrazuje timto:
(Jednotkové balent)
,C) v pfipadé tabaku ke koureni
ca) je obdélnikovy nebo stojaty sacek obsahujici tabak ke koutreni nejméné 30 g, avSak

nejvyse 50 gramt, ale v kaZdém piipadé o hmotnosti (gramech) délitelné deseti bez
jakéhokoli zbytku,



cb) v ptipadé tabaku do vodni dymky se rozumi jednotkové baleni uvedené v pismenu ca)
nebo kartonova krabice obsahujici nejvyse 50 grami tabaku do vodni dymky;“

§3
Ustanoveni § 17 odst. 1 pism. a) vynosu se nahrazuje timto:
(DodrZovani tohoto vynosu)

,»a) pokud jde o oznameni uvedené v § 4 a dil¢im nadpisu 9/B — s vyjimkou ustanoveni o
jednotkovych balenich vyrobkii — ovéfi narodni vrchni zdravotni urednik,

(kdo bude jednat v ramci své pravomoci v pripadé poruseni tohoto vynosu.)
§4
Do § 18/A vynosu se vklada novy odstavec 6, ktery zni:

,»(6) Povazuje-li to vrchni zdravotni dfednik na zakladé zpravy uvedené v tomto oddile za
nezbytné, zakaze dalsi pouzivani dopliikovych latek uvedenych v seznamu priorit.

§5
8§ 18/C vynosu se nahrazuje timto:

,8 18/C (1) Bylinny vyrobek urCeny ke koufeni mtize byt uvadén na trh a miZe s nim byt
obchodovano za téchto podminek:

a) nesmi obsahovat Zadnou dopliikovou latku uvedenou v priloze 4,

b) nesmi obsahovat vitaminy nebo jiné dopliikové latky, které vyvolavaji dojem, Ze vyrobek
ma priznivy fyziologicky ucinek nebo je méné Skodlivy pro zdravi;

c) nesmi obsahovat kofein, taurin ani jiné dopliikové latky a stimulacni slouceniny spojené s
predstavou energie a vitality,

d) nesmi obsahovat dopliikové latky usnadiujici inhalaci, nebo

e) dopliikova latka s vlastnostmi CMR (mutagenni nebo toxické pro rozmnoZovani).“

(2) Vyrobce, dovozce a distributor bylinnych vyrobkt urcenych ke koufeni nebo registrovany
hospodarsky subjekt nebo prodejce, ktery je drZitelem opravnéni ke spotfebni dani, ucini
oznameni, pokud chtéji uvést rostlinné vyrobky ke koureni na trh. Oznameni se podava
elektronicky ministrovi odpovédnému za zemédélskou politiku, ministru zdravotnictvi a
vrchnimu zdravotnickému tdrednikovi Sest mésici pred planovanym uvedenim na trh. K
oznameni se pripoji podrobny popis bylinného vyrobku urceného ke koufeni a informace o
vSech sloZkach a mnoZstvich pouZzitych prfi jeho vyrobé, a to podle obchodni znacky a

podtypu.

(3) Vyrobce nebo dovozce bylinného vyrobku urceného ke koutreni rovnéz informuje subjekty
uvedené v odstavci 2, pokud je sloZeni vyrobku zménéno zptisobem, ktery ma dopad na
informace poskytnuté v souladu s timto oddilem. Vyrobce nebo dovozce bylinného vyrobku
urceného ke koufeni muiZze byt pozadan, aby provedl dalsi zkousky nebo poskytl dodatecné
informace.



(4) Pii zkoumani oznameni o bylinnych vyrobkl urcenych ke koufeni, narodni vrchni
zdravotnicky ufednik rozhodne, zda je nutné zakazat vyrobek na zakladé poskytnutych tudaji
a informaci, s pfihlédnutim k ustanovenim zakona o sniZovani prevalence koufeni u mladeZe
a o maloobchodnim prodeji tabakovych vyrobki.“

§6
(1) Ustanoveni § 19/B odst. 1 pism. b) vynosu se nahrazuje timto:

(Elektronické cigarety a nahradni ndplné mohou byt uvadeny na trh a distribuovany za téchto
podminek:)

