Oznamovací povinnost 
· elektronické cigarety,
náhradní náplně do nich 
a bylinné výrobky určené ke kouření


Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014                 o sbližování právních a správních předpisů členských států týkajících se výroby, obchodní úpravy a prodeje tabákových a souvisejících výrobků a o zrušení směrnice 2001/37/ES (dále jen „směrnice“) ukládá povinnost výrobcům a dovozcům elektronických cigaret, náhradních náplní do nich a bylinných výrobků určených ke kouření předložit před jejich uvedením na trh specifikované informace (článek 20 odst. 2 a článek 22 odst. 1 směrnice 2014/40/EU). Informace se předkládají kompetentním orgánům členských států, ve kterých budou výrobky uváděny na trh.  

Článek 20 odst. 2 
„Výrobci a dovozci elektronických cigaret a náhradních náplní oznámí příslušným orgánům členských států výrobek, který hodlají uvést na trh. Toto oznámení se předkládá v elektronické podobě šest měsíců před zamýšleným uvedením na trh. V případě elektronických cigaret a náhradních náplní již na trh uvedených ke dni 20. května 2016 se oznámení předkládá do šesti měsíců od uvedeného data. Nové oznámení se předkládá pro každou podstatnou změnu výrobku. 
Oznámení obsahuje v závislosti na tom, zda je výrobkem elektronická cigareta nebo náhradní náplň obsahuje tyto informace: 
a) název a kontaktní údaje výrobce, odpovědné právnické či fyzické osoby v Unii a případně dovozce do Unie; 
b) seznam všech složek obsažených ve výrobku a emisí vznikajících použitím výrobku podle obchodní značky a typu, včetně jejich množství; 
c) toxikologické údaje ohledně těchto složek a emisí výrobku, a to i při zahřátí, poukazující zejména na jejich účinky na zdraví spotřebitelů, jsou-li vdechovány, a zohledňující mimo jiné jakýkoli návykový účinek; 
d) informace o dávkách nikotinu a jeho příjmu při užívání za běžných či předvídatelných podmínek; 
e) popis součástí výrobku; včetně případně otvíracího a plnicího mechanismu elektronických cigaret nebo náhradních náplní; 
f) popis výrobního procesu včetně toho, zda výrobní proces zahrnuje sériovou výrobu a prohlášení, že výrobní proces zajišťuje soulad s požadavky uvedenými v tomto článku; 
g) prohlášení, že výrobce na dovozce nesou plnou odpovědnost za kvalitu a bezpečnost výrobku, když je uváděn na trh a používán za běžných či předvídatelných podmínek. 
Pokud členské státy mají za to, že jsou poskytnuté informace neúplné, jsou oprávněny požádat o doplnění příslušných informací. 
Členské státy mohou výrobcům nebo dovozcům tabákových výrobků účtovat přiměřené poplatky za přijetí, uchování, zpracování a analýzu informací, které jim byly poskytnuty.“ 


Článek 22 odst. 1
„Členské státy požadují, aby výrobci a dovozci bylinných výrobků určených ke kouření předložili příslušným orgánům členských států seznam všech složek, které se používají při výrobě těchto výrobků, podle značky a typu, včetně údajů o jejich množství. Výrobci a dovozci rovněž informují příslušné orgány dotčených členských států v případě, že dojde ke změně ve složení výrobku, která ovlivní informace poskytnuté podle tohoto článku. Informace požadované podle tohoto článku jsou poskytovány před tím, než je nový nebo změněný bylinný výrobek určený ke kouření uveden na trh.“

Požadavky a způsob předložení požadovaných informací stanoví implementační rozhodnutí:
· prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2015/2183 ze dne 24. listopadu 2015, kterým se stanoví společný formát pro oznamování elektronických cigaret a náhradních náplní 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015D2183&rid=1 
· prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2015/2186 ze dne 25. listopadu 2015, kterým se stanoví formát pro předkládání a zpřístupňování informací o tabákových výrobcích 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015D2186&rid=1 

Tato rozhodnutí stanoví, že informace předkládané kompetentním úřadům členských států mají být předkládány prostřednictvím EU společné vstupní brány (EU-CEG). EU-CEG je IT nástroj, který byl vytvořen za účelem zajištění jednotné aplikace hlášení a plnění notifikační povinnosti, harmonizace předkládaných dat, usnadnění a srovnání a snížení administrativní zátěže pro zainteresované strany. 
V českém právním řádu je oznamovací povinnost (dále jen „notifikace“) stanovena zákonem č. 180/2016 Sb., kterým se mění zákon č. 110/1997 Sb., o potravinách a tabákových výrobcích a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, (dále jen „zákon“) a jeho prováděcím předpisem. 








[bookmark: _GoBack]Postup notifikace – technické informace
Prvním krokem vložení informace do EU-CEG je získání ID předkladatele (ID Submitter), které je přidělováno EK. Přidělené ID se používá pro všechnu následující komunikaci se systémem a pro všechnu následující korespondenci týkající se překládaných informací.  
Pouze výrobce anebo dovozce žádá o přidělení ID. V případě využití třetí strany (konzultanti, pověřené osoby, atd.), která bude pověřena vložením informací do systému, musí být použito ID přidělené výrobci nebo dovozci. Je tedy možné, aby výrobce nebo dovozce pověřil třetí stranu vkládáním informací do EU-CEG, ale je odpovědností dovozce nebo výrobce, pokud tak učiní, aby sjednal pro pověřenou třetí stranu („enterer“) přístupová práva. V případě použití přenosu informací ze systému do systému musí dovozce nebo výrobce předat třetí straně certifikát autenticity. Nicméně za splnění oznamovací povinnosti a za správnost a přesnost vložených informací vždy odpovídá dovozce nebo výrobce, nikoliv třetí strana s pověřením.
Systém EU-CEG umožňuje vkládání informací dovozce nebo výrobce i jménem jeho dceřiných společností nebo poboček o všech výrobcích, které subjekt uvádí na trh za využití jednoho ID předkladatele. V relevantním poli formuláře se pak vyplní informace o dceřiné společnosti nebo pobočce a o různých formátech nebo prezentacích výrobků, které jsou na trh danou společností nebo pobočkou uváděny na trh. 
Přidělené ID umožňuje přístup pouze k informacím a datům, které byly vloženy subjektem, který je pod konkrétním ID v systému EU-CEG registrován.
Podle zákona v návaznosti na definice uvedené v článku 2 směrnice pod body 37 a 38 se rozumí: 
„výrobcem tabákového výrobku nebo výrobku souvisejícího s tabákovými výrobky" - jakákoli fyzická či právnická osoba, která vyrábí tabákový výrobek nebo výrobek související s tabákovými výrobky nebo si jej nechá navrhovat či vyrábět a poskytuje tento výrobek na trh pod svým jménem či obchodní značkou, (§ 2 odst. 2 písm. l) zákona)
„dovozcem tabákového výrobku nebo výrobku souvisejícího s tabákovými výrobky“ - vlastník takovýchto výrobků nebo osoba, která má právo nakládat s takovými výrobky, které byly dopraveny na území členského státu Evropské unie“, (§ 2 odst. 2 písm. m) zákona)
 
Podle článku 23 směrnice se povinnosti týkají:
· všech výrobců se sídlem v Evropské unii
· všech dovozců se sídlem v Evropské unii, pokud má výrobce sídlo mimo Evropskou unii
· společně výrobce a dovozce, pokud výrobce i dovozce má sídlo mimo Evropskou unii.



K získání ID předkladatele (ID Submitter) je nutné:
a) vytvoření účtu ECAS  https://webgate.ec.europa.eu/cas (povinné pro subjekty, které využijí standalone žádost)
ECAS je zkratka pro European Commission Authentication Service. Informace o vytvoření účtu jsou názorně uvedeny na videonahrávce v příloze k této informaci. 
b) stažení interaktivního registračního formuláře, který je k dispozici na http://ec.europa.eu/health/euceg/docs/submitterid_registrationform_en.pdf
c) po důkladném prostudování instrukcí jeho vyplnění 
d) odeslání formuláře po jeho vyplnění a kontrole předkládaných informací.
Po odeslání vyplněného formuláře EK zahájí proces k přidělení ID. 
EK si vyhrazuje právo verifikace zaslaných údajů a stažení dříve přidělených IS, pokud se to ukáže nezbytným. Záměrem EK je, aby proces přidělení ID byl co nejkratší, avšak nelze vyloučit, že v případě doručení většího počtu žádosti bude vyřízení žádosti trvat i několik dnů. Identita žadatele (výrobce nebo dovozce) bude ověřována na základě informací uvedených v registračním formuláři. Mohou však nastat případy, kdy nebude možné ověřit identitu pouze na základě povinných informací, a proto se doporučuje vyplnit i pole v registračním formuláři označená jako nepovinná, a přiložit podpůrné dokumenty, např. výpis z obchodního registru, výpis ze živnostenského rejstříku, které usnadní ověření identity.  Přílohy lze přikládat v těchto fomátech:  jpg, jpeg, tiff, tif, xls, xlsx, doc, docx, ppt, pptx, bmp, png, pdf, txt.

Po přidělení ID existují dva způsoby předložení informací Ministerstvu zdravotnictví prostřednictvím EU-CEG:

· prostřednictvím aplikace a Client/Stand-Alone (vhodné pro subjekty s omezenou IT strukturou), kdy tento systém je již funkční a je k dispozici zdarma;
   V tomto případě musí být učiněny dva kroky
a) instalace XML creator, který je k dispozici zdarma a lze jej instalovat na lokálním počítači (multioperační systémy jsou podporovány). Creator poskytuje uživatelské grafické rozhraní, které umožní předkladateli vytvoření notifikace ve formátu jednoho nebo více XML souborů;
b) vytvořený XML soubor musí být vložen prostřednictvím určeného online webového rozhraní (GUI) do  EU-CEG. V tomto případě je nutný účet ECAS k ověření autenticity. 

· prostřednictvím přenosu informací ze systému do systému (system-to-system submissions) (vhodné pro subjekty s rozsáhlou IT infrastrukturou). V tomto případě je používán pro výměnu dokumentů AS4 protokol. Struktura dokumentu je popsána v technické dokumentaci, která je k dispozici v on-line knihovně na CircaBC. EK nabízí referenční implementaci přístupového místa AS4 Domibus, který je součástí programu CEF (Connecting Europe Facility).  Domibus je otevřený zdrojový software, nicméně předkladatelé mohou zvolit jakékoliv jiné přístupové místo odpovídající AS4.   
(https://joinup.ec.europa.eu/software/cipaedelivery/description)   
Každý z uvedených možností má své výhody i omezení. Varianta standalone vyžaduje velmi nízké počáteční investice, pokud jde o IT, ale vyžaduje manuální zadávání dat. Varianta system-to-system reprezentuje automatický proces zadávání dat, ale vyžaduje integraci přístupového místa AS4 do existující informačního systému společnosti, kde jsou uložena potřebná data. Je na rozhodnutí každého výrobce nebo dovozce, jakou variantu si pro předkládání dat zvolí.
Po vložení informací bude provedena technická validace předložených dat, a v případě úspěšné validace budou informace přesměrovány do centrálního úložiště dat a zpřístupněny národnímu kompetentnímu orgánu státní správy – Ministerstvu zdravotnictví. V případě neúspěšné technické validace, bude předkladateli zasláno chybové hlášení. Technická dokumentace je k dispozici na CircaBC – obecné informace k připojení do systému jsou k dispozici na webové adrese:
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp, ale v tomto případě je nutné nejprve získat ECSA účet. 

EU-CEG generuje hlášení o úspěšné validaci nebo chybové hlášení jakou součást procesu validace. Pokud jde o chybová hlášení, k dispozici je seznam zvláštních chybových kódů. Tím tedy předkladatel obdrží zpětnou informaci o tom, zda notifikace proběhla úspěšně a informace budou dále zpracovány, nebo je nutné provést opravu v návaznosti na chybový kód. 
Každému oznámenému výrobku bude přidělen specifický identifikační kód – výrobku ID, a základem pro generaci ID výrobku je ID předkladatele. ID výrobku je ve formátu - ID předkladatele-rok-číslo výrobku (submitter ID-year-product number) (NNNNN-NN-NNNNN), kde rok je rok, kdy byly informace o konkrétním výrobku poprvé vloženy do systému (dvoumístné), a číslo výrobku je číslo přidělené předkladatelem výrobku, informace o kterém jsou do systému vkládány poprvé. 
Pro identifikační kód tabákových výrobků se obecně používá zkratka "TP-ID" a pro elektronické cigarety a náhradní náplně s obsahem nikotinu "EC-ID", bylinné výrobky určené ke kouření a elektronické cigarety a náhradní náplně bez obsahu nikotinu se označují jako "other products ID".











Další informace
Notifikace bylinných výrobků určených ke kouření
Notifikace se provádí v souladu s prováděcím rozhodnutím Komise (EU) 2015/2186. Notifikace nových výrobků nebo výrobků s podstatnou změnou se provádí před uvedením výrobků na trh. V případě výrobků, které byly na trhu před 20. květnem 2016, stanoví směrnice termín notifikace nejpozději do 20. listopadu 2016. Právně závazný termín bude stanoven prováděcí vyhláškou k zákonu, která se nyní nachází v legislativním procesu.
Notifikace elektronických cigaret a náhradních náplní do nich
Notifikace se provádí v souladu s prováděcím rozhodnutím Komise (EU) 2015/2183. Notifikace nových výrobků nebo výrobků s podstatnou změnou se provádí nejpozději 6 měsíců před uvedením výrobků na trh V případě výrobků, které byly na trhu před 20. květnem 2016, stanoví směrnice termín notifikace nejpozději do 20. listopadu 2016. Právně závazný termín bude stanoven prováděcí vyhláškou k zákonu, která se nyní nachází v legislativním procesu.
Předkládané informace a oznamovaná data mohou obsahovat osobní údaje, které podléhají ochraně. Informace k ochraně osobních data a jejich zpracování jsou uvedeny ve zvláštním dokumentu EK, který je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/health/euceg/docs/privacy_statement_en.pdf. 
Každý předkladatel informací má možnost označit informace jako důvěrné. Konečné rozhodnutí o tom, zda takto označené informace budou považovány za důvěrné, je v pravomoci kompetentního úřadu členského státu při zohlednění národních požadavků na ochranu informací v obchodným styku. V tomto ohledu je relevantní odstavec 11 preambule rozhodnutí Komise (EU) 2015/2183 a rozhodnutí Komise (EU) 2015/2186, kde se uvádí, že „Oprávněné očekávání spotřebitelů, že budou mít přístup k odpovídajícím informacím o složení výrobků, které hodlají konzumovat, by mělo být posuzováno s ohledem na zájmy výrobců chránit receptury svých výrobků. Vzhledem k těmto protichůdným zájmům by údaje, jež by mohly odhalit složky používané v malých množstvích ve specifických výrobcích, měly být v zásadě považovány za důvěrné.“

Kromě toho články 6 odst. 2 rozhodnutí Komise (EU) č. 2015/2186 a rozhodnutí Komise (EU) č. 2015/2183 stanoví seznam informací, které v principu nejsou považovány za důvěrné a nepodléhají ochraně informací v obchodním styku. 







Články 6 odst. 2 rozhodnutí 2015/2183 a rozhodnutí 2015/2186:
Při použití informací předaných pro účely uplatnění směrnice 2014/40/EU a nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1049/2001 Komise z a důvěrné informace nebo obchodní tajemství obecně nepovažuje tyto informace:
a) u všech tabákových výrobků přidání a množství přísad jiných než příchutí
b) u všech tabákových výrobků přidání a množství složek jiných než přísad v množstvích přesahujících 0,5% celkové jednotkové hmotnosti tabákového výrobku;
c) u cigaret a tabáku k ručnímu balení cigaret přidání a množství jednotlivých příchutí v množstvích přesahujících 0,1%celkové jednotkové hmotnosti tabákového výrobku.



V případě jakýchkoliv dotazů je možné použít následující kontaktní mailboxy: 

SANTE-SUBID-EUCEG@ec.europa.eu – pro dotazy týkající se ID předkladatele
SANTE-EUCEG-ITSUPPORT@ec.europa.eu – pro IT podporu a pomoc s technickými otázkami týkající se splnění legislativních povinností 
SANTE-EU-CEG@ec.europa.eu – pro jiné než technické dotazy spojené s fungováním EU-CEG
	

Na národní úrovni lze dotazy zasílat na adresu:
vh@mzcr.cz (Ministerstvo zdravotnictví, odbor ochrany veřejného zdraví) – jiné než technické dotazy spojené s fungováním EU-CEG 


