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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2015/2183 A COMISIEI
din 24 noiembrie 2015

de stabilire a unui format comun pentru notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de
reumplere

[notificatd cu numdrul C(2015) 8087]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si
vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE ('), in special articolul 20
alineatul (13),

intrucat:

(1) Directiva 2014/40/UE prevede cd producitorii si importatorii de tigarete electronice si de flacoane de reumplere
trebuie sd transmitd autorititilor competente din statele membre in cauzd o notificare privind orice produse de
acest gen pe care intentioneazd si le introducd pe piatd sau care sunt deja introduse pe piatd la 20 mai 2016.
Informatiile ar trebui sd fie transmise cu sase luni inainte de data planificatd a introducerii pe piatd a produselor
noi sau modificate in mod substantial. Ar trebui sd se stabileascd formatul acestei notificari.

(2)  La elaborarea formatului ar trebui si se tind cont, acolo unde este relevant, de experienta castigatd si de
cunostintele dobandite in ceea ce priveste formatele existente pentru raportarea ingredientelor produselor din
tutun.

(3)  Un format electronic comun de notificare pentru transmiterea informatiilor privind tigaretele electronice si
flacoanele de reumplere ar trebui si permitd statelor membre si Comisiei sd prelucreze, si compare si si
analizeze informatiile primite, precum si sa tragd concluzii pe baza acestora. De asemenea, datele vor sta la baza
evaludrii efectelor asupra sdndtitii asociate cu aceste produse.

(4)  Un punct de intrare electronic comun pentru transmiterea datelor este esential pentru a se asigura aplicarea
uniformd a obligatiilor de notificare previzute in Directiva 2014/40/UE. in special, punctul de intrare comun
faciliteazd si armonizeazd transmiterea datelor de la producdtor sau importator citre statele membre. Rationa-
lizarea procesului de transmitere reduce, de asemenea, sarcina administrativd pentru producdtori, importatori si
organismele de reglementare nationale si faciliteazd compararea datelor. Pentru a se usura incircirile multiple de
date, ar putea fi stabilit un depozit de date la nivelul punctului de intrare comun, pentru a se permite trimiterile
la documentele neconfidentiale.

Punctul de intrare comun ar trebui si prevadd instrumente pentru transmiterea informatiilor care sd fie adecvate
atat pentru intreprinderile care dispun de solutii IT complete (transmiteri de la sistem la sistem), cat si pentru
intreprinderile care nu au astfel de solutii, in special intreprinderile mici si mijlocii. Intreprinderile vor primi un
numdr de identificare al furnizorului de date pe care respectiva intreprindere ar trebui sd il utilizeze de fiecare
datd cind transmite informatii.

(5)  Statele membre ar trebui sd aiba libertatea de a pune la dispozitie instrumentele pentru transmiterea informatiilor
previzute in prezenta decizie in vederea transmiterii informatiilor solicitate in temeiul articolului 20 alineatul (7)
din Directiva 2014/40/UE. Instrumentele ar putea, de asemenea, facilita transmiterea altor informatii privind
tigaretele electronice si flacoanele de reumplere, in temeiul articolului 20. Producitorii si importatorii ar trebui sd
fie incurajati s mentind actualizate datele furnizate statelor membre. Pentru a facilita comparatia in Uniune,
statele membre ar trebui sd incurajeze producitorii si importatorii si transmitd date actualizate in cursul primei
jumdtiti a anului calendaristic urmdtor. Atunci cind se raporteazd date privind véinzdrile folosind acest format,
ele ar trebui sd se refere la anul calendaristic.

(6)  Atunci cind datele sunt transmise din nou, inclusiv atunci cind se corecteazd erori cu privire la date deja
transmise, informatiile ar trebui furnizate prin intermediul punctului de intrare comun.

(7)  Pentru a asigura calitatea si comparabilitatea datelor transmise, statele membre ar trebui sd incurajeze, daci este
cazul, producitorii si importatorii si foloseascd standardele sau metodele de testare acceptate. in absenta unor
standarde sau metode de testare acceptate la nivelul Uniunii sau la nivel international, producitorii si importatorii
ar trebui sd descrie in mod clar in notificdrile lor metodele de masurare utilizate §i ar trebui sd se asigure cid
acestea sunt reproductibile.

