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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2015/2183
2015 m. lapkricio 24 d.
kuriuo nustatoma pranesimo apie elektronines cigaretes ir papildomgasias talpyklas bendra forma

(pranesta dokumentu Nr. C(2015) 8087)

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j 2014 m. balandZio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/40/ES dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty nuostaty, reglamentuojanciy tabako ir susijusiy gaminiy gamyba, pateikima ir pardavima,
suderinimo ir kuria panaikinama Direktyva 2001/37/EB ('), ypac { jos 20 straipsnio 13 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyvoje 2014/40/ES nustatyta, kad elektroniniy cigare¢iy ir papildomyjy talpykly gamintojai ir importuotojai
turi pateikti atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pranesimg apie tokius produktus, kuriuos
jie ketina pateikti rinkai arba kuriuos 2016 m. geguzés 20 d. jie jau bus pateike rinkai. Informacija turéty bati
pateikta prie§ SeSis ménesius iki numatyto naujy arba i§ esmés pakeisty gaminiy pateikimo rinkai. Turéty bati
nustatyta tokio prane$imo forma;

(2)  rengiant formg prireikus turéty biiti atsizvelgta i sukauptg patirtj ir Zinias apie esamas formas, kurios naudojamos
teikiant pranesimus apie tabako sudedamasias dalis;

(3)  parengus bendrg elektroning pranesimy forma, skirtg teikti informacijai apie elektronines cigaretes ir papildo-
mgsias talpyklas, valstybés narés ir Komisija turéty galimybe tvarkyti, lyginti, analizuoti ir apibendrinti gaunamg
informacijg. Siais duomenims bus galima remtis vertinant su $iais gaminiais susijusj poveikj sveikatai;

(4)  bendras elektroninis pateikiamy duomeny registravimo portalas yra svarbus siekiant uZtikrinti, kad baty vienodai
taikomos Direktyvoje 2014[40/ES nustatytos prievolés teikti prane§imus. Visy pirma, sukirus bendra
registravimo portalg gamintojui ar importuotojui yra paprasciau teikti duomenis valstybéms naréms ir jy teikimas
yra suvienodinamas. Supaprastinus pateikimo procesg taip pat sumazéja gamintojams, importuotojams bei
nacionalinéms reguliavimo institucijoms tenkanti administraciné nasta ir tampa lengviau palyginti duomenis. Kad
buty palengvintas daugkartinis ikélimas, bendrame registravimo portale gali bati sukurta saugykla, kurioje biity
pateiktos nuorodos | nekonfidencialius dokumentus.

Bendrame registravimo portale turéty biti informacijos teikimo priemoniy, kurios tikty ir toms bendrovéms,
kurios yra isidiegusios plataus pritaikymo IT sprendimus (pateikimui i§ sistemos i sistema), ir toms bendrovéms,
kurios tokiy sprendimy neturi, visy pirma mazosioms ir vidutinéms jmonéms. Bendrovéms bus priskirtas
pateikéjo identifikacinis numeris, kurj bendrovés turéty naudoti teikdamos bet kokius duomenis;

(5)  valstybéms naréms turéty biiti leista pasirfipinti Siame sprendime nustatytos informacijos pateikimo priemonémis,
skirtomis teikti Direktyvos 2014/40/ES 20 straipsnio 7 dalyje reikalaujamg informacija. Siomis priemonémis taip
pat galéty buti lengviau teikti kit informacija apie elektronines cigaretes ir papildomgsias talpyklas pagal
20 straipsnj. Gamintojai ir importuotojai turéty biti skatinami nuolat atnaujinti valstybéms naréms pateiktus
duomenis. Kad Sajungoje bty lengviau palyginti duomenis, valstybés narés turéty skatinti gamintojus ir
importuotojus teikti atnaujintus duomenis pirmoje kity kalendoriniy mety puséje. Teikiant pardavimy duomenis
pagal $ig forma, jie turéty bati susije su kalendoriniais metais;

(6)  pakartotinai teikiant informacija, jskaitant atvejus, kai iStaisomos anks¢iau pateiktos informacijos klaidos,
informacija turéty bati teikiama per bendrg registravimo portala;

(7)  kad valstybés narés uztikrinty pateikty duomeny kokybe ir palyginamuma, tinkamais atvejais jos turéty skatinti
gamintojus ir importuotojus taikyti suderintus standartus arba bandymo metodus. Nesant suderinty Sajungos ar
tarptautiniy standarty ar bandymo metody, gamintojai ir importuotojai prane$imuose turéty aiskiai apibadinti
naudojamus matavimo metodus ir uztikrinti $iy metody atkartojamuma;

