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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/2186
ze dne 25. listopadu 2015,
kterym se stanovi formdt pro pfedklidini a zpFistupfiovani informaci o tabdkovych vyrobcich

(ozndmeno pod cislem C(2015) 8162)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobka
a o zruSeni smérnice 2001/37[ES (), a zejména na ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Smérnice 2014[40/EU stanovi, Ze vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobka pfedlozi pfislusnym orgdntim
dotéenych clenskych stitd informace o slozkdch a emisich tabdkovych vyrobkt a o jejich objemech prodeje. Tyto
informace by mély byt predlozeny pted uvedenim novych nebo zménénych vyrobka na trh. Mél by byt stanoven
format pro pfedklddani téchto informaci a jejich zpfistupnéni.

(2)  PH tvorbé nového formatu by mély byt v piipadé potfeby zohlednény zkuSenosti a poznatky se stdvajicimi
formdty pro oznamovani slozek tabaku.

(3)  Jednotny elektronicky formédt pro pfedklddani informaci o slozkdch a emisich tabdkovych vyrobkd by mél
umoznit ¢lenskym stdtlim a Komisi zpracovévat, porovndvat a analyzovat obdrzené informace a vyvozovat z nich
piislusné zavéry. Udaje rovnéz pomohou identifikovat piisady, které maji byt zahrnuty do aktualizaci prioritniho
seznamu uvedeného v ¢ldnku 6 smérnice 2014/40/EU, poskytnou zdklad pro rozhodovani o tom, zda by mély
byt stanoveny maximdln{ drovné obsahu podle ¢l. 7 odst. 5 a 11 uvedené smérnice, a usnadni systematické
prosazovani zdkazu vyrobkd s charakteristickou pFichuti stanoveného v ¢l. 7 odst. 1 uvedené smérnice.

(4)  Aby se zajistilo jednotné uplatiovani povinnosti tykajicich se oznamovéni stanovenych ve smérnici 2014/40/EU,
je nezbytnd spolecnd elektronickd vstupni brdna pro pfedklddani Gdaja. Spole¢nd vstupni brdna zejména
usnadiiuje a harmonizuje pfedklddani (idaji od vyrobce nebo dovozce ¢lenskym stittim. Zjednodusenim postupu
predklddani dajti se rovnéz snizi administrativni zat€z pro vyrobce, dovozce a vnitrostitni regula¢ni orgdny
a usnadni se porovndvani Gdaji. Aby se usnadnilo vicendsobné nahrdni, mohlo by byt na tGrovni spole¢né vstupni

brany vytvofeno tlozi$té umoziujici odkazy na dokumenty, které nemaji divérnou povahu.

Spole¢nd vstupni brana by méla zahrnovat nastroje pro piedkladdni informaci, které jsou vhodné jak pro
spole¢nosti, jez zavedly komplexni feSeni IT (pfenos informaci mezi systémy), tak pro podniky, které takova
feSeni nemaji, zejména malé a stiedni podniky. Spolecnosti budou mit identifika¢ni ¢islo predkladatele, jez by se
mélo pouzivat pro vSechna ptedkladani dané spole¢nosti.

() Uf.vést.L127,29.4.2014,s. 1.
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(5)  Clenské stity by mély mit moznost zpfistupnit ndstroje pro predkldddni informaci o slozkich a emisich
stanovené v tomto rozhodnuti pro oznamovéani novych tabdkovych vyrobkt pfed jejich uvedenim na trh podle
¢lanku 19 smérnice 2014/40/EU. Tyto ndstroje by rovnéZ mohly usnadnit ptedklddani informaci o bylinnych
vyrobcich ke koufeni podle ¢ldanku 22 smérnice 2014/40/EU a dalSich relevantnich informaci tykajicich se
tabdkovych vyrobkd.

(6) P dalsim ptedkladdni ddajti, vCetné oprav chyb v diive pfedloZenych informacich, by informace mély byt
poskytovany prostiednictvim spole¢né vstupni brany.

(7)  Ackoli plnou odpovédnost za shromazdovani, ovéfovani, ptipadné analyzovani, uchovdvini a Sifeni ddaj
shromdzdénych v souladu s timto rozhodnutim nesou ¢lenské stity, mély by mit moznost uchovavat tidaje, které
jim byly piedloZeny, v zafizenich Komise. Sluzba nabizend Komisi by méla ¢lenskym stdtim poskytnout
technické néstroje pro zjednoduseni plnéni jejich povinnosti podle ¢lanku 5 smérnice 2014/40/EU. Komise pro
tento ucel vytvoii standardni dohodu o trovni sluzeb. Se souhlasem ¢lenskych stitd by Komise méla uchovavat
off-line kopii ddaji predloZenych prostiednictvim spolecné vstupni brany pro téely uplatiiovani smérnice
2014/40/EU.

