Ministerstvo zdravotnictvi z hlediska své pusobnosti predklada nasledujici informace k uvadéni na

trh vyrobkd typu elektronické cigarety.

Elektronickd cigareta

Elektronicka cigareta je definovana v § 2 pism. j) zakona ¢. 379/2005 Sb., o opatfenich k ochrané
pfed Skodami plusobenymi tabdkovymi vyrobky, alkoholem a jinymi navykovymi latkami a
0 zméné souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, jako ,vyrobek napodobujici funkci
tabdkového vyrobku nebo tabdkové potreby, jehoZ tcelem je vdechovdni nikotinovych vypard,

véetné prislusenstvi tabdkovych vyrobki.

Elektronicka cigareta je v principu elektronickym inhalatorem. Toto zafizeni vytvafi paru
podobnou koufi zahratim kapalné naplné (e-liquid), ktera se vdechuje.

Elektronicka cigareta se sklada ze tfi funkcnich casti:

1 baterie, vCetné pripadné fidici a regulacni elektroniky

2 atomizér

3 - patrona (cartrige) s naplni (e-liquid)

V pfipadé, ze je atomizér vyroben v celku s patronou (cartrige), je nazyvan cartomizér.

V mezinarodni odborné literature se pro vyrobky typu elektronické cigarety pouzivd nékdy

terminu ENDS (electronic nicotine delivery systems).

Kategorizace

Pro urCeni povinnosti souvisejicich s uvadénim elektronickych cigaret na trh je urcujici, do jaké
kategorie tento vyrobek nalezi.

Podle deklarovaného ucelu Ize elektronickou cigaretu kategorizovat jako:
a) léCivy pfipravek v kombinaci se zdravotnickym prostfedkem

V pfipadé, Ze vyrobce deklaruje Ucel pouziti elektronické cigarety jako pomucky pfi odvykani
koufeni, je nutné na tento vyrobek pohliZzet v kontextu dvou pravnich pfedpist, a to z toho
divodu, Ze odvykani koufeni je lé¢ba zavislosti na navykovych latkach, tedy 1é¢ba onemocnéni.
Nikotinové naplné, které této Iécbé napomahaji, budou v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich predpist, léCivym
pfipravkem. Zafizeni urcené k inhalaci nikotinu, tj. vlastni elektronickd cigareta potom bude
podléhat zakonu ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych zakon, ve
znéni pozdéjsich pfedpist, nebot vyrobky uréené k podavani lé¢iva jsou podle uvedeného zakona

zdravotnickym prostredkem.



Statni Ustav pro kontrolu l1é¢iv (SUKL) v soucasné dobé nevede a ani v minulosti nevedl 2adné
registraéni fizeni o nikotinovych naplnich do elektronickych cigaret. Na SUKL jsou registrovany

pouze jiné formy ndhradni nikotinové terapie (zvykacky, naplasti).

Vzhledem k tomu, Ze na trhu CR neni registrovana 2adna naplfi jako |é¢ivy pfipravek, neni ani
zafizeni urcené k jeho podavani (elektronicka cigareta) ozndmeno na Ministerstvu zdravotnictvi

jako zdravotnicky prostredek.

V pfipadé registrace naplné jako léciva je prisluSnym dozorovym organem Statni Ustav pro
kontrolu léciv. V pfipadé uvedeni na trh elektronické cigarety jako zdravotnického prostfedku

vykonava statni dozor Ceska obchodni inspekce.
b) obecny vyrobek
ba) elektronicka cigareta

Je-li ucelem uziti pouzivani elektronické cigarety jako prosté alternativy klasické cigarety/jiného
tabakového vyrobku urceného ke koufeni, uvadéni elektronické cigarety na trh se bude Fidit
pravnimi pfedpisy souvisejicimi s bezpecnosti vyrobkd, tj. zejména zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o
obecné bezpelnosti vyrobkd a ozméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Gestorem tohoto zdkona je Ministerstvo primyslu a obchodu. Dozorovym orgdnem je v tomto

pfipadé Ceska obchodni inspekce.
bb) ndplné do elektronickych cigaret (e-liquidy)

Na naplné, které obsahuji nikotin, I1ze obecné nahlizet jako na nebezpecné chemické smési,
jelikoz nikotin je zavazné klasifikovanou nebezpecnou latkou (T+: R27, T: R25 a N: R51/53),
pokud svym Ucelem pouziti nespadaji do vyse uvedené legislativy. Samotna klasifikace e-liquidd

pak zavisi na obsahu nikotinu ve smési a to nasledovné M

smési obsahujici 0,1 - 1 % hmot. nikotinu se podle konvencni vypoctové metody

klasifikuji jako zdravi Skodlivé;

smési s obsahem 1-7 % hmot. nikotinu se podle konvencni vypoctové metody klasifikuji

jako toxické.

Na naplné (e-liquidy), jez neobsahuji zadny nikotin, se musi pohlizet jako na chemické smési,
které mohou byt potencionalné nebezpecné v zavislosti na nebezpecnych vlastnostech a obsahu

dalSich slozek ve smési.



Uvadéni na trh nebezpecnych chemickych smési upravuje zdkon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych
latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonl (chemicky zakon), potazmo legislativa
EU, kterou tento zakon implementuje ¢i adaptuje, pficemz tento zakon uklada povinnost osobé
odpovédné za uvedeni smési na trh ji patficné klasifikovat, oznacCovat a balit, tzn., ze obal
vyrobku musi byt opatfen pfisluSnymi vystraznymi symboly, vétami oznacujicimi specifickou
rizikovost a vétami pro bezpecné nakladdani, nebo napfriklad baleni do obalu odolného proti

otevreni détmi. Gestorem k tomuto zakonu je Ministerstvo Zivotniho prostredi.

(1) Limity se odviji od obsahu nikotinu. Vyplyvaji z konvencni vypoctové metody stanovené vyhldskou ¢. 402/2011 Shb., o hodnoceni
nebezpecnych viastnosti chemickych ldtek a chemickych smési a baleni a oznacovani nebezpecnych chemickych smési. Vyslednd klasifikace

smési miZe byt odlisnd, a to v zdvislosti na obsahu dalsich nebezpecnych sloZek ve smési.

V souladu s ustanovenim §22 chemického zdkona a vyhlasky ¢. 61/2013 Sb., o rozsahu informaci
poskytovanych o chemickych smésich, které maji nékteré nebezpecné vlastnosti,
a o detergentech, musi osoba odpovédnd za uvedeni na trh smési, ktera ma nebezpecné
fyzikdlné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi, oznamit Ministerstvu
zdravotnictvi nejpozdéji do 45 dn0 po jejim uvedeni na trh, informace uvedené v pfiloze €. 1 této

vyhlasky prostfednictvim informacniho systému, ktery je dostupny on-line na http://ozn.mzcr.cz

(Vice informaci na: http://www.mzcr.cz/Verejne/dokumenty/sdeleni-k-plneni-oznamovaci-

povinnosti-podle-%C2%A722-zakona-c350/2011-sb-_7018_1097_5.html).

V souladu s ustanovenim §44a zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdé&jsich predpist, nesmi byt latky a smési (pfipravky)
klasifikované jako toxické, prodavany nebo jinak pfedavany osobam mladsim 18 let a nesmi byt

dostupné v prodejnich automatech.

PIn&ni povinnosti vyplyvajicich z chemického zdkona dozoruje jak Ceska inspekce Zivotniho
prostfedi, tak i organy ochrany verejného zdravi. Nakladani s latkami a smésmi klasifikovanymi
jako toxické (smési s obsahem 1-7 % hmot. nikotinu) dozoruji vyhradné organy ochrany

vefejného zdravi.

Reklama na elektronické cigarety

Pozadavky na reklamu na tabakové vyrobky stanovi zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o
zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdé&jSich predpist. Tabdkové vyrobky jsou definovany v § 2 pism. u) zakona ¢. 110/1997
Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich pfedpisa,

ve znéni pozdéjSich zakonl, jako ,tabdkové vyrobky urcené ke koureni, stiupdni, sdni nebo


http://ozn.mzcr.cz/
http://www.mzcr.cz/Verejne/dokumenty/sdeleni-k-plneni-oznamovaci-povinnosti-podle-%C2%A722-zakona-c350/2011-sb-_7018_1097_5.html
http://www.mzcr.cz/Verejne/dokumenty/sdeleni-k-plneni-oznamovaci-povinnosti-podle-%C2%A722-zakona-c350/2011-sb-_7018_1097_5.html

Zvykani, pokud jsou vyrobeny zcela nebo zcdsti z tabdku, vcetné tabdku geneticky upraveného."
S ohledem na skutec¢nost, ze elektronickou cigaretu pod definici tabakovych vyrobkid zahrnout
nelze, protoze neobsahuje tabdk, lze dovodit, Ze povinnosti souvisejici s reklamou na tabakové

vyrobky se na obecné vyrobky typu elektronické cigarety nevztahuji.

Obecné vsak reklama, vcetné reklamy na elektronické cigarety, podle § 2 odst. 4 citovaného
zakona nesmi mj. podporovat chovani poSkozujici zdravi. V této souvislosti je nutné uvést, ze
ze zdravotniho hlediska rozhodné neni pouzivani elektronickych cigaret resp. vdechovani

aerosolu vzniklé odparovanim e-liquidu neskodné.

V pfipadé, Ze ndapli do elektronické cigarety bude ze strany SUKL registrovana jako lécivy
pripravek, budou se na ni vztahovat pfislusna ustanoveni zakona ¢. 40/1995 Sb. tykajici se

reklamy na humanni IéCivé pripravky.
Gestorem k zakonu ¢. 40/1995 Sb. je Ministerstvo priumyslu a obchodu.

Elektronicka cigareta a zakon ¢. 379/2005 Sb.

Zakon €. 379/2005 Sb., o opatfenich k ochrané pfed $kodami plsobenymi tabdakovymi vyrobky,
alkoholem a jinymi navykovymi latkami a o zméné souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
pfedpisti, mimo jiné obsahuje ustaveni tykajici se zdkazi a omezeni prodeje elektronickych
cigaret a povinnosti osob je prodavajicich. Zahrnuje také ustanoveni tykajici se zakazu koureni,
ktera Ize aplikovat i na uzivani elektronické cigarety. Jedna se o stejna opatreni, ktera plati i pro

tabakové vyrobky.

PoZadavky tykajici se Zivnosti - vyroba a prodej nikotinovych naplni

Vyrabét nebo uvadét na trh (prodavat) nikotinové ndplné klasifikované jako toxické nebo vysoce
toxické smési muZe pouze osoba, kterd provozuje pfislusnou vazanou Zivnost podle zakona ¢.
455/1991 Sb., zivnostensky zakon, ve znéni pozdéjsich predpist (Pfiloha ¢. 2 k Zivhostenskému
zakonu - Vyroba nebezpecnych latek a nebezpecnych chemickych smési a prodej chemickych
latek a chemickych smési klasifikovanych jako vysoce toxické a toxické). Gestorem

k zivnostenskému zakonu je Ministerstvo primyslu a obchodu.