() OLL127,2014429,p.1.
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(8)  siekiant sumaZinti administracing nata ir uZtikrinti pateikty duomeny palyginamuma, valstybés narés turéty
skatinti gamintojus ir importuotojus pasirinkti suderinamas prekes, kai atlickami elektroniniy cigareciy ir
papildomuyjy talpykly, pateikty rinkai kaip atskiros prekeés, bandymai;

(9)  nors valstybés narés visiskai atsakingos uz pagal §i sprendima surinkty duomeny kaupima, tikrinima,
analizavimg, o prireikus saugojimg ir platinima, joms reikéty turéti galimybe saugoti joms pateiktus duomenis
Komisijos patalpose. Komisijos teikiama paslauga turéty leisti valstybéms naréms naudotis techninémis
priemonémis, kuriomis lengviau vykdyti Direktyvos 2014/40/ES 20 straipsnyje nustatytas prievoles. Siuo tikslu
Komisija parengs standartinj susitarima dél paslaugy lygio. Komisija Direktyvos 2014/40/ES taikymo tikslu turéty
saugoti neinterneting duomeny, pateikty per bendrg registravimo portala, kopijg;

(10) gamintojai ir importuotojai, teikdami informacijg apie tokios pacios sudéties ir taip pat suprojektuotus gaminius,
kai tik jmanoma, turéty naudoti ta patj gaminio identifikacinj numerj, neatsizvelgdami  prekés Zenkla bei poriis
ir i tai, ar jie buvo pateikti rinkai vienoje ar keliose valstybése narése;

(11)  tikslinga nustatyti Komisijai skirtas konfidencialiy duomeny tvarkymo taisykles siekiant visuomenei uZztikrinti kuo
didesnj gaminiy informacijos skaidrumg, kartu uZztikrinant, kad baty tinkamai paisoma komerciniy paslapéiy.
Vartotojy teisétus likes¢ius gauti tinkamg informacija apie gaminiy, kuriuos jie ketina vartoti, sudétj reikéty
jvertinti pagal gamintojy interesus apsaugoti savo gaminiy receptiira. Esant tokiems skirtingiems interesams, i§
principo turéty bati islaikytas duomeny, galinciy atskleisti, kokios sudedamosios dalys yra mazais kiekiais
naudojamos gaminiuose, konfidencialumas;

(12) asmens duomenys turéty bati tvarkomi laikantis taisykliy ir apsaugos priemoniy, nustatyty Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 95/46/EB (') ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 45/2001 (3);

(13) Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Direktyvos 2014/40/ES 25 straipsnyje nurodyto komiteto
nuomone,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis
Dalykas

Siuo sprendimu nustatoma pranesimo apie elektronines cigaretes ir papildomasias talpyklas bendra forma.

2 straipsnis
Pranesimo forma

1. Valstybés narés uztikrina, kad elektroniniy cigare¢iy ir papildomyjy talpykly gamintojai ir importuotojai
Direktyvos 2014/40/ES 20 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, jskaitant informacija apie pakeitimus ir pasalinima
i$ rinkos, pateikty pagal priede nustatytg formga.

2. Valstybés narés uZtikrina, kad elektroniniy cigare¢iy ir papildomyjy talpykly gamintojai ir importuotojai pateikty
1 dalyje nurodyta informacijg, duomenims teikti naudodamosi bendru registravimo portalu.

(") 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo (OLL 281,1995 11 23, p. 31).

(%) 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir
jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (OLL 8,2001 1 12, p. 1).
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3 straipsnis
Duomeny saugojimas

Valstybés narés turi teis¢ pasinaudoti Komisijos teikiamomis duomeny saugojimo paslaugomis, kad jvykdyty Direktyvos
2014/40/ES 20 straipsnio 2 dalyje nustatytas prievoles, su salyga, kad jos ir Komisija yra pasirasiusios susitarima dél

paslaugy lygio.

4 straipsnis
Duomeny pateikéjo identifikacinis numeris

Gamintojai ar importuotojai, prie§ pirmg karta pagal § sprendimg pateikdami informacija valstybéms naréms, pateikia
praSyma dél identifikacinio numerio (pateikéjo ID), kurj priskiria bendro registravimo portalo administratorius.
Gamintojai ar importuotojai, gave praSyma, pateikia dokuments, kuriame nurodomi bendrovés identifikaciniai
duomenys ir veiklos sertifikatas pagal valstybés narés, kurioje yra isteigta bendrové, teisés aktus. Pateikéjo ID naudojamas
teikiant bet kokius papildomus duomenis ir bet kokio tolesnio susirasinéjimo tikslais.

