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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/2183
z dnia 24 listopada 2015 r.
ustanawiajgca wspolny format zglaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 8087)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie produkgji, prezentowania i
sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajacg dyrektywe 2001/37/WE (1), w szczegdlnosci
jej art. 20 ust. 13,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 2014[40/UE stanowi, ze producenci i importerzy papieroséw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych przedkladaja wlasciwym organom zainteresowanych pafistw czlonkowskich powiadomienie o
kazdym takim wyrobie, jaki maja zamiar wprowadzi¢ do obrotu lub jaki juz zostal wprowadzony do obrotu w
dniu 20 maja 2016 r. Informacje te powinny by¢ przekazywane sze$¢ miesiecy przed planowanym wprowa-
dzeniem do obrotu nowych lub znacznie zmodyfikowanych wyrobéw. Nalezy okresli¢ format takiego zglaszania.

(2)  Przy opracowywaniu formatu nalezy w stosownych przypadkach uwzgledni¢ do$wiadczenia i wiedze¢ zdobyte w
zwigzku z istniejacymi formatami sprawozdan dotyczacych skladnikéw wyrobéw tytoniowych.

(3)  Wspdlny elektroniczny format zglaszania informacji o papierosach elektronicznych i pojemnikach zapasowych
powinien umozliwi¢ panstwom czlonkowskim i Komisji przetwarzanie, poréwnanie, analize oraz wyciagganie
wnioskéw z otrzymanych informacji. Dane te stanowi¢ beda réwniez podstawe oceny skutkéw zdrowotnych
zwigzanych z tymi wyrobami.

(4)  Wspdlny elektroniczny punkt przekazywania danych jest konieczny do zapewnienia jednolitego stosowania
obowigzkéw dotyczacych zglaszania okre$lonych w dyrektywie 2014/40/UE. W szczegdlnosci wsp6lny punkt
ulatwia i harmonizuje przekazywanie danych od producenta lub importera do panstw czlonkowskich.
Usprawnienie procesu przekazywania zmniejsza rowniez obcigzenie administracyjne dla producentéw,
importeréw i krajowych prawodawcéw oraz ulatwia poréwnywanie danych. W celu ulatwienia wielokrotnego
zaladowywania danych mozna ustanowi¢ repozytorium na poziomie wspdlnego punktu, aby umozliwi¢
odniesienia do niepoufnych dokumentéow.

We wspdlnym punkcie powinny znajdowal si¢ narzedzia do przekazywania informacji, ktére to narzedzia sa
odpowiednie zaréwno dla przedsigbiorstw posiadajagcych kompleksowe rozwigzania informatyczne (przeka-
zywanie z systemu do systemu), jak i dla przedsiebiorstw nieposiadajacych takich rozwigzan, w szczegdlnosci
malych i Srednich przedsigbiorstw. Przedsi¢biorstwa otrzymajg numer identyfikacyjny, ktéry nalezy stosowal za
kazdym razem, gdy dane przedsigbiorstwo przekazuje informagje.

(5)  Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ swobodg¢ udostgpniania narzedzi stuzacych do przekazywania informacji
okre$lonych w niniejszej decyzji na potrzeby przekazywania informacji wymaganych na mocy art. 20 ust. 7
dyrektywy 2014/40/UE. Narzedzia te moglyby réwniez ulatwi¢ przekazywanie na podstawie art. 20 innych
informacji dotyczgcych papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Producenci i importerzy powinni
by¢ zachecani do uaktualniania danych dostarczonych panstwom czlonkowskim. Aby ulatwi¢ poréwnywanie
danych wewnatrz Unii, pafistwa czlonkowskie powinny zachecal producentéw i importeréw do skladania
aktualizacji danych podczas pierwszej polowy nastgpnego roku kalendarzowego. Gdy w formacie tym
przekazywane s3 dane na temat sprzedazy, powinny one dotyczy¢ roku kalendarzowego.

(6)  Podczas ponownego przekazywania danych, w tym korygowania bledéw we wczesniej przekazanych danych,
informacje powinny by¢ przekazywane przez wspélny punkt.

(7) W celu zapewnienia jakosci i poréwnywalnosci przekazywanych danych panstwa czlonkowskie powinny, w
stosownych przypadkach, zachecaé producentéw i importeréw do stosowania uzgodnionych norm i metod
testowania. W przypadku braku uzgodnionych unijnych lub migdzynarodowych norm lub metod testowania
producenci i importerzy powinni jasno opisa¢ w swoich zgloszeniach zastosowane metody pomiaru oraz
zapewnic ich powtarzalnosé.

() Dz.U.L127229.4.2014,s. 1.
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(8)  Aby ograniczy¢ obcigzenie administracyjne i zapewni¢ poréwnywalno$¢ zglaszanych danych, panstwa
cztonkowskie powinny zachecaé producentéw i importeréw do wyboru kompatybilnych elementéw podczas
testowania skladnikéw papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych wprowadzanych do obrotu jako
odrebne artykuly.

(9)  Pelna odpowiedzialno$¢ za gromadzenie, weryfikowanie, w odpowiednich przypadkach analizowanie, przecho-
wywanie 1 rozpowszechnianie danych zebranych zgodnie z niniejsza decyzja spoczywa na panstwach
cztonkowskich, powinny one jednak mie¢ mozliwo$¢ przechowywania przekazanych im danych w obiektach
Komisji. W ramach uslug $wiadczonych przez Komisj¢ panstwa czlonkowskie powinny otrzymaé narzedzia
techniczne ulatwiajgce wypelnianie ich obowigzkéw wynikajacych z art. 20 dyrektywy 2014/40/UE. Komisja
opracuje do tego celu standardowg umowg o gwarantowanym poziomie ustug. Komisja powinna przechowywa¢
kopi¢ off-line danych przekazanych za posrednictwem wspdlnego punktu do celéw stosowania dyrektywy
2014/40/UE.

(10)  Przy przekazywaniu informacji na temat wyrobéw o tym samym skladzie i konstrukeji producenci i importerzy
powinni w miar¢ mozliwosci stosowaé ten sam numer identyfikacyjny wyrobu, niezaleznie od marki i podtypu
oraz tego, czy wyroby sa wprowadzane do obrotu w jednym czy w kilku panstwach cztonkowskich.

(11) Nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace postgpowania przez Komisje z danymi poufnymi, aby zapewnié¢ jak
najwicksza przejrzysto$¢ informacji o wyrobach dla ogétu spoleczefistwa, zapewniajac jednoczesnie nalezyte
uwzglednienie tajemnic handlowych. Uzasadnione oczekiwanie przez konsumentéw dostepu do odpowiednich
informacji dotyczacych zawartodci wyrobéw, ktérych zamierzajg uzywaé, nalezy wywazy¢ wzgledem intereséw
producentéw polegajacych na ochronie receptur ich wyrobéw. Biorac pod uwage te sprzeczne interesy, dane,
ktére moglyby ujawnia¢ skladniki stosowane w matych ilosciach w okreslonych wyrobach, powinny z zasady by¢
traktowane jako poufne.

(12) Dane osobowe powinny by¢ przetwarzane zgodnie z zasadami i $rodkami zabezpieczajgcymi ustanowionymi
dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz rozporzadzeniem (WE) 45/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady (3.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia komitetu, o ktérym mowa w art. 25 dyrektywy
2014/40/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza decyzja ustanawia si¢ wspélny format zglaszania informacji na temat papieroséw elektronicznych i
pojemnikéw zapasowych.

Artykut 2
Format zglaszania

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby producenci i importerzy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych przekazywali informacje, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40/UE, wlacznie ze zmianami i
informacjg o wycofaniu z rynku, zgodnie z formatem okreslonym w zalgczniku.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby producenci i importerzy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych przekazywali informacje, o ktorych mowa w ust. 1, za posrednictwem wspdlnego elektronicznego punktu
przekazywania danych.

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 2812 23.11.1995,s. 31).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U. L 8 z
12.1.2001,s. 1).
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Artykut 3
Przechowywanie danych

Na potrzeby wypelnienia swoich obowiazkéw na mocy art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40/UE paristwa czlonkowskie sg
uprawnione do korzystania z ustug przechowywania danych oferowanych przez Komisje, pod warunkiem ze podpisaly z
Komisja umowe o gwarantowanym poziomie ustug.

Artykut 4
Numer identyfikacyjny podmiotu przekazujacego dane

Przed przekazaniem po raz pierwszy informacji pafistwom czlonkowskim na podstawie niniejszej decyzji producent lub
importer wystepuje z wnioskiem o numer identyfikacyjny (identyfikator podmiotu przekazujacego dane), ktéry jest
generowany przez operatora wspolnego punktu. Na zadanie producent lub importer przekazuje dokument zawierajacy
identyfikacje przedsigbiorstwa i uwierzytelnienie dzialalnosci zgodnie z ustawodawstwem krajowym w paristwie, w
ktérym przedsi¢biorstwo prowadzi dziatalnos¢. Identyfikator podmiotu przekazujacego dane stosuje si¢ przy wszelkim
pOZniejszym przekazywaniu oraz wszelkiej dalszej korespondencji.