(8)  Vyrobci a dovozci by méli byt vybizeni k pravidelnému aktualizovdni tdaji poskytovanych ¢lenskym stdtim.
Aby se usnadnilo srovndni v rdmci Unie, mély by ¢lenské stity vybizet vyrobce a dovozce k predklddani aktuali-
zovanych informaci, jako jsou ro¢ni Gdaje o prodeji, v pribéhu prvniho pololeti nésledujiciho kalenddiniho roku.
Clenské stity by mély vybizet vyrobce a dovozce, aby v piipadé malych fluktuaci u 3arZi vyrobkt kazdorocné
predklddali informace o skute¢ném mnozstvi slozek tabakovych vyrobka a aby tyto informace aktualizovali.

(9)  Pii predklddani informaci o vyrobcich, které maji stejné sloZeni a vzhled, by vyrobci a dovozci méli pokud
mozno pouzivat stejné identifikacni Cislo vyrobku bez ohledu na znacku nebo podtyp nebo na to, zda jsou
vyrobky uvddény na trh v jednom ¢i vice ¢lenskych stdtech.

(10) Je vhodné stanovit pravidla tykajici se zpracovani divérnych tdaji Komisi, aby se zajistila co nejvétsi transpa-
rentnost informaci o vyrobku pro Sirokou vefejnost, a soucasné by se mélo zajistit, Ze bude ndlezité zohlednéna
otizka obchodniho tajemstvi. Oprdvnéné ocekdvani spottebiteld, Ze budou mit pristup k odpovidajicim
informacim o slozeni vyrobkd, které hodlaji konzumovat, by mélo byt posuzovino s ohledem na zdjmy vyrobct
chrénit receptury svych vyrobkt. Vzhledem k témto protichtidnym zdjmim by zejména tdaje, jez by mohly
odhalit ptichuté pouzivané v malych mnozstvich ve specifickych vyrobcich, mély byt povazovany za divérné.

(11)  Osobni tdaje by mély byt zpracovavany v souladu s pravidly a zdrukami stanovenymi ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES (') a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ().

(12)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru uvedeného v ¢lanku 25 smérnice

2014/40/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Predmét

Timto rozhodnutim se stanovi spole¢ny formdt pro oznamovini a zpfistupfiovani informaci o slozkdch a emisich
tabdkovych vyrobka a o objemu prodeje.

Cldnek 2
Formadt pro pfedkladani ddaji

1. Clenské stity zajisti, aby vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobkéi predklddali informace o slozkach, emisich
a objemu prodeje uvedené v clanku 5 smérnice 2014/40/EU, véetné zmén a staZeni z trhu, v souladu s formdtem
stanovenym v piiloze.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich tidaji a o volném
pohybu téchto tdaji (UF. vést. L 281, 23.11.1995, 5. 31).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji orgény
a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto adaji (UF. vést. L 8,12.1.2001, s. 1).
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2. Clenské staty zajisti, aby vyrobci a dovozci tabakovych vyrobki piedklddali informace uvedené v odstavci 1 pro-
stfednictvim spolecné elektronické vstupni brany pro pfedkladani adaj.

Cldnek 3
Ukladani dat

Clenské stity jsou opravnény pouzivat sluzby ukldddni dat nabizené Komisi za ticelem splnéni svych povinnosti podle
¢l. 5 odst. 7 smérnice 2014/40/EU, pokud s Komisi podepsaly dohodu o drovni sluzeb.

Cldnek 4
Identifika¢ni &islo pfedkladatele daji

Pred tim, neZ vyrobce nebo dovozce poprvé piedlozi informace ¢lenskym stdtim v souladu s timto rozhodnutim, musi
pozidat o identifika¢ni Cislo (ID predkladatele) vytvofené provozovatelem spolecné vstupni brdny. Vyrobce nebo
dovozce musi na pozadani pfedlozit dokument obsahujici identifika¢ni idaje spolecnosti a ovéfeni ¢innosti v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy ¢lenského stdtu, v ném?z je spolecnost usazena. ID predkladatele se pouZije u vsech
nésledujicich pfedlozeni informaci a pii veskeré dal3i korespondenci.