5 straipsnis
Gaminio identifikacinis numeris

1. Gamintojai arba importuotojai, remdamiesi 4 straipsnyje nurodytu pateikéjo ID, kiekvienam gaminiui, apie kurj
turi biti pateiktas pranesimas, priskiria elektroninés cigaretes ID (EC-ID).

2. Gamintojai ir importuotojai, teikdami informacija apie tokios pacios sudéties ir taip pat suprojektuotus gaminius,
kai tik jmanoma, naudoja tg patj EC-ID, ypa¢ kai duomenis pateikia jvairiis bendroviy grupiy nariai. Tai taikoma neatsi-
zvelgiant | prekés zenklg, portsj ir rinky, kurioms jie pateikti, skaiiy.

3. Jeigu gamintojai arba importuotojai negali uZtikrinti, kad tokios pacios sudéties ir taip pat suprojektuotiems
gaminiams biity naudojamas tas pats EC-ID, jie bent jau nurodo, kiek tai jmanoma, skirtingus EC-ID, kurie buvo
priskirti tokiems gaminiams.

6 straipsnis
Konfidencialiis duomenys ir duomeny atskleidimas

1. Gamintojai ir importuotojai, pateikdami duomenis, paZymi visa informacijg, kuri, jy nuomone, yra komerciné
paslaptis arba yra kitokio pobiudzio konfidenciali informacija, o gave prasyma tinkamai pagrindZia savo teiginius.

2. Komisija, naudodama Direktyvos 2014/40/ES ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1049/2001 ()
taikymo tikslais perduotus duomenis, i§ esmés nelaiko, kad toliau nurodyta informacija yra konfidenciali arba yra

komerciné paslaptis:

a) sudedamosios dalys, kuriy naudojamas kiekis virsija 0,1 % skysto galutinio preparato;

b) pagal Direktyvos 2014/40/ES 20 straipsnio 2 dalj pateikti tyrimai ir duomenys, visy pirma apie toksiskumg ir
priklausomybés sukélimo geba. Jei Sie tyrimai yra susij¢ su tam tikrais prekés Zenklais, pasalinamos tiesioginés ir

netiesioginés nuorodos j prekés zenkla ir pateikiama versija, i§ kurios pasalinti neskelbtini duomenys.

(") 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos
Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).
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7 straipsnis
Adresatai

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2015 m. lapkric¢io 24 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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1. LAUKELIYJ APRASAI

PRIEDAS

Visi bendroje formoje esantys laukeliai, pazyméti (P), yra privalomi.

Filtruojami privalomi laukeliai (F) tampa privalomi, jeigu i§ ankstesnio parametro pasirenkamas konkretus atsakymas.

Sistemos generuojami laukeliai (AUTO) — programinés jrangos sistema juos sugeneruoja automatiskai.

Jeigu laukeliuose atsakymas turi biti pasirenkamas i§ sgraso, Komisijos svetainéje bus pateiktos, tvarkomos ir skelbiamos

atitinkamos informacinés lentelés.

2. PATEIKEJO APIBUDINIMAS

Pateikéjas — tai uz pateiktus duomenis atsakingas gamintojas ar importuotojas.

Lauke-

lis # Laukelis

Apra3as

Pranesimy teikimas

Pateikéjas
informacija
laiko konfi-

dencialia

Pateikéjo_ID

Pateikéjo ID — tai pagal 4 straipsnj priskirtas
identifikacinis numeris

Pateikéjo_pavadinimas

Oficialus pateikéjo pavadinimas, naudojamas
valstybés narés lygmeniu ir susietas su PVM
mokétojo kodu

Pateikéjas_MV]

Nurodoma, ar pateikéjas arba jo patronuojan-
¢ioji bendrové (jeigu tokia yra) yra MVI, kaip
apibrézta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB ()