() JOL127,29.4.2014,p. 1.
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(8)  Pentru a limita sarcina administrativa si a asigura comparabilitatea datelor raportate, statele membre ar trebui si
incurajeze producdtorii si importatorii si selecteze articole compatibile atunci cand testeazd componentele
tigaretelor electronice si ale flacoanelor de reumplere introduse pe piatd ca articole separate.

(9)  Responsabilitatea deplind pentru colectarea, verificarea, analizarea, dupd caz, stocarea si diseminarea datelor
colectate in conformitate cu prezenta decizie le revine statelor membre, insd acestea ar trebui sd aibd posibilitatea
de a stoca la sediul si folosind serviciile Comisiei datele care le sunt transmise. Serviciul furnizat de Comisie ar
trebui sd ofere statelor membre instrumentele tehnice care sd le permitd si-si respecte obligatiile care le revin in
temeiul articolului 20 din Directiva 2014/40/UE. In acest scop, Comisia va elabora un acord standard privind
nivelul serviciilor. Comisia ar trebui sd pdstreze o copie off-line a datelor transmise prin intermediul punctului de
intrare comun in scopul aplicdrii Directivei 2014/40/UE.

(10) Atunci cind transmit informatii privind produse cu aceeasi comporzitie si cu acelagi aspect, producitorii si
importatorii ar trebui sd utilizeze, In mdsura posibilului, acelasi numir de identificare al produsului, indiferent de
marcd si de subtip sau de numdrul de state membre in care sunt introduse pe piatd produsele.

(11)  Este necesar si se stabileascd norme cu privire la tratamentul datelor confidentiale de citre Comisie, astfel incat si
se asigure cel mai inalt grad de transparentd posibil a informatiilor referitoare la produse destinate publicului larg
si, in acelasi timp, si se tind seama in mod corespunzitor de secretele comerciale. Asteptirile legitime ale
consumatorilor de a avea acces la informatii adecvate cu privire la continutul produselor pe care intentioneaza si
le consume trebuie s3 fie puse in balantd cu interesele producitorilor de a-si proteja regetele produselor. Avand in
vedere aceste interese divergente, datele care ar putea dezvilui ingredientele folosite in cantitdti mici in anumite
produse ar trebui, in principiu, sd rimand confidentiale.

(12) Datele cu caracter personal ar trebui prelucrate in conformitate cu normele si garantiile stabilite in Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (') si cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului (3).

(13) Mdsurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul comitetului mentionat la articolul 25 din
Directiva 2014/40/UE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Obiectul

Prezenta decizie stabileste un format comun pentru notificarea informatiilor privind tigaretele electronice si flacoanele
de reumplere.

Articolul 2
Formatul pentru notificare

(1)  Statele membre se asigurd cd producitorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de reumplere transmit
informatiile mentionate la articolul 20 alineatul (2) din Directiva 2014/40/UE, inclusiv privind modificirile si retragerile
de pe piatd, in conformitate cu formatul previzut in anexa.

(2)  Statele membre se asigurd cd producitorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de reumplere transmit
informatiile mentionate la alineatul (1) prin intermediul unui punct de intrare electronic comun pentru transmiterea
datelor.

(*) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

(* Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date
(OL8,12.1.2001,p. 1).
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Articolul 3
Stocarea datelor

Statele membre au dreptul si utilizeze serviciile de stocare a datelor oferite de Comisie pentru a se conforma obligatiilor
care le revin in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 2014/40/UE, cu conditia si fi semnat cu Comisia un
acord privind nivelul serviciilor.

Articolul 4
Numairul de identificare al furnizorului de date

Tnainte de a transmite informatii citre statele membre pentru prima dati in temeiul prezentei decizii, producitorul sau
importatorul depune o cerere pentru obtinerea unui numdr de identificare (numirul de identificare al furnizorului de
date) generat de operatorul punctului de intrare comun. Producdtorul sau importatorul prezintd, la cerere, un document
care sd cuprindd identificarea intreprinderii si autentificarea activititilor in conformitate cu legislatia nationald din statul
in care isi este stabilitd intreprinderea. Numdrul de identificare al furnizorului de date va fi utilizat pentru toate datele
transmise ulterior si pentru toatd corespondenta ulterioara.

Articolul 5
Numirul de identificare al produsului

(1) Pe baza numdrului de identificare al furnizorului de date mentionat la articolul 4, producitorul sau importatorul
atribuie un numdr de identificare al tigaretei electronice (EC-ID) pentru fiecare produs care trebuie notificat.

