3.8.2023

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Regulace nikotinovych sacku v Ceské
republice

Nikotinové sacky jsou malé sacky neboli polstarky obsahujici nikotin a neobsahujici tabak. Uzivaji se
tak, Ze se umisti pod ret, diky cemuz se skrze sliznici nikotin absorbuje do téla. Oblibenost této
alternativy tradi¢nich tabakovych vyrobku, zejména cigaret, v poslednich letech stoupa.

Dosavadni (ne)regulace

Nikotinové sacky nejsou na rozdil od tabdkovych vyrobkd a elektronickych cigaret regulovany na
evropské urovni. I v ramci ceské legislativy se donedavna nachdazely v legislativnhim vakuu a
vztahovala se na né pouze obecnéa legislativa o bezpecCnosti vyrobku. S ohledem na obsah
chemickych latek (véetné nikotinu) musely nikotinové sacky zaroven spliiovat pozadavky chemickeé
legislativy (vCetné evropskych narizeni REACH a CLP).

Na tuto situaci zareagovala novela[1] zékona o potravinach a tabakovych vyrobcich[2] u¢inna od 11.
kvétna 2021, ktera do zakona v ramci legislativniho procesu v parlamentu pomérné nekoncepcné
vlozila definici terminu ,nikotinovy saCek” a nékolik povinnosti pro vyrobce, dovozce, prodejce a
distributory nikotinovych sacki. Tyto povinnosti vSak byly vesmés nevymahatelné, jelikoz prislusna
provadéci vyhlaska, ktera by méla povinnosti upresiiovat, neexistovala a také proto, ze zakonodarce
jaksi v rdmci novely zapomnél do zdkona doplnit pokuty za poruseni novych povinnosti.

Vyhlaska o nikotinovych saccich

Zminénou provadéci vyhlasku[3] Ministerstvo zdravotnictvi vydalo az o dva roky pozdéji, v kvétnu
2023 s ucinnosti od 1. Cervence 2023. Tato vyhlaska ve spojeni se zakonem o potravinach po vzoru
tabakové legislativy a legislativy elektronickych cigaret upravuje pozadavky na slozeni, vzhled,
jakost a vlastnosti nikotinovych sackl. Zaroven obsahuje notifika¢ni povinnost vyrobcu a dovozct
nikotinovych sackl vici Ministerstvu zdravotnictvi.

Co se tykd jakosti a sloZeni nikotinovych sa¢kl, mohou obsahovat pouze nikotin (nebo nikotinovou
sul) a latky, které nepredstavuji riziko pro lidské zdravi. Nelze do nich pridavat vitaminy, mineraly a
jiné slozky, které by vytvarely dojem, ze jsou zdravi prospésné, navykové latky jiné nez nikotin,
nesmi obsahovat ani kofein, taurin nebo jiné stimulujici slozky a dalsi latky vyjmenované v priloze
vyhlasky (napriklad kapsaicin, estragol nebo kyanovodik). Jedna davka nikotinového sacku muze
obsahovat maximélné 12 mg nikotinu. Baleni nikotinovych sa¢ku nesmi obsahovat vice nez 240 mg
nikotinu a musi obsahovat nejméné 20 sacku. Posledni zminéné ma omezit prodej nikotinovych sacku
mladezi, pro kterou muze byt vys$i cena za vétsi baleni nikotinovych sac¢ku odrazujici.

Baleni nikotinovych sac¢ku nesmi pripominat potravinu, kosmeticky pripravek nebo hracku. Baleni
musi byt zaroven zabezpeceno proti nezadouci manipulaci, zejména ze strany déti.