Pateikéjo_PVM

Pateikéjo PVM mokétojo kodas

Pateikéjo_tipas

Nurodoma, ar pateikéjas yra gamintojas ar im-
portuotojas

Pateikéjo_adresas

Pateikéjo adresas

Pateikéjo_3alis

Salis, kurioje yra pateikéjo buveiné

Pateikéjo_telefonas

Pateikéjo darbo telefonas

Pateikéjo_e. pastas

Pateikéjo funkcinis darbo e. pasto adresas

Pateikéjas_turi_patronuojanciaja_
bendrove

Pazyméti §j langeli, jeigu pateikéjas turi patro-
nuojancigja bendrove

Pateikéjas_turi_susijusia_bendrove

Pazyméti §j langelj, jeigu pateikéjas turi susijusia
bendrove

Pateikéjas_paskiria_jvedéja

Pazyméti §j langelj, jeigu pateikéjas paskyré tre-
Cigja Salj (jvedéja), kad jo vardu jvesty duomenis

(") 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB dél labai mazy, maZyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézties (OL L 124, 2003 5 20,

p. 36).
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2.1. Gamintojo/importuotojo patronuojanciosios bendrovés apibiidinimas

Turi bti pateikta tokia informacija apie patronuojancigja bendrove: pateikéjo ID numeris (jeigu yra), oficialus
pavadinimas, adresas, 3alis, darbo telefonas ir funkcinis darbo e. pasto adresas.

2.2. Gamintojo/importuotojo susijusios bendrovés apibiidinimas

Pateikiama tokia informacija apie kiekvieng susijusiag bendrove: pateikéjo ID numeris (jeigu yra), oficialus pavadinimas,
adresas, salis, darbo telefonas ir funkcinis darbo e. pasto adresas.

2.3. Pateikéjo vardu pranesimus teikiantis jvedéjas

Pateikiama tokia informacija apie jvedéja: pateikéjo ID numeris (jeigu yra), oficialus pavadinimas, adresas, 3alis, darbo
telefonas ir funkcinis darbo e. pasto adresas.

3. INFORMACIJOS APIE GAMIN] PATEIKIMAS IR APRASAS. A DALIS

Lauke-

lis #

Laukelis

Aprasas

Pranesimy teikimas

Pateikéjas
informacija

laiko konfi-

dencialia

Pateikimo_tipas

Apie gaminj teikiamos informacijos tipas

Pateikimo_pirmoji_data

Pateikimo datg sistema jraSys automatiskai, kai
naudotojas pateiks informacija apie gaminj

AUTO

Gaminio_ID (EC-ID)

EC-ID yra gaminio identifikacinis numeris, siste-
moje naudojamas formatu ,pateikéjo ID-metai-
gaminio numeris“ (NNNNN-NN-NNNNN), kai

Jpateikégjo ID“ — pateikéjo ID numeris (Zr. pir-
miau),

Jmetai“ — metai, kuriais duomenys apie gaminj
buvo pateikti pirma karta (2 skaitmenys),
,gaminio numeris“ — numeris, kurj pateikéjas
priskiria gaminiui teikdamas duomenis pirma
kartg.

Gaminio_ID_kitas_yra

Nurodoma, ar pateikéjas Zino apie kitg (-us)
taip pat suprojektuoty ir tokios pacios sudéties
gaminj (-ius), kuris (-ie) pateiktas (-i) ES rinkai
naudojant skirtingg EC-ID

Gaminio_ID_Kkitas

Nurodomas taip pat suprojektuotas ir tokios
pacios sudéties gaminio (-iy) EC_ID. Jeigu
pateikéjui néra Zinomas gaminio (-iy) EC_ID,
nurodomas bent visas (-) prekés Zenklo ir
porGi§io pavadinimas (-ai) bei valstybé (-és)
naré (-¢s), kurios (-iy) rinkai gaminys (-iai)
pateiktas (-)

Gaminys_tokios_pacios_sudéties_
yra

Nurodoma, ar pateikéjui Zinoma apie kitg (-us)
gaminj (-ius), kurio (-iy) e. skystis yra tokios pa-
¢ios sudéties, bet kuris (-ie) yra skirtingai supro-
jektuotas (-i)
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Lauke-
lis #

Laukelis

Apra3as

Pranesimy teikimas

Pateikéjas
informacija
laiko konfi-

dencialia

Gaminys_tokios_pacios_sudéties_
kitas

Nurodomas gaminio (-iy), kurio (-iy) e. skystis
yra tokios pacios sudéties, bet kuris (-ie) yra
skirtingai suprojektuotas (i), EC_ID. Jeigu
pateikéjui néra Zinomas gaminio (-iy) EC_ID,
nurodomas bent (<) prekés Zenklo ir porasio
pavadinimas (-ai) bei valstybé (-és) naré (-és),
kurios (-iy) rinkai gaminys (-iai) pateiktas (-i)