(2)  Atunci cand transmit informatii privind produse cu aceeasi compozitie si cu acelasi aspect, producitorii si
importatorii utilizeazd, in misura posibilului, acelagi EC-ID, in special atunci cand datele sunt transmise de diferiti
membri ai aceluiasi grup de societdti. Acest lucru este valabil indiferent de marcd, de subtip sau de numarul de piete pe
care au fost introduse aceste produse.

(3) Dacd nu poate sd se asigure ci acelasi EC-ID este utilizat pentru produsele cu aceeasi compozitie si cu acelasi
aspect, producdtorul sau importatorul furnizeazd, in misura posibilului, cel putin diferitele numere EC-ID care au fost
atribuite acestor produse.

Articolul 6
Date confidentiale si divulgarea datelor

(1)  Atunci cind transmit date, producitorii si importatorii marcheazd toate informatiile considerate a fi secrete
comerciale sau alte informatii confidentiale si, la cerere, isi justificd in mod corespunzitor afirmatiile.

(2)  Atunci cand utilizeazd datele transmise in scopul aplicirii Directivei 2014/40/UE si a Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului ('), Comisia nu considerd, in principiu, urmdtoarele informatii
ca fiind confidentiale sau ca reprezentdnd secrete comerciale:

(a) ingredientele utilizate in cantitdti de peste 0,1 % din formularea finald a lichidului;

(b) studiile si datele prezentate in conformitate cu articolul 20 alineatul (2) din Directiva 2014/40/UE, in special cu
privire la toxicitate si dependentd. In cazul in care studiile respective sunt asociate unor mirci specifice, referirile
explicite si implicite la mdrci sunt eliminate, iar documentul este pus la dispozitie in versiunea fird informatii
confidentiale.

(") Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).
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Articolul 7
Destinatari

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 24 noiembrie 2015.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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1. DESCRIERILE CAMPURILOR

ANEXA

Toate cdmpurile marcate cu ,,0” in formatul comun sunt obligatorii.

Campurile obligatorii in functie de filtru (F) devin obligatorii in cazul in care este selectat un rdspuns specific pe baza
unei variabile anterioare.

Campurile generate de sistem (AUTO) sunt generate automat de sistemul software.

Pentru campurile in care raspunsul trebuie si fie selectat dintr-o listd, vor fi furnizate tabele de referintd corespunzitoare,
actualizate si publicate pe site-ul Comisiei.

2. CARACTERISTICILE FURNIZORULUI DE DATE

Furnizorul de date este fie producitorul, fie importatorul responsabil pentru datele transmise.

Camp #

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul
de date
considerd
informatiile
confiden-
tiale

Numir_de_identificare_furnizor_

de_date

Numirul de identificare al furnizorului de date
este numdrul atribuit in conformitate cu arti-
colul 4

Numele furnizorului_de date

Numele oficial al furnizorului de date la nive-
lul statului membru, asociat numdirului de
TVA

Furnizor_de_date IMM

Indicatie care precizeazd dacd furnizorul de
date sau societatea-mamd, dac3 este cazul, este
o IMM, astfel cum este definitd in Recomanda-
rea 2003/361/CE a Comisiei ()

Furnizor_de_date TVA

Numadrul de TVA al furnizorului de date

Tipul_furnizorului_de_date

Indicatie care precizeazd dacd furnizorul de
date este un producitor sau un importator

Adresa_furnizorului_de_date

Adresa furnizorului de date

Tara_furnizorului_de_date

Tara in care isi are sediul/domiciliul furnizorul

de date

Numir_de_telefon_furnizor de_
date

Numdrul de telefon profesional al furnizorului

de date

E-mailul_furnizorului_de date

Adresa de e-mail profesionald functionald a
furnizorului de date

Furnizorul_de date_are o_
societate-mama

Bifati cdsuta dacd furnizorul de date are o so-
cietate-mamad

Furnizorul_de date_are o_
societate_afiliatd

Bifati cdsuta dacd furnizorul de date are o so-
cietate afiliatd

Furnizorul_de date_desemneazi

un_operator

Bifati cdsuta in cazul in care furnizorul de
date a desemnat o parte ter{d pentru a intro-
duce date in numele sdu (,operator”)

(') Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definitia microintreprinderilor si a intreprinderilor mici §i mijlocii (JO L 124,
20.5.2003, p. 36).
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2.1. Caracteristicile societitii-mami a producitorului/importatorului

Pentru societatea-mamd, trebuie sd fie furnizate urmitoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de date,
dacd este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numdrul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionald

functionala.

