
ODŮVODNĚNÍ

I. Obecná část

1. Vysvětlení nezbytnosti navrhované právní úpravy a odůvodnění jejích hlavních principů 

Zákon č. 174/2021 Sb., kterým se mění zákon č. 110/1997 Sb., o potravinách a tabákových výrobcích a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o potravinách“), který vstoupil v platnost dne 27. dubna 2021, mimo jiné zavádí v § 2 odst. 1 písm. za) zákona o potravinách novou kategorii výrobků – nikotinové sáčky bez obsahu tabáku, a ukládá v § 19 odst. 4 písm. c) Ministerstvu zdravotnictví zpracovat vyhlášku, která stanoví požadavky na složení, vzhled, jakost, vlastnosti, označování, včetně zakázaných prvků a rysů nikotinových sáčků bez obsahu tabáku, a dále způsob, lhůty a rozsah oznamovací povinnosti.

Právní ukotvení výrobků typu nikotinových sáčků bez obsahu tabáku bylo do vládního návrhu zákona č. 174/2021 Sb. zařazeno v rámci legislativního procesu v Poslanecké sněmovně Parlamentu ČR, a to na základě schválení pozměňovacího návrhu poslance J. Běhounka.

Nikotinový sáček bez obsahu tabáku je nový typ výrobku s celou řadou různých příchutí (např. ovocná, karamelová, čokoládová, cukrovinková, mentolová, alkoholová, tabáková, kávová, čajová), který je dostupný i na trhu v České republice. Nikotinové sáčky mají kromě obsahu vysoce návykové látky nikotinu společný s tabákovými výrobky i princip užití, který je obdobný užívání tabáku určeného k orálnímu užití (snuss, žvýkací tabák apod.). Tento výrobek nelze vzhledem k absenci tabáku zařadit pod definici tabákového výrobku v § 2 odst. 1 písm. l) zákona o potravinách. Nelze ho podřadit ani pod další související typy výrobků definované pro účely zákona o potravinách (bylinný výrobek určený ke kouření či elektronická cigareta).  

Na nikotinové sáčky bez obsahu tabáku se v současnosti nevztahují požadavky směrnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sbližování právních a správních předpisů členských států týkajících se výroby, obchodní úpravy a prodeje tabákových a souvisejících výrobků a o zrušení směrnice 2001/37/ES (dále jen „směrnice 2014/40/EU“), směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, ani nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost potravin a stanoví postupy týkající se bezpečnosti potravin (dále jen „nařízení (ES) č. 178/2002“), proto bylo přistoupeno k národní regulaci.

Nikotinový sáček bez obsahu tabáku byl nově definován v § 2 odst. 1 písm. za) zákona o potravinách jako výrobek bez tabáku obsahující nikotin pro orální užití, který není upraven přímo použitelným předpisem Evropské unie s odkazem na nařízení (ES) č. 178/2002. V § 12k zákona o potravinách byly stanoveny povinnosti pro výrobce, dovozce, maloobchodní prodejce a distributora nikotinových sáčků bez obsahu tabáku, které mají být dále upraveny vyhláškou o nikotinových sáčcích bez obsahu tabáku, proto bylo přistoupeno k vytvoření návrhu nové vyhlášky. 

2. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena 

Předložený návrh vyhlášky se vydává na základě zmocnění obsaženého v § 19 odst. 4 písm. c) zákona o potravinách, podle kterého Ministerstvo zdravotnictví stanoví vyhláškou pro nikotinové sáčky bez obsahu tabáku požadavky na jejich složení, vzhled, jakost, vlastnosti; na jejich označování, včetně zakázaných prvků a rysů; způsob, lhůty a rozsah oznamovací povinnosti.  

Návrh vyhlášky je v plném souladu se zákonem o potravinách.
3. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie a obecnými právními zásadami práva Evropské unie

Návrh vyhlášky má nepřímý vztah zejména k těmto předpisům Evropské unie: 

· směrnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sbližování právních a správních předpisů členských států týkajících se výroby, obchodní úpravy a prodeje tabákových a souvisejících výrobků a o zrušení směrnice 2001/37/ES, v platném znění,

· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost potravin a stanoví postupy týkající se bezpečnosti potravin, v platném znění,
· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o přidávání vitaminů a minerálních látek a některých dalších látek do potravin, v platném znění, 

· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinářských přídatných látkách, v platném znění,
· nařízení Komise (EU) č. 231/2012 ze dne 9. března 2012, kterým se stanoví specifikace pro potravinářské přídatné látky uvedené v přílohách II a III nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008, v platném znění,
· nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o nových potravinách, o změně nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1169/2011 a o zrušení nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 a nařízení Komise (ES) č. 1852/2001, v platném znění
· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí, o změně a zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně nařízení (ES) č. 1907/2006 v platném znění,

· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, o změně směrnice 1999/45/ES a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93, nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/769/EHS a směrnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

Návrh je v souladu s právem EU i s obecnými zásadami práva EU. Judikatura EU tuto oblast neupravuje.  
4. Zhodnocení platného právního stavu a odůvodnění nezbytnosti jeho změny 

Požadavky na tabákové výrobky a výrobky související s tabákovými výrobky (tj. elektronické cigarety, náhradní náplně do nich a bylinné výrobky určené ke kouření) stanoví směrnice 2014/40/EU, která byla transponována do řady legislativních předpisů např. zákona o potravinách, ve znění pozdějších předpisů, zákona č. 65/2017 Sb., o ochraně zdraví před škodlivými účinky návykových látek, ve znění pozdějších předpisů, zákona č. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy a o změně a doplnění zákona č. 468/1991 Sb., o provozování rozhlasového a televizního vysílání, ve znění pozdějších předpisů, vyhlášky č. 37/2017 Sb. o elektronických cigaretách, náhradních náplních do nich a bylinných výrobcích určených ke kouření, vyhlášky č. 261/2016 Sb., o tabákových výrobcích. 

Na nikotinové sáčky bez obsahu tabáku se v současnosti požadavky směrnice 2014/40/EU nevztahují.

Nikotinové sáčky bez obsahu tabáku obsahují nikotin a princip užití je obdobný užívání tabáku určeného k orálnímu užití (snuss, žvýkací tabák apod.). Nikotinové sáčky bez obsahu tabáku se aplikují do dutiny ústní, přičemž se nekousají, ani nepolykají. Uživatel sáček umístí nejčastěji mezi ret a dáseň nebo tvář a dáseň, kde se nachází bukální sliznice, a nechá jej působit obvykle po dobu 5 - 15 minut, při delší aplikaci 30 - 60 minut. Nikotin je následně vstřebáván skrze prokrvenou bukální sliznici. Bukální sliznice je místem, kde se do krevního oběhu rychle vstřebává celá řada sloučenin.
Užívání nikotinových sáčků bez obsahu tabáku není zdravotně žádoucím chováním a závislost na nikotinu je nemoc. Za současného stavu vědeckého poznání nelze bezvýhradně akceptovat názor, že se jedná o méně nebezpečnou variantu příjmu nikotinu ve srovnání s tabákovými výrobky. Dlouhodobé dopady na veřejné zdraví nejsou doposud známy a k dispozici nejsou ani studie prokazující dlouhodobou efektivitu a bezpečnost nikotinových sáčků bez obsahu tabáku či jejich vliv na nikotinovou závislost nebo na zahájení užívání tabákových výrobků u dětí a mládeže.

Na dávky nikotinového sáčku bez obsahu tabáku obsahující nikotin lze obecně nahlížet jako na nebezpečné chemické směsi, jelikož nikotin je závazně klasifikovanou nebezpečnou látkou (Acute Tox. 2 H300, Acute Tox. 2 H310, Acute Tox 2 H330, Aquatic Chronic 2 H411), pokud svým účelem použití nespadají do výše uvedené legislativy. 
Samotná klasifikace směsi závisí na obsahu nikotinu ve směsi a to následovně:

· směsi obsahující 0,1 - 1 % hmot. nikotinu se podle konvenční výpočtové metody klasifikují jako zdraví škodlivé;

· směsi s obsahem 1 - 7 % hmot. nikotinu se podle konvenční výpočtové metody klasifikují jako toxické.

V případě, že výrobce deklaruje účel použití nikotinového sáčku bez obsahu tabáku jako pomůcky při odvykání kouření, je nutné na tento výrobek pohlížet v kontextu dvou právních předpisů, a to z toho důvodu, že odvykání kouření je léčba závislosti na návykových látkách, tedy léčba onemocnění. Nikotinové sáčky bez obsahu tabáku, které by této léčbě napomáhaly, by byly v souladu se zákonem č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, léčivým přípravkem. V současné době není na trhu ČR žádný výrobek typu nikotinový sáček bez obsahu tabáku, který by byl registrován jako léčivý přípravek, a dosud ani nebyla podána žádost o zaregistrování tohoto druhu výrobku jako léčivého přípravku. 