Gaminio_risis

Susijusio gaminio riisis

Gaminio_masé_e. skystis

Bendra e. skys¢io masé viename gaminio vie-
nete (mg)

Gaminio_tiris_e. skystis

Bendras e. skyscio taris viename gaminio vie-
nete (ml)

Gaminio_gamintojo_
identifikaciniai duomenys

Jeigu pateikéjas néra gamintojas — gaminio ga-
mintojo (-y) oficialus bendrovés pavadinimas
(-ai), iskaitant kontaktinius duomenis (')

Gaminio_gamybos_vietos_adresas

Kiekvieno gamintojo atveju, gaminio gamybos
vietos (-y) adresas (-ai)

Gaminio_Kklasifikavimas_pagal
CLP_reglamentg

Bendras gaminio klasifikavimas (jskaitant etike-
¢iy elementus) ji jvardijant kaip medziagy mi-
$inj, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 (3 ir CLP krite-
rijy taikymo gairése (Guidance on the Application
of the CLP Criteria) pateiktu aprasu (?).

(") Pateikiama tokia informacija apie kiekviena gamintoja: ID numeris (jeigu yra), oficialus pavadinimas, adresas, 3alis, darbo telefonas ir funkcinis
darbo e. pasto adresas.
(» 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 12722008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenkli-
nimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006
(OLL 353,2008 12 31, p. 1).
() http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

3. INFORMACIJOS APIE GAMIN] PATEIKIMAS IR APRASAS. B DALIS

Jeigu pardavimui pateikiami skirtingy formaty gaminiai arba jeigu tas pats gaminys pateikiamas pardavimui skirtingose
valstybése narése, atitinkamg informacija apie kiekvieng formatg ir kiekviena valstybe nare privaloma pateikti prie toliau
nurodyty parametry.

Lauke-
lis #

Laukelis

Aprasas

Pranesimy teikimas

Pateikéjas
informacija
laiko konfi-

dencialia

Gaminio_prekés_zenklas

Prekés Zenklas, su kuriuo gaminys parduoda-
mas valstybéje naréje, kuriai teikiama informa-
cija.
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Pateikéjas
Lﬁsl:_ Laukelis Apragas Prane$imy teikimas ;;f;rﬁgi?ﬁ
dencialia
Gaminio_poriisio_prekés_zenklas | Gaminio ,porisio prekés Zenklas” (jeigu yra), su | P
kuriuo gaminys parduodamas valstybéje naréje,
kuriai teikiama informacija apie gaminj
Gaminio_pasirodymo_data Data, kurig pateikéjas planuoja pradéti/pradéjo | P
teikti rinkai gaminj
Gaminio_paSalinimas_nurodyti Nurodoma, kad pateikéjas planuoja pasalinti/pa- | P
Salino gaminj i§ rinkos
Gaminio_pasalinimo_data Data, kurig pateikéjas planuoja pasalinti/pasa- | F
lino gaminj i§ rinkos
Gaminio_pateikéjo_numeris Pateikéjo vidaus tikslais naudojamas ID numeris | P

Gaminio_UPC_numeris

Gaminio UPC-12 (universalusis produkto ko-
das)

Gaminio_EAN_numeris

Gaminio EAN-13 arba EAN-8 (Europos gami-
nio numeris)

Gaminio_GTIN_numeris

Gaminio GTIN (Pasaulinés prekybos indentifika-
cinis numeris)

Gaminio_SKU_numeris

Gaminio SKU (atsargy apskaitos vieneto) nume-
ris (-iai)

Teikdamas informacija
tas pats pateikéjas pri-
valo nuosekliai nau-
doti bent vieng i§ Siy
numeriy.

Gaminio_nacionaliné_rinka Valstybé naré, kuriai teikiama informacija apie | P
gaminj
Gaminio_pakuotés_vienetai Vieneto pakuotéj esanciy atskiry gaminio vie- | P

nety skaicius

4. GAMINYJE ESANCIY SUDEDAMUJY DALIJ APRASAS

Atitinkama informacija apie kiekviena gaminyje esancig sudedamaja dalj pateikiama prie toliau nurodyty parametry (').
Jeigu gaminiuose yra daugiau nei viena preké su sudedamosiomis dalimis, atitinkama informacija apie kiekviena tokia
preke biitina pateikti prie toliau nurodyty parametry.

