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2. Komise

3. DG GROWY/E/3 - N105 04/63

4. 2023/0019/CZ - COOC

5. ¢lanek 5 odstavec 2, smérnice (EU) 2015/1535

6. V ramci oznamovaciho postupu stanoveného smérnici (EU) 2015/1535 ¢eské organy oznamily Komisi dne 19. ledna
2023 navrh vyhlasky o nikotinovych saccich bez obsahu tabaku (déle jen ,0zndmeny ndvrh*).

Podle zpravy ozndmeni je podstatou ozndmeného navrhu stanoveni pozadavkd na nikotinové sacky bez obsahu tabaku.
Zejména stanovi pozadavky na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti. Rovnéz stanovi pozadavky na oznacovani, v¢éetné
zakazanych prvkl a rys( a pozadavky na zpdsob, Ihiity a rozsah oznamovaci povinnosti.

Pfezkoumani oznameného navrhu vedlo Komisi k pfedani nize uvedenych pfipominek podle ¢l. 5 odst. 2 smérnice (EU)
2015/1535.

PRIPOMINKY

(i) Odkazy na pravni ramec EU vztahujici se na potraviny

Komise konstatuje, Ze néktera ustanoveni oznameného navrhu ziejmé rozsiruji uplatriovani nékterych ustanoveni
potravinového prava EU na uvadéni nikotinovych sac¢kd na trh.

Zejména v § 2 odst. 2 ozndmeného navrhu se uvadi, Ze jako pridatné latky Ize do nikotinovych sackl pouzit pouze
pridatné latky uvedené v pfiloze ¢. Il ¢asti B nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 o potravinarskych pfidatnych latkach, zatimco § 2
odst. 3 pism. a) stanovi, Ze do nikotinovych sac¢kd se nesmi pridavat jako samostatné latky vitaminy, mineraini latky,
nebo jiné slozky, které vytvareji dojem, Ze jsou zdravi prospésné nebo Ze predstavuji snizené zdravotni riziko. Toto

//////

potravin .

Ustanoveni § 2 odst. 6 0oznameného navrhu stanovi, ze davku nikotinového sacku mimo jiné tvori pozivatelny nebo
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nepozivatelny obal bezpecny pro lidské zdravi v souladu s pozadavky ¢lanku 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 o
materidlech a predmétech uréenych pro styk s potravinami, a pozadavky ¢lanku 4 odst. a) a e) v ¢asti tykajici se
pozadavkd na sloZeni nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plastl ur¢enych pro styk s
potravinami, a pozadavky vnitrostatnich pravnich predpist o hygienickych pozadavcich na vyrobky uré¢ené pro styk s
potravinami a pokrmy.

V neposledni fadé v § 4 odst. 4 ozndmeného ndvrhu se uvadi, ze na obalu jednotkového baleni a vnéjsiho baleni
nikotinového sacku musi byt Gdaj podle ¢lanku 9 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci o
potravinach spotrebiteldm .

Komise rovnéz poznamenéava, ze § 3 odst. 1 tykajici se vzhledu a vlastnosti nikotinovych sa¢kd mimo jiné stanovi, Ze
samotné jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni nikotinového sadcku nesmi pfipominat potravinu, zatimco v § 5 odst. 5
pism. c) se uvadi, Zze oznaleni samotného jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni nikotinového sacku nesmi
obsahovat zadny prvek nebo rys, ktery pfipomina potravinu.

Komise konstatuje, ze vzhledem k tomu, Zze v ozndmeném néavrhu chybi definice nikotinovych sackdl, neni jasné, zda z
odkazl na vyse uvedené unijni pravni akty vyplyva, ze nikotinové sacky je tfeba povazovat za potraviny.

V tomto ohledu Komise konstatuje, Ze podle ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se ,potravinou” rozumi jakakoli latka nebo
vyrobek, zpracované, ¢astecné zpracované nebo nezpracované, které jsou urceny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichz
Ize dlvodné predpokladat, ze je ¢lovék bude konzumovat” (prvni pododstavec) a ,[potraviny] nezahrnuiji (...) f) tabdk a
tabdkové vyrobky(...)", a pfipomina ¢eskym orgadnlim, Ze je tfeba zajistit soulad vyrobkd upravenych v ozndmeném
navrhu s touto definici.

Komise organy vyzyva k zajisténi toho, aby ustanoveni oznameného ndvrhu neztotoznovala nikotinové sacky s
~potravinami“, jak jsou definovany vyse v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a aby tato ustanoveni nepfedpokladala, Ze by se
postupy vztahujici se na potraviny vztahovaly na nikotinové sacky (napfiklad oznamovaci povinnosti v rdmci systému
v€asné vymény informaci pro potraviny a krmiva (RASFF) nejsou pro tyto vyrobky relevantni).

(ii) Vyuzivani systému EU-CEG

Ustanoveni § 6 a 7 ozndmeného nadvrhu predpokladaji vyuziti spole¢né vstupni brany EU (dale jen ,,EU-CEG") pro
oznamovani nékterych informaci tykajicich se nikotinovych sackd.

Komise konstatuje, Ze informace, které vyrobci a dovozci musi poskytnout v souvislosti s tabakovymi vyrobky a
elektronickymi cigaretami v systému EU-CEG, jsou stanoveny v provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186, kterym
se stanovi format pro predkladani a zpfistuprfiovani informaci o tabdkovych vyrobcich , a provddécim rozhodnuti Komise
(EU) 2015/2183, kterym se stanovi spole¢ny format pro oznamovani elektronickych cigaret a nadhradnich napini .

Vzhledem k tomu, Ze nikotinové sac¢ky do oblasti plsobnosti vyse uvedenych rozhodnuti nespadaji, Komise neni schopna
takové predkladani informaci konkrétné podporit. Komise by proto chtéla ¢eské organy vyzvat, aby vysvétlily, jaké
pokyny by hospodarskym subjektdm poskytly s cilem zajistit dodrzovani pravidel v souvislosti s predkladanim informaci o
nikotinovych saccich v rdmci ovéreni EU-CEG.

Komise vyzyva ¢eské organy, aby vzaly vySe uvedené pfipominky na védomi.

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

Kerstin Jorna
Generdlni feditel
Evropska komise
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