2.2. Caracteristicile societitii afiliate a producitoruluifimportatorului

Pentru fiecare societate afiliatd, trebuie si fie furnizate urmitoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de
date, dacid este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numdrul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionald

functionala.

2.3. Operatorul care raporteazi in numele furnizorului de date

Pentru operator, trebuie si fie furnizate urmdtoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de date, daci este

cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionali functionali.

3. TRANSMITEREA S$I DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL - PARTEA A

Camp # Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul
de date
considerd
informatiile
confiden-
tiale

Tipul_de_transmitere

Tipul de transmitere in cazul produsului

Data_inceperii_transmiterii

Data transmiterii va fi completatd in mod au-
tomat atunci cind utilizatorul transmite infor-
matii privind produsul

AUTO

Numdr_identificare_produs
(EC-ID)

EC-ID este numdrul de identificare al produsu-
lui utilizat in sistem folosind formatul ,numdar
de identificare furnizor de date-anul-numarul
produsului” (NNNNN-NN-NNNNN), unde:

,numdr de identificare furnizor de date” este
numarul de identificare al furnizorului de date
(a se vedea mai sus),

,anul” reprezintd anul in care au fost transmise
pentru prima datd datele privind produsul (2
cifre)

ynumdrul produsului” este numdrul atribuit
produsului de citre furnizorul de date atunci
cand transmite datele pentru prima datd

Existd_alt numir de_identificare_
produs

Indicatie care precizeazd dacd furnizorul de
date cunoaste alt produs (alte produse) cu ace-
lasi aspect si aceeasi compozitie care este co-
mercializat (sunt comercializate) in UE cu un
EC-ID diferit

Numdr_de_identificare_produs_
altele

Mentionati EC-ID-ul produsului (produselor)
cu acelasi aspect si aceeasi compozitie. Dacd
furnizorul de date nu cunoaste EC-ID-ul pro-
dusului (produselor), se furnizeazd cel putin
denumirea completd (denumirile complete) a
(le) marcii si subtipului, precum si statul mem-
bru (statele membre) in care s-a(u) introdus pe
piatd produsul (produsele)

Existd_produs_aceeasi_compozitie

Indicatie care precizeazd dacd furnizorul de
date cunoagte un alt produs (alte produse) cu
aceeasi compozitie a lichidului, dar cu un as-
pect diferit
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Furnizorul
de date
considerd
informatiile
confiden-
tiale

Camp # Camp Descriere Raportare

Produs_aceeasi_compozitie_altele | Mentionati EC-ID-ul produsului (produselor) | F
cu aceeasi compozitie a lichidului, dar cu un
aspect diferit. Dacd furnizorul de date nu cu-
noagte EC-ID-ul produsului (produselor), se
furnizeazd cel putin denumirea (denumirile) a
(le) marcii si subtipului, precum si statul mem-
bru (statele membre) in care s-a(u) introdus pe
piatd produsul (produsele)

Tipul_produsului Tipul produsului in cauzi ¢}

Greutatea_produsului_lichid Greutatea totald a lichidului dintr-o unitate de | F
produs, in mg

Volumul_produsului_lichid Volumul total al lichidului dintr-o unitate de | F
produs, in ml

Identificarea_producitorului_ In cazul in care furnizorul de date nu este pro- | F
produsului ducdtorul, denumirea oficialdi (denumirile
oficiale) a(le) societdtii producitorului (pro-
ducitorilor) produsului, inclusiv datele de
contact (1)

Adresa_locului_de_productie Pentru fiecare producitor, adresa (adresele) lo- | O
cului (locurilor) de productie

Clasificare_CLP_produs Clasificarea generald a produsului (inclusiv ele- | F
mentele de etichetare) ca un amestec de sub-
stante, pe baza Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (3 si in conformitate cu descrierea
din ,Orientdrile privind aplicarea criteriilor
CLP" (%)

() Pentru fiecare fabricant, trebuie s fie furnizate urmitoarele informatii: numarul de identificare, daci este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, nu-
mdrul de telefon profesional §i adresa de e-mail profesionald functionala.

() Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

() http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

3. TRANSMITEREA S$I DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL — PARTEA B

In cazul in care produsele sunt prezentate spre vanzare in diferite formate sau in cazul in care acelasi produs este
prezentat spre vanzare in diferite state membre, urmatoarele variabile se completeazd pentru fiecare format si pentru
fiecare stat membru.