Pateikéjas
Lﬁsl;f_ Laukelis Apragas Pranesimy teikimas 11;&);112;?2
dencialia
Sudedamosios_dalies_pavadinimas | Sudedamosios dalies cheminis pavadinimas P
Sudedamosios_dalies_CAS CAS (Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos) | P
numeris
Sudedamosios_dalies CAS_ Papildomi CAS numeriai, jei taikoma. F

papildomas

() Atitinkamais atvejais Siame skirsnyje P ir F taikoma tik gaminiy rGi§ims.
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Pateikéjas
Lﬁsl:_ Laukelis Apragas Prane$imy teikimas ;;f;rﬁgi?ﬁ
dencialia

Sudedamosios_dalies FEMA _
numeris

FEMA (Kvapiyjy medziagy ir ekstrakty gamin-
tojy asociacijos) numeris, jeigu yra

Sudedamoji_dalis_priedas_
numeris

Jei sudedamoji dalis yra maisto priedas, jos
maisto priedo ,E numeris“ nustatytas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 II ir II prieduose ().

F

Jeigu CAS numerio
néra, privalu nurodyti
bent vieng i§ $iy ketu-
riy numeriy. Jei nuro-
domas daugiau kaip
vienas numeris, S$iuos
numerius privalu nu-

rodyti  tokia eilés
Sudedamosios_dalies_FL_numeris | FL numeris (Europos kvapiosios medziagos nu- 5222<§£>EBFEMA>W16_
meris, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Ta-
rybos reglamento (EB) Nr. 1334/2008 (9
I priede.
Sudedamosios_dalies_EB_numeris | Europos Bendrijos (EB) numeris (), jeigu yra
Sudedamosios_dalies_funkcija Sudedamosios dalies funkcija (-os) P
Sudedamosios_dalies_funkcija_ Sudedamosios dalies funkcija, jei ,kita“ F
kita
Sudedamyjy_daliy_kiekis_ Sudedamyjy daliy, jtraukty i konkrecios recep- | P
receptiira tiros vieng gaminio vienetg, masé (mg)
Sudedamoji_dalis_ne_gary_ Nurodoma, ar ne gary pavidalo sudedamajai da- | P
pavidalo liai biidingas Zinomas toksiskumo tipas arba ar
ji turi kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky
reprodukcijai savybiy.
Sudedamosios_dalies_REACH_ Registracijos numeris pagal Europos Parlamento | P
registracija ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (%),
jeigu yra.
Ar_sudedamoji_dalis_ Nurodoma, ar sudedamoji dalis suklasifikuota | P
klasifikuojama_pagal CLP_ pagal Europos Parlamento ir Tarybos regla-
reglamentg mentg (EB) Nr. 1272/2008 (%) ir jtraukta i klasi-
fikavimo ir Zenklinimo inventoriy
Sudedamosios_dalies_ Sudedamosios dalies klasifikavimas pagal Regla- | F
klasifikavimas_pagal CLP_ mentg (EB) Nr. 12722008
reglamengta
Sudedamosios_dalies_ Ar esama toksikologiniy duomeny apie che- | P
toksikologiniai_duomenys min¢ medZiaga, ja naudojant vieng arba kaip
misinio dalj. Kiekvienu atveju nurodoma, ar
toksikologiniai duomenys susije su pakaitinta ar
nepakaitinta medziaga
Sudedamosios_dalies_ Ar esama tyrimy, kuriuose yra informacijos | F/P

toksiskumas_iSsiskiriancios
medZiagos

apie iSsiskirian¢iy medziagy chemines savybes
ir (arba) toksiskuma
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Pateikéjas
Lﬁsl:_ Laukelis Apragas Prane$imy teikimas ;;f;rﬁgi?ﬁ
dencialia
Sudedamosios_dalies_ Ar esama kokiy nors tyrimy, susijusiy su sude- | F/P
toksiskumas_CMR damosios dalies kancerogeniskumu, mutagenis-
kumu arba toksiskumu reprodukcijai.
Sudedamosios_dalies Ar buvo atlikta in vitro ir in vivo analizé siekiant | F/P
toksiskumas_§irdziai_plauciams jvertinti sudedamosios dalies toksikologini po-
veikj Sirdziai, kraujagysléms ar kvépavimo ta-
kams.
Sudedamosios_dalies_ Ar esama tyrimy apie galima sudedamosios da- | F/P
toksiskumas_geba sukelti lies geba sukelti priklausomybe.
priklausomybe
Sudedamosios_dalies_ Ar esama kokiy nors kity pirmiau nenurodyty | F/P
toksiskumas_kita toksikologiniy duomeny.
Sudedamosios_dalies_ Ikelti turimus tyrimus, kurie nurodyti ankstes- | F/P
toksiskumas/geba_ sukelti_ niuose Sesiuose laukeliuose (sudedamosios da-
priklausomybe_byla lies toksikologiniai duomenys, i$siskirianti me-
dziaga, CMR, toksiskumas SirdZiai, plauciams,
priklausomybe, kita)