,b) kapaliny obsahujici nikotin nebo kapaliny obsahujici nikotin v jakékoli formé, pouZivané
v elektronickych cigaretach nebo nahradnich naplnich, mohou byt uvadény na trh v podobé:
ba) ndhradni naplné o objemu nepresahujicim 10 ml,

bb) jednorazovych elektronickych cigaret nebo kazet na jedno pouZiti o objemu
nepresahujicim 2 ml, pficemZ oba druhy jsou navrZeny speciadlné pro tento tcel,*

(2) Ustanoveni § 19/B odst. 5 vynosu se nahrazuje timto:

»(5) Dva nejvétsi povrchy jednotkovych baleni a vice baleni elektronickych cigaret a
nahradnich naplni, které jsou predem naplnény dopliikovou kapalinou obsahujici nikotin,
musi byt opatfeny nasledujicim zdravotnim varovanim, které zaujima nejméné 30 % kaZdého
povrchu: ,,Tento vyrobek obsahuje nikotin, ktery je zdravi Skodlivy a navykovy.“

(3) V § 19/B vynosu se dopliiuje novy odstavec 6a, ktery zni:

,»(6a) PTi posuzovani oznameni tykajicich se elektronickych cigaret a nahradnich naplni jedna
urad pro kontrolu 1éCiv s ohledem na zakon o sniZovani prevalence koufeni u mladeZe a o
maloobchodnim prodeji tabdkovych vyrobki.“

§7
Ustanoveni § 19/C odst. 1 vynosu se nahrazuje timto:

»(1) Elektronicka zafizeni simulujici koufeni a nahradni naplné bez nikotinu mohou byt
uvadény na trh a distribuovany za téchto podminek:

a) kapalina v nich nesmi obsahovat nikotin (déle jen ,kapalina bez nikotinu®);

b) kapalina bez nikotinu nesmi obsahovat latky urcené k aromatizaci;

c) kapalina bez nikotinu nesmi obsahovat

ca) jakoukoli dopliikovou latku uvedenou v priloze 4;

cb) vitaminy nebo dalsi dopliikové latky vyvolavajici dojem, Ze vyrobek ma pfiznivy
fyziologicky dopad nebo je méné zdravi skodlivy;

cc) kofein, taurin nebo jiné dopliikové latky a stimulacni slouceniny, které davaji pocit
zvyseni energie a vitality;

cd) doplikové latky, které méni barvu vyparg;

ce) dopliikové latky usnadnujici inhalaci; a

cf) dopliikové latky s vlastnostmi CMR;

d) kapalina bez nikotinu nesmi obsahovat sloZky s neCistotami vysSimi nez 0,1 %;



e) kapalina mtiZze obsahovat pouze slozky, které nejsou Skodlivé pro lidské zdravi — ani v
reakci na teplo nebo bez néj;

f) jsou vybaveny détskou pojistkou a

g) jsou chranény proti prasknuti a uniku a jsou vybaveny mechanismem, ktery zarucuje
opétovné naplnéni bez tiniku.

(2) V § 19/C vynosu se dopliiuje novy odstavec 6, ktery zni:

,»(6) Na dvou nejvétSich plochach jednotkovych baleni a baleni s vice kusy nahradnich naplni
bez nikotinu, kdy je zabrano nejméné 30 % kazdé z ploch, se v souladu s poZadavky § 19/B
odst. 6 uvadi niZe uvedené zdravotni varovani: , Tento vyrobek je nahradni napli bez
nikotinu. PouZivani détmi je zakazano.“

§8
Do vynosu se dopliiuje novy dil¢i nadpis 9/B, ktera zni:
»$ 9/B Pravidla pro ndhrazky koureni s obsahem nikotinu

8 19/F odst. 1 bod 1 Nahrazky koureni s obsahem nikotinu maji maximalni obsah nikotinu
17 mg na spotfebni kus.

(2) Jednotkové baleni nahrazky kouteni s obsahem nikotinu musi obsahovat maximalné 20
vyrobkdi.