Cldnek 5
Identifika¢ni ¢islo vyrobku

1. Na zdklad¢ ID pfedkladatele uvedeného v ¢lanku 4 pfidéli vyrobce nebo dovozce kazdému vyrobku, ktery ma byt
ozndmen, identifika¢ni ¢islo tabdkového vyrobku (TP-ID).

2. Pii pfedklddani informaci o vyrobcich, které maji stejné slozeni a vzhled, by vyrobci a dovozci méli pokud mozno
pouzivat stejné identifika¢ni ¢islo tabdkového vyrobku, zejména pokud jsou tidaje pfedkldddny riiznymi ¢cleny skupiny
spolecnosti. Tento postup se pouzije bez ohledu na znacku, podtyp a pocet trhi, na néz jsou vyrobky uvddény.

3. Neni-li vyrobce nebo dovozce schopen zajistit, aby se u vyrobkd, které maji stejné slozeni a vzhled, pouzivalo
stejné identifika¢ni ¢islo tabakového vyrobku, musi pokud mozZno pfinejmensim poskytnout rozdilnd identifika¢ni ¢isla
tabakového vyrobku, jez byla témto vyrobkiim pfidélena.

Cldnek 6
Divérné ddaje a zvefejiiovani ddaji

1. Vyrobci a dovozci pii predlozeni informaci oznaci veskeré informace, které povazuji za obchodni tajemstvi nebo
za jinak divérné, a na pozadani své tvrzeni fadné odtivodni.

2. Pii pouziti informaci pfedanych pro acely uplatnéni smérnice 2014/40/EU a nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1049/2001 (') Komise za divérné informace nebo obchodni tajemstvi obecné nepovazuje tyto informace:

a) u vSech tabdkovych vyrobka pfidini a mnozstvi pfisad jinych nez pfichutf;

b) u vech tabdkovych vyrobkt pfidini a mnozstvi sloZek jinych nez pfisad v mnozstvich ptesahujicich 0,5 % celkové
jednotkové hmotnosti tabakového vyrobku;

¢) u cigaret a tabdku k ru¢nimu baleni cigaret pfidani a mnoZstvi jednotlivych pfichuti v mnoZstvich pfesahujicich
0,1 % celkové jednotkové hmotnosti tabdkového vyrobku;

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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d) u dymkového tabdku, doutnikd, doutnicki, bezdymnych tabdkovych vyrobki a vSech ostatnich tabdkovych vyrobkt

pfiddni a mnozstvi jednotlivych pfichuti v mnozstvich pfesahujicich 0,5 % celkové jednotkové hmotnosti tabdkového
vyrobku;

e) studie a tidaje predlozené podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice 2014/40/EU, zejména o toxicité a ndvykovosti. Tykaji-li se tyto

studie konkrétnich znacek, musi byt odstranény explicitni i implicitni odkazy na danou znacku a zpfistupnéna
upravend verze.

Cldnek 7
Urceni

Toto rozhodnuti je urCeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25. listopadu 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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1. POPIS POL{

PRILOHA

Vsechna pole oznacend (P) ve spole¢ném formdtu jsou povinnd.

Povinnd pole zdvisld na filtru (F) se stdvaji povinnymi, pokud je z piedchozi proménné vybrina konkrétni odpovéd.

Systémem vygenerovand pole (AUTO) jsou automaticky vygenerovana softwarovym systémem.

Pro pole, u nichz je tfeba zvolit ze seznamu odpovéd, budou poskytnuty piislusné referencni tabulky, jez budou vedeny
a zvefejnény na internetovych strankach Komise.

2. VLASTNOSTI PREDKLADATELE

Predkladatelem je bud vyrobce, nebo dovozce odpovédny za piedlozené tidaje.

Pole # Pole

Popis

Podévéni zprav

Piedkladatel
povazuje
informace
za divérné

Piedkladatel ID

ID predkladatele je identifika¢ni ¢islo ptidélené
podle ¢lanku 4

Predkladatel Nézev

Oficidlni ndzev ptedkladatele na drovni ¢len-
skych stat, v souvislosti s ¢&islem pro ucely
DPH

Piedkladatel MSP

Uvedeni toho, zda pfedkladatel nebo jeho pii-
padnd matefskd spolecnost patii do kategorie
malych a stfednich podnikd podle definice v do-
poruceni Komise 2003/361/ES ()