Furnizorul
de date
A 5 . considerd
Camp # Camp Descriere Raportare . "
informatiile
confiden-
tiale
Marca_produsului Marca sub care este comercializat produsul in | O
statul membru cdruia ii sunt transmise infor-
matiile
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Furnizorul
de date
A 5 . considerd
Camp # Camp Descriere Raportare informatiile
confiden-
tiale
Denumirea_subtipului_mdrcii_ ,Denumirea subtipului” produsului (in cazul in | O
produsului care existd), astfel cum este comercializat in
statul membru cdruia ii sunt transmise infor-
matiile privind produsul
Data_de_lansare_produs Data la care furnizorul de date intentioneazd | O
sd lanseze/a lansat produsul pe piatd
Indicatie_retragere_produs Indicatie care precizeazd cd furnizorul de date | O
intentioneazd sd retragifa retras produsul de
pe piata
Data_retragere_produs Data la care furnizorul de date intentioneaza | F
sd retragdfa retras produsul de pe piatd
Numdr_produs_furnizor Numdrul de identificare utilizat pe plan intern | O

de citre furnizorul de date

Numdr_UPC_produs

Codul universal de produs UPC-12 al produ-
sului

Numdr_EAN_produs

EAN-13 sau EAN-8 (European Article Number —
Numdr european de articol) al produsului

Numdr_GTIN_produs

Numirul GTIN (Global Trade Identification
Number) al produsului

Numdr_SKU_produs

Numarul SKU (Stock Keeping Unit — Unitate de
evidentd a stocurilor) al produsului

Cel putin unul dintre
aceste numere trebuie
sd fie utilizat in mod

consecvent pentru
toate transmiterile
efectuate de acelasi

furnizor de date.

Piata_nationald_produs Statul membru cdruia ii sunt transmise infor- | O
matiile privind produsul
Unititi_ambalare_produs Numdrul de unitdti de produse individuale in | O

pachetul unitar

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR PRODUSULUI

Pentru fiecare dintre ingredientele utilizate in produs, trebuie sd fie completate variabilele din urmitoarea sectiune (!). In
cazul produselor care contin mai multe articole cu ingrediente, urmitoarele variabile trebuie completate pentru fiecare
dintre aceste articole.

Furnizorul
de date
5 5 . considerd
Camp # Camp Descriere Raportare informatiile
confiden-
tiale
Ingredient_denumire Denumirea chimicd a ingredientului )
Ingredient_CAS Numdrul CAS (Chemical Abstracts Service — Ser- | O
viciul de catalogare a substantelor chimice)
Ingredient_CAS_suplimentar Numere CAS suplimentare, dacd este cazul F

(") Campurile O si F din prezenta sectiune se aplicd numai tipurilor de produse, acolo unde este cazul.
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Camp #

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul
de date
considerd
informatiile
confiden-
tiale

Ingredient_numdr_FEMA

Numdrul FEMA (Flavour and Extract Manufactu-
rers Association — Asociatia producitorilor de
arome si extracte), daci este cazul

Ingredient_aditiv_numdr

Dacd ingredientul este un aditiv alimentar,
ynumdrul E” al aditivului alimentar stabilit in
anexele II si I la Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (%)

Ingredient_numdr_FL

Numdrul FL [European Flavouring number, astfel
cum este stabilit in anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului ()]

Ingredient_numar_CE

Numirul CE
dacd este cazul

(Comunitatea Europeand) (?),

F

Dacd nu existd un nu-
mar CAS, trebuie s3 se
indice cel putin unul
dintre cele patru nu-
mere. Dacd se indicd
mai multe numere,
acestea trebuie sd res-
pecte urmdtoarea or-
dine a importantei:
FEMA > Aditiv > FL >
CE

Ingredient_functie

Functia (functiile) ingredientului

Ingredient_functie_altele

Functia ingredientului, in cazul optiunii ,al-
tele”

Ingredient_retetd_cantitate

Greutatea ingredientului inclus intr-o unitate
de produs, in mg, conform retetei

Ingredient_stare_nevaporizatd

Indicatie care precizeazd daci ingredientul in
formd nevaporizatd prezintd o formd cunos-
cutd de toxicitate sau are proprietdti carcino-
gene, mutagene sau toxice pentru reproducere

Ingredient_inregistrare_REACH

Numirul de inregistrare in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (*), dacd este cazul