(3) Vyrobci, dovozci a distributofi nahrazek koureni s obsahem nikotinu nebo registrované
hospodarské subjekty nebo prodejci, ktefi jsou drZiteli opravnéni ke spotfebni dani Sest
meésici pfed planovanym uvedenim na trh, predkladaji narodnimu vrchnimu zdravotnickému
urednikovi oznameni v elektronické podobé s uvedenim téchto tidaju:

a) jméno/nazev a kontaktni tidaje vyrobce, dovozce a hospodarského subjektu s opravnénim
ke spotfebni dani;

b) seznam vSech sloZek vyrobku, jakoZ i emisi vzniklych pfi pouZivani vyrobku a uvolnénych
latek, jakoZ i jejich mnoZstvi, podle obchodni znacky a typu;

c) toxikologické udaje o slozkach vyrobku, jejich dopad na zdravi spotiebitelti a uZivatelt s
prihlédnutim k jejich potencialnim navykovym ucinktim;

d) informace o Gc¢inné davce nikotinu u daného vyrobku a o vstfebavani nikotinu pri uziti k
danému tcelu nebo za podminek, které 1ze primérené predpokladat;

e) popis vyrobniho procesu, vcetné toho, zda byl vyrobek vyroben v sériové vyrobé, a
prohlaseni, Ze vyrobni proces zajiStuje soulad s poZzadavky pravnich predpist; a

f) prohlaseni, Ze vyrobce, dovozce nebo obchodnik, ktery je drZitelem povoleni ke spotfebni
dani ptebira plnou odpovédnost za jakost a bezpe¢nost vyrobku, pokud je uveden na trh a
pouZzivan za béZnych nebo rozumné predvidatelnych podminek.

(4) V pripadé jakékoli zmény vyrobku, ktera ma vliv na ddaje uvedené v odstavci 3, se
podava nové oznameni.

§ 19/G odst. 1 Nahrazka koufeni s obsahem nikotinu mutzZe byt uvedena na trh a
distribuovana, pokud:

a) vyrobek neobsahuje

aa) jakoukoli dopliikovou latku uvedenou v priloze 4;



cb) vitaminy nebo dalsi prisady vyvolavajici dojem, Ze vyrobek ma priznivy fyziologicky
dopad nebo méné Skodi zdravi;

ac) kofein, taurin nebo jiné prisady a stimulacni slouceniny spojené s pocitem zvySené
energetické hladiny a vitality;

ad) dopliikové latky usnadiiujici prijem nikotinu; a

ae) dopliikové latky s vlastnostmi CMR,;

b) vyrobek neobsahuje sloZky s necistotami vysSimi nez 0,1 %.

(2) K jednotkovym balenim vyrobku musi byt pfiloZeny ptibalové informace obsahujici:

a) navod k pouZiti a skladovani vyrobku a upozornéni, Ze pouZivani vyrobku je zakazano
nezletilym osobam;

b) informace o kontraindikacich;

c) varovani tykajici se konkrétnich rizikovych skupin;

d) informace o moZnych nepfiznivych ucincich;

e) informace o navykovych vlastnostech a toxicité; a

f) kontaktni tidaje vyrobce, distributora nebo dovozce, jakoz i kontaktni uidaje kontaktni
osoby.

(3) Jednotkova baleni a vice baleni vyrobku musi byt opatfena

a) vSechny sloZky vyrobku uvedené v sestupném poradi podle hmotnosti,

b) obsah nikotinu v davce vyrobku;

C) Cislo SarZe; a

d) kazdé z nasledujicich varovani jasné viditelnym, ¢itelnym a nesmazatelnym zplisobem:
da) ,,Vyrobek by mél byt uchovavan mimo dosah déti.*

dB) ,,Vyrobek miiZe pfi poziti zptisobit poSkozeni zdravi.“

(4) Varovani uvedena v odstavci 3 jsou vytiSténa na bilém pozadi typem pisma Helvetica
tucné Cernou barvou. Napis musi byt malymi pismeny, s vyjimkou inicial textu, a pokud je
pouZiti velkého pisma vyZadovano gramatickym pravidlem.