Piedkladatel DPH

Cislo DPH piedkladatele

Predkladatel_Typ

Uveden{ toho, zda pfedkladatel je vyrobcem
nebo dovozcem

Predkladatel Adresa

Adresa piedkladatele

Piedkladatel Zemé

Zemé, ve které mé piedkladatel sidlo/bydlisté

Piedkladatel Telefon

Sluzebni telefon piedkladatele

Piedkladatel E-mail

Funkén{ e-mailové adresa piedkladatele

Predkladatel M4 Mateiskou
Spole¢nost

Zaskrtnéte policko, mé-li pfedkladatel matei-
skou spole¢nost

Predkladatel_Mé_Pfidruzeny_
Podnik

Zagkrtnéte policko, mé-li predkladatel pfidru-
zZeny podnik

Piedkladatel_Povéiil Tteti Stranu

Zaskrtnéte policko, jestlize predkladatel povéil
tfeti stranu, aby pfedlozila daje jeho jménem

(") Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniké, maljch a stiednich podniké (UF. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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2.1. Vlastnosti matefské spolenosti vyrobce/dovozce

Musi byt poskytnuty tyto informace tykajici se matefské spolecnosti: pfipadné ¢&islo ID predkladatele, oficidlni nézev,
adresa, zemgé, sluzebni telefon a funkéni pracovni e-mailova adresa.

2.2. Vlastnosti pfidruzeného podniku vyrobce/dovozce

Musi byt poskytnuty tyto informace tykajici se kazdého ptidruzeného podniku: piipadné ¢islo ID pfedkladatele, oficidlni
nazev, adresa, zemé, sluzebni telefon a funkéni pracovni e-mailové adresa.

2.3. Poddvani zpriv tfeti stranou jménem pfedkladatele

Musi byt poskytnuty tyto informace tykajici se téeti strany: piipadné ¢islo ID predkladatele, oficidlni nézev, adresa, zemg,
sluzebni telefon a funkéni pracovni e-mailova adresa.

3. PREDKLADAN{ INFORMACI O VYROBKU A JEHO POPIS — CAST A.

Pole # Pole

Popis

Podavani zprav

Piedkladatel
povazuje
informace
za divérné

Predklddani_Typ

Typ pfedkladani informaci o vyrobku

Predkladani_Pocate¢ni_Datum

Datum pfedloZeni informaci bude vyplnéno au-
tomaticky v okamziku, kdy predkladatel pfed-
lozi informaci o vyrobku

AUTO

Vyrobek_ID_(TP-ID)

TP-ID je identifikacni ¢islo vyrobku pouzivané
v systému ve formdtu ,ID pfedkladatele-rok-ci-
slo vyrobku® (NNNNN-NN-NNNNN), kde

,ID predkladatele” je identifikacni ¢islo pfedkla-
datele (viz vyse),

Lok je rok, v némz byly Gdaje o vyrobku pfed-
lozeny poprvé (2 ¢islice),

LCislo vyrobku“ je ¢islo ptidélené predkladate-
lem vyrobku p#i prvnim ptedkladani tdaja

Vyrobek_ID_Existuje_Dalsi

Uvedeni toho, zda pfedkladatel vi, Ze existuje
dalsi vyrobek (vyrobky) stejného vzhledu a se
stejnym sloZenim, jenZ je uvadén (jez jsou uvé-
dény) na trh v EU za pouziti odliného TP-ID

Tabdkovy_Vyrobek_ID_Dalsi

Seznam TP-ID  vyrobku/vyrobki  stejného
vzhledu a se stejnym slozenim. Neni-li TP-ID
vyrobku/vyrobkd ptedkladateli zndmo, je tfeba
uvést alespori Uplny ndzev (Gplné ndzvy)
znacky a podtypu a clensky stit (Clenské stity),
kde je vyrobek (jsou vyrobky) uvddén (uvadény)
na trh

Vyrobek_Stejné_Slozeni_Existuje

Uvedeni toho, zda pfedkladatel vi, Ze existuje
dalsi vyrobek (vyrobky) se stejnym podilem slo-
zek tabdkové smési
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Predkladatel
Pole # Pole Popis Poddvéni zprav povazuje
informace
za davérné
Vyrobek_Stejné_Slozeni_Dalsi Seznam TP-ID vyrobku/vyrobkd se stejnym | F

podilem slozek tabakové smési Neni-li TP-ID
vyrobku/vyrobkil predkladateli zndmo, je tieba
uvést alespoil ndzev (ndzvy) znacky a podtypu
a Clensky stat (Clenské stity), kde je vyrobek
(jsou vyrobky) uvadén (uvadény) na trh

