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VYHLASKA
ze dne 16. kvétna 2023

o nikotinovych saccich bez obsahu tabiku

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19
odst. 4 pism. ¢) zdkona & 110/1997 Sb., o potravi-
nach a tabdkovych vyrobcich a 0o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona
&. 174/2021 Sb., (ddle jen ,,zdkon®):

§1

Predmét tipravy
Tato vyhladska upravuje

a) pozadavky na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti
nikotinovych sic¢ka bez obsahu tabdku (dile jen
»nikotinovy sacek®),

b) oznacovini nikotinovych sickd, véetné zakdza-
nych prvki a ryst, a

¢) zpusob, lhity a rozsah oznamovaci povinnost
vyrobct a dovozct nikotinovych sicka.

§ 2

PoZadavky na jakost a sloZeni nikotinovych sicku

(1) Nikotinové sicky mohou obsahovat pouze
nikotin nebo nikotinovou stl a litky, které v ordlni,
dermélni nebo inhala¢ni formé nepfedstavuji pfi
pouzité koncentraci riziko pro lidské zdravi, jsou-li
pouziviny podle nivodu k pouziti.

(2) Jako pridatné litky lze do nikotinovych
sackl pouzit pouze pridatné litky uvedené v priloze
¢ II &sti B nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potra-
vinafskych pfidatnych litkdch, v platném znéni. Jiné
slozky neZ slozky uvedené v seznamu podle § 5
odst. 2 mohou byt obsaZeny v nikotinovém sicku
ve stopovém mnoZstvi, pouze pokud neni technicky

mozné se pritomnosti tohoto stopového mnozstvi
béhem vyroby nikotinovych sickt vyvarovat.

(3) Do nikotinovych sickt se nesmi priddvat
jako samostatné litky

a) vitaminy'), minerdlni litky'), nebo jiné slozky,
které vytvareji dojem, Ze jsou zdravi prospésné
nebo Ze pfedstavuji snizené zdravotni riziko,

b) ndvykové litky?) s vyjimkou nikotinu a nikoti-
novych soli,

c) kofein, taurin nebo dalsi stimulujici slozky,
které jsou spojovany s energii a vitalitou,

d) slozky, které maji vlastnosti karcinogenni,

mutagenni nebo toxické pro reprodukei, s vy-
jimkou nikotinu a nikotinovych soli, a

e) litky uvedené v pfiloze ¢. 1 k této vyhlasce.

(4) Obsah jednotkového baleni nesmi ptekro-
it 240 mg nikotinu a musi obsahovat minimalné
20 déavek nikotinového sicku. Celkovy obsah niko-
tinu ve vyrobku se podle § 12k odst. 2 pism. c) zi-
kona uvede v miligramech.

(5) Jedna davka nikotinového sicku miiZe ob-
sahovat maximéalné 12 mg nikotinu.

(6) Davku nikotinového sicku ve smyslu § 12k
odst. 2 pism. d) zdkona tvofi

a) jednotlivé baleny nikotinovy sicek obsazeny
v jednotkovém baleni, ktery nepfedstavuje zi-
vazné riziko’) pro lidské zdravi, a

b) pozivatelny nebo nepozivatelny obal bezpecny
pro lidské zdravi v souladu s pozadavky ¢lan-
ku 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
o materidlech a pfedmétech urlenych pro styk

!y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfidivani vitaminti a mine-
rélnich ldtek a nékterych dalsich litek do potravin, v platném znéni.

2) Zékon &. 167/1998 Sb., o ndvykovych litkich a o zm&n& nékterych daliich zdkond, ve znéni pozdgjsich predpist.

%) Zskon & 102/2001 Sb., o obecné bezpetnosti vyrobkt a o zméné nékterych dalsich zikont (zdkon o obecné bez-

peénosti vyrobki), ve znéni pozdégjsich predpist.
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s potravinami a o zru$eni smérnic 80/590/EHS
a 89/109/EHS, pozadavky ¢linku 4 odst. a) a €)
v &asti tykajici se pozadavki na sloZeni nafizeni
Komise (EU) &. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011
o materidlech a predmétech z plastli urlenych
pro styk s potravinami a pozadavky § 3 odst. 1
vyhlasky & 38/2001 Sb., o hygienickych poza-
davcich na vyrobky uréené pro styk s potravi-
nami a pokrmy, ve znéni pozdéjsich predpisy, a

¢) v ném uzaviend chemickd smés s obsahem ni-
kotinu nebo nikotinové soli podle pfislusnych
predpistt Evropské unie®).