(5) Oznaceni jednotlivych baleni a viceCetnych baleni vyrobku a oznaCeni samotného
vyrobku nesmi obsahovat jakékoliv prvky nebo reSeni, které:

a) propaguji vyrobek z hlediska jeho vlastnosti, uc¢inkii na zdravi nebo nebezpeci a tnik
zpusobem, ktery by vytvarel mylny dojem nebo timto zptisobem podporoval spotiebu daného
vyrobku;

¢) naznacuji, Ze dany vyrobek je méné Skodlivy nezZ tabakové vyrobky, elektronické cigarety a
elektronické nahrazky koureni;

¢) naznaCuji, Ze vyrobek ma vitalizujici, energizujici, 1é¢ivé, omlazujici, prirodni, organické
vlastnosti nebo jiné pfinosy pro zdravi nebo Zivotni styl;

d) odkazuji na pfichut’, viini, latku urcenou k aromatizaci nebo jinou dopliikovou latku nebo
jejich nepritomnost zptisobem, ktery by spottebitele uvadél v omyl;

e) pripominaji prvky a feSeni u potravin nebo kosmetickych vyrobkii;

f) naznacuji, Ze nékteré vyrobky jsou lépe biologicky rozloZitelné nebo maji jiné ptinosy pro
Zivotni prostredi.

(6) Jednotkova a viceCetna baleni nesmi naznaCovat ekonomickou vyhodu pouZitim tisténych
kuponti, které nabizeji slevy nebo bezplatnou distribuci, nebo formou propagacni akce typu
,kupte jeden kus, ziskate dva“ nebo jiné podobné nabidky.



(7) Prvky a TeSeni zakazané podle odstavct 5 a 6 zahrnuji: texty, symboly, nazvy, ochranné
znamky, obrazové nebo jiné znaky a dalsi tidaje podobné témto.

(8) Na dvé nejveétsi plochy jednotlivych baleni a viceCetného baleni vyrobku, kdy je zabrano
nejméné 30 % kaZdé z ploch, se umistuje nasledujici zdravotni varovani: , Tento vyrobek
obsahuje nikotin, ktery je zdravi Skodlivy a navykovy.“ Zdravotni varovani musi byt vytiSténa
tak, aby byla na jednotkovych balenich a viceCetnych balenich nesmazatelna, vcetné toho, Ze
pfi uvedeni vyrobku na trh nesmi byt CasteCné nebo zcela skryta nebo prekryta kolkem,
cenovkou, bezpecnostnim prostfedkem, obalovym materidlem, sackem, krabici nebo jinym
prostfedkem.

(9) Zdravotni varovani uvedené v odstavci 8 je vytiSténo na bilém pozadi typem pisma
Helvetica tucné cernou barvou. Napis musi byt malymi pismeny, s vyjimkou inicial textu, a
pokud je pouZiti velkého pisma vyZadovano gramatickym pravidlem. Zdravotni varovani se
umist'uje do stfedu na horni okraj baleni na ploSe vyhrazené pro tisk.

(10) Jednotkové baleni vyrobku musi byt vybaveno détskou pojistkou.

(11) Narodni vrchni zdravotnicky turednik prechazi k prezkoumani ozndmeni tykajicich se
nahrazky koureni s obsahem nikotinu.

(12) Narodni vrchni zdravotnicky urednik vydava osvédCeni o splnéni oznamovaci
povinnosti, pokud oznameny vyrobek spliiuje ustanoveni § 19/F a tohoto oddilu, do 60 dni
od obdrZeni oznameni.“

89
Do vynosu se vkladaji nova ustanoveni § 21/E a § 21/F v tomto znéni:

,»8 21/E odst. 1 Oznameni bylinnych vyrobkt urcenych ke koufeni, které jsou jiz na trhu,
predklada vyrobce, dovozce a distributor nebo registrovany obchodnik nebo obchodnik, ktery
je drzitelem opravnéni ke spotiebni dani, do 31. prosince 2023.

(2) V pripadé nahradnich naplni bez nikotinu, naplni bez nikotinu a nahraZek koureni s
obsahem nikotinu, které byly uvedeny na trh v obdobi od 1. zaFi 2023 do 30. listopadu 2023,
se oznameni podle § 7/D odst. 1 zdkona XLII z roku 1999 o ochrané nekurakt a nékterych
predpisti tykajicich se spotfeby a distribuce tabdkovych vyrobki predklada do 29. bfezna
2024.

