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Annex of Commission Implementing Decision (EU) 2015/2183

Field # Field CZECH

1 Submitter_ID Predkladatel_ID ID predkladatele je identifikacni &islo pFidélené podle ¢lanku 4

2 Submitter_Name Predkladatel_Ndazev Oficidlni nazev predkladatele na trovni élenskych statd, v souvislosti s &islem pro Géely DPH
Uvedeni toho, zda predkladatel nebo jeho ptipadna matefska spole¢nost pat¥i do kategorie malych a strednich podnikt podle definice v doporuceni Komise

3 Submitter_SME predkladatel_MSP 2003/361/ES (1)

4 Submitter VAT Predkladatel_DPH Cislo DPH predkladatele

5 Submitter_Type Predkladatel_Typ Uvedeni toho, zda pfedkladatel je vyrobcem nebo dovozcem

6 Submitter_Address Predkladatel_Adresa Adresa predkladatele

7 Submitter_Country Predkladatel_Zemé Zemé, ve které ma predkladatel sidlo/byd|i3té

8 Submitter_Phone Predkladatel_Telefon SluZebni telefon predkladatele

9 Submitter_Email Predkladatel _E-mail Funkéni e-mailova adresa predkladatele

10 Submitter_Has_Parent_Company Predkladatel_M3a_Matefskou_Spolecnost Zaskrtnéte policko, ma-li predkladatel materskou spole¢nost

11 Submitter_Has_Affiliate_Company Predkladatel_Ma3_PFidruZzeny Podnik Zaskrtnéte policko, ma-li predkladatel pfidruzeny podnik

12 Submitter_Appoints_Enterer Predkladatel_Povéril_Treti_Stranu Zaskrtnéte policko, jestlize predkladatel povéril treti stranu, aby predlozila Udaje jeho jménem

13 Submission_Type Predkladani_Typ Typ piedkladani informaci o vyrobku

14 Submission_Start_Date Predkladani_Pocatecni_Datum Datum predloZeni informaci bude vypInéno automaticky systémem v okamziku, kdy predkladatel predloZi informaci o vyrobku
EC-ID je identifika¢ni ¢islo vyrobku pouZivané v systému ve forméatu ,,ID predkladatele-rok-¢islo vyrobku” (NNNNN-NN-NNNNN), kde ,,ID pfedkladatele” je

15 Product_ID (EC-ID) Vyrobek_ID (EC-ID) identifikaéni ¢islo predkladatele (viz vyse), ,rok” je rok, v némz byly tdaje o vyrobku predloZeny poprvé (2 €islice), ,¢islo vyrobku“ je ¢islo ptidélené
predkladatelem vyrobku pfi prvnim predkladani adaju

16 Product_ID_Other_Exist \yrobek_ID_Existuje_Dali Uvesi-e,nl'to.rjo,' zda predkladatel vi, Ze existuje dal3i vyrobek (vyrobky) stejného vzhledu a se stejnym sloZenim, jenzZ je uvadén (jez jsou uvadény) na trh v EU za
pouziti odlisného EC-ID

17 Product_ID_Other Vyrobek_ID_Dalsi Sfezna}'n llEC-ID V\}r?bku/erobkﬂ st:ejnéholvzhletju a selsteljn\'/m sIo%enl’fn. Nenl’tli EC-I!D v?robku(vy{robkﬂlpiedkladateli zZnamo, je tieba uvést alespori Uplny nazev
(UpIné nazvy) znacky a podtypu a Clensky stat (Elenské staty), kde je vyrobek (jsou vyrobky) uvadén (uvadény) na trh

18 Product_Same_Composition_Exist Vyrobek_Stejné_SloZeni_Existuje Uvedeni toho, zda pfedkladatel vi, Ze existuje dalsi vyrobek (vyrobky) se stejnym slozenim roztoku elektronické cigarety, avsak jinym vzhledem

19 Product_Same_Composition_Other \yrobek_Stejné_Slozeni_Dalsi Sveznam F:C-ID eroE)ku'/vyrob@ se stejvn\?m slozenim rovztoku lelelftninické 'ciga,rety, av§_akjiln\7m vzr?leden',\ Neni-li EC,-”? V\'/I’OlleLVJ/V\'/I'ObkLﬂJ predkladateli znamo, je
tfeba uvést alespori nazev (nazvy) znacky a podtypu a Elensky stat (¢lenské staty), kde je vyrobek (jsou vyrobky) uvadén (uvadény) na trh

20 Product_Type Vyrobek_Typ Typ dotéeného vyrobku

21 Product_Weight_E-liquid Vyrobek_Hmotnost_Roztok_Eektronické_Cigarety|Celkova hmotnost roztoku elektronické cigarety v jedné jednotce vyrobku v mg.

22 Product_Volume_E-liquid Vyrobek_Objem_Roztok_Elektronické_Cigarety |Celkovy objem roztoku elektronické cigarety v jedné jednotce vyrobku v ml.

23 Product_Manufacturer_Identification Vyrobek_Vyrobce_ldentifkace Neni-li predkladatel vyrobcem, oficidlni ndzev (nazvy) spole¢nosti vyrobce (vyrobci) vyrobku, véetné jeho kontaktnich Gdajd (2)

24 Product_Production_Site_Address Vyrobek_Vyroba_Misto_Adresa U kazdého vyrobce adresa (adresy) mista (mist), kde se vyroba dokonéuje

25 Product_CLP_Classification Vyrobek_CLP_Klasifikace Celkova klasifikace vyrobku (véetné pr\ikﬂ oznaceni) jako smési latek na zakladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 (3) a podle popisu v
,,Pokynech k uplatriovani kritérii CLP“ (")

26 Product_Brand_Name Vyrobek_Znacka_Nazev Nazev znacky, pod niZ je vyrobek uvadén na trh v clenském stdté, kterému se predkladaji informace.

27 Product_Brand_Subtype_Name Vyrobek_Znacka_Podtyp_Nazev Pfipadny ,ndzev podtypu” vyrobku uvddéného na trh v élenském staté, kterému se predkladaji informace.

28 Product_Launch_Date Vyrobek_Datum_Uvedeni Datum, kdy predkladatel zamysli uvést/uved! vyrobek na trh

29 Product_Withdrawal_Indication Vyrobek_Stazeni_Udaj Uvedeni toho, Ze predkladatel zamysli stéhnout/stahl vyrobek z trhu

30 Product_Withdrawal_Date Vyrobek_Datum_Stazeni Datum, kdy predkladatel zamysli stahnout/stahl vyrobek z trhu

31 Product_Submitter_Number Vyrobek_Cislo_Predkladatele Identifikaéni Cislo (ID) pouZivané interné predkladatelem

32 Product_UPC_Number Vyrobek_Cislo_UPC UPC-12 (Universal Product Code — Univerzalni kdd vyrobku) vyrobku

33 Product_EAN_Number Vyrobek_Cislo_EAN EAN-13 nebo EAN-8 (European Article Number — Evropské ¢islo zboZi) vyrobku

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

35 Product_SKU_Number Vyrobek_Cislo_SKU Cislo SKU (Stock Keeping Unit — Cislo skladové jednotky) vyrobku

36 Product_National_Market Vyrobek_Vnitrostatni_Trh Clensky stat, jemuz jsou informace o vyrobku poskytovany

37 Product_Package_Units Vyrobek_Baleni_Jednotky Pocet jednotlivych jednotek v jednotkovém baleni

38 Ingredient_Name Slozka_Nazev Chemicky nazev slozky

39 Ingredient_CAS Slozka_CAS Cislo CAS (Chemical Abstracts Service)

40 Ingredient_CAS_Additional Slozka_CAS_Dalsi Pripadna dalsi ¢isla CAS

41 Ingredient_ FEMA_Number Slozka_Cislo_FEMA Pfipadné Cislo FEMA (Flavour and Extract Manufacturers Association)

N Je-li slozka potravindfskou pFidatnou latkou, ,Cislo oznaceni E“ potravinarské pridatné latky stanovené v pfilohach Il a Ill nafizeni Evropského parlamentu a Rady
42 Ingredient_Additive_Number Slozka_Cislo_Pfidatné_Latky (ES) & 1333/2008 (6)
43 Ingredient_FL_Number Slozka_Cislo_FL Cislo FL (European Flavouring number, stanovené v pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008 (7))




44 Ingredient_EC_Number Slozka_Cislo_ES PFipadné €islo Evropského spolecenstvi (ES) (8)
45 Ingredient_Function Slozka_Funkce Funkce slozky
46 Ingredient_Function_Other Slozka_Funkce_Jind Funkce slozky v ptipadé ,jiné”
47 Ingredient_Recipe_Quantity Slozka_Receptura_MnoiZstvi Hmotnost slozky obsazené v jedné jednotce vyrobku v mg podle receptury.
Uvedeni toho, zda se dand slozka v nevyparené formé vyznacuje néjakym znamym druhem toxicity nebo je toxickd pro reprodukci nebo zda mé karcinogenni ¢i
48 Ingredient_ Non_Vaporised_Status Slozka_Nevypafeny_Stav . . VP v ) Jaxy v v J P P s
mutagenni vlastnosti
49 Ingredient REACH_Registration Slozka_REACH_Registrace Pripadné registracni ¢islo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (9)
50 Ingredient_CLP_Whether_Classification Slozka_CLP_zda_Klasifikace Uvedeni toho, zda slozka byla klasifikovana podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 (10) a je v seznamu klasifikaci a oznaéeni
51 Ingredient_CLP_Classification Slozka_CLP_Klasifikace Klasifikace slozky s ohledem na nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
" Dostupnost toxikologickych udajh tykajicich se latky, a to bud samostatné, nebo jako sou&asti smési. V kazdém pFipadé uvedte, zda se toxikologické udaje
52 Ingredient_Tox_Data Slozka_Tox_Udaje p ) gv ’yv_ ) WV’ J ' Y J prip g i
vztahuji k latce v zahtaté ¢i nezahraté formé.
53 Ingredient_Tox_Emission Slozka_Tox_Emise Existence studii, které informuji o chemickych parametrech a/nebo toxicité emisi.
54 Ingredient_Tox_CMR Slozka_Tox_CMR Existence jakychkoli studii tykajicich se karcinogenity, mutagenity nebo reprodukéni toxicity slozky.
55 Ingredient_Tox_CardioPulmonary Slozka_Tox_Kardiopulmonarni Existence zkousek in vitro a in vivo ke zhodnoceni toxikologickych tcinku slozky na srdce, cévy nebo dychaci cesty
56 Ingredient_Tox_Addictive Slozka_Tox_Ndavykovost Existence analyzy moznych navykovych vlastnosti slozky
57 Ingredient_Tox_Other Slozka_Tox_Dalsi Existence jakychkoli dalsich toxikologickych tdaju, jeZ nejsou uvedeny vyse.
58 Ingredient_Tox/Addictive_File Slozka_Tox/Ndvykovost_Soubor Nahrajte dostupné studie uvedené v predchozich 3esti polich (Slozka Tox udaje, emise, CMR, kardiopulmondrni, ndvykovost, dal3i)
Je-li pro poutziti vyrobku vyZzadovén dalsi vyrobek (vyrobky), musi byt poskytnuto EC-ID dalsiho vyrobku (dalSich vyrobkd) pouzitého (pouzitych) k provadéni
59 Emission_Test_Product_EC-ID Emise_Zkouska_Vyrobek_EC-ID zkousek. Neni-li EC_ID dal$iho vyrobku (dalsich vyrobki) pfedkladateli zndmo, je tieba uvést alespori nazev (nazvy) znacky a podtypu a ¢lensky stat (¢lenské
staty), kde je vyrobek uvadén na trh
Obsahuje-li vyrobek vice neZ jednu polozku nebo vice nez jednu kombinaci elektronické cigarety nebo nahradni naplné, specifikace pouzité polozky nebo
60 Emission_Product_Combination Emise_Vyrobek_Kombinace X ) v e ! P ! garety P P P P v
kombinace k méreni emisi
61 Emission_Methods_File Emise_Metody_Soubor Popis metod méfeni pouZitych k posouzeni emisi, véetné odkazu na pfislusnou schvalenou normu, je-li k dispozici
62 Emission_Name Emise_Nazev Nazev druhu emisi vyprodukovanych pfi zkouseni vyrobku
63 Emission_CAS Emise_CAS Cislo CAS (Chemical Abstracts Service) emisi
64 Emission_IUPAC Emise_IUPAC Nézev podle IUPAC (Mezindrodni unie pro &istou a uzitou chemii) emisi, pokud neexistuje &islo CAS
65 Emission_Quantity Emise_MnoZstvi MnoZstvi emisi vznikajicich pfi pouZivani vyrobku, na zakladé pouzité metody méfeni.