Vyrobek_Typ Typ dotéeného tabdkového vyrobku P
Vyrobek_Délka Primérnd délka jednotky vyrobku v mm F
Vyrobek_Primeér Stfedn{ primér (méfeno v misté s maximdlnim | F

prumérem) jednotky vyrobku v mm

Vyrobek_Hmotnost Hmotnost jedné jednotky (1) vyrobku, v¢etné | P
obsahu vlhkosti, v mg

Vyrobek_Tabak_Hmotnost Celkova hmotnost tabdku v jedné jednotce vy- | P
robku v mg
Vyrobek_Vyrobce_Identifkace Neni-li pfedkladatel vyrobcem, oficidlni nazev | F

(ndzvy) spolecnosti vyrobce (vyrobct) vyrobku,
véetné jeho (jejich) kontaktnich tdaji (2

Vyrobek_Filtr Existence filtru u vyrobku F

Vyrobek_Filtr_Délka Délka filtru vyrobku v mm F

Vyrobek_Vyroba_Misto_Adresa U kazdého vyrobce adresa (adresy) mista (mist), | P
kde se vyroba dokoncuje

Vyrobek_Technicky_Soubor Technicky dokument, v némz je uveden obecny | F
popis pouzitych piisad a jejich vlastnosti

Vyrobek_Prizkum_Trhu_Soubor | Intern{ a externi studie tykajici se prizkumu | P
trthu a preferenci raznych skupin spotiebiteld,
véetné mladych lid{ a soucasnych kufdkd, po-
kud jde o slozky a emise, jeZ jsou dostupné
pfedkladateli, a shrnuti veskerych prizkumd
trhu provedenych pfi uvddéni novych vyrobka
na trh. Nutno aktualizovat v ptipadé, ze budou
k dispozici nové udaje.

(") Jedna jednotka pro sypany tabdk je 1 g.
() Musi byt poskytnuty tyto informace tykajici se kazdého vyrobce: ptipadné ID, oficidlni ndzev, adresa, zemé, sluzebni telefon a funkéni pracovni
e-mailovd adresa.
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3. PREDKLADANI INFORMACI O VYROBKU A JEHO POPIS — CAST B.

Jestlize jsou vyrobky nabizeny k prodeji v riiznych formdtech nebo je-li tentyz vyrobek nabizen k prodeji v riznych
¢lenskych statech, musi byt pro kazdy formdt a kazdy ¢lensky stdt vyplnény ndsledujici proménné.

Pole #

Pole

Popis

Podévani zprav

Piedkladatel
povazuje
informace
za dvérné

Vyrobek_Znacka_Ndzev Nézev znacky, pod niz je vyrobek uvddén na | P
trh v ¢clenském staté, kterému se predklddaji in-
formace.

Vyrobek_Znacka_Podtyp_Ndzev | Pfipadny ,ndzev podtypu“ vyrobku uvddéného | P
na trh v ¢lenském staté, kterému se predkladaji
informace.

Vyrobek_Datum_Uvedeni Datum, kdy predkladatel zamysli uvést/uved] | P
vyrobek na trh

Vyrobek_Stazeni_Udaj Uvedeni toho, ze pfedkladatel zamysli stih- | P
nout/stdhl vyrobek z trhu

Vyrobek_Datum_StazZeni Datum, kdy ptedkladatel zamysli stdhnout/stdhl | F
vyrobek z trhu

Vyrobek_Cislo_Predkladatele Identifika¢ni ¢&islo (ID) pouzivané interné pied- | P

kladatelem

Vyrobek_Cislo_UPC

UPC-12 (Universal Product Code — Univerzalni
kéd vyrobku) vyrobku

Vyrobek_Cislo_EAN

EAN-13 nebo EAN-8 (European Article Num-
ber — Evropské ¢islo zbozi) vyrobku

Vyrobek_Cislo_GTIN

GTIN (Global Trade Identification Number —
Mezindrodni ¢islo obchodni polozky) vyrobku

Vyrobek_Cislo_SKU

Cislo (¢isla) SKU (Stock Keeping Unit — Cislo
skladové jednotky) vyrobku

Alesponi jedno z téchto
Cisel musi byt pouzi-
vano konzistentné pro
vSechna predlozeni je-
dinym pfedkladatelem.