Je-li účelem užití používání nikotinového sáčku bez obsahu tabáku jako prosté alternativy běžného tabákového výrobku nebo jiného tabákového výrobku určeného ke kouření, pak se uvádění nikotinového sáčku bez obsahu tabáku na trh řídí zejména zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, zákonem č. 350/2011 Sb., o chemických látkách a chemických směsích a o změně některých zákonů a nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí, o změně a zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně nařízení (ES) č. 1907/2006, v platném znění.

Nikotinové sáčky bez obsahu tabáku jsou na trhu Evropské unie novým výrobkem, který není centrálně regulován Evropskou komisí. V několika zemích EU jsou již upraveny legislativní požadavky na nikotinové sáčky bez obsahu tabáku v rámci existující nebo nově přijaté legislativy. V Estonsku patří nikotinové sáčky bez obsahu tabáku pod legislativu související s tabákovými výrobky. Maďarsko vytvořilo novou kategorii – výrobek s obsahem nikotinu – náhražka výrobků ke kouření. V Dánsku jsou nikotinové sáčky bez obsahu tabáku regulovány jako náhražka tabáku.

Dle informací Hospodářské Komory ČR jsou nejvíce prodávané nikotinové sáčky bez obsahu tabáku v České republice s obsahem nikotinu 10 – 12 mg na dávku. Avšak na českém trhu jsou dostupné také sáčky s významně vyšším obsahem nikotinu, např. až s 50 mg nikotinu na jednu dávku. V takovém případě hrozí riziko předávkování zvláště při použití dětmi a mládeží. Případy neúmyslného pozření dětmi poukazují na nutnost snížení tohoto rizika. Nikotinové sáčky bez obsahu tabáku jsou atraktivní vzhledem a různými příchutěmi, a jsou tak přitažlivější pro děti a mládež, ačkoli nejsou určeny osobám mladším 18 let.

Nikotin představuje několik zdravotních rizik. Kromě toho, že je vysoce návykový, má i závažné systémové vedlejší účinky. Nepříznivě ovlivňuje srdce, reprodukční systém, plíce, ledviny atd. Mnoho studií prokázalo jeho karcinogenní potenciál
). Podle Truth Initiative je nikotin rovněž škodlivý pro vývoj mozku. Užívání nikotinu během dospívání může narušit tvorbu mozkových obvodů, které kontrolují pozornost, učení a náchylnost k závislosti.
Výzkum ukázal, že raný věk kouření a příjemné počáteční zkušenosti souvisí s každodenním užíváním a celoživotní závislostí na nikotinu
).
Nikotin je jedním z nejtoxičtějších jedů a má rychlý nástup účinku. Cílovými orgány jsou periferní a centrální nervový systém. Při těžké otravě se objevuje třes, prostrace, cyanóza, dypnoe, křeče, které přechází v kolaps a kóma. Může dojít k úmrtí v důsledku ochrnutí dýchacích svalů a/nebo centrálního selhání dýchání, přičemž smrtelná dávka u dospělých je přibližně 30 – 60 mg. U dětí je smrtelná dávka přibližně 10 mg1).  
Na základě výše uvedeného bylo přistoupeno k národní úpravě.

5. Předpokládaný hospodářský a finanční dopad navrhované právní úpravy na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty, hospodářské subjekty, sociální dopady včetně dopadů na rodiny a dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, a dopady na životní prostředí

Vzhledem k nedostatku informací o trhu s nikotinovými sáčky bez obsahu tabáku v České republice je přesné vyčíslení případných dopadů na podnikatelské subjekty dosti obtížné. 

Konkrétní požadavky na nikotinové sáčky bez obsahu tabáku nebudou mít zásadní ekonomický dopad. Požadavky na označování bude představovat jednorázový náklad na přizpůsobení se požadavkům. V případě stanovení omezení na obsažené složky je dopad hodnocen jako minimální, protože látky, jejichž použití se při výrobě nikotinových sáčků bez obsahu tabáku omezuje (např. vitamíny, potraviny nového typu, kofein, taurin), výrobci v ČR nepoužívají.

Vyhláška bude mít dopad na tabákový průmysl, protože dochází ke stanovení maximálního množství nikotinu v jednom sáčku na 12 mg z důvodu ochrany veřejného zdraví. Avšak i tento dopad je pouze relativní. Výroba nikotinových sáčků je novou komoditou a není možné tak určit o jak vysokou částku tabákový průmysl může zavedením požadavků vyhlášky přijít. Nikotinové sáčky bez obsahu tabáku jsou prezentovány jako alternativa ke klasickým cigaretám. Návyková látka, kterou je možno bez vlivu na okolí užívat kdekoliv, kdykoliv a kýmkoliv, tak může zajišťovat tabákovému průmyslu kontinuální příjem od spotřebitelů závislých na nikotinu. Ovocné příchutě v atraktivním balení jsou lákavé pro náctileté, díky čemuž má tabákový průmysl zajištěn i budoucí uživatele návykové látky. Všichni tito uživatelé však později v důsledku nejrůznějších zdravotních komplikací souvisejících s užíváním nikotinu využijí zdravotní služby hrazené z veřejného zdravotního pojištění. Předkládaná legislativní opatření, která svými dopady eliminují množství osob závislých na nikotinu, tak mají vliv na budoucí výši nákladů spojených s léčbou osob závislých na nikotinu.