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31, p. 16).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008 dél kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy turinciy
tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto produktuose ir ant jy, i§ dalies kei¢iantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 1601/91, reglamentus (EB)
Nr. 2232/96 ir (EB) Nr. 110/2008 bei Direktyva 2000/13/EB (OL L 354, 2008 12 31, p. 34).

Sukurtas 1981 m. geguzés 11 d. Europos bendrijos Komisijos sprendimu 81/437/EEB, nustatanciu kriterijus, pagal kuriuos valstybés narés Komisi-
jai teikia su cheminiy medZiagy sarasu susijusig informacija (OL L 167, 1981 6 24, p. 31).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autoriza-
cijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiirg, i§ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos
reglamenty (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB,
93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenkli-
nimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006
(OLL 353,2008 12 31, p. 1).

5. ISSISKIRIANCIOS MEDZIAGOS

Jeigu buvo iSmatuotos kelios iSsiskiriancios medziagos, atitinkamg informacija apie kiekvieng atskirg issiskiriancia
medziagg reikia pateikti prie toliau nurodyty parametry. Jeigu gaminj sudaro daugiau nei viena preké su sudedamosiomis
dalimis arba daugiau nei vienas elektroninés cigaretés ir papildomosios talpyklos rinkinys, atitinkamg informacija apie
kiekvieng tokig preke biitina pateikti prie toliau nurodyty parametry.

Lauke-

Pateikéjas
informacija
laiko konfi-

dencialia

Laukelis Apragas Pranesimy teikimas

lis #

I$siskirian¢iy_ medZiagy_
bandymas_gaminio_EC-ID

Jeigu su gaminiu reikia naudoti papildomg (-us) | F
gaminj (-ius), batina nurodyti bandymams
atlikti  naudojamo  (-y) papildomo  (-y)
gaminio (-iy) EC-ID. Jeigu pateikéjui néra
zinomas papildomo (-y) gaminio (-iy) EC_ID,
nurodomas bent prekés Zenklo ir porisio
pavadinimas (-ai) bei valstybé (-és) naré (-¢s),
kurios (-iy) rinkai gaminys pateiktas
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Pateikéjas
Lﬁsl:_ Laukelis Apragas Prane$imy teikimas ;;f;rﬁgi?ﬁ
dencialia

I$siskirian¢ios_medziagos_
gaminys_rinkinys

Jeigu gaminj sudaro daugiau nei viena preké
arba daugiau nei vienas elektroninés cigaretés ir
papildomosios talpyklos rinkinys, nurodoma
preké arba rinkinys, naudojamas matuojant i§-
siskiriancias medZziagas

I§siskiriancios_medZiagos_
metodai_byla

Aprasomi matavimo metodai, naudojami isis-
kirian¢ioms medziagoms jvertinti, tinkamais at-
vejais pateikiant nuorody | atitinkamg patvir-
tintg standartg

I$siskirian¢ios_medziagos_
pavadinimas

I$siskirian¢iy medziagy, susidariusiy bandant
gaminj, cheminis pavadinimas

I3siskiriancios_medziagos_CAS

Issiskirian¢iy medziagy CAS (Cheminiy me-
dziagy santrumpy tarnybos) numeris

I§siskirian¢ios_medziagos_IUPAC

I§siskirian¢iy medziagy [UPAC (Tarptautinés
teorinés ir taikomosios chemijos sajungos) pa-
vadinimas, jeigu néra CAS numerio

I§siskiriancios_medzZiagos_kiekis

Kity i$siskirianciy medziagy, susidaranciy gami-
nio naudojimo metu, kiekis, pagal taikomg ma-
tavimo metoda