Vyrobek_Vnitrostdtni_Trh Clensky stat, jemuz jsou nize uvedené infor- | P
mace o vyrobku poskytoviny

Vyrobek Druh_Baleni Druh baleni vyrobku p

Vyrobek_Baleni_Jednotky Pocet jednotlivych jednotek vyrobku v jednotko- | P
vém baleni

Vyrobek_Cistd_Hmotnost_Baleni | Cistd hmotnost jednotkového baleni v g F

Vyrobek_Objem_Prodeje Informace o ro¢nim objemu prodeje vyrobku | P
za Clensky stdt kazdorocné vykazovany v jednot-
kéch vyrobku nebo v kg sypaného tabdku

V}'Irobek_Daléi_Udaje_O_Trhu Dalsi ddaje o trhu dostupné predkladateli. | F

Nutno aktualizovat v ptipadé, ze budou k dispo-
zici nové adaje.
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4. POPIS SLOZEK: TABAK

Pro kazdou slozku tabdku pouzitou ve vyrobku musi byt pro kazdou kombinaci metody oSeteni tabdku, typu listu
a typu &asti vyplnény ndsledujici proménné.

Pole #

Pole

Popis

Podévéni zprav

Piedkladatel
povazuje
informace
za divérné

Tabdk_Typ_Césti

Typ Casti tabaku (7).

Tabék_Typ_Césti_Jiny

Nézev typu Casti tabdku v ptipadé ,jiného*

Tabdk_Popis_Césti_Soubor

Obecny popis typu zpracované &isti pouzité
v receptufe. Popis musi poskytnout podrobné
informace o kvantitativnim a kvalitativnim slo-
zen{ tabakovych vyrobki

Tabdk_Zpracovana_Cést_
Dodavatel

U kazdého dodavatele oficidlni ndzev (ndzvy)
spole¢nosti véetné kontaktnich tdaji (2)

Tabdkovy_List_Typ

Typ pouzitého tabdkového listu

Tabakovy_List_Typ_Jiny

Nézev nebo popis typu listu tabdku v pi{padé
,jiného“ nebo ,nespecifikovaného*

Tabakovy_List_Metoda_Ogetfeni

Metoda osetfeni tabdkového listu

Tabakovy_List_Metoda_OSetieni_
Jind

Nézev nebo popis pouzité metody oSetfeni
v piipadé ,jiné“.

Tabdk Mnozstvi

Hmotnost na jednotku vyrobku v mg

(") Viz definice tabaku podle ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2014/40/EU
() Musi byt poskytnuty tyto informace tykajici se kazdého dodavatele: ID ptedkladatele (je-li k dispozici), oficidlni ndzev, adresa, zemé, sluzebni tele-
fon a funkéni pracovni e-mailovéd adresa

5. POPIS SLOZEK: PRISADY A JINE LATKY/PRVKY

Pole #

Pole

Popis

Podévéni zprav

Piedkladatel
povazuje
informace
za divérné

Slozka_Kategorie

Kategorie komponentu vyrobku (napft. filtry,
papiry atd.)

Slozka_Kategorie_Jind

Kategorie komponentu vyrobku v pi{padé ,jiné“

Slozka Nézev

Chemicky nazev slozky
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Predkladatel
Pole # Pole Popis Poddvéni zprav povazuje
informace

za divérné

Slozka CAS Cislo CAS (Chemical Abstract Service Number) | P
Slozka_CAS_Dalsi Ptipadnd dalsi ¢isla CAS. F
Slozka Cislo FEMA Pfipadné ¢liso FEMA (Flavour and Extract Ma- | F

nufacturers Association)

Slozka_Cislo_Pfidatné_Latky

Je-li slozka potravindiskou piidatnou ldtkou,
,Cislo oznaceni E“ potravindiské piidatné latky
stanovené v piflohdch II a Il nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (1)

Jestlize ¢&islo CAS ne-
existuje, musi byt uve-
deno alesponn jedno
z téchto Ctyf Cisel.
Jeli  uvedeno  vice
nez jedno ¢islo, musi
byt tato &isla uve-
dena v ndsledujicim