§ 3

Vzhled a vlastnosti nikotinovych sac¢ku

(1) Samotné jednotkové baleni a jakékoliv
vnéjsi baleni nikotinového sacku nesmi svym tvarem,
velikosti, barvou, kresbou na ném, polepem nebo
popisem pfipominat potravinu, kosmeticky pfipra-
vek nebo hra¢ku. Vné$im balenim nikotinového
sdcku je obal, ve kterém jsou nikotinové sicky uvi-
dény na trh a ktery obsahuje jednotkové baleni nebo
soubor jednotkovych baleni; transparentni obaly se
nepovazuji za vnéjsi baleni.

(2) Jednotkové baleni nikotinového sicku, kte-
rym se rozumi nejmensi jednotlivé baleni, které je
uvedeno na trh, musi byt zabezpeleno proti jakéko-
liv nezddouci manipulaci, kterd by zejména naruso-
vala integritu vyrobku a byla v rozporu s tlelem,
k némuz jsou nikotinové sicky uréeny, zejména
pak proti manipulaci jednotkovym balenim détmi.

§ 4

Oznacoviani jednotkového baleni a vnéjsiho baleni

(1) Informace podle § 12k odst. 2 zikona

a) jsou vytiStény neodstranitelné,

b) jsou viditelné a
¢) nesmi byt pfi uvadéni na trh prekryty.

(2) Obal jednotkového a vnéjsitho baleni musi
byt oznalen ndzvem znalky a také ndzvem pod-
typu’), pokud pro dany vyrobek existuje. Nazev
znaCky musi vypliovat pouze jeden fidek. Nizev
podtypu musi vypliiovat pouze jeden fidek a musi
byt uveden pfimo pod nizvem znacky. Vepsany text
musi byt uveden rovnobézné s textem zdravotniho
varovani. Ndzvem podtypu nikotinového sicku se
rozumi ndzev pouzivany k rozliSeni riznych nikoti-
novych sicku stejného ndzvu znalky.

(3) Na vnégs$im baleni obsahujicim vice neZ
jedno jednotkové baleni musi byt jedenkrit uvedena
informace ,Nikotinovy sifek bez obsahu tabdku®
a pocet jednotkovych baleni obsazenych ve vnéjsim
baleni.

(4) Na obalu jednotkového baleni a vnéjsiho
baleni nikotinového si¢ku musi byt

a) identfikaéni ¢éislo vyrobku, pod kterym je vy-
robek ozndmen prostfednictvim spolecné elek-
tronické vstupni brany®),

b) obsah nikotinu v mg na jednu ddvku nikotino-
vého sacku,

c¢) pocet divek nikotinového sicku v jednotkovém
baleni,

d) datum minimalni trvanlivosti,

e) grafickd znacka spolu s textem ,Vyrobek neni
urcen osobdm mlad$im 18 let.“ a ddle véty ,,Vy-
robek neni uréen téhotnym Zenam.“, ,,Vyrobek
neni uréen kojicim Zendm.“ a ,,Uklddat mimo
dosah déti.“; podoba grafické znacky ,,Vyrobek
neni uréen osobdm mlad$im 18 let.“ je uvedena
v priloze &. 2 k této vyhldsce, a

f) ddaj podle ¢linku 9 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/

*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovini a omezovini chemickych litek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) & 793/93, nafizeni Komise (ES) & 1488/94, smérnice Rady 76/769/
/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
litek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) &. 1907/2006, v platném

znéni.

%) Bod 3 piilohy providéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186 ze dne 25. listopadu 2015, kterjm se stanovi format
pro piedklddani a zpfistupfiovini informaci o tabdkovych vyrobcich.

) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186.
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/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani in-
formaci o potravinich spotfebitelim, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006 a (ES) & 1925/2006 a o zruSeni
smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Ra-
dy 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/
/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/
/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004.

§5

(1) Na obalu jednotkového baleni a vnéjsiho
baleni nikotinového si¢ku muiZe byt jedenkrit uve-
deno oznaleni ¢irovym kédem Cerné barvy na bilém
pozadi. Cérovy kéd nesmi predstavovat obrizek,
vzor ani symbol, ktery by se podobal ¢emukoliv ji-
nému nez ¢irovému kédu.

(2) Slozky obsazené v nikotinovych siécich
musi byt na seznamu uvedeny v sestupném pofadi
podle hmotnosti. Je-li jednou ze slozek nikotinova
stul, uvede se v mg mnoZstvi nikotinové soli obsazené
v davce.

(3) Zdravotnim varovianim se rozumi varovani
tykajici se nepfiznivych ucinkt nikotinovych sickt
na lidské zdravi. Zdravotni varovani na kazdém jed-
notkovém baleni a na jakémkoliv vnéj$im baleni ni-
kotinového sacku zni: ,Tento vyrobek obsahuje ni-
kotin a je vysoce nivykovy.“. Na baleni podle véty
druhé nelze uvést zidny dalsi text, ktery by jakym-
koliv zpusobem toto zdravotni varovani komento-
val, parafrizoval nebo se na néj odvolaval.

(4) Zdravotni varovani uvedené v odstavci 3
musi

a) byt umisténo rovnobézné s hlavnim textem na
plose vyhrazené pro toto varovini,

b) byt vytisténo Cernym tuénym pismem Helvetica
se zachovinim vychoziho nastaveni proloZeni
znaki, kterym je méfitko 100 % a mezery nor-
mélni, na bilém podkladu; bodovid velikost
pisma musi byt takovd, aby pfislusny text za-
biral co nejvétsi &ast povrchu pro néj vyhraze-
ného,

¢) byt umisténo na stfed povrchu pro né vyhraze-
ného,

d) byt rovnobézné s postranni hranou jednotko-
vého baleni nebo vnéjsiho baleni v pfipadé ba-
leni kvadrového a obdobného tvaru,

e) pokryvat 30 % plochy povrchu jednotkového
baleni a jakéhokoliv vnéjsiho obalu, na které je
zdravotni varoviani vyti§téno,

f) byt uvedeno na plose spoledné s nizvem znacky
a nidzvem podtypu a

g) pfi obvyklém zptsobu otevieni jednotkového
baleni zustat nenaruseno.

(5) Oznaleni samotného jednotkového baleni
a jakéhokoliv vnéjsiho baleni nikotinového sic¢ku ne-
smi obsahovat zddny prvek nebo rys, ktery

a) propaguje nikotinovy sifek nebo podporuje
jeho spotfebu vytvifenim mylného dojmu, po-
kud jde o vlastnosti vyrobku, jeho uéinky na
zdravi, rizika a emise,

b) naznaluje, Ze nikotinovy sicek je méné skod-
livy neZ jiné vyrobky, mé vitalizaéni, energizu-
jici, 1é¢ivé nebo omlazujici ¢inky, anebo vlast-
nosti produktu ekologického zemédélstvi, je
pfirodniho pivodu, mi jiné zdravotni pfinosy
nebo pfinosy pro Zivotni styl,

c) pfipomind potravinu, kosmeticky pfipravek
nebo hratku nebo

d) naznaluje, Ze nikotinovy sifek ma zvySenou
biologickou rozlozitelnost nebo jiné vyhody
z hlediska Zivotniho prostredi.

(6) Jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni
nikotinového sd¢ku nesmi

a) naznacovat ekonomické vyhody, véetné vyhod
prostfednictvim ti§ténych poukdzek, nabidek
slev, distribuce zdarma, nabidek typu ,dva za
cenu jednoho*, ani jinych podobnych nabidek,

b) obsahovat jakékoliv prvky majici spojitost s ne-
legdlnimi nebo nebezpednymi litkami, nebo
podporujici spoleensky nezddouci chovini,
nebo naznalujici zvySenou moznost dosazeni
spolecenskych nebo socidlnich uspécht,

c) obsahovat jakékoliv prvky, jez pfimo nebo ne-
pfimo cili na nezletilé, které vychazeji z kultury
nezletilych osob,

d) obsahovatjakékoliv prvky ve spojitosti s pfichu-
témi a aromaty, které evokuji cukrovinky nebo
cukrifské vyrobky, jez mohou byt zvldsté
atraktivni pro nezletilé.

(7) Prvkem nebo rysem, ktery je zakdzdn podle
odstavce 5 nebo 6, miZe byt text, symbol, jméno,
nazev znacky, figurativni nebo jiny znak. Prvky sou-
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visejici s pfichuti vyrobku mohou byt na vyrobku
uvedeny pouze ve formé textu.

§e6
Zpusob a rozsah oznamovaci povinnosti
pfi uvddéni nikotinovych sicka na trh

(1) Ozndmeni podle § 12k odst. 4 pism. a) z3-
kona se provddi prostfednictvim spole¢né vstupni
briny EU (ddle jen ,EU-CEG®) podle providdéciho
rozhodnuti, kterym se stanovi formdt pro predkli-
dédni a zpfistupriovani informaci o tabikovych vy-
robcich. Ozndmeni je obdobné jako u tabikovych
vyrobki pro ordlni uziti®), a to podle znacky a typu
tabdku pro ordlni uziti. Toto ozndmeni obsahuje ale-
sponi

a) seznam vSech slozek obsaZzenych v nikotinovych
sécich podle ndzvu znacky a typu, vCetné jejich
mnozstvi,

b) toxikologické ddaje o slozkich podle pisme-
ne a), zejména s ohledem na jejich orédlni, der-
maélni, inhalaéni Géinky na zdravi spotfebitelq,
a jakykoli jejich ndvykovy téinek v Ceském ja-
zyce,

c) bezpecnostni list zpracovany podle pfimo po-
uzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
chemické litky”),

d) informace o ddvkich nikotinu a jeho pfijmu pfi
uzivani za béznych nebo pfedvidatelnych pod-
minek a

e) nizev a kontaktni tdaje vyrobce, odpovédné
pravnické nebo fyzické osoby v Evropské unii
a pfipadné dovozce do Evropské unie.

(2) Pfed prvnim ozndmenim podle § 12k
odst. 4 pism. a) zakona vyrobce nebo dovozce po-
zad4 provozovatele EU-CEG o pfidéleni identifi-
ka¢ntho &isla predkladatele. Vyrobce nebo dovozce
na pozddani pfedloZzi informace obsahujici jeho iden-
tifikacni ddaje a ovéfeni ¢innosti v souladu s vnitro-
stditnimi pravnimi predpisy ¢lenského stitu, v némz
je usazen. Identifika¢ni &islo predkladatele se pouzije
u vSech nisledujicich oznidmeni providénych pro-

stfednictvim EU-CEG a pfi veskeré dal$i korespon-
denci s Ministerstvem zdravotnictvi.

(3) Na zdklad€ identifikaniho &isla predklada-
tele pfidéli vyrobce nebo dovozce kazdému vy-
robku, ktery mad byt ozndmen, identifikalni &islo
nikotinového sicku. Pfi predkldddni ozndmeni o vy-
robcich, které maji stejné slozeni a vzhled, vyrobce
a dovozce pouzije stejné identifikaéni &islo nikotino-
vého sicku, nestanovi-li tato vyhldska jinak.

(4) Postup podle odstavce 3 se pouZije bez
ohledu na znacku a podtyp vyrobku a pocet trhg,
na néz jsou vyrobky uvddény. Nelze-li zajistit, aby
se u vyrobkd, které maji stejné slozeni a vzhled, po-
uzivalo stejné identifikaéni &islo nikotinového sicku,
musi byt poskytnuta rozdilni identifikaéni ¢&isla
nikotinového sicku, jeZ byla témto vyrobkim pfi-
délena.

(5) Ozndmeni podle § 12k odst. 4 pism. a)
a odst. 5 zdkona se predklddd pred uvedenim niko-
tinového sicku na trh.

(6) Pii predloZeni oznidmeni se oznadi veskeré
informace, které vyrobce nebo dovozce povazuje za
obchodni tajemstvi nebo za jinak davérné. Za ob-
chodni tajemstvi se nepovazuje nizev predkladatele,
zemé, ve které ma predkladatel sidlo nebo bydlisté,
typ predkladatele podle pfilohy providéciho roz-
hodnuti Komise (EU) 2015/2186 ze dne 25. listo-
padu 2015, kterym se stanovi formdt pro predklidai-
ni a zpfistupniovani informaci o tabdkovych vyrob-
cich, identifikaéni &slo nikotinového sicku, nizev
znacky, ndzev podtypu, typ vyrobku, prvni datum
podani, datum posledni aktualizace podini, datum,
kdy predkladatel uvedl nebo zamysli uvést vyrobek
na trh.

§7
Oznamoviani informaci
o trhu s nikotinovymi sacky
(1) Ozndmeni podle § 12k odst. 4 pism. b) zi-
kona obsahuje

a) souhrnné informace o objemu prodeje podle ni-
zvu znacky a typu vyrobku,

7) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovini a omezovini chemickych litek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) & 793/93, nafizeni Komise (ES) & 1488/94, smérnice Rady 76/769/
/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.
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b) veskeré informace o preferencich riznych spo-
tfebitelskych skupin, v€etné mladych lidi, neku-
takt a hlavnich typd soudasnych uzivatelt.

(2) Informace podle odstavce 1 pism. a) pred-
kladd vyrobce nebo dovozce prostfednictvim pfi-
slusné &asti EU-CEG vzdy ve formé nové doplné-
ného ¢&iselného tdaje za kazdy kalenddfni rok. Infor-
mace podle odstavce 1 pism. a) predklddd vyrobce
nebo dovozce do 31. kvétna kalenddfniho roku ni-
sledujictho po uplynuti kalenddfniho roku, ve kte-
rém se prodej uskutecnil. Informace podle od-
stavce 1 pism. b) pfedklidd vyrobce nebo dovozce
do 31. prosince kalendifniho roku nésledujictho po
uplynuti kalendifnitho roku, ve kterém se prodej
uskutenil.

§8

Prechodné ustanoveni

Nikotinové sicky, které nejsou v souladu s po-

7adavky stanovenymi touto vyhliskou, a byly vy-
robeny nebo uvedeny na trh a oznaleny prede dnem
nabyti G¢innosti této vyhlasky, mohou byt nabizeny
k prodeji a prodéviny nejdéle 12 mésicti po dni na-
byti u¢innosti této vyhldsky.

§9
Zavérecné ustanoveni
Tato vyhlaska byla oznidmena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zaf{ 2015 o postupu pfi posky-

tovani informaci v oblasti technickych pfedpist
a predpisti pro sluzby informalni spole¢nosti.

§ 10
Ut¢innost

Tato vyhldska nabyvd Géinnosti dnem 1. Cer-
vence 2023.

Ministr:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢ 141/2023 Sb.

Seznam zakazanych latek, které nelze jako samostatné slozky pridavat do

nikotinovych sacku

Nazev 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
menthofuran 494-90-6
methyleugenol 93-15-2

pulegon 89-82-7; 15932-80-6
quassin 76-78-8

safrol 94-59-7

teucrin A 12798-51-5

thujon (alfa a beta)

546-80-5; 76231-76-0

kumarin 91-64-5
kolchicin 64-86-8
bergamottin (furanokumarin) 7380-40-7
6,7 — dihydroxibergamottin (furanokumarin) 145414-76-2
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Priloha &. 2 k vyhlasce ¢ 141/2023 Sb.

Graficka znacka

Graficka znacka ,Vyrobek neni ur¢en osobam mladS8im 18 let.“ charakteru zakazové grafické
znacky (obrazek ¢. 1) ma kruhovy tvar o priiméru nejméné 1 cm s bilym pozadim a s kruhem
s Cervenym zesilenym okrajem, Cervenym Sikmym pruhem pies Cerny text 18 na bilém
pozadi.

Obrazek ¢. 1