Ingredient_clasificare_ CLP_
posibild

Indicatie care precizeazd dacd ingredientul a
fost clasificat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (°) §i dacd figureazd in Inventarul
de clasificare si etichetare

Ingredient_Clasificare_CLP

(lasificarea ingredientului in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Ingredient_date_tox

Disponibilitatea datelor toxicologice cu privire
la o substantd, utilizatd singurd sau ca parte a
unui amestec. In fiecare caz, specificati dacd
datele toxicologice se referd la substanta in
stare incilzitd sau neincilzitd

Ingredient_emisii_tox

Existenta unor studii care contin informatii
privind chimia sifsau toxicitatea emisiilor
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Camp # Camp Descriere Raportare

Furnizorul
de date
considerd
informatiile
confiden-
tiale

Ingredient_tox_CMR Existenta oricdror studii privind carcinogenici- | F/O
tatea, mutagenicitatea sau toxicitatea pentru
reproducere a ingredientului

Ingredient_tox_cardiopulmonar Existenta unor studii in vitro si in vivo pentru a | F/O
evalua efectele toxicologice ale ingredientului
asupra inimii, asupra vaselor de sange sau asu-
pra cdilor respiratorii

Ingredient_tox_dependentd Existenta unei analize privind posibilele pro- | F/O
prietdti care creeazd dependentd ale ingredien-
tului

Ingredient_tox_altele Existenta oricdror alte date toxicologice ne- | F/O

mentionate mai sus

Ingredient_tox/dependentd_dosar | Incircati studiile disponibile indicate in | F/O
ultimele sase campuri (Ingredient_date_tox,
Emisii, CMR, Cardiopulmonar, Dependents,
Altele)

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO L 354,
31.12.2008, p. 16).

Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite ingrediente ali-
mentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizarii in §i pe produsele alimentare §i de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consi-
liului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei 2000/13/CE (JO L 354, 31.12.2008, p. 34).

Astfel cum a fost creat prin Decizia 81/437|CEE a Comisiei Comunititilor Europene din 11 mai 1981 de stabilire a criteriilor in conformitate cu
care statele membre furnizeazd Comisiei datele referitoare la inventarul substantelor chimice (JO L 167, 24.6.1981, p. 31).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE
si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45|CE, precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

5. EMISII

Dacd au fost misurate mai multe emisii, variabilele din urmitoarele sectiuni trebuie si fie completate pentru fiecare
emisie. In cazul produselor care contin mai multe articole sau mai multe combinatii de tigaretd electronicd sau flacon de
reumplere, urmitoarele variabile trebuie completate pentru fiecare dintre aceste articole sau combinatii.

Camp # Camp Descriere Raportare

Furnizorul
de date
considerd
informatiile
confiden-
tiale

Emisie_test_produs_EC-ID Dacd produsul necesitd un produs (produse) | F
suplimentar(e) pentru utilizare, trebuie si fie
furnizat numdrul EC-ID al produsului (produ-
selor) suplimentar(e) utilizat(e) pentru a efec-
tua testele. Dacd furnizorul de date nu cu-
noagte EC-ID-ul produsului (produselor) supli-
mentar(e), se furnizeazd cel putin denumirea
(denumirile) madrcii §i subtipului, precum si
statul membru (statele membre) in care s-a in-
trodus pe piatd produsul
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Camp #

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul
de date
considerd
informatiile
confiden-
tiale

Emisie_produs_combinatie

Dacid produsul contine mai multe articole sau
mai multe combinatii de tigaretd electronicd
sau flacon de reumplere, se mentioneazd arti-
colul sau combinatia utilizatd pentru a masura
emisia

Emisie_metode_dosar

Descrierea metodelor de mdsurare utilizate
pentru evaluarea emisiilor, incluzdnd trimiteri
la standardul aprobat relevant, daci este dispo-
nibil

Emisie_denumire

Denumirea emisiei produse in timpul testarii
produsului

Emisie_ CAS

Numdrul CAS al emisiilor (Chemical Abstracts
Service — Serviciul de catalogare a substantelor
chimice)

Emisie IUPAC

Denumirea IUPAC a emisiilor (International
Union of Pure and Applied Chemistry — Uniunea
Internationald de Chimie Purd si Aplicatd), in
cazul in care numdrul CAS nu existd

Emisie_cantitate

Cantitatea emisiilor produse in cursul utilizarii
produsului, pe baza metodei de masurare utili-
zate