pofadi podle dulezi-

tosti FEMA>Pfidatnd
Slozka_¢islo_FL Ptipadné ¢islo FL (European Flavouring number, | litka>FL>ES
stanovené v pfiloze [ nafizeni Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ()
Slozka Cislo_ES Pipadné &islo Evropského spolecenstvi (ES) (%)
Slozka Mnozstvi_Kolis4 Uvedeni toho, zda mnozstvi slozky kolisd mezi | P
vyrobnimi $arzemi
Slozka_Receptura_MnozZstvi Standardni{ hmotnost slozky obsazené v jedné | P
jednotce vyrobku v mg podle receptury
Slozka_Receptura_Rozsah_Min_ | Uvedeni nejnizsi hmotnosti (mg) slozky v jedné | F
Uroveri jednotce vyrobku podle receptury, pokud uve-
dené mnozstvi kolisd s cilem pfizpisobit se pfi-
rozenému kolisdni u tabdkového listu
Slozka_Receptura_Rozsah_Max_ | Uvedeni nejvy3si hmotnosti (mg) slozky v jedné | F
Uroven jednotce vyrobku podle receptury, pokud uve-
dené mnozstvi kolisa s cilem ptizptisobit se pfi-
rozenému kolisdni u tabakového listu
Slozka_NaméFené_Primérné_ Hmotnost slozky v mg skute¢né pfidand na jed- | F
MnoZstvi notku vyrobku béhem vykazovaného obdobi
(vypocitand jako statistickd stfedni hodnota
mnozstvi této slozky pfidané do kazdé vyro-
bené standardizované Sarze)
Slozka_Naméfend_SO Statisticky vypoctend smérodatnd odchylka pra- | F

mérného mnozstvi pfidané slozky na jednotku
vyrobku v rdmci kazdé standardizované Sarze
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Predkladatel
Pole # Pole Popis Poddvéni zprav povazuje
informace

za divérné

Slozka_Pocet Méfeni

Zohlednény pocet méfeni

Slozka Funkce

Funkce slozky

Slozka_Funkce_Jind

Funkce slozky v piipadé ,jiné*

Slozka_Prioritni_Pfisada

Uvedeni toho, zda je slozka soucdsti prioritniho
seznamu ziizeného podle ¢ldnku 6 smérnice
2014/40[EU

Slozka_Prioritni_Pfisada_Soubory

Kopie zpravy (zprav) obsahujici (obsahujicich)
shrnuti a komplexni pfehled, jenz shrnuje do-
stupnou védeckou literaturu o dané ptisadé
a shrnuje interni ddaje o jejich G¢incich

Slozka_Neshofeld Forma

Uvedeni toho, zda se dand slozka v neshotelé
formé vyznacuje néjakym zndmym druhem to-
xicity nebo je toxickd pro reprodukci nebo zda
ma karcinogenni ¢i mutagenni vlastnosti.

Slozka_ REACH_Registrace

Pfipadné registracni ¢&islo v souladu s nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1907/2006 ()

Slozka CLP_Zda Klasifikace

Uveden{ toho, zda slozka byla klasifikovdna
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 (%) a je v seznamu klasifikaci
a oznaceni

Slozka_CLP_Klasifikace

Klasifikace slozky s ohledem na nafizeni (ES)
¢. 1272/2008

Slozka_Tox_Udaje

Dostupnost toxikologickych tdaji tykajicich se
latky, a to bud samostatné, nebo jako soucasti
smési. V kazdém piipadé uvedte, zda se toxiko-
logické ddaje vztahuji k ldtce ve shofelé nebo
neshofelé formé

Slozka_Tox_Emise

Existence studif, které naznacuji chemické para-
metry a/nebo toxicitu emisi

Slozka_Tox_CMR

Existence jakychkoli studii tykajicich se karcino-
genity, mutagenity nebo reprodukéni toxicity
slozky.

Slozka_Tox_Kardiopulmonarni

Existence zkousek in vitro a in vivo ke zhodno-
ceni toxikologickych ucinkti slozky na srdce,
cévy nebo dychaci cesty.
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Predkladatel
Pole # Pole Popis Poddvéni zprav povazuje
informace
za davérné
Slozka_Tox_Navykovost Existence analyzy moznych ndvykovych vlast- | F/P

nosti slozky.

Slozka_Tox_Dals{ Existence jakychkoli dalsich toxikologickych | F/P
tdajt, jez nejsou uvedeny vyse

Slozka_Tox/Navykovost_Soubor Nahrajte dostupné studie uvedené v pfedchozich | F/P
Sesti polich (Slozka Tox udaje, emise, CMR, kar-
diopulmondrni, navykovost, dalsi)

Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych ptidatnych litkich (Uf. vést. L 354,
31.12.2008, s. 16).

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a nékterych slozkich potravin s aromatickymi
vlastnostmi pro pouzm v potravinich nebo na jejich povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni (ES) ¢. 2232/96 a (ES)
¢ 110/2008 a smérnice 2000/13[ES (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34).