66 Emission_Units Emise_Jednotky Jednotka, v niZ jsou méreny emise
67 E-Cigarette_Description Elektronicka_Cigareta_Popis Popis vyrobku pro usnadnéni jedineéné identifikace vyrobku, véetné popisu viech poloZek a jednotlivych &asti/dili (slozek/roztoku elektronické cigarety)
68 E-Cigarette_Liquid_Volume/Capacity Elektronickd_Cigareta_Roztok_Objem/Kapacita |Objem/kapacita v ml (u zafizeni uvedte velikost nadobky, u néplni/cartomizer nebo néhradnich néplni skuteé¢ny objem pfi uvedeni na trh)
69 E-cigarette_Nicotine_Concentration Elektronicka_Cigareta_Nikotin_Koncentrace Koncentrace nikotinu v mg/ml
70 E-Cigarette_Battery_Type Elektronicka_Cigareta_Typ_Baterie Popis typu baterie
71 E-Cigarette_Battery_Type_Capacity Elektronicka_Cigareta_Typ_Baterie_Kapacita Udaj o kapacité baterie v mAh
72 E-Cigarette_Volt/Watt_Adjustable Elektronickd_Cigareta_Volt/Watt_Nastavitelné Uvedeni toho, zda lze u elektronické cigarety nastavit napéti/vykon
73 E-Cigarette_Voltage Elektronicka_Cigareta_Napéti Jmenovité napéti elektronické cigarety v pfipadé, Ze napéti nelze nastavit, a doporucené napéti, je-li napéti nastavitelné.
74 E-Cigarette_Voltage_Lower_Range Elektronicka_Cigareta_Napéti_| Rozsah Nejniz$i napéti, kterého je mozné dosdhnout
75 E-Cigarette_Voltage_Upper_Range Elektronicka_Cigareta_Napéti_Vyssi_Rozsah Nejvyssi napéti, kterého je mozné dosdhnout
76 E-Cigarette_Wattage Elektronicka_Cigareta_Vykon Jmenovity vykon ve wattech elektronické cigarety v pfipadé, Ze vykon nelze nastavit, a doporuceny vykon, je-li vykon nastavitelny.
77 E-Cigarette_Wattage_Lower_Range Elektronicka_Cigareta_Vykon_Nizsi_Rozsah Nejnizsi vykon, kterého je mozné dosdhnout
78 E-Cigarette_Wattage_Upper_Range Elektronicka_Cigareta_Vykon_Vyssi_Rozsah Nejvyssi vykon, kterého je mozné dosahnout
Elektronicka_Ci ta_Proudéni_Vzduchu_Nast:
79 E-Cigarette_Airflow_Adjustable it:lngomc a_tgareta_Froudeni_Vzduchu_Rastav Uvedeni toho, zda Ize nastavit proudéni vzduchu elektronické cigarety
80 E-Cigarette_Wick_Changeable Elektronicka_Cigareta_Knot_Vymeénitelny Uvedeni toho, zda spotiebitel mlze nastavit/upravit/vyménit knot
81 E-Cigarette_Microprocessor Elektronicka_Cigareta_Mikroprocesor Uvedeni toho, zda elektronicka cigareta obsahuje mikroprocesor
82 E-Cigarette_Coil_Composition Elektronicka_Cigareta_Spirdla_SloZeni Chemické sloZeni zhavici spirdly atomizeru
Elektronickd_Cigareta_Nikotin_Ddavka/Pfijem_Sou|Popis metod méreni pouZitych k posouzeni soustavného davkovani a pfijmu nikotinu, véetné odkazu na pfislusnou schvdlenou normu, je-li k dispozici. Popis
83 E-Cigarette_Nicotine_Dose/Uptake_File -8 - - /Prijem._ , P o , P v P Pr P ! P P
bor vysledkl posouzeni
84 E-Cigarette_Production _File Elektronicka_Cigareta_Vyroba_Soubor Popis kone¢ného vyrobniho procesu véetné sériové vyroby
85 E-Cigarette_Production_Conformity Elektronicka_Cigareta_Vyroba_Shoda Prohlaseni, Ze vyrobni proces zajistuje shodu (véetné, nikoli viak vyluéné, informaci o sériové vyrobé).
Prohlaseni, Ze vyrobce a dovozce nesou plnou odpovédnost za kvalitu a bezpecnost vyrobku, kdyZ je uvadén na trh a pouzivan za béznych ¢i predvidatelnych
86 E-Cigarette_Quality_Safety Elektronicka_Cigareta_Kvalita_Bezpecnost | ¥ P P P 4 V2 P v P v
podminek.
87 E_Cigarette_Opening/Refill _File Elektronickd_Cigareta_Otvirdni/PInéni_Soubor Popis pfipadného otviraciho a plniciho mechanismu.
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10. Referencni udaje

