18. března 2021. č. 426

Nařízení o označování a balení tabákových náhražek
Podle § 19a odst. 2, § 22c a § 45 odst. 2 zákona o tabákových výrobcích atd., viz nařízení č. 965 ze dne 26. srpna 2019, ve znění zákona č. 2071 ze dne 21. prosince 2020, se stanovuje následující:

Část 1
Definice

Odstavec 1. Pro účely tohoto nařízení se tabákovou náhražkou rozumí: 
Výrobek obsahující nikotin, který není tabákovým výrobkem, viz odst. 2, nebo elektronickou cigaretou, viz § 2 odst.1 zákona o elektronických cigaretách atd., a který není schválen na základě povolení k uvedení na trh v souladu se zákonem o léčivech nebo právními předpisy EU stanovujícími obecné postupy při schvalování humánních léčivých přípravků a pomůcek určených k použití ve spojení s tímto výrobkem. 

Část 2
Označení 

Odstavec 2. Každá jednotlivá krabička a každý vnější obal tabákové náhražky musí uvádět soupis:
1) všech složek obsažených ve výrobku v sestupném pořadí podle hmotnosti,
2) číslo šarže.
3) doporučení, aby byl výrobek uchováván mimo dosah dětí.

Odstavec 3. Osoba, která uvádí tabákové náhražky v této zemi na trh musí zajistit, aby každá jednotlivá kravička a každý vnější obal neobsahoval prvky ani funkce, které
1) nabádá k jejímu užívání nebo podávají nesprávný obrázek o vlastnostech, účincích, rizicích nebo emisích těchto výrobků;
2) vyvolávají dojem, že konkrétní tabáková náhražka je méně škodlivá než jiné výrobky;
3) vyvolávají dojem, že konkrétní tabáková náhražka má revitalizační, podpůrné, uzdravující, omlazující, přírodní či ekologické vlastnosti nebo jiný kladný účel či jiný kladný vliv na zdraví nebo životní styl;
4) dávají výrobku vzhled potraviny nebo kosmetického výrobku, nebo
5) vyvolávají dojem, že konkrétní tabáková náhražka má vylepšenou biologickou rozložitelnost či jiné výhody pro životní prostředí.
(2) Prvky a funkce zakázané podle § 3, odst. 1–5 zahrnují mimo jiné i texty, symboly, názvy, obchodní značky, obrázky či jiné znaky.
	
Odstavec 4. Osoba, která prodává tabákové náhražky v této zemi musí zajistit, aby každá jednotlivá krabička a každý vnější obal neobsahovaly ani nebyly jakkoli spojeny s kupóny nabízejícími slevy, dopravu zdarma, nabídky typu dva za jeden nebo jinými propagačními praktikami.

Část 3
Zdravotní varování


Odstavec 5. Každá jednotlivá krabička a každý vnější obal tabákové náhražky musí uvádět následující zdravotní varování v dánském jazyce: „Tento výrobek obsahuje nikotin, který je vysoce návykovou látkou.“

Odstavec 6. Zdravotní varování na každé jednotlivé krabičce a každém vnějším obalu tabákové náhražky musí:
1) být umístěno na třech největších plochách jednotlivé krabičky, respektive případného vnějšího obalu,
2) pokrývat 30 % plochy krabičky a případného vnějšího obalu 
3) být natištěno tučně ve fontu písma Helvetica bílou barvou na černém podkladu,
4) být navrženo s takovou velikostí písma, která v maximální možné míře pokryje prostor vyhrazený pro zdravotní varování ve stavu, kdy je balení uzavřeno 
5) být umístěno ve středu plochy, která je pro toto varování vyhrazena, 
6) být v přímce a ve stejném směru čtení jako hlavní text povrchu vyhrazeného pro toto varování; 
7) být na krabicových obalech a jakémkoli vnějším obalu umístěno paralelně k boční hraně jednotlivého balení nebo vnějšího obalu,
(2) Rozměry zdravotního varování se po uzavření obalu vypočítají ve vztahu k příslušnému povrchu.

Odstavec 7. Při prodeji tabákové náhražky musí každé zdravotní varování na krabičce či vnějším obalu být natištěno nebo upevněno tak, aby jej nebylo možné odstranit nebo vymazat a aby bylo zcela viditelné, a také aby nebylo zcela ani částečně zakryto nebo narušeno cenovkou, balicím materiálem, kryty, krabicemi nebo jinými prvky. 

Odstavec 8. Zdravotní varování nesmí být nijak komentováno, přeformulováno ani překryto odkazy jakéhokoli druhu na jednotlivém balení ani na jakémkoli vnějším obalu.

Odstavec 9. Po otevření jednotlivého balení musí zůstat zdravotní varování nedotčené.
(2) U alespoň jednoho z ostatních zdravotních varování musí být čitelnost a viditelnost textu nedotčena, pokud je rozbita otevřením jednotkového paketu.  

Odstavec 10. Obrázky na krabičce a případném vnějším obalu určená spotřebitelům musí být v souladu s ustanoveními této kapitoly.

Odstavec 11. V případě, že dojde k porušení pravidel podle § 2 – § 10, bude vyměřena pokuta, pokud jiný zákon nestanoví přísnější postih.
(2) (právnickým osobám) může vzniknout trestní odpovědnost podle ustanovení obsažených v kapitole 5 dánského trestního zákoníku.

Část 4
Nabytí účinnosti

Odstavec 12. Tato vyhláška vstupuje v platnost dne 1. července 2021.


Ministerstvo zdravotnictví, 18. března 2021

Magnus Heunicke / Zelle Huma Sheikh