Artykut 5
Numer identyfikacyjny wyrobu

1. Na podstawie identyfikatora podmiotu przekazujacego dane, o ktérym mowa w art. 4, producent lub importer
przypisuje identyfikator E-papierosa (EP-ID) kazdemu wyrobowi, ktéry ma zosta¢ zgloszony.

2. Przy przekazywaniu informacji na temat wyrobéw o tym samym skladzie i konstrukcji producenci i importerzy
stosujag w miarg mozliwosci ten sam EP-ID, zwlaszcza gdy dane sg przekazywane przez réznych czlonkéw jednej grupy
przedsigbiorstw. Ma to zastosowanie niezaleznie od marki, podtypu oraz ilosci rynkéw, na ktérych wyroby te sg
wprowadzone.

3. Jezeli producent lub importer nie jest w stanie zapewni¢ stosowania tego samego EP-ID w odniesieniu do wyrobéw
o tym samym skladzie i konstrukcji, powinien co najmniej przekazaé, w miare mozliwosci, rézne EP-ID, ktére zostaly
przypisane do takich wyrobéw.

Artykut 6
Poufne dane i ujawnianie danych

1. Przy przekazywaniu danych producenci i importerzy oznaczaja wszystkie informacje, ktére uwazajg za tajemnice
handlowg lub za inne informacje poufne, i na zadanie nalezycie uzasadniajg takie twierdzenia o poufnosci informacji.

2. Korzystajac z danych przekazanych do celéw stosowania dyrektywy 2014/40/UE i rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), Komisja co do zasady nie uwaza za poufne lub stanowigce
tajemnice handlowa naste¢pujacych informacji:

a) skladnikéw stosowanych w ilosciach przekraczajacych 0,1 % receptury koficowej plynu;
b) badan i danych przekazanych zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40/UE, w szczeg6lnosci dotyczacych
toksycznosci i wlasciwosci uzalezniajacych. Jezeli badania te sa zwigzane z konkretnymi markami, usuwa si¢

bezposrednie lub posrednie odniesienia do marki, a dostepna jest zredagowana wersja.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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Artykut 7
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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1.

OPISY POL

ZAELACZNIK

Wszystkie pola oznaczone we wspélnym formacie jako (O) sg obowigzkowe.

Obowiazkowe pola zalezne od filtra (F) staja si¢ obowiazkowe, jezeli przy poprzedniej zmiennej zostanie wybrana
okreslona odpowiedz.

Pola generowane przez system (AUTO) sg automatycznie generowane przez system oprogramowania.

W odniesieniu do pél, w ktdérych odpowiedZ ma zosta¢ wybrana z listy, odpowiednie tabele beda udostepniane,
utrzymywane i publikowane na stronie internetowej Komisji.

2. CHARAKTERYSTYKA PODMIOTU PRZEKAZUJACEGO DANE

Podmiot przekazujacy dane jest producentem albo importerem odpowiedzialnym za przekazywane dane.

Nr
pola

Pole

Opis

Sprawozdawczo$¢

Podmiot
przekazu-
jacy dane

uwaza infor-
macje za
poufne

Podmiot_przekazujacy_dane_
identyfikator

Identyfikator podmiotu przekazujacego dane
jest numerem identyfikacyjnym nadanym na
podstawie art. 4

Podmiot_przekazujacy_dane_
nazwa

Oficjalna nazwa podmiotu przekazujacego
dane na szczeblu panstwa czlonkowskiego po-
wigzana z numerem VAT

Podmiot_przekazujacy_dane_MSP

Wskazanie, czy podmiot przekazujacy dane
lub jego spétka dominujaca, jezeli wystepuje,
jest MSP zgodnie z definicja zawarta w zalece-
niu Komisji 2003/361/WE (1)

Podmiot_przekazujacy_dane_VAT

Numer VAT podmiotu przekazujacego dane

Podmiot_przekazujacy_dane
rodzaj

Wskazanie, czy podmiot przekazujacy dane
jest producentem czy importerem

Podmiot_przekazujacy_dane_
adres

Adres podmiotu przekazujacego dane

Podmiot_przekazujacy_dane_
panstwo

Pafistwo, w ktérym podmiot przekazujacy
dane ma siedzib¢/miejsce zamieszkania

Podmiot_przekazujgcy_dane_
telefon

Telefon stuzbowy podmiotu przekazujacego
dane

Podmiot_przekazujgcy_dane_
e-mail

Funkcjonalny stuzbowy adres poczty elektro-
nicznej podmiotu przekazujacego dane

Podmiot_przekazujgcy _dane_ma_
spotke_dominujacy

Prosz¢ zaznaczy¢ kratke, jezeli podmiot prze-
kazujacy dane ma spétke dominujacy

Podmiot_przekazujgcy dane_ma_
przedsiebiorstwo_powigzane

Prosze zaznaczy¢ kratke, jezeli podmiot prze-
kazujacy dane ma przedsi¢biorstwo powigzane