I$siskirian¢ios_medziagos_vienetai

Vienetas, kuriuo matuojama issiskirianti me-
dziaga




6. GAMINIO PROJEKTAS

Pranesimy Pateikéjas Pranesimy Pateikéjas
. . < apie elektro- informacijg | P\ papll- informacija
Laukelis # Laukelis Aprasas ning ciga- | L 5 et domaja laiko konfi.
rete dencialia ta.l by Kla dencialia
teikimas teikimas
Elektroninés_cigaretés_aprasas Gaminio aprasas, kad bty galima lengviau nustatyti unikalius gaminio identi- P p
fikacinius duomenis, jskaitant visy prekiy ir atskiry daliy (sudedamyjy
daliy/e. skys¢io) aprasa.
Elektroninés_cigaretés_skysc¢io_ Taris/talpa (ml) (jtaisy atveju nurodomas rezervuaro dydis, kapsuliy/kaitikliy P p
thiris/talpa atveju arba papildomuyjy talpykly atveju — faktinis tairis teikiant rinkai)
Elektroniné_cigareté_nikotino_ Nikotino koncentracija (mg/ml) F P
koncentracija
Elektroninés_cigaretés_baterijos_tipas | Baterijos tipo apraSas F Néra
Elektroninés_cigaretés_baterijos_ Nurodoma baterijos talpa (mAh) F Néra
tipas_talpa
Elektroniné_cigareté_reguliuojama_ Nurodoma, ar galima reguliuoti elektroninés cigaretés jtampa/galia vatais P Néra
jtampa/galia_vatais
Elektroninés_cigaretés_jtampa Vardiné elektroninés cigaretés jtampa, jeigu jos negalima reguliuoti, ir reko- F Néra
menduojamoji jtampa, jeigu ja galima reguliuoti
Elektroninés_cigaretés_jtampos_ Maziausia galima jtampa F Néra
maziausia_intervalo_verté
Elektroninés_cigaretés_jtampos_ DidZiausia galima jtampa F Néra
didZiausia_intervalo_verté
Elektroninés_cigaretés_galia_vatais Sukuriama vardiné galia vatais, jeigu jos negalima reguliuoti, ir rekomenduoja- F Néra
moji galia vatais, jeigu jg galima reguliuoti
Elektroninés_cigaretés_galios vatais_ | MazZiausia galima galia vatais F Néra
maziausia_intervalo_verté
Elektroninés_cigaretés_galios vatais_ | DidZiausia galima galia vatais F Néra
didZiausia_intervalo_verté
Elektroninés_cigaretés_oro_srauto_ Nurodoma, ar galima reguliuoti elektroninés cigaretés oro srautg P Néra
reguliavimas
Elektroninés_cigaretés_kei¢iamasis_ | Nurodoma, ar vartotojas gali pritaikyti/modifikuoti/pakeisti dagtj P Néra

dagtis
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PraneS$imy

Pranes§imy

. Pateikéjas ; . Pateikéjas
apie elektro- | . f . apie papil- | . f .
kelis # Laukelis Aprasas ning ciga- | 1o pach? domaj R
Laukelis p ¢ cig laiko konfi- ! i]lq laiko konfi-
rete dencialia tpya dencialia
teikimas teikimas
Elektroninés_cigaretés_ Nurodoma, ar elektroninéje cigaretéje yra mikroprocesorius p Néra
mikroprocesorius
Elektroninés_cigaretés_rités_sudétis Atomaizerio rités cheminé sudétis P Néra
Elektroninés_cigaretés_nikotino_ ApraSomi matavimo metodai, naudojami nikotino dozavimui ir suvartojamam P P
dozé[suvartojamas_kiekis_byla kiekiui jvertinti, tinkamais atvejais pateikiant nuorodg j atitinkama patvirtinta
standartg. [vertinimo rezultaty aprasas
Elektroninés_cigaretés_gamyba_byla | Galutinio gamybos proceso, jskaitant serijing gamybg, aprasas P P
Elektroninés_cigaretés_gamybos_ Deklaracija, kad gamybos proceso metu uZtikrinama atitiktis (jskaitant infor- P P
atitiktis macija apie serijing gamybg ir kt. informacijg)
Elektroninés_cigaretés_kokybé_sauga | Deklaracija, kad gaminj pateikus rinkai ir ji naudojant jprastomis ar pagristai P p
numatomomis jo naudojimo salygomis visa atsakomybé uz jo kokybe ir saugg
tenka gamintojui ir importuotojui.
Elektroninés_cigaretés_ Jei taikoma, atidarymo ir pildymo mechanizmo aprasas. F P

atidarymas/pildymas_byla
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