10.1 Typ predkladatele

Hodnota Nazev

1 Dovozce
2 Vyrobce
10.2 Zpusob predkladani informaci

Hodnota | Nazev

1 Oznameni nového vyrobku (6 mésict predem, nové identifikacni €islo, tzv. EC-ID).

2 Vyznamné zmény udajl dfive oznameného vyrobku (6 mésicli predem, nové identifikacni €islo, tzv. EC-ID, s odkazem
na predchozi EC-ID)

3 Aktualizace stdvajicich produktl — doplnéni informaci v oddile 3.B tykajicich se formatu oznameného produktu nebo
Clenského statu (popf. statll) (nova verze EC-ID. Pozn.: Povinnost ozndmeni 6 mésicti pfedem plati pro vSechny dalsi ¢lenské
staty)

4 Aktualizace stdvajicich produktd — odstranéni Udaji v oddile 3.B tykajicich se formatu ozndameného produktu nebo

Clenského statu (popt. statll) (nova verze EC-ID). Pozn.: MiZe se jednat o staZeni vyrobku nebo formdtu vyrobku ve vsech
nebo v nékterych clenskych stdtech).

5 Aktualizace stavajicich produktl — jiné informace (nova verze EC-ID)

6 KazdorocCni aktualizace udaju podle odst. 7 ¢l. 20 smérnice o tabakovych vyrobcich, napf. udaje o objemu prodeje. (nova
verze EC-ID)

7 Oprava (nova verze EC-ID)

10.3 Druh produktu

1 Elektronicka cigareta — jednorazova
Elektronické cigarety — opakované pouZitelné, uvadéné na trh s jednim typem roztoku ur¢enym k dopliiovani elektronické
cigarety (fixni kombinace). VSechny opakované pouZitelné elektronické cigarety, které lze rovnéZ poulZit jako opétovné
naplnitelné, se vykazuji v kategorii opétovné naplinitelné.

3 Elektronické cigarety — opakované pouzitelné, pouze zafizeni VSechny opakované pouZitelné elektronické cigarety, které Ize
rovnéZ pouZit jako opétovné naplinitelné, se vykazuji v kategorii opétovné naplnitelné.

4 Elektronické cigarety — opétovné naplnitelné, uvddéné na trh s jednim typem roztoku uréenym k doplriovani elektronické
cigarety (fixni kombinace).

5 Elektronické cigarety — opétovné naplnitelné, pouze zafizeni

6 Balicek — baleni s alespon jednim odliSnym zafizenim elektronické cigarety nebo alespon jednou odliSnou nahradni
naplni/nadrzkou

7 Nahradni naplii/nadrzka obsahujici roztok pro elektronické cigarety

8 Jednotliva Cast elektronické cigarety schopna pojmout roztok pro elektronické cigarety

9 Jiny produkt

104 Nazev druhu emisi

Hodnota | Nazev

Nikotin

Etylenglykol

Diethylenglykol

Formaldehyd

Acetaldehyd

Akrylaldehyd

Krotonaldehyd

TSNA (tabakové specifické nitrosaminy): NNN

OO |N(O(LN|H|W[N (-

TSNA (tabakové specifické nitrosaminy): NNK
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10 Kadmium
11 Chrom
12 Méd
13 Olovo
14 Nikl
15 Arsen
16 Toluen
17 Benzen
18 1,3-butadien
19 Isopren
20 Diacetyl
21 Acetylpropionyl
22 Jind latka
10.5 Cigarety s nastavitelnym napétim/pfikonem
Hodnota | Nazev
1 Ano, napéti a pfikon nastavitelné
2 Ano, nastavitelné pouze napéti
3 Ano, nastavitelny pouze ptikon
4 Ne, nenastavitelné
10.6 Marketingové udaje
Hodnota | Nazev
1 K dispozici nejsou zadné marketingové udaje
2 Marketingové udaje jsou k dispozici, ale nejsou aktualizované
3 K dispozici nové marketingové tdaje z posledniho vykazovaného obdobi
10.7 Funkce slozky
Hodnota | Nazev
1 Latka podporujici navykovost
2 Lepidlo
3 Pojivo
4 Katalyzator
5 Barvivo
6 Modifikator hofeni
7 Pouzdro
8 VlIdkno
9 Vypln
10 Slozka filtru
11 Filtraéni materidl
12 Latka zvyrazriujici chut nebo pfichut
13 Zvlhcujici latka
14 Modifikator pH
15 Zmékcovadlo
16 Konzervant
17 Rozpoustédlo — pomocna latka
18 Cinidlo pro snizenou nachylnost ke vzniceni
19 Apretura
20 Zintenziviovac cigaretového koure
21 Modifikator zabarveni cigaretového koure
22 Modifikator viiné cigaretového koure
23 Obal
24 Smaceci Cinidla
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25 Modifikator viskozity

26 Jina funkce
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10.8 Slozka — nevypareny stav

Hodno | Nazev

ta

0 Nejsou k dispozici Zadné informace o toxicité slozky v nevypareném stavu.

1 Netoxicka a bez vlastnosti CMR (karcinogenita, mutagenita nebo reproduk¢ni toxicita) v nevypareném stavu.

2 Toxicka a/nebo s vlastnostmi CMR (karcinogenita, mutagenita nebo reprodukéni toxicita) v nevypareném stavu.
10.9 Dostupné toxikologické udaje

Hodnot | Nazev

a

1 Nejsou k dispozici Zadné toxikologické udaje.

2 Toxikologické Udaje jsou k dispozici, ale nejsou aktualni.

3 K dispozici jsou nové toxikologické udaje z posledniho vykazovaného obdobi
10.10 Vnitrostatni trhy

Hodnot | Nazev

a

AT Rakousko

BE Belgie

BG Bulharsko

cY Kypr

cz Ceska republika

DK Dansko

DE Némecko

EE Estonsko

GR Recko

ES Spanélsko

Fl Finsko

FR Francie

HR Chorvatsko

HU Madarsko

IE Irsko

IT Itélie

LT Litva

LU Lucembursko

Lv Lotyssko

MT Malta

NL Nizozemsko

PL Polsko

PT Portugalsko

RO Rumunsko

S| Slovinsko

SK Slovensko

SE Svédsko

GB Spojené kralovstvi
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