Podmiot_przekazujacy_dane_
wyznacza_wprowadzajacego

Prosze zaznaczy¢ kratke, jezeli podmiot prze-
kazujacy dane wyznaczyl strong trzecig do
przekazania danych w jego imieniu (,wprowa-
dzajacy dane”)

(") Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. w sprawie definicji mikro, malych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003,

s. 36).
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2.1. Charakterystyka sp6tki dominujacej producenta/importera

W odniesieniu do spétki dominujacej nalezy dostarczy¢ nastepujace informacje: numer identyfikatora podmiotu przeka-
zujgcego dane, jesli wystepuje, oficjalng nazwe, adres, pafistwo, numer telefonu i funkcjonalny stuzbowy adres poczty

elektronicznej.

2.2. Dane przedsigbiorstwa powigzanego z producentem/importerem

W odniesieniu do kazdego przedsigbiorstwa powigzanego nalezy dostarczy¢ nastgpujace informacje: numer identyfi-
katora podmiotu przekazujgcego dane, jesli wystepuje, oficjalng nazwe, adres, panstwo, numer telefonu i funkcjonalny

stluzbowy adres poczty elektronicznej.

2.3. Wprowadzajacy dane w imieniu podmiotu przekazujgcego dane

W odniesieniu do wprowadzajacego dane nalezy dostarczy¢ nastgpujace informacje: numer identyfikatora podmiotu
przekazujacego dane, jesli wystepuje, oficjalng nazwe, adres, pafistwo, numer telefonu i funkcjonalny stuzbowy adres

poczty elektronicznej.

3. INFORMACJE O WYROBIE — PRZEKAZYWANIE I OPIS — CZESC A

Nr
pola

Pole

Opis

Sprawozdawczo$é

Podmiot
przekazu-
jacy dane

uwaza infor-
macje za
poufne

Zgloszenie_rodzaj

Rodzaj zgloszenia danego wyrobu

Zgloszenie_data

Data zgloszenia wypelni si¢ automatycznie w
systemie, gdy uzytkownik przekaze informacje
o wyrobie

AUTO

Wyrdb_identyfikator (EP-ID)

EP-ID to numer identyfikacyjny wyrobu stoso-
wany w systemie w formacie ,identyfikator
podmiotu przekazujacego informacje-rok-nu-
mer wyrobu” (NNNNN-NN-NNNNN), gdzie:

Lidentyfikator podmiotu przekazujacego dane”
to numer identyfikacyjny podmiotu przekazu-
jacego dane (zob. powyzej),

,rok” to rok, w ktérym dane dotyczace wyrobu
zostaly przekazane po raz pierwszy (2 cyfry)

Jaumer wyrobu” to numer nadawany przez
podmiot przekazujacy dane wyrobowi przy
przekazywaniu danych po raz pierwszy

Wyrdb_identyfikator_istnieje_inny

Wskazanie, czy podmiot przekazujgcy dane
posiada informacje o innych wyrobach o tej sa-
mej konstrukgji i skladzie, ktére sa sprzeda-
wane na rynku UE z wykorzystaniem innego
EP-ID

Wyrdb_identyfikator_inny

Wykaz EP-ID wyrobéw o tej samej konstrukcji
i skladzie. Jezeli EP-ID wyrobéw o tej samej
konstrukeji i skladzie nie s3 znane podmiotowi
przekazujacemu dane, nalezy podaé przynaj-
mniej pelne nazwy marki i podtypu oraz pan-
stwa czlonkowskie, w ktorych wyroby sa
wprowadzane do obrotu

Wyrdb_ten_sam_sklad_istnieje

Wskazanie, czy podmiot przekazujgcy dane
wie o innych wyrobach o tym samym skladzie
e-plynu, ale innej konstrukgji




26.11.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 309/21

Podmiot
przekazu-
jacy dane
uwaza infor-
macje za
poufne

Nr

pola Pole Opis Sprawozdawczo$¢

Wyréb_ten_sam_sklad_inny Wykaz EP-ID wyrob6w o tym samym skladzie | F
e-plynu, ale innej konstrukgji. Jezeli EP-ID wy-
robéw o tej samej konstrukeji i skladzie nie sg
znane podmiotowi przekazujacemu dane, na-
lezy podaé przynajmniej nazwy marki i pod-
typu oraz pafistwa czlonkowskie, w ktorych
wyroby sa wprowadzane do obrotu

Wyréb_rodzaj Rodzaj danego wyrobu 0]

Wyréb_masa_e-plynu Calkowita masa e-ptynu w jednostce wyrