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Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 37/2017 Sb., o
elektronickych cigaretach, nahradnich naplnich do nich a bylinnych
vyrobcich urcenych ke kouteni

Sdéleni pripominek podle ¢l. 5 odst. 2 smérnice (EU) 2015/1535 ze dne
9. zari 2015

VaZeny pane ministre,

V ramci oznamovaciho postupu stanoveného smérnici (EU) 2015/1535 (%), pfi uplatnéni
postupu pro naléhavé pripady podle ¢l. 6 odst. 7 uvedené smérnice, Ceské organy
oznamily Komisi dne 30. zari 2025 navrh ,,vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 37/2017
Sb., o elektronickych cigaretach, nahradnich naplnich do nich a bylinnych vyrobcich

urCenych ke koufeni“ (dale jen ,,0oznameny navrh®).

Oznameny ndvrh zavadi zmény tykajici se mimo jiné opakované plnitelnych
elektronickych cigaret, sloZek, nikotinovych soli, zakazanych prisad, oznaCovani a
zdravotnich varovani.

Prezkoumani oznameného navrhu vedlo Komisi k zaslani nasledujicich pfipominek.

'() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pri
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a pfedpist pro sluzby informacni spolecnosti (UF.
vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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PRIPOMINKY
1. Omezeni nadrzek/zasobniki (cl. I odst. 20, § 4 odst. 3)

8 4 odst. 3 vyhlasky ¢. 37/2017, ve znéni clanku I odst. 20 oznameného navrhu, omezuje
opakované plnitelné elektronické cigarety na maximalné tfi nadrZky nebo zasobniky:

,»Opakované plnitelnd elektronickd cigareta nesmi obsahovat vice neZ tfi nddrzky nebo
zdsobniky.“ (%)

Ve své odpovédi ze dne 10. fijna 2025 na Zadost Komise o dopliiujici informace ceské
organy objasnily, Ze se toto ustanoveni tyka zarizeni s vice nadrZkami nebo zasobniky,
které jsou soucasti jedné elektronické cigarety. Podle této odpovédi je mozZné prodavat
elektronické cigarety s nejvySe tfemi zasobniky, pfiCemZ kazda nadrzka nebo nadoba
nesmi prekroCit objem 2 ml, ale elektronické cigarety obsahujici nebo umoZiujici
obsahovat vice neZ jednu nadrzku nebo zasobnik nesmi umoZiiovat soucasné vyuZiti
naplni z riznych nadrzek nebo zasobniki.

Komise bere na védomi prvni vétu § 4 odst. 3 vyhlasky, kterd je rovnéZz uvedena
v odpovédi Ceskych organti a stanovi, Ze objem nadrzky opakované plnitelné
elektronické cigarety pro dopliiovani nahradni naplné nesmi prekrocit 2 ml. Komise se
nicméné domniva, Ze ustanoveni § 4 odst. 3 vyhlasky ve znéni ¢l. I bodu 20 oznameného
navrhu by mohlo byt vrozporu scl.2 odst. 16 a ¢l. 20 odst. 3 pism. a) smérnice
2014/40/EU (%), které definuji elektronickou cigaretu jako vyrobek, ktery muZe byt
jednorazovy nebo opétovné naplnitelny pomoci nahradni naplné nebo nadrzky, a které
omezuji objem jakékoli nadrZzky nebo zasobniku na 2 ml.

Komise pfipomind, Ze v souladu s ¢l. 20 odst. 3 pism. a) smérnice 2014/40/EU nesmi
zasobniky nebo nadrzky prekrocit objem 2 ml, a zarizeni s vice nadrzkami proto mohou
prekraCovat maximalni pripustny objem.

2. Odkaz na ,nikotinové soli“

Oznameny navrh opakované odkazuje na ,nikotin nebo nikotinovou stl“ (napf. v § 3
odst. 2, § 3 odst. 5, § 3 odst. 7 a § 5 odst. 5 pism. a) az b) vyhlasky ¢. 37/2017 Sb., ve
znéni oznameného navrhu).

Vyslovné doplnéni ,nikotinovych soli“ vedle ,nikotinu“ by mohlo byt vykladano jako
zavedeni samostatné regulacni kategorie, coZ by mohlo vést k pravni nejistoté.

%() Podle €l. 2 odst. 16 smérnice o tabdkovych vyrobcich 2014/40/EU se ,elektronickou cigaretou® rozumi
vyrobek, ktery lze pouZit pro uZivani vypart obsahujicich nikotin prostiednictvim naustku, nebo jakakoliv
soucast tohoto vyrobku, vcetné zasobniku, nadrzky i zafizeni bez nadrzky nebo zéasobniku. Elektronické
cigarety mohou byt jednordzové, nebo opétovné naplnitelné pomoci nadhradni naplné nebo nadrzky, nebo
opakované pouzitelné pomoci jednorazovych zasobniku;

Podle oficidlniho znéni ¢l. 2 odst. 16 smérnice o tabakovych vyrobcich v ¢eském jazyce se rozumi:
»elektronickou cigaretou“ vyrobek, ktery lze pouZit pro uZivani vyparG obsahujicich nikotin
prostfednictvim naustku, nebo jakakoliv soucast tohoto vyrobku, vCetné zasobniku, nadrzky i zafizeni bez
nadrzky nebo zasobniku. Elektronické cigarety mohou byt jednorazové, nebo opétovné naplnitelné pomoci
nahradni naplné nebo nadrzky, nebo opakované pouzitelné pomoci jednorazovych zasobnikd;

*() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sbliZovani pravnich a
spravnich predpisti Clenskych stati tykajicich se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych a
souvisejicich vyrobki a o zruseni smérnice 2001/37/ES, UF. vést. L 127, 29.4.2014, s. 1.
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Definice pojmu ,,nikotin“ v ¢l. 2 odst. 19 smérnice 2014/40/EU zahrnuje ,,nikotinové
alkaloidy“, které jiZ obsahuji nikotinové soli. Jakékoli rozliSovani mezi témito dvéma
pojmy miiZe proto naznaCovat neumyslné odchyleni se od smérnice.

Komise vyzyva Ceské organy, aby zajistily, Ze terminologie pouZitd v oznameném navrhu
zistane v souladu s definici pojmu ,nikotin“ podle ¢l. 2 odst. 19 smérnice 2014/40/EU,
aby se zabranilo dojmu, Ze nikotinové soli nespadaji do oblasti jeji ptisobnosti.

3. Zakazané prisady (cl. I odst. 65, priloha 1)

Priloha 1 vyhlasky €. 37/2017 Sb., ve znéni cl. I odst. 65 oznameného navrhu, uvadi
seznam sloZek, které nesmi byt pouZivany pri vyrobé tekutych naplni do elektronickych
cigaret.

Komise pripoming, Ze ¢l. 7 odst. 6 smérnice 2014/40/EU harmonizuje zdkaz urcitych
prisad v tabakovych vyrobcich. Podle ¢l. 20 odst. 3 pism. ¢) smérnice musi Clenské staty
zajistit, aby tekutina obsahujici nikotin pro elektronické cigarety a nahradni naplné
neobsahovala prisady uvedené v ¢l. 7 odst. 6.

V zajmu zajiSténi souladu se smérnici vyzyva Komise Ceské organy, aby zajistily, Ze
zakaz prisad podle oznameného navrhu (8§ 3 odst. 6 vyhlasky ¢. 37/2017 Sb. a pfiloha ¢. 1
k uvedené vyhlaSce ve znéni oznameného navrhu) se bude vztahovat na vSechny prisady
uvedené v €l. 7 odst. 6 smérnice 2014/40/EU.

Komise dale pfipoming, Ze jakykoli dodatecny zékaz prisad musi byt fadné odtivodnén a
podloZen dikazy prokazujicimi, Ze doty¢né latky spadaji do jedné nebo vice kategorii
podle ¢l. 7 odst. 6 a ¢l. 20 odst. 3 smérnice 2014/40/EU.

4. Zakaz kanabinoidu a jejich derivata (cl. I bod 12)

Pokud jde o oznameny navrh, jeho znéni podle vSeho zahrnuje také latky, které spadaji
do oblasti ptisobnosti imluv o kontrole drog. Komise by rdda pfipomnéla Ceskym
organiim, Ze konopi, konopnad pryskyfice a vytazky a tinktury z konopi zistavaji
zatazeny na seznam I k Jednotné umluvé o omamnych latkadch z roku 1961 ve znéni
protokolu z roku 1972, a jsou tedy drogami ve smyslu ramcového rozhodnuti Rady
2004/757/SVV o nedovoleném obchodu s drogami, pokud neni prokazano, Ze prislusné
kanabinoidy ,,za soucasného stavu védeckych poznatkii neobsahuji psychoaktivni ldatku“,
jak stanovi rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-663/18 (*). Podle tohoto
rdmcového rozhodnuti musi byt za urcité jednani souvisejici s témito latkami mozné
ulozit ucinné, primeérené a odrazujici trestni sankce.

5. Zdravotni varovani na elektronickych cigaretach bez nikotinu

8 5 odst. 4 pism. b) vyhlasky €. 37/2017, ve znéni ¢l. I odst. 25 ozndmeného navrhu,
vyZaduje, aby ,elektronické cigarety a ndhradni ndplné“, které neobsahuji nikotin, byly
opatreny varovanim ,,PouZivani tohoto vyrobku skodi Vasemu zdravi.“

Komise konstatuje, Ze toto ustanoveni by mohlo zahrnovat opakované plnitelné nebo
opakované pouZitelné elektronické cigarety, které lze pouZivat jak s tekutinami

%) Ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. Fijna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znaki skutkovych podstat trestnych ¢inti a sankci v oblasti nedovoleného obchodu
s drogami, UF. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8.



obsahujicimi nikotin, tak s tekutinami, které nikotin neobsahuji. To by mohlo vést
k obchazeni ¢l. 20 odst. 4 pism. b) bodu iii) smérnice 2014/40/EU.

Komise pfipominga, Ze podle tohoto ustanoveni musi jednotkova baleni a jakékoli vnéjsi
baleni elektronickych cigaret ve smyslu ¢l. 2 odst. 16 smérnice uvadét zdravotni varovani
tykajici se obsahu nikotinu.

Ceské organy jsou proto vyzyvany, aby zajistily, Ze provedeni oznameného navrhu
neumozni uvadéni na trh zafizeni, ktera by mohla tento poZadavek obchazet.

ke sk
Vyzyvame Ceské organy, aby tyto pfipominky zohlednily.

Komise dale pripomina, Ze jakmile bude prijato kone¢né znéni, musi byt v souladu s ¢l. 5
odst. 3 smérnice (EU) 2015/1535 sdéleno Komisi.

S uctou,

Za Komisi

Kerstin Jorna
generalni feditelka

Generalni reditelstvi pro vnitrni trh,
primysl, podnikani a malé a stfedni
podniky

UREDNE OVERENY OPIS

Za generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE




