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Vyhlaska €. 141/2023 Sb.

Vyhlaska o nikotinovych saccich bez obsahu tabaku

Platnost od 31.05.2023

Uginnost od 01.07.2023

Aktualni znéni 01.07.2023

141

VYHLASKA

ze dne 16. kvétna 2023

o nikotinovych sa&cich bez obsahu tabaku

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19 odst. 4 pism. c) zakona &. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni zakona ¢. 174/2021 Sb., (dale jen
.zakon“):

§1

Pfedmét upravy

Tato vyhlaska upravuje

a) pozadavky na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti nikotinovych sackld bez obsahu tabaku (dale jen ,nikotinovy
sacek"),

b) oznacovani nikotinovych sacku, véetné zakazanych prvkd a rys(, a

c) zpUsob, Ihlty a rozsah oznamovaci povinnosti vyrobct a dovozcil nikotinovych sacka.

§2

Pozadavky na jakost a slozeni nikotinovych sacku

(1) Nikotinové sacky mohou obsahovat pouze nikotin nebo nikotinovou sl a latky, které v oralni, dermalni nebo
inhala¢ni formé nepredstavu;ji pfi pouzité koncentraci riziko pro lidské zdravi, jsou-li pouzivany podle navodu k
pouziti.

(2) Jako pridatné latky Ize do nikotinovych sacku pouzit pouze pfidatné latky uvedené v pfiloze €. 1l ¢asti B nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinarskych pfidatnych latkach, v
platném znéni. Jiné sloZzky nez slozky uvedené v seznamu podle § 5 odst. 2 mohou byt obsazeny v nikotinovém

sacku ve stopovém mnozstvi, pouze pokud neni technicky mozné se pfitomnosti tohoto stopového mnozstvi b&éhem
vyroby nikotinovych sackud vyvarovat.

(3) Do nikotinovych sackd se nesmi pfidavat jako samostatné latky
a) vitaminy™), mineralni latky™), nebo jiné slozky, které vytvareji dojem, ze jsou zdravi prospésné nebo ze

predstavuji snizené zdravotni riziko,
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2
b) navykové latky ™) s vyjimkou nikotinu a nikotinovych soli,

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

d) slozky, které maiji vlastnosti karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci, s vyjimkou nikotinu a
nikotinovych soli, a

e) latky uvedené v pfiloze €. 1 k této vyhlasce.

(4) Obsah jednotkového baleni nesmi piekro€it 240 mg nikotinu a musi obsahovat minimalné 20 davek nikotinového
sacku. Celkovy obsah nikotinu ve vyrobku se podle § 12k odst. 2 pism. ¢) zakona uvede v miligramech.

(5) Jedna davka nikotinového sacku muze obsahovat maximalné 12 mg nikotinu.

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

a) jednotlivé baleny nikotinovy sacek obsazeny v jednotkovém baleni, ktery nepfedstavuje zavazné rizikoa) pro

lidské zdravi, a

b) pozivatelny nebo nepozivatelny obal bezpecny pro lidské zdravi v souladu s pozadavky ¢lanku 3 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materialech a pfedmétech uréenych pro
styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, pozadavky Clanku 4 odst. a) a e) v ¢asti tykajici
se pozadavkU na sloZeni nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materiadlech a pfedmétech z
plastt uréenych pro styk s potravinami a pozadavky § 3 odst. 1 vyhlasky ¢. 38/2001 Sb., o hygienickych
pozadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy, ve znéni pozdéjSich predpisu, a

c) v ném uzavfena chemicka smés s obsahem nikotinu nebo nikotinové soli podle pfislusnych pfedpist Evropské
4

unie™).

§3

Vzhled a vlastnosti nikotinovych sacku

(1) Samotné jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni nikotinového sacku nesmi svym tvarem, velikosti, barvou,
kresbou na ném, polepem nebo popisem pfipominat potravinu, kosmeticky pfipravek nebo hracku. VnéjSim balenim
nikotinového sacku je obal, ve kterém jsou nikotinové sacky uvadény na trh a ktery obsahuje jednotkové baleni nebo
soubor jednotkovych baleni; transparentni obaly se nepovazuji za vné;jsSi baleni.

(2) Jednotkové baleni nikotinového sacku, kterym se rozumi nejmensi jednotlivé baleni, které je uvedeno na trh,
musi byt zabezpeceno proti jakékoliv nezadouci manipulaci, ktera by zejména naruSovala integritu vyrobku a byla v
rozporu s u€elem, k némuz jsou nikotinové sacky uréeny, zejména pak proti manipulaci jednotkovym balenim détmi.

§4

Oznadovani jednotkového baleni a vnéjSiho baleni
(1) Informace podle § 12k odst. 2 zakona

a) jsou vytistény neodstranitelné,

b) jsou viditelné a

¢) nesmi byt pfi uvadéni na trh prekryty.

5
(2) Obal jednotkového a vnéjsiho baleni musi byt oznaen nazvem znacky a také nazvem podtypu™), pokud pro

dany vyrobek existuje. Nazev znacky musi vyplfiovat pouze jeden fadek. Nazev podtypu musi vyplhovat pouze

e-mail: reditel@julesajim.cz www.julesajim.cz 2
GSM:  +420724 142700 www.facebook.com/julesajim


https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2023-141/zneni-20230701.htm?sil=1#f7689705
https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2023-141/zneni-20230701.htm?sil=1#f7689706
https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2023-141/zneni-20230701.htm?sil=1#f7689707
https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2023-141/zneni-20230701.htm?sil=1#f7689708
http://www.julesajim.cz

% Jules aJim, z.0.
Krkono$skd 1534/6, 120 00 Praha 2, IC: 26587084

jules a jim

jeden fadek a musi byt uveden pfimo pod nazvem znacky. Vepsany text musi byt uveden rovnobézné s textem
zdravotniho varovani. Nazvem podtypu nikotinového sacku se rozumi nazev pouzivany k rozlieni rdznych
nikotinovych sackl stejného nazvu znacky.

(3) Na vnéjSim baleni obsahujicim vice nez jedno jednotkové baleni musi byt jedenkrat uvedena informace
,Nikotinovy sacek bez obsahu tabaku® a pocet jednotkovych baleni obsazenych ve vnéjSim baleni.

(4) Na obalu jednotkového baleni a vnéjSiho baleni nikotinového sacku musi byt

a) identifikacni Cislo vyrobku, pod kterym je vyrobek oznamen prostfednictvim spole¢né elektronické vstupni
brény§),

b) obsah nikotinu v mg na jednu davku nikotinového sacku,

c) pocet davek nikotinového sacku v jednotkovém balent,

d) datum minimalni trvanlivosti,

e) graficka znacka spolu s textem ,Vyrobek neni uréen osobam miladsim 18 let.“ a dale véty ,Vyrobek neni uréen
téhotnym Zenam.“, ,Vyrobek neni uréen kojicim zenam.“ a ,Uklddat mimo dosah déti.“; podoba grafické znacky
»Vyrobek neni uréen osobam mladsim 18 let.“ je uvedena v pfiloze €. 2 k této vyhlasce, a

f) udaj podle ¢lanku 9 odst. 1 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 ze dne 25. fijna
2011 o poskytovani informaci o potravinach spotrebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zrudeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 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 sacku mize byt jedenkrat uvedeno oznaceni
garovym kédem &erné barvy na bilém pozadi. Carovy kéd nesmi predstavovat obrazek, vzor ani symbol, ktery by se
podobal ¢emukoliv jinému nez ¢arovému kodu.

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

(3) Zdravotnim varovanim se rozumi varovani tykajici se nepfiznivych ucinkd nikotinovych sacku na lidské zdravi.
Zdravotni varovani na kazdém jednotkovém baleni a na jakémkoliv vnéj$im baleni nikotinového sacku zni: ,Tento
vyrobek obsahuje nikotin a je vysoce navykovy.“. Na baleni podle véty druhé nelze uvést zadny dalsi text, ktery by
jakymkoliv zpGsobem toto zdravotni varovani komentoval, parafrazoval 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 varovani,

b) byt vytisténo ¢ernym tuénym pismem Helvetica se zachovanim vychoziho nastaveni proloZeni znaka, kterym je
méfitko 100 % a mezery normalni, na bilém podkladu; bodova velikost pisma musi byt takova, aby pfislusny text
zabiral co nejvétsi ¢ast povrchu pro néj vyhrazeného,

c) byt umisténo na stfed povrchu pro né vyhrazeného,

d) byt rovnobézné s postranni hranou jednotkového baleni nebo vnéjSiho baleni v pfipadé baleni kvadrového a
obdobného tvaru,

e) pokryvat 30 % plochy povrchu jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjSiho obalu, na které je zdravotni varovani
vytisténo,
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f) byt uvedeno na plo$e spole¢né s nazvem znacky a nazvem podtypu a
g) pfi obvyklém zpusobu otevieni jednotkového baleni zlstat nenaruseno.

