Ciastka 71

Zbierka zakonov ¢. 141/2023 Strana 1922

141

VYHLASKA
zo 16. méaja 2023

o nikotinovych vrecuskach bez obsahu tabaku

Podla § 19 ods. 4 zadkona ¢. 110/1997 Sb. o
potravinach a tabakovych vyrobkoch a o zmene a
doplneni niektorych stvisiacich zdkonov, v zneni zdkona

¢. 174/2021 Sb. (dalej len ,zdkon*), ministerstvo
zdravotnictva stanovuje:
§1
Predmet upravy

Touto vyhlaskou sa upravuje

a) poziadavky na zloZenie, vzhl'ad, kvalitu a vlastnosti
nikotinovych vrectiSok bez obsahu tabaku (d’alej len
,hikotinové vrecisko®),

b) oznaCovanie nikotinovych  vreciSok  vratane

zakazanych prvkov a vlastnosti a

c) metdda, lehoty a rozsah oznamovacej povinnosti
vyrobcov a dovozcov nikotinovych vreciSok.

§2

Poziadavky na kvalitu a zloZenie
vrecusok

nikotinovych

(1) Nikotinové vrectiSka moZu obsahovat iba
nikotin alebo nikotinova sol' a latky, ktoré pri pouziti
podfa ndvodu na pouZitie v oralnej, dermadlnej alebo
inhalacnej forme nepredstavuju pri pouzitej koncentracii
riziko pre 'udské zdravie.

(2) Ako pridavné latky do nikotinovych vrectiSok sa
mozZu pouzivat' len pridavné latky uvedené v cCasti B
prilohy II k nariadeniu Eur6épskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravindch, v zneni zmien. Iné zlozky ako tie,
ktoré si uvedené v zozname podla § 5 ods. 2, mézu byt
obsiahnuté v nikotinovych vreciSkach v stopovych
mnozstvach len vtedy, ak je technicky nemozné vyhnut' sa
pritomnosti tohto stopového mnoZstva pocas vyroby
nikotinovych vreciSok.

(3) Do nikotinovych vrecisok sa ako samostatné
latky nesmu pridavat’:

a) vitaminy'), mineralne latky'), alebo iné zlozky, ktoré
vyvolavaju dojem, Ze si prospeSné pre zdravie alebo
predstavujud zniZené zdravotné riziko,

navykové latky®) s
nikotinovych soli,

b) vynimkou nikotinu a

c) kofein, taurin alebo iné stimulujuce zlozky, ktoré sa
spdjaju s energiou a vitalitou,

d) zlozky, ktoré st karcinogénne, mutagénne alebo

poskodzujtice reprodukciu, s vynimkou nikotinu a

nikotinovych soli a
e) latky uvedené v prilohe 1 k tejto vyhlaske.

(4) Jednotkové balenie nesmie obsahovat viac ako
240 mg nikotinu a musi obsahovat najmenej 20 davok
nikotinovych vrectisok. Podla § 12k ods. 2 pism. c)
zakona sa celkovy obsah nikotinu vo vyrobku uvadza v
miligramoch.

(5) Jedna davka nikotinového vreciska mbze
obsahovat’ maximalne 12 mg nikotinu.

(6) Déavku nikotinového vrectska podla § 12k ods.
2 pism. d) zékona tvori:

a) jednotlivo balené nikotinové vrecisko obsiahnuté v
jednotkovom baleni, ktoré nepredstavuje vazne
riziko®) pre Tudské zdravie, a

b) poZivatelny alebo nepoZivatelny obal, ktory je

bezpecny pre zdravie I'udi v silade s poziadavkami
¢lanku 3 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢ 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o
materidloch a predmetoch urcenych na styk s
potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a
89/109/EHS, poZiadavkami ¢lanku 4 pism. a) a e) v
Casti tykajlicej sa poZiadaviek na zloZenie podla
nariadenia Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. januéra

1 ) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 z

20. decembra 2006 o pridavani vitaminov a mineralnych latok a
niektorych dalSich latok do potravin, v zneni zmien.

2) Zakon €. 167/1998 Sb. o ndvykovych latkach a o zmene

niektorych d’alSich zakonov, v zneni zmien.

3 ) Zakon €. 102/2001 Sb. o v3eobecnej bezpecnosti vyrobkov a o
zmene niektorych dalSich zdkonov (zdkon o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov), v zneni zmien.
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2011 o plastovych materidloch a predmetoch
urCenych na styk s potravinami a poziadavkami § 3
ods. 1 vyhlasky €. 38/2001 Sb. o hygienickych
poZiadavkdch na vyrobky urcené na styk s
potravinami, v zneni zmien, a

c) uzavreta chemickd zmes obsahujica nikotin alebo
nikotinovii sol' v sulade s prisluSnymi pravnymi
predpismi Eur6pskej tinie*).

83

Vzhl'ad a vlastnosti nikotinovych vrectsok

(1) Samotné jednotkové balenie a akykol'vek
vonkajsi obal nikotinového vrectiska nesmu svojim
tvarom, velkostou, farbou, kresbou na fom, polepom
alebo opisom pripominat’ potravinu, kozmeticky vyrobok
alebo hracku. Vonkajsi obal nikotinového vrectska je
obal, v ktorom sa nikotinové vrectiSka uvadzaji na trh a
ktory obsahuje jednotkové balenie alebo stibor
jednotkovych baleni; priehl'adné obaly sa nepovazuju za
vonkajsi obal.

(2) Jednotkové balenie nikotinového vrectska, ¢o
znamena najmenSie jednotlivé balenie uvedené na trh,
musi byt zabezpecené pred akoukol'vek neZiaducou
manipuldciou, ktord by naruSovala najmd integritu
vyrobku a bola v rozpore s icelom, na ktory st nikotinové
vrecuSka urcené, najmd proti manipulacii s jednotkovymi
baleniami det'mi.

§4

Oznacovanie jednotkovych baleni a vonkajSieho obalu

(1) Informécie podl'a § 12k ods. 2 zdkona
a) su vytlacené nezmazatelne,
b) st viditelné a
¢) nesmdu byt prekryté pri uvadzani na trh.

4 ) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z

18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni
Eur6pskej chemickej agentiry, ozmene a doplneni smernice
1999/45/ES aozruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢.793/93
anariadenia Komisie (ES) ¢.1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES, v zneni zmien.
Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 z
16. decembra 2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a
zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
v zneni zmien.

(2) Obal jednotkového balenia a vonkajSieho obalu
musi byt oznaCeny ndzvom znaCky, ako aj nazvom
podtypu®), ak existuje pre dany vyrobok. Nédzov znacCky
mdZe vypliat' len jeden riadok. Nazov podtypu musi
vypliiat' len jeden riadok a musi byt uvedeny priamo pod
nazvom znacky. Vpisany text musi byt rovnobezny s
textom zdravotného varovania. Nazov podtypu
nikotinového vrectiska znamend ndzov pouZivany na
rozliSenie roznych nikotinovych vreciSok rovnakého
nazvu znacky.

(3) Na vonkajSom obale obsahujicom viac ako
jedno jednotkové balenie musi byt raz uvedena
informécia , Nikotinové vrectiSko bez obsahu tabaku® a
pocet jednotkovych baleni obsiahnutych vo vonkajSom
obale.

(4) Na obale jednotkového balenia a vonkajSom
obale nikotinového vrectiSka sa uvadza:

a) identifikacné ¢islo vyrobku, pod ktorym je vyrobok
oznameny prostrednictvom elektronickej spolocnej
vstupnej brany®);

b) obsah nikotinu v mg na jednu davku nikotinového

vrecuska,

c) pocet davok nikotinového vrectiska v jednotkovom
baleni,

d)

e) grafickad znacka spolu s textom , Tento vyrobok nie
je ur€eny pre osoby mladSie ako 18 rokov* a tieto
vety: ,,Tento vyrobok nie je urCeny pre tehotné
Zeny.“, ,,Tento vyrobok nie je urCeny pre dojCiace
Zeny.“ a ,,Uchovéavajte mimo dosahu deti.“; vzhlad
grafickej znacky ,,Tento vyrobok nie je urceny pre
osoby mladSie ako 18 rokov“ je uvedeny v prilohe 2
k tejto vyhlaske, a

datum minimalnej trvanlivosti,

f) informdcie podl'a ¢lanku 9 ods. 1 pism. c) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1169/2011
z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécii o
potravinach spotrebitefom, ktorym sa menia a
doplfiaji nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica
Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES,
smernica  Europskeho  parlamentu a  Rady

5 ) Bod 3 prilohy k vykonavaciemu rozhodnutiu Komisie (EU)
2015/2186 z 25. novembra 2015, ktorym sa stanovuje format
odosielania a spristupfiovania informécii o tabakovych
vyrobkoch.

6) Vykonéavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/2186.



Ciastka 71

Zbierka zakonov ¢. 141/2023 Strana 1924

2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a
2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004.

§5

(1) Na obale jednotkového balenia a vonkajSom
obale nikotinového vrectiska sa méZe nachadzat' jeden
Cierny Eiarovy kéd na bielom pozadi. Ciarovy kéd nesmie
predstavovat' obrazok, vzor ani symbol, ktory by sa
podobal nieComu inému ako ¢iarovému kodu.

(2) Zlozky obsiahnuté v nikotinovych vrectiSkach
musia byt’ uvedené v zostupnom poradi podla hmotnosti.
Ak je jednou zo zloZiek nikotinova sol, mnoZstvo
nikotinovej soli obsiahnuté v davke sa uvedie v mg.

(3) Zdravotné varovanie znamena varovanie
tykajuce sa nepriaznivych tcinkov nikotinovych vrecisok
na ludské zdravie. Zdravotné varovania na kazdom
jednotkovom baleni a na akomkol'vek vonkajSom obale
nikotinového vreciska maju toto znenie: ,,Tento vyrobok
obsahuje nikotin a je vysoko navykovy.“ Na obale podl'a
druhej vety sa nesmie uvadzat Ziadny dodatocCny text,
ktory by toto zdravotné varovanie akymkol'vek spdsobom
komentoval, parafrazoval, alebo nan odkazoval.

(4) Zdravotné varovanie uvedené v odseku 3 musi:

a) byt umiestnené rovnobezZne s hlavnym textom na
ploche vyhradenej pre toto varovanie,

b) byt vytlacené Ciernym tuCnym pismom Helvetica pri

zachovani predvoleného rozstupu znakov, ktory je

100 %, a normalnych medzier na bielom pozadi;

bodova vel'kost’ pisma musi byt takd, aby prislusny

text zaberal o najvacSiu Cast’ povrchu, ktory je pren

vyhradeny,

c¢) byt umiestnené v strede povrchu, ktord je pren
vyhraden,

d) byt rovnobezné s bocnym okrajom jednotkového

balenia alebo vonkajSieho obalu v pripade baleni

kvadrového a podobného tvaru,

e) pokryvat 30 % plochy povrchu jednotkového
balenia a akéhokol'vek vonkajsieho obalu, na ktorom
je zdravotné varovanie vytlacené,

f) byt uvedené na ploche spolu s nazvom znacky a
nazvom podtypu a

zostat' neporusené pri obvyklom spdsobe otvorenia
jednotkového balenia.

g)

(5) Oznacenie samotného jednotkového balenia a
akéhokol'vek vonkajSieho obalu nikotinového vreciSka

nesmie obsahovat’ Ziadny prvok alebo rys, ktory
a) propaguje nikotinové vreciSko alebo podporuje jeho
spotrebu vytvaranim faloSného dojmu, pokial ide o
vlastnosti vyrobku, jeho ucinky na zdravie, rizika a
emisie,

b) naznacuje, Ze nikotinové vrectisko je menej skodlivé
ako iné vyrobky, ma vitalizujtice, energizujtce,
lieCebné alebo omladzujtice Gcinky alebo vlastnosti
vyrobku ekologického polnohospodarstva, je
prirodného p6vodu, ma iné prinosy pre zdravie alebo
Zivotny Styl,

c) pripomina potravinu, kozmeticky vyrobok alebo
hracku, alebo

d) naznacuje, Ze nikotinové vrecisko ma zvySend

biologicki odburatelnost’ alebo iné prinosy z

hl'adiska Zivotného prostredia.

(6) Jednotkové balenie a akykol'vek vonkajsi obal
nikotinového vrectiSka nesmu

a) naznacovat  financné prinosy, a to  aj
prostrednictvom tlacenych poukéazok, zlavovych
pontk, bezplatnej distribicie, pontk ,,dva za cenu
jedného” ani inych podobnych pontk,

b) obsahovat’ akékol'vek prvky spojené s nezakonnymi

alebo nebezpecnymi latkami alebo podporujice

spoloCensky neZiaduce spravanie alebo naznacujice
zvySeni moznost dosiahnutia  spolocenského
uspechu,

c) obsahovat' Ziadne prvky, ktoré sa priamo alebo
nepriamo zameriavaju na maloleté osoby na zaklade
kultdry maloletych osob,

d) obsahovat akékol'vek prvky stivisiace s prichut'ami a

aromami, ktoré evokuju cukriky alebo cukrarske

vyrobky, ktoré mozu byt obzvlast atraktivne pre
maloleté osoby.

(7) Prvkom alebo rysom, ktory je zakdzany podla
odsekov 5 alebo 6, mdZe byt text, symbol, meno, nazov
znaCky, obrazova alebo ind znacka. Prvky stvisiace s
prichutou vyrobku sa m6zu uvadzat' na vyrobku len vo
forme textu.

§6

Sposob a rozsah oznamovacej povinnosti pri uvadzani
nikotinovych vrecisok na trh

(1) Oznamenia podl'a § 12k ods. 4 pism. a) zékona sa
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podavajii prostrednictvom spoloc¢nej vstupnej brany EU
(d’alej len ,,EU-CEG*) podl'a vykonavacieho rozhodnutia,
ktorym sa stanovuje forméat odosielania a spristupiiovania
informacii o tabakovych wvyrobkoch. Oznamenie je
podobné oznameniu pre tabakové vyrobky na oréalne
pouzitie®), podl'a znaCky a typu tabaku na ordlne pouZitie.
Toto oznamenie obsahuje aspori:

a) zoznam  vSetkych  zloZiek  obsiahnutych v
nikotinovych vreciskach podla nazvu znacky a typu
vratane ich mnoZzstva,

b) toxikologické tdaje o zloZkach uvedenych v pismene
a), najmd pokial ide o ich oralne, dermdlne a
inhala¢né tucinky na zdravie spotrebitelov a

akykol'vek ich navykovy ti¢inok, v ¢eskom jazyku,

c) kartu bezpecnostnych tidajov vypracovant v stlade s
priamo  uplatnitelnymi  prdvnymi  predpismi
Eurdpskej tinie upravujicimi chemické latky”),

d) informacie o davkach a prijme nikotinu, ak sa
pouzivaji za normalnych alebo predvidatelnych

podmienok, a

e) meno a kontaktné udaje vyrobcu, zodpovednej
pravnickej alebo fyzickej osoby v Eurdpskej unii a
pripadne dovozcu do Eurdpskej tinie.

(2) Pred prvym oznamenim podla § 12k ods. 4
pism. a) zdkona vyrobca alebo dovozca poZiada
prevadzkovatela EU-CEG o identifikacné cislo
odosielatela. Vyrobca alebo dovozca na poziadanie
predloZi informdcie obsahujuce jeho identifikacné tidaje a
overenie ¢innosti v stlade s vnitroStatnymi pravnymi
predpismi cClenského Statu, v ktorom je wusadeny.
Identifikacné Cislo odosielatel'a sa pouzije pri vsetkych
naslednych  oznameniach, ktoré sa  podavaju
prostrednictvom EU-CEG, a pri kaZdej néaslednej
koreSpondencii s ministerstvom zdravotnictva.

(3) Na zaklade identifikacného cisla odosielatel'a
prideli vyrobca alebo dovozca kazdému vyrobku, ktory
méa byt ozndmeny, identifikacné Ccislo nikotinového
vreciSka. Pri predkladani ozndmeni o vyrobkoch
rovnakého zloZenia a vzhladu vyrobca a dovozca

7 ) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z
18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentiry, ozmene a doplneni smernice
1999/45/ES aozruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢.793/93
anariadenia Komisie (ES) ¢.1488/94, smernice Rady
76/769/EHS asmernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES, v zneni zmien.

pouzivaji rovnaké identifikacné ¢Cislo nikotinového
vrecuska, pokial nie je v tejto vyhlaske uvedené inak.

(4) Postup podla odseku 3 sa uplatiiuje bez ohl'adu
na znacku a podtyp vyrobku a pocet trhov, na ktorych sa
vyrobky uvadzaju na trh. Ak nie je mozné zabezpecit, aby
sa pre vyrobky, ktoré maji rovnaké zloZenie a vzhlad,
pouzivalo rovnaké identifikacné cislo nikotinového
vrecuska, musia sa uviest rozne identifikacné Ccisla
nikotinového vrectska, ako boli pridelené tymto
vyrobkom.

(5) Oznamenia podla § 12k ods. 4 pism. a) a ods. 5
zdkona sa predkladaji pred uvedenim nikotinovych
vrecdSok na trh.

(6) Pri predkladani ozndmenia sa oznacia vSetky
informacie, ktoré vyrobca alebo dovozca povazuju za
obchodné tajomstvo alebo za inak déverné. Za obchodné
tajomstvo sa nepovazuje nazov odosielatela, krajina, v
ktorej mda odosielatel sidlo alebo bydlisko, typ
odosielatel'a podl'a prilohy k vykonavaciemu rozhodnutiu
Komisie (EU) 2015/2186 z 25. novembra 2015, ktorym sa
stanovuje format odosielania a spristupfiovania informacii
o tabakovych vyrobkoch, identifikacné ¢islo nikotinového
vrecuSka, nazov znaCky, nazov podtypu, typ vyrobku,
datum prvého podania, datum poslednej aktualizacie
podania, datum, kedy odosielatel uviedol alebo planuje
uviest’ vyrobok na trh.

§7
Oznamovanie informacii o trhu s nikotinovymi
vrectiskami

(1) Oznadmenie podl'a § 12k ods. 4 pism. b) zakona
obsahuje:

a) stuhrnné informacie o objeme predaja podla nazvu
znacky a typu vyrobku,

b) vSetky informicie o preferencidch rdznych
spotrebitel'skych skupin vratane mladych [ludi,
nefajCiarov a hlavnych typov sticasnych uzZivatel'ov.

(2) Informécie podla odseku 1 pism. a) predklada
vyrobca alebo dovozca prostrednictvom prislusnej casti
EU-CEG vZdy vo forme novo doplneného ¢iselného tidaja
za kazdy kalendarny rok. Informécie podla odseku 1
pism. a) predkladd vyrobca alebo dovozca do 31. méja
kalendarneho  roka  nasledujiceho po  skonceni
kalendarneho roka, v ktorom sa predaj uskutocnil.
Informécie podla odseku 1 pism. b) predkladd vyrobca
alebo dovozca do 31. decembra kalendarneho roka
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nasledujiceho po skonceni kalendarneho roka, v ktorom
sa predaj uskutocnil.

§8

Prechodné ustanovenia

Nikotinové vrectiska, ktoré nespliiaji poZiadavky
stanovené v tejto vyhlaSke a ktoré boli vyrobené alebo
uvedené na trh a oznaCené pred datumom nadobudnutia
Ucinnosti tejto vyhlasky, sa mozZu pontkat na predaj a
predavat’ najviac 12 mesiacov po datume nadobudnutia
Ucinnosti tejto vyhlasky.

§9
Zaverecné ustanovenia
Tato vyhlaska bola oznamena v stlade so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9.

septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informdcii v oblasti technickych predpisov a

pravidiel vzt'ahujicich sa na sluzby informacnej
spoloCnosti.
§ 10
Uéinnost’

Této vyhlaska nadobuida tcinnost’ 1. jula 2023.

Minister:

prof. Dr. Valek, CSc., MBA, EBIR, v.r.
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Priloha ¢. 1 k vyhlaske ¢. 141/2023

Zoznam zakazanych latok, ktoré sa nemoézu pridavat’ do nikotinovych vrecusok ako
samostatné zlozky

Nazov latky Cislo (&isla) CAS
kyselina agaricinova 666-99-9

aloin 1415-73-2

kapsaicin 404-86-4

hypericin 548-04-9
beta-asaron 5273-86-9

estragol 140-67-0
kyanovodik 3017-23-0
mentofuran 494-90-6
metyleugenol 93-15-2

pulegon 89-82-7, 15932-80-6
guassin 76-78-8

safrol 94-59-7

teucrin A 12798-51-5

tujon (alfa a beta) 546-80-5, 76231-76-0
kumarin 91-64-5

kolchicin 64-86-8

bergamotin (furanokumarin) 7380-40-7

6,7 — dihydroxibergamotin (furanokumarin) 145414-76-2
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Priloha ¢. 2 k vyhlaske ¢. 141/2023

Graficka znacka

Graficka znacka ,Tento vyrobok nie je urCeny pre osoby mladSie ako 18 rokov." s charakterom
zakazového symbolu (obrazok 1) mé kruhovy tvar s priemerom najmenej 1 cm na bielom
pozadi a kruh s Cervenym hrubSim okrajom, ¢ervenym diagonalnym pruhom cez Cierny text 18
na bielom pozadi.

Obréazok 1
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