Emisie_unitati

Unitatea in care este masuratd emisia




6. ASPECTUL PRODUSULUI

Furnizorul Furnizorul
Raportare de date Raportare de date
5 A . pentru tiga- | considerd pentru considerd
Camp # Camp Descriere rete electro- | informatiile | flaconul de | informatiile
nice confiden- reumplere confiden-
tiale tiale
Tigaretd_electronicd_descriere Descrierea produsului care si permitd identificarea unicd a produsului, inclu- 0 ¢}
siv descrierea tuturor articolelor si a partilor individuale (componente, lichid)
Tigaretd_electronicd_lichid_ Volumul/capacitatea, in ml (pentru dispozitive, indicati dimensiunea rezervo- 0] o)
volum/capacitate rului, pentru cartuse/cartomizoare sau pentru flacoane de reumplere, indicati
volumul efectiv la introducerea pe piatd)
Tigaretd_electronicd_nicotind_ Concentratia nicotinei, in mg/ml F 0
concentratie
Tigaretd_electronica_tip_baterie Descrierea tipului de baterie F Nu se
aplicd
Tigaretd_electronica_tip_baterie_ Indicatie privind capacitatea bateriei, in mAh F Nu se
capacitate aplicd
Tigaretd_electronicd_Volt/Watt_ Indicatie dacd tensiunea/puterea tigaretei electronice este reglabild 0 Nu se
reglare aplicd
Tigaretd_electronicd_tensiune Tensiunea nominald a tigaretei electronice, dacd nu este reglabild, si tensiunea F Nu se
recomandatd, daci este reglabild aplica
Tigaretd_electronica_tensiune_ Cea mai micd tensiune care poate fi obtinutd F Nu se
interval_inferior aplicd
Tigaretd_electronici_tensiune_ Cea mai mare tensiune care poate fi obtinuta F Nu se
interval_superior aplicd
Tigaretd_electronicd_putere Puterea nominald, daci nu este reglabild, §i puterea recomandatd, dacd este re- F Nu se
glabild aplica
Tigaretd_electronicd_putere_interval_ | Cea mai micd putere care poate fi obtinutd F Nu se
inferior aplica
Tigaretd_electronicd_putere_interval_ | Cea mai mare putere care poate fi obtinutd F Nu se
superior aplicd
Tigaretd_electronicd_flux de aer_ Indicatie care precizeazd dacd fluxul de aer al tigaretei electronice este ajusta- ) Nu se
ajustabil bil aplicd
Tigaretd_electronicd_rezistentd_ Indicatie care precizeazd dacd consumatorul poate ajusta/modifica/schimba fi- 0] Nu se
schimbabild tilul aplicd
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Furnizorul Furnizorul
Raportare de date Raportare de date
5 A . entru tiga- | considerd pentru considerd
Camp # Cam; Descriere p ’ . . . .
P P rete electro- | informatiile | flaconul de | informatiile
nice confiden- reumplere confiden-
tiale tiale
Tigaretd_electronicd_microprocesor Indicatie care precizeazd dacd tigareta electronicd contine un microprocesor (0) Nu se
aplicd
Tigaretd_electronicd_rezistentd_ Compozitia chimicd a rezistentei din atomizor 0] Nu se
compozitie aplicd
Tigaretd_electronicid_nicotind_ Descrierea metodelor de masurare utilizate pentru evaluarea dozdrii constante 0 0
dozare[absorbtie_dosar si a absorbtiei nicotinei, incluzdnd trimiteri la standardul aprobat relevant,
daci este disponibil. Descrierea rezultatelor evaludrii
Tigaretd_electronicd_productie_dosar | Descrierea procesului de productie final, inclusiv productia in serie o) )
Tigaretd_electronicd_productie_ Declaratie care si ateste faptul cd procesul de productie asigurd conformitatea 0 0
conformitate (include, dar nu se limiteaza la informatiile privind productia in serie)
Tigaretd_electronici_calitate_ Declaratie care si ateste faptul ¢ producitorul si importatorul detin responsa- 0 0
sigurantd bilitatea deplind pentru calitatea si siguranta produsului, atunci cind acesta
este introdus pe piatd si utilizat in conditii normale sau previzibile in mod re-
zonabil
Descrierea mecanismului de deschidere si de reincircare, daci este cazul F (0]

Tigaretd_electronica_
deschidere/reincarcare_dosar
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