Vytvofené rozhodnutim Evropského spolecenstvi 81/437/EHS ze dne 11. kvétna 1981, kterym se stanovi kritéria, podle kterych pfedlozi ¢lenské
stity Komisi informace tykajici se seznamu chem1ckych latek (UF. vést. L 167, 24.6.1981, s. 31).

Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o reglstraa hodnoceni, povolovanl a omezovan{ chemickych
litek, o zffzeni 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 (Ut. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné
a zruSenf smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) & 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

6. EMISE DEHTU, NIKOTINU A OXIDU UHELNATEHO (TNCO) A DALS[ EMISE

Predkladatel
Pole # Pole Popis Podavéni zprav povazuje
informace
za divérné
Emise_Dehet Obsah dehtu podle normy ISO 4387 s pres- | F
nosti méfeni stanovenou v souladu s normou
ISO 8243
Emise_Nikotin Obsah nikotinu podle normy ISO 10315 s pfes- | F
nosti méfeni stanovenou v souladu s normou
ISO 8243
Emise_CO Obsah  oxidu uhelnatétho podle normy | F

ISO 8454 s piesnosti méfeni stanovenou v sou-
ladu s normou ISO 8243

Emise_TNCO_Lab Identifikace laboratofe/laboratofi provadgjici(ch) | F
méfeni emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelna-
tého

Emise_Dal$i_Dostupné Uvedeni toho, zda byly méfeny dalsi emise () | P

Emise_Dal3{_Metody_Soubor Popis metod méfen{ pouzitych k posouzeni dal- | F

Sich emisi.

Emise_Dal3{_Ndzev Chemicky ndzev dalsich emisi vyprodukova- | F
nych pii zkouseni vyrobku
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Predkladatel
Pole # Pole Popis Poddvéni zprav povazuje
informace

za divérné

Emise Dalsi CAS

(Cislo CAS (Chemical Abstract Service Number)
dalsich emisi

Emise_Dalsi_[UPAC

Ndzev podle IUPAC (Mezindrodni unie pro ¢i-
stou a uZitou chemii) dalsich emisi, pokud ne-
existuje ¢islo CAS

Emise_Dalsi Mnozstvi

Mnozstvi dalSich emisi vznikajicich pti pouzi-
vani vyrobku na zdkladé pouzité metody mé-
feni

Emise_Dal3{_Jednotky

Jednotka, v niz jsou méfeny jiné emise

() Pro ,dalsi méfené emise” musi byt v tomto oddile vyplnéna vSechna pole ,Emise_Dalsi“.

7. SPECIFICKE PRO CIGARETY (!)
Predkladatel
Pole # Pole Popis Poddvéni zprav povazue
informace
za dvérné
Cigarety_Charakteristickd_Pfichut | Klasifikace cigarety jako vyrobku s charakteris-
tickou pfichuti podle ¢l. 7 odst. 14 smérnice
2014/40/EU
Cigarety_Filtr_Ventilace Celkovd ventilace filtru (0-100 %)
Cigarety_Filtr_Pokles_Tlaku_ Pokles tlaku pfi zavieném odvétravani
Zavieni (mmH,0)
Cigarety_Filtr_Pokles_Tlaku_ Pokles tlaku pf otevieném odvétravani
Otevieni (mmH,0)
8. SPECIFICKE PRO VYROBKY, KTERE NEPRODUKUJI KOUR (PRO ORALNI UZITI, SNUPAVE, ZVYKACI) (3
Predkladatel
Pole # Pole Popis Podavéni zprav povazuje
informace

za divérné

Bezdymné pH

pH vyrobku

Bezdymné_Obsah_Nikotinu

Celkovy obsah nikotinu u vyrobku na jednotku
vyrobku

(") PaFsevtomto oddile vztahuji pouze na cigarety.
() PaFsevtomto oddile vztahuji pouze na vyrobky, které neprodukuji kouf.
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9. SPECIFICKE PRO TABAK K RUCNIMU BALENI CIGARET A DYMKOVY TABAK (1)
Piedkladatel
Pole # Pole Popis Podévani zprav povazuje
informace

za divérné

Tabédk k ru¢nimu baleni
cigaret/Dymbkovy tabak_Celkovy_
Obsah_Nikotinu

Celkovy obsah nikotinu u sypaného vyrobku na

jednotku vyrobku

() PaFsevtomto oddile vztahuji pouze na tabdk k ru¢nimu balen{ cigaret a dymkovy tabak.
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