(5) Oznaceni samotného jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni nikotinového sa¢ku nesmi obsahovat
Zadny prvek nebo rys, ktery

a) propaguje nikotinovy sacek nebo podporuje jeho spotfebu vytvarenim mylného dojmu, pokud jde o vlastnosti
vyrobku, jeho Uc€inky na zdravi, rizika a emise,

b) naznacuje, Ze nikotinovy sacek je méné Skodlivy nez jiné vyrobky, ma vitalizaéni, energizujici, 1é¢ivé nebo
omlazujici u¢inky, anebo vlastnosti produktu ekologického zemédélstvi, je pfirodniho ptiivodu, ma jiné zdravotni
pfinosy nebo pfinosy pro Zivotni styl,

c) pfipomina potravinu, kosmeticky pFipravek nebo hracku nebo

d) naznaduje, Ze nikotinovy saéek méa zvySenou biologickou rozlozitelnost nebo jiné vyhody z hlediska Zivotniho
prostiedi.

(6) Jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni nikotinového sacku nesmi

a) naznaCovat ekonomické vyhody, v€etné vyhod prostfednictvim tisténych poukazek, nabidek slev, distribuce
zdarma, nabidek typu ,dva za cenu jednoho®, ani jinych podobnych nabidek,

b) obsahovat jakékoliv prvky majici spojitost s nelegalnimi nebo nebezpecnymi latkami, nebo podporujici
spole€ensky nezadouci chovani, nebo naznacujici zvySenou moznost dosazeni spoleCenskych nebo socialnich
Uspéchu,

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

d) obsahovat jakékoliv prvky ve spojitosti s pfichutémi a aromaty, které evokuji cukrovinky nebo cukrarské vyrobky,
jez mohou byt zvlasté atraktivni pro nezletilé.

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

§6
Zpusob a rozsah oznamovaci povinnosti pfi uvadéni nikotinovych sackd na trh

(1) Oznameni podle § 12k odst. 4 pism. a) zakona se provadi prostfednictvim spole¢né vstupni brany EU (dale jen
,EU-CEG") podle provadéciho rozhodnuti, kterym se stanovi format pro pfedkladani a zpfistupfiovani informaci o

6
tabakovych vyrobcich. Oznameni je obdobné jako u tabakovych vyrobku pro oraini uziti~), a to podle znacky a typu

tabaku pro oralni uziti. Toto oznameni obsahuje alespon
a) seznam vSech sloZzek obsazenych v nikotinovych sacécich podle nazvu znacky a typu, véetné jejich mnozstvi,

b) toxikologické udaje o slozkach podle pismene a), zejména s ohledem na jejich oralni, dermalni, inhalacni ucinky
na zdravi spotfebitell, a jakykoli jejich navykovy Gc¢inek v eském jazyce,

c) bezpecnostni list zpracovany podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravuj iciho chemicke
7

latky ™),

d) informace o davkach nikotinu a jeho pfijmu pfi uzivani za béznych nebo predvidatelnych podminek a

e) nazev a kontaktni udaje vyrobce, odpovédné pravnické nebo fyzické osoby v Evropské unii a pfipadné dovozce
do Evropskeé unie.

e-mail: reditel@julesajim.cz www.julesajim.cz 4
GSM:  +420724 142700 www.facebook.com/julesajim


https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2023-141/zneni-20230701.htm?sil=1#f7689709
https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2023-141/zneni-20230701.htm?sil=1#f7689710
http://www.julesajim.cz

% Jules aJim, z.0.
Krkono$skd 1534/6, 120 00 Praha 2, IC: 26587084

jules a jim

(2) Pfed prvnim oznamenim podle § 12k odst. 4 pism. a) zakona vyrobce nebo dovozce pozada provozovatele
EU-CEG o pfidéleni identifikacniho Cisla pfedkladatele. Vyrobce nebo dovozce na pozadani predlozi informace
obsahujici jeho identifikaéni idaje a ovéfeni Cinnosti v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy €lenského statu, v
némz je usazen. ldentifikacni Cislo pfedkladatele se pouzije u vSech nasledujicich oznameni provadénych
prostfednictvim EU-CEG a pfi veSkeré dalSi korespondenci s Ministerstvem zdravotnictvi.

(3) Na zakladé identifikacniho &isla pfedkladatele pfidéli vyrobce nebo dovozce kazdému vyrobku, ktery ma byt
oznamen, identifikacni ¢islo nikotinového sacku. Pfi pfedkladani oznameni o vyrobcich, které maiji stejné slozeni a
vzhled, vyrobce a dovozce pouzije stejné identifikacni Cislo nikotinového sacku, nestanovi-li tato vyhlaska jinak.

(4) Postup podle odstavce 3 se pouzije bez ohledu na znac¢ku a podtyp vyrobku a pocet trh(i, na néz jsou vyrobky
uvadény. Nelze-li zajistit, aby se u vyrobku, které maji stejné slozeni a vzhled, pouzivalo stejné identifikacni Cislo
nikotinového sacku, musi byt poskytnuta rozdilna identifikacni €isla nikotinového sacku, jez byla témto vyrobkim
pridélena.

(5) Oznameni podle § 12k odst. 4 pism. a) a odst. 5 zakona se pfedklada pfed uvedenim nikotinového sacku na trh.

(6) Pri pfedloZzeni oznameni se oznaci veskeré informace, které vyrobce nebo dovozce povazuje za obchodni
tajemstvi nebo za jinak divérné. Za obchodni tajemstvi se nepovazuje nazev pfedkladatele, zemé, ve které ma
predkladatel sidlo nebo bydlisté, typ pfedkladatele podle pfilohy provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186 ze
dne 25. listopadu 2015, kterym se stanovi format pro pfedkladani a zpfistupfiovani informaci o tabakovych
vyrobcich, identifikacni Cislo nikotinového sacku, nazev znacky, nazev podtypu, typ vyrobku, prvni datum podani,
datum posledni aktualizace podani, datum, kdy predkladatel uvedl nebo zamysli uvést vyrobek na trh.

§7

Oznamovani informaci o trhu s nikotinovymi sacky

(1) Oznameni podle § 12k odst. 4 pism. b) zakona obsahuje

a) souhrnné informace o objemu prodeje podle nazvu znacky a typu vyrobku,

b) vesSkeré informace o preferencich riznych spotfebitelskych skupin, véetné mladych lidi, nekufaka a hlavnich typ(
soucasnych uzivatel(.

(2) Informace podle odstavce 1 pism. a) pfedklada vyrobce nebo dovozce prostiednictvim pfislusné ¢asti EU-CEG
vzdy ve formé noveé doplnéného &iselného Udaje za kazdy kalendaini rok. Informace podle odstavce 1 pism. a)
predklada vyrobce nebo dovozce do 31. kvétna kalendarniho roku nasledujiciho po uplynuti kalendafniho roku, ve
kterém se prodej uskutecnil. Informace podle odstavce 1 pism. b) pfedklada vyrobce nebo dovozce do 31. prosince
kalendainiho roku nasledujiciho po uplynuti kalendafniho roku, ve kterém se prodej uskutecnil.

§8
Prechodné ustanoveni

Nikotinové sacky, které nejsou v souladu s pozadavky stanovenymi touto vyhlaskou, a byly vyrobeny nebo uvedeny
na trh a oznaceny pfede dnem nabyti Ucinnosti této vyhlasky, mohou byt nabizeny k prodeji a prodavany nejdéle 12
mésicl po dni nabyti u€innosti této vyhlasky.

§9
Zavérecné ustanoveni

Tato vyhlaska byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi
2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpist a predpist pro sluzby informaéni
spolecnosti.
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§ 10
Uginnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. €ervence 2023.

Ministr:

prof. MUDr. Valek, CSc., MBA, EBIR, v. .

Pfiloha €. 1 k vyhlaSce €. 141/2023 Sb.

Seznam zakazanych latek, které nelze jako samostatné slozky pfidavat do nikotinovych sacku

Nazev latky Cislo (8isla) 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

e-mail: reditel@julesajim.cz
GSM:  +420724 142 700

www.julesajim.cz

www.facebook.com/julesajim


http://www.julesajim.cz

% Jules a Jim, z.u.
Krkono$ska 1534/6, 120 00 Praha 2, IC: 26587084

jules a jim

6,7 - dihydroxibergamottin (furanokumarin) 145414-76-2

Priloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 141/2023 Sb.
Graficka znacka

Graficka znacka ,Vyrobek neni uréen osobam mladsim 18 let.“ charakteru zakazové grafické znacky (obrazek €. 1)
ma kruhovy tvar o priméru nejméné 1 cm s bilym pozadim a s kruhem s Eervenym zesilenym okrajem, ¢ervenym
Sikmym pruhem pres €erny text 18 na bilém pozadi.

Obrazek ¢. 1

Zdroj: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2023-141
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