Na baleni nikotinovych saCkt musi byt obsazeno nékolik povinnych tdaji vCetné seznamu slozek,
obsahu nikotinu v baleni a jednom sac¢ku a data minimalni trvanlivosti. Mezi povinnymi tdaji je i
seznam ruznych upozornéni vCetné zdravotniho varovani ve znéni , Tento vyrobek obsahuje nikotin a
je vysoce navykovy.“ pokryvajiciho 30 % plochy baleni a upozornéni, ze vyrobek neni urcen téhotnym



a kojicim Zendm a osobam mladsim 18 let. Posledni uvedené upozornéni musi byt doplnéno grafickou
znackou zobrazenou v priloze vyhlasky napodobujici zdkazovou znacCku s preskrtnutym cislem 18.
Oznaceni nikotinového sacku zaroven nesmi nikotinovy sacek propagovat nebo podporovat jeho
spotiebu, naznacovat, ze je méné Skodlivy nez jiné vyrobky (napriklad cigarety) nebo ze ma vyhody
z hlediska zivotniho prostredi. Kromé toho baleni nesmi naznacCovat zadné ekonomické vyhody,
napriklad slevy, nabidky ,dva za cenu jednoho” a podobné.

Jiz zminéné oznamovaci povinnosti vii¢i Ministerstvu zdravotnictvi zahrnuje povinnost poskytovat
informace o nikotinovych saccich samotnych, ale i o trhu s nimi. V rdmci informaci o nikotinovych
saccich se poskytuji napriklad informace o jejich slozeni, toxikologickych udajich, davkach nikotinu i
bezpecénostni listy zpracované dle EU narizeni upravujiciho chemické latky REACH. Toto ozndmeni
se provadi prostrednictvim spole¢né vstupni brany EU-CEG pod kategorii tabakovych vyrobku pro
oralni uziti. Oznamovaci povinnost je zapotrebi splnit pred uvedenim nikotinového sacku na trh.
Oznamovaci povinnost o trhu s nikotinovymi sacky obsahuje souhrnné informace o objemu prodeje
nikotinovych sacku a o preferencich riznych spotrebitelskych skupin, véetné mladych lidi, nekuraku
a hlavnich typt soucasnych uzivatelu.

Podle prechodnych ustanoveni vyhlasky mohou byt nikotinové sacky, které nejsou v souladu
s vyhlaskou a byly vyrobeny nebo uvedeny na trh pred jeji uCinnosti, doprodany nejpozdéji do 12
mésicl od nabyti u¢innosti vyhlasky (tj. do 1. ¢ervence 2024).

Dalsi souvisejici legislativa a zavér

Na nikotinové sacky nedavno (s uc¢innosti od 23. brezna 2023) zareagovala i novela[4] zdkona o
ochrané zdravi pred Skodlivymi ucinky navykovych latek[5], na jejimz zakladé byl zakdzéan prodej
nikotinovych saCku mimo specializované tabakové prodejny, prodejny potravin a prodejny denniho a
periodického tisku. Novela rovnéz vyslovné zakazala prodej nikotinovych saCku osobam mladsim 18
let.

Zéakon o regulaci reklamy[6] prozatim reklamu na nikotinové sacky neomezuje (jako je tomu u
tabakovych vyrobku a elektronickych cigaret). Regulaci reklamy nikotinovych sackl lze nicméné do
budoucna o¢ekavat.[7] Zaroven se v soucCasnosti diskutuje i podrobeni nikotinovych sackl spotiebni
dani.

Z divodu pravni jistoty 1ze novou legislativu ohledné nikotinovych sacku privitat. Je vSak otazkou,
zda dalsi specialni Giprava v oblasti tabakovych a souvisejicich vyrobkt postacuje vzhledem k
rychlému vyvoji v této oblasti, a zda by nebylo vhodnéjsi zvazit obecnéjsi legislativni pristup, ktery by
cilil i na nové typy vyrobku, jez se objevuji na trhu.

Mgr. Monika Voldanova
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[1]1 Zakon C. 174/2021 Sh.
[2] Zé&kon €. 110/1997 Sh.

[3] Vyhlaska ¢. 141/2023 Sh. Celé jméno vyhlasky zni vyhlaska o nikotinovych saccich bez obsahu
tabaku.

[4] Zakon ¢. 59/2023 Sh.
[5] Z&kon €. 65/2017 Sh.
[6] Zakon ¢. 40/1995 Sh.

[71 Névrh novely zadkona o regulaci reklamy, ktery se této zalezitosti vénuje, se nachazi
v Poslanecké snémovneé i v souc¢asné chvili.
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