PREKLAD
A. SPOLECNA VSTUPNI BRANA EU — ZADOST O ID PREDKLADATELE

Spolecna vstupni brana EU (EU-CEQG) je nastrojem, ktery byl vytvoren pro snadnéjsi predkladani
informaci ¢lenskym statim podle smérnice 2014/40/EU. Vice informaci je k dispozici
na internetové strance: http://ec.europa.eu/health/euceg/

Aby mohli predkladatelé poskytnout informace prosttednictvim spole¢né vstupni brany EU, musi
pozadat o identifika¢ni ¢islo — ID pFedkladatele —, které vygeneruje Komise. Toto ID
predkladatele by se mélo pouzivat u vSech nasledujicich predlozeni informaci a pii veskeré dalsi
korespondenci, jez se piedkladani informaci tyka.

K ziskani ID ptedkladatele je zapotiebi v souladu s uvedenymi podrobnymi pokyny vyplnit
a zaslat ptislusny formulaf.

Po obdrzeni vyplnéného formulare zadosti Komise zadateli ptidéli ID predkladatele. Komise
si vyhrazuje pravo zadatele kontaktovat, jsou-li zapotiebi doplnujici informace, pozastavit ID
predkladatele, dokud nebude dokonceno dalsi ovétovani, a udélené ID predkladatele odebrat,
bude-li to povazovat za nezbytné.

Komise se vynasnazi dokoncit postup pridélovani v co nejkratsi dobé. Vezméte vSak prosim
na védomi, Ze k pridéleni ID predkladatele nedochazi okamzité po pfijeti formulare

a Ze v obdobich, kdy byva zasilan velky pocet Zadosti, se doba poti‘ebna na zpracovani
Zadosti miiZe prodlouzit aZ o nékolik dni. PFi podavani formulara Zadosti tuto skutec¢nost
prosim zohlednéte.

V ptipadé technickych problému pii podavani zadosti o ID ptredkladatele se obrat'te na SANTE-
EUCEG-ITSUPPORT @ec.europa.eu (do své zpravy vlozte snimek obrazovky (print screen)
s oknem, v némz se problém objevil, a kopii tohoto dokumentu pdf).

V ptipadég jakychkoli jinych problémt tykajicich se vasi zadosti o ID ptedkladatele se obrat'te

na SANTE-SUBID-EUCEG@ec.europa.eu. Jiné otazky obecné povahy, které se tykaji fungovani
spole¢né vstupni brany EU, ale nesouviseji s vasi zadosti, smétujte na SANTE-EU-
CEG@ec.europa.eu.

Prohlaseni o ochrané osobnich tidaji

S informacemi ziskanymi prostfednictvim tohoto formulafe bude nakladano v souladu
s nafizenim ¢. 45/2001 0 ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji

udajt na strance http://ec.europa.eu/health/euceg/docs/privacy_statement_en.pdf).

Pokyny k vyplnéni formulare

1) Ujistéte se, Ze jsou vyplnény vSechny povinné udaje.

2) Pied odeslanim formulare proved'te kontrolu pomoci funkce ,,Verify form* (Zkontrolovat
formulafr — na kazdé strance vzdy vpravo dole). V ptipadé potieby vas dokument pdf podle
pokynt dopliite.

3) Prilohy (dokumenty ve formatech .doc, .xls, .pdf atd.) vlozite s pomoci tlacitka ,,Add
attachments* (Vlozit ptilohy), které se nachazi na posledni stran¢ formulafe.

4) Az tento dokument pdf vyplnite, ulozte jej na svém pocitaci.



5) Zkontrolujte, Ze je vaSe internetové piipojeni aktivni, a poté kliknéte na tlacitko ,,Submit
request* (Podat zadost).



B. FORMULAR PRO REGISTRACI SPOLECNOSTI

Oficialni nazev spolecnosti (povinny tidaj):

Company registered hame (mandatory):

Alternativni/zkraceny — nazev  spolecnosti
(pokud existuje):

Company alternative/abridged name (if exists):

Adresa spoleénosti  (ulice, PSC, mésto)
(povinny udaj):

Company address (street; postal code; city)
(mandatory):

Zemg, v niz spolecnost sidli (povinny udaj):

Company country (mandatory):

Webova adresa spolecnosti:

Company WWW address:

E-mailova adresa spolecnosti (povinny udaj):

Company e-mail address (mandatory):

Znovu zadejte e-mailovou adresu spolecnosti
(povinny udaj):

Re-enter company e-mail address (mandatory):

E-mailova adresa: vezméte prosim na
védomi, Ze prostiednictvim vySe uvedené e-
mailové adresy bude vaSe spolecnost
informovana o pridéleni ID predkladatele
abude nanizasilana  veSkera  dalsi
komunikace souvisejici s vasi Zadosti.

E-mail address: please note that the above
email address will be used to inform your
company about the assignment of a Submitter
ID and any other communications concerning
your request.

Cislo faxu spole¢nosti:

Company fax number:

Telefonni  ¢islo  spole¢nosti  (véetné
mezinarodni pfedvolby) (povinny udaj):

Company phone number (incl. international
prefix) (mandatory):

Identifikacni ¢islo spolecnosti pro tcely DPH
(povinny tdaj pro spolecnosti registrované
jako platci DPH v EU):

Company VAT number (mandatory for EU
VAT-registered companies):

Datiové identifikacni ¢islo spolecnosti:

Company tax registration number:

Oblast ¢innosti (povinny udaj):

Avrea of activity (mandatory):

Tabakové vyrobky

Tobacco products

Elektronickeé cigarety / nahradni napiné /
souvisejici vyrobky

Electronic cigarettes/refill containers/related
products

Bylinné vyrobky

Herbal products

Predkladatelem je MSP (maly/stfedni podnik)
(povinny (daj):

Submitter is an SME (small/medium-sized
enterprise) (mandatory):

Zamysleny nastroj pro predkladani informaci
(povinny udaj):

Intended submission tool (mandatory):

Prenos informaci mezi systémy

System-to-system

Samostatny klient

POZNAMKA:  Predkladatelé,  kteii
hodlaji pouzivat samostatnou aplikaci, si
musi zaloZit ucet ECAS:
https://webgate.ec.europa.eu/cas

Standalone client

NOTE: it is mandatory to create an ECAS
account for submitters who intend to use
the standalone application:
https://webgate.ec.europa.eu/cas

Prihlasovaci jméno do ECAS (povinny daj):

ECAS login (mandatory):

Clenstvi v pramyslovém sdruzeni (pokud
existuje):

Membership in industry association (if exists):

E-mailova adresa sdruzeni (pokud existuje):

Association's email address (if exists)



https://webgate.ec.europa.eu/cas
https://webgate.ec.europa.eu/cas

C. POKYNY K PODANI ZADOSTI:

Po kontrole registracniho formulate a po pripojeni pfiloh slouzicich k identifikaci spolecnosti
tento formulaf kliknutim na tlacitko, které se nachézi vedle téchto pokynd, odeslete elektronickou
postou. Jestlize se vas klient elektronické poSty neotevie automaticky, oteviete jej manualné,
vytvoite novou zpravu, jako pfilohu pfipojte tento dokument pdf a zpravu odeslete na adresu
SANTE-SUBID-EUCEG@ec.europa.eu poté, co jste v predmétu zpravy uvedli: Request for
submitter ID (zadost o ID ptfedkladatele) — [oficidlni nazev spolecnosti].

POZNAMKA: Po obdrzeni vyplnéného formuldre Zddosti Komise zahdji postup
pridelovani ID predkladatele.

Piilohy

DULEZITE:

PfiloZzeni dokumentii: mate-li n&jaké dokumenty (napt. vypisy z piisluSnych rejstrikl), které
mohou usnadnit ovéfovani, nahrajte je prosim na této strance. Pro snadnéjsi ovéfovani se
predlozeni téchto dokumentti dirazné doporucuje.

Technické poznamky:

1) Nekteré elektronické schranky nemohou odeslat e-maily, pokud pfiloZzené soubory piesahuji
10 MB.

2) Soubory, které chcete prilozit, by mély byt v nékterém z téchto formati: jpg, jpeg, tiff, tif, xIs,
xlIsx, doc, docx, ppt, pptx, bmp, png, pdf nebo txt.

3) Nazvy piiloZenych souborti mohou obsahovat pouze pismena od A do Z a &islice od 1 do 10.


mailto:SANTE-SUBID-EUCEG@ec.europa.eu

D. DOPLNUJICI INFORMACE

PRED VYPLNENIM FORMULARE SI POZORNE PRECTETE TYTO INFORMACE

Pouze vyrobci a/nebo dovozci jsou povinni ziskat ID ptedkladatele pro ucely
predkladani udaju tykajicich se vyrobkt prostfednictvim spole¢né vstupni brany EU.

ID piredkladatele se nevyzaduje u tietich stran (napi. tfeti strany povéiené
predkladatelem, poradenské spolecnosti atd.), které hodlaji ptedlozit Udaje o vyrobku
jménem vyrobce/dovozce.
1 v pripadech, kdy byla treti strana poverena, aby pozadala o ID predkladatele
jménem vyrobce/dovozce, musi tato treti strana formular Zadosti vyplnit tak, Ze do néj
uvede pouze udaje o spolecnosti daného vyrobce/dovozce.

Vezméte prosim na védomi, Ze v n¢kterych piipadech mize dojit k tomu, Ze totoZnost
subjektu nebude mozné ovéfit pouze na zaklad¢ informaci uvedenych v povinnych
polickach formulafe Zadosti. Zadatelim se proto doporucuje, aby ve formulafi
vyplnili co nejvice udaji (vCetné nepovinnych) a aby do pfilohy nahrali kopie
ufednich podpirnych dokumentii (mj. osvéd€eni o registraci / zalozeni spole¢nosti,
fakturu za odbér vefejnych sluzeb, formulat danového pfiznani).

Komise si vyhrazuje pravo zadatele kontaktovat, jsou-li zapotitebi dopliujici
informace, pozastavit ID ptredkladatele, dokud nebude dokonceno dalsi ovéfovani,
a udélené ID predkladatele odebrat, bude-li to povazovat za nezbytné.

Komise se vynasnazi dokoncit postup pridélovani v co nejkratsi dobé. Vezméte
prosim na védomi, ze k pfidéleni ID ptedkladatele nedochazi okamzité po pfijeti
formuléfe a Ze v obdobich, kdy byva zasilan velky pocet zadosti, se doba pottebna
na zpracovani zadosti muze prodlouzit az o nékolik dni. Pii podavani formulari
zadosti tuto skutecnost prosim zohlednéte.