§ 21/F U subjekti zabyvajicich se maloobchodnim prodejem tabakovych vyrobkt, vyrobky,
které jsou skladovany v dobé vstoupeni v platnost vladniho vynosu €. .../2023 ze dne [datum],
kterym se méni vynos €. 39/2013 ze dne 14. tnora 2013 o vyrobé, uvadéni na trh a kontrole
tabdkovych vyrobkd, o kombinovanych varovanich a o podrobnych ustanovenich o
uplatiiovani zdravotnickych sankci (dale jen: ,,zména vynosu €. 5), miZe byt uvadén na trh po
neomezenou dobu, jsou-li tyto vyrobky:

a) bylinnymi vyrobky urcenymi ke koureni, které nejsou v souladu s § 18/C odst. 1-3, jak je
stanoveno ve zmeéné vynosu €. 5;

bb) nahradnimi naplnémi bez nikotinu, které nejsou v souladu s § 19/C odst. 1 aZ 4 a 6, jak je
stanoveno ve zmeéné vynosu €. 5;



c) nahrazkami koureni s obsahem nikotinu, které nejsou v souladu s § 19/F odst. 1 aZ 4 a §
19/G odst. 1-10, jak je stanoveno ve zméné vynosu €. 5; a

d) zahfivanymi tabakové vyrobky, které nemaji oznaCeni uvedené v § 6 odst. 1 pism. a) bodé
ai), jak je uvedeno ve zméné vynosu ¢. 5.

§10
Priloha 4 vynosu se nahrazuje zde uvedenou prilohou 1.
§11

Ve vynosu,

a) v § 1 odst. 1 se slova ,kapaliny nahradnich naplni a elektronicka zafizeni simulujici
koufeni“ nahrazuji slovy ,,nahradni naplné, elektronicka zarizeni simulujici koufeni, nahradni
naplné bez nikotinu a bylinné vyrobky urcené ke koutreni;

b) v § 19/D odst. 1 se slova ,,vyrobci zasobniki“ nahrazuji slovy ,,vyrobci zasobniki, kazet
bez nikotinu a nahradnich naplni bez nikotinu*.

§12
Tento vynos nabyva ucinnosti dne 23. Fijna 2023.
§13
Navrh tohoto vynosu byl pfedem oznamen v souladu s ¢lanky 5-7 smérnice Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pii poskytovani informaci v
oblasti technickych predpisti a predpisti pro sluzby informacni spolecnosti.

( Viktor Orban )
Predseda vlady



Priloha ¢. 1 k vladnimu vynosu ¢. .../2023 ze dne [datum]
,» Priloha ¢. 4 k vladnimu vynosu ¢. 39/2013 ze dne 14. unora 2013

Zakazané dopliikové latky

A B
séeilsrll(())ve Sloucenina
1 2-methyl-3-(para-isopropylfenyl)propionaldehyd
2 Agar-agar
3 Oxid hlinity
4 Octan amonny
5 Citronan amonny
6 Formiat amonny
7 Hydrogenuhli¢itan amonny
8 Hydrogenmalat amonny
9 Hydroxid amonny
10 Karbamat amonny
11 Chlorid amonny
12 Laktat amonny
13 Malat amonny
14 Sukcinat amonny
15 Sulfamét amonny
16 Vinan amonny
17 Antrachinonova modr
18 Zakladni modra 26
19 Kyselina jantarova (E 363)
20 Dehydromenthofurolakton
21 Di-(2-ethylhexyl) adipat
22 Hydrogenfosfore¢nan diamonny
23 Uhlicitan diamonny
24 Jable¢nan diamonny
25 Sukcinat diamonny
26 Dibutylftalat
27 Kalafuna modifikovana fenol-formaldehydem
28 Galaktoza
29 Kyselina mravenci (E 236)
30 Karbamid (Urea) (E 927b)
31 Karminova Cerven
32 Kofein
33 Krizein S
34 Tonka boby bez kumarinu
35 Lakt6za
36 Sladovy cukr
37 Manéza
38 Metylova fialova
49 Med




40 FosforeCnan monoamonny
41 Kfemicitan sodny

42 Solventni Cerven 1

43 Pektiny

44 Polyetylén glykol (E 1251)
45 Riboflavin-5-fosfat

46 Oktaacetat sachar6zy

46 Sacharin (E 954)

48 Sudéanska modr 11

49 Taurin

50 Caj

51 Theobromin

52 Kannabidiol (CBD)