Ve vztahu k podnikatelským subjektům je třeba jako pozitivní aspekt uvést stanovení jasných a jednotných pravidel pro uvádění nikotinových sáčků bez obsahu tabáku na trh. V současné době nejsou pravidla jasně stanovena. Existují tak pochybnosti o požadavcích a povinnostech, které musí být plněny při uvádění nikotinových sáčků bez obsahu tabáku. V případě potřeby, zejména v případě nejasností v intepretaci nebo praktické realizaci některých ustanovení, se předpokládá jednání se zástupci průmyslu a vydání doporučení ze strany správních úřadů.

Mezi pozitivní dopady regulace ve vztahu k problematice veřejného zdraví bezpochyby patří s ohledem na toxicitu nikotinu zavedení maximálního množství nikotinu v jedné dávce nikotinového sáčku bez obsahu tabáku a maximálního množství nikotinu v jednotkovém balení. Dále zabezpečení jednotkového balení proti nežádoucí manipulaci, odolné proti otevření dětmi, aby se omezilo riziko požití nikotinového sáčku bez obsahu tabáku dětmi. Uživatelé nikotinových sáčků bez obsahu tabáku budou díky požadavkům na balení a označování lépe informováni o případných zdravotních dopadech užívání těchto výrobků, o způsobu používání těchto výrobků a o jejich složení. Obecně je zavedení zdravotních varování považováno za účinné opatření napomáhající ke snižovaní užívání nikotinu v jakékoliv formě v populaci.

Realizace navrhované právní úpravy si nevyžádá žádné nároky na státní rozpočet a ani na ostatní veřejné rozpočty. Návrh vyhlášky nepředpokládá žádné negativní sociální dopady včetně dopadů na rodiny a dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, a dopady na životní prostředí.

6. Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k zákazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti mužů a žen

Navrhovaná právní úprava není úpravou, která by porušovala nebo se jinak dotýkala zásady zákazu diskriminace, a stejně tak se nijak nedotýká rovnosti mužů a žen.

7. Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů

Návrh nemá žádný dopad na ochranu soukromí a nezakládá žádný nový způsob zpracování osobních údajů. 

8. Zhodnocení korupčních rizik

Navrhovaná právní úprava nezakládá ustanovení, která by byla předmětem korupčního rizika.

9. Zhodnocení dopadů na bezpečnost nebo obranu státu

Návrh novely vyhlášky nemá žádné dopady na bezpečnost nebo obranu státu.
10. Zhodnocení dopadů na výkon státní statistické služby

Navrhovaná právní úprava neobsahuje žádné ustanovení, které by mělo dopad na výkon státní statistické služby. 
11. Zdůvodnění neprovedení hodnocení dopadů regulace (RIA)

Návrh vyhlášky obsahuje pouze ustanovení technického charakteru. Z tohoto důvodu byla uplatněna žádost o výjimku ze zpracování RIA podle Obecných zásad pro hodnocení dopadů regulace. Výjimka ze zpracování RIA byla schválena dopisem předsedkyně Legislativní rady vlády č. j. 34282/2021-UVCR.
Tato vyhláška bude také oznámena v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti.

12. Zhodnocení souladu se zásadami pro tvorbu digitálně přívětivé legislativy
V souladu s usnesením vlády č. 870 ze dne 9. prosince 2019 bylo také provedeno hodnocení souladu návrhu vyhlášky se zásadami pro tvorbu digitálně přívětivé legislativy. Předmětný návrh vyhlášky se této oblasti nedotýká, je tedy s předmětnými zásadami v souladu.
�) Aseem Mishra, Pankaj Chaturvedi, Sourav Datta, Snita Sinukumar, Poonam Joshi, and Apurva Garg Mishra A, Chaturvedi P, Datta S, Sinukumar S, Joshi P, Garg A. Harmful effects of nicotine. Indian J Med Paediatr Oncol. 2015; 36(1):24-31. doi:10.4103/0971-5851.151771
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