Nariadenie o kvalite, oznacovani a systéme overovania veku atd. v
pripade elektronickych cigariet a plniacich flasticiek atd.”

Podla oddielu 7 ods. 2, oddielu 8, oddielu 9 ods. 2 a oddielu 15 ods. 4 zakona o elektronickych
cigaretach atd", pozri konsolidované znenie zakona ¢. 1166 zo 4. novembra 2024, sa stanovuje toto:

Kapitola 1
Vymedzenie pojmov

Oddiel 1 Pre toto nariadenie sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1) Tekutina obsahujuca nikotin: tekutina obsahujtica nikotinové alkaloidy, ktoré sa m6zu pouZzit v
elektronickej cigarete alebo plniacej flasticke.

2) Specialne plniace flasticky: plniace flasticky vyrobené na pouzitie v elektronickej cigarete a
obsahujlce tekutinu obsahujtcu nikotin.

3) CMR vlastnosti: latky, ktoré maju karcinogénne vlastnosti, mutagénne vlastnosti alebo vlastnosti
poskodzujlce reprodukciu.

4) Emisie: latky, ktoré sa uvolfuju, ked' sa elektronické cigarety pouzivaju uréenym spésobom.

5) Mechanizmus regulacie prietoku: mechanizmus, ktory umoziuje plniacej flasticke vypustat len
urcity pocet kvapiek tekutiny za minutu, ked sa plniaca flasticka drzi vertikalne.

6) Dokovaci systém: spojovaci systém, ktory je pevne spojeny a spaja elektronicku cigaretu a plniacu
flasticku tak, aby sa do nadrzky elektronickej cigarety mohla uvolnit len tekutina.

Kapitola 2
Kvalita a zloZenie

Oddiel 2 Tekutina obsahujlca nikotin sa méZe uvadzat na trh len:
1) v Specialnych plniacich flastickach s objemom najviac 10 ml;

2) v jednorazovych elektronickych cigaretach a

3) v jednorazovych zasobnikoch.

Odsek 2 Zasobniky a nadrzky mézu mat maximalny objem 2 ml.

Oddiel 3 Tekutina obsahujlca nikotin nesmie obsahovat viac ako 20 mg/ml nikotinu.

Oddiel 4 Tekutina obsahujuca nikotin nesmie obsahovat:

1) vitaminy ani iné pridavné latky, ktoré vyvolavaja dojem, Ze elektronicka cigareta alebo plniaca
flasticka predstavuje prinos pre zdravie alebo znizené zdravotné riziko;

2) kofein alebo taurin alebo iné pridavné latky a stimulujtce zlozky, ktoré sa spajaju s energiou a/alebo
vitalitou;

3) pridavné latky, ktorych vlastnosti spdsobuju sfarbenie emisii;

4) pridavné latky ulahéujice inhalaciu alebo vstrebavanie nikotinu a

! Tymto nariadenim sa vykonavaju ¢asti smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajtcich sa vyroby, prezentacie a predaja tabakovych a
stvisiacich vyrobkov a o zruseni smernice 2001/37/ES, U. v. EU L 127 (U. v. L 127, 29.4.2014, s. 1). Navrh tohto nariadenia bol
oznameny v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informécii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (kodifikované znenie) ..



5) pridavné latky, ktoré maju CMR vlastnosti v nezhorenej podobe.

Oddiel 5 Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, sa pri vyrobe tekutiny obsahujlicej nikotin mézu pouzit
len zloZky vysokej Cistoty.

Odsek 2 Stopy inych latok ako zloZiek oznAmenych Danskemu Gradu pre bezpecénostné technolégie,
pozri oddiel 2 ods. 1 nariadenia o oznamovani elektronickych cigariet a plniacich flasticiek atd'", pozri
prilohu 1, ktoré st obsiahnuté vo vyrobku a emisie vznikajlce pri pouZivani vyrobku, mézu byt
pritomné v tekutine obsahujlcej nikotin len vtedy, ak su takéto vysledovatelné mnozstva pocas vyroby
technicky nevyhnutné.

Oddiel 6 S vynimkou nikotinu sa v tekutine obsahujlcej nikotin moézu pouZzivat len zlozky, ktoré v
zohriatom ¢i nezohriatom stave nepredstavuju riziko pre ludské zdravie.

Oddiel 7 Elektronické cigarety s nikotinom pri pouzivani uvolfiuji davky nikotinu v konstantnych
mnozstvach.

Oddiel 8 Elektronické cigarety a plniace flasticky obsahujlce nikotin musia byt odolné proti manipulacii
detmi a proti neopravnenej manipulacii a chranené pred poskodenim a Gnikom tekutiny.

Oddiel 9 Elektronické cigarety a plniace flasticky obsahujlce nikotin sa méZu uvadzat na trh, len ak
mechanizmus, ktorym sa elektronické cigarety dopliaju, spiia jednu z tychto podmienok:

1) Zahina poufzitie plniacej flasticky s bezpecne pripevnenou dyzou dlhou najmenej 9 mm, ktora je
uZsia a lahko zapada do otvoru zasobnika elektronickej cigarety, na ktora sa pouzZiva, a ktord ma
mechanizmus regulacie prietoku, ktory vypusta najviac 20 kvapiek plniacej tekutiny za minatu vo
vertikalnej polohe a len pri atmosférickom tlaku pri teplote 20 °C £ 5 °C.

2) Funguje prostrednictvom dokovacieho systému, ktory uvoltiuje plniace tekutiny do zasobnika
elektronickej cigarety len vtedy, ked su elektronicka cigareta a plniaca flasticka spojené.

Oddiel 10 Navod na poufZitie, pozri oddiel 11 (C. 1), pre elektronické cigarety s obnovitelnou napliou a
plniace flasticky obsahujuce nikotin sa doplni prislusnym ndvodom na plnenie vratane nakresov.
Odsek 2 V navode na poutzitie elektronickych cigariet s obnovitelnou napliou a plniacich flasticiek s
nikotinom s pouzitim plniaceho mechanizmu uvedeného v oddielu 9 (€. 1) sa uvedie Sirka dyzy alebo
Sirka otvoru na zasobniku tak, aby spotrebitelia mohli posudit, ¢i plniace flasticky a elektronické
cigarety do seba zapadaju.

Odsek 3V navode na poufzitie elektronickych cigariet s obnovitelnou napliou a plniacich flasticiek s
nikotinom s pouzitim plniaceho mechanizmu uvedeného v oddielu 9 (€. 2) sa uvedu typy dokovacich
systémov, ktoré umoznuju, aby tieto elektronické cigarety a plniace flasticky do seba zapadli.

Kapitola 3
Oznacenie a zdravotné varovanie

Oddiel 11 Kazdé jednotkové balenie elektronickych cigariet a plniacich flasticiek obsahujucich nikotin
musi obsahovat nasledujlice informacie:

1) ndvod na pouZitie a skladovanie vyrobku v dancine vratane upozornenia, Ze vyrobok sa neodporuca
pouzivat mladistvym a nefajciarom;

2) kontraindikacie;



3) varovania adresované specifickym rizikovym skupinam;
4) mozné nepriaznivé Ucinky;
5) navykovost a toxicitu a

6) kontaktné Gdaje vyrobcu alebo dovozcu a zodpovednej pravnickej alebo fyzickej osoby v EU.

Oddiel 12 Na vsetkych jednotkovych baleniach a kazdom vonkajSom obale elektronickych cigariet a
plniacich flastic¢iek obsahujacich nikotin sa musia uvadzat nasledujice informacie o odvykani od nikotinu:
Stoplinien: 80 31 31 31 www.stoplinien.dk.

Oddiel 13 Kazdé jednotkové balenie a kazdy vonkajsi obal elektronickych cigariet a plniacich flasticiek
obsahuijucich nikotin musi obsahovat:

1) zoznam vsetkych zloZiek obsiahnutych vo vyrobku v zostupnom poradi podla hmotnosti;

2) udaj o obsahu nikotinu vo vyrobku a dodavke podla davky, Cislo sarze a

3) odporucanie uchovavat vyrobok mimo dosahu deti.

Odsek 2 Ziadne jednotkové balenie ani vonkajsi obal elektronickych cigariet a plniacich flasticiek
obsahujucich nikotin nesmie obsahovat Ziadne Gdaje, ktoré:

1) naznacuju, Ze konkrétna elektronicka cigareta je menej skodliva ako iné elektronické cigarety, alebo
maju za ciel znizit uc¢inok urcitych skodlivych zloZiek vyparov alebo maju vitalizacné, energizujuce,
liecivé, omladzujuce, prirodné, organické vlastnosti alebo iné pozitivne Gc¢inky na zdravie alebo Zivotny
styl;

2) odkazujl na chut, vonu, arémy alebo iné pridavné latky alebo uvadzaju, Ze vyrobok ich neobsahuje, s
vynimkou slov ,,S prichutou tabaku“ alebo ,,S mentolovou prichutou®;

3) vytvaraju dojem, Ze elektronicka cigareta alebo plniaca flasti¢ka s nikotinom vyzera ako potravina
alebo kozmeticky vyrobok;

4) naznacuju, Ze konkrétna elektronicka cigareta alebo plniaca fl'asticka obsahujtica nikotin ma
zlepSenu biologicku odburatelnost alebo iné prinosy pre Zivotné prostredie; alebo

5) vytvaraji dojem finan¢nych vyhod tym, Ze obsahuja tlacené kupdny ponukajlce zlavy, bezplatnu
distriblciu, ponuky typu ,dva za cenu jedného“ alebo iné podobné ponuky.

Odsek 3 Prvky a podrobnosti zakazané podla odseku 2 ¢. 1 - 5 mézu okrem iného zahfnat text,
symboly, nazvy, ochranné znamky, obrazky alebo iné znaky.

Oddiel 14 Na kazdom jednotkovom baleni a vonkajsom obale elektronickych cigariet a plniacich
flasticiek obsahujtcich nikotin sa musi uvadzat toto zdravotné varovanie:

»Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou latkou.“

Odsek 2 Zdravotné varovanie na kazdom jednotkovom baleni a kazdom vonkajSom obale
elektronickych cigariet a plniacich flasticiek obsahujacich nikotin musi:

1) byt umiestnené na dvoch najvacsich plochach jednotkového balenia a akéhokolvek vonkajsieho
obalu;

2) pokryvat 30 % plochy jednotkového balenia a akéhokolvek vonkajsieho obalu;

3) byt vytlacené ¢iernym tuénym pismom typu Helvetica na bielom podklade;

4) byt napisané tak, aby pokryvalo ¢o najvacsiu Cast plochy vyhradenej pre zdravotné varovanie a
5) byt umiestnené v strede oblasti vyhradenej pre varovanie. Text zdravotnych varovani sa uvadza
rovnobezne s hlavnym textom na povrchu vyhradenom na tieto varovania. Na skatulkovych baleniach
a kazdom vonkajsom obale musia byt rovnobezné s bo¢nym okrajom jednotkového balenia alebo
vonkajsieho obalu.

Oddiel 15 Oznacenie na kazdom jednotkovom baleni a kazdom vonkajsom obale elektronickych
cigariet a plniacich flasti¢iek obsahujlcich nikotin musi byt v dancine.



Kapitola 4
Systémy overovania veku

Oddiel 16 Kazda osoba, ktora chce predavat elektronické cigarety a plniace flasticky obsahujuce
nikotin spotrebitefom v Dansku alebo v inej krajine EU/EHP prostrednictvom cezhrani¢ného predaja na
dialku, Danskemu UGradu pre bezpecnostné technolégie poskytne podrobné informécie o type systému
overovania veku zriadeného maloobchodnikom podla oddielu 15 ods. 4 zakona. Informacie sa tykaja
obsahu a pouzivania systému overovania veku.
Odsek 2 Maloobchodni predajcovia elektronickych cigariet a plniacich flasticiek s nikotinom a bez neho
musia v pripade predaja na dialku prevadzkovat systém overovania veku, ktorym sa Gcinne overuje, Ze sa
nerealizuje predaj kupujicim, ktori nedosahuju stanovenu vekovu hranicu. To mozno dosiahnut napriklad
vytvorenim pouzivatela s pasom alebo inou platnou formou identifikacie alebo pouzitim vnatrostatneho
rieSenia elektronickej identifikacie, ako je MitID.
Odsek 3 Poziadavka uvedena v odseku 2 sa nevztahuje na online platformy vratane online platforiem, ktoré
spotrebitelom umoZnuju uzatvarat s obchodnikmi zmluvy o predaji na dialku, ako sa uvadza v ¢lanku 3
pism. i) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 z 19. oktébra 2022 o jednotnom trhu s
digitalnymi sluzbami a o zmene smernice 2000/31/ES.

Kapitola 5

Sankcie

Oddiel 17 Pokial sa neuplatniuje prisnejsia sankcia na zaklade iného zakona, kazda osoba, ktora porusi
pravidla v oddieloch 2 - 16, sa potresta pokutou.

Odsek 2 Spolo¢nosti atd. (pravnické osoby) sa m6Zu uznat za trestne zodpovedné v stilade s predpismi
stanovenymi v kapitole 5 trestného zakonnika.

Kapitola 6
Nadobudnutie ucinnosti

Oddiel 18 Toto nariadenie nadobulda Gcinnost 1. jala 2025.

Odsek 2 Nariadenie €. 784 z 13. juna 2023 o kvalite, oznacovani a systéme overovania veku atd.
elektronickych cigariet a plniacich flasticiek atd. sa tymto zrusuje.

Odsek 3 Pokial ide o elektronické cigarety a plniace flasticky obsahujtce nikotin, vyrobené pred 1.
julom 2025, oddiel 12 a oddiel 13 ods. 2 bod 2 nadobudaju uc¢innost od 1. aprila 2026.

Ministerstvo vnutra a zdravotnictva, dha 4- marca 2025

Sophie Lghde
/ Anna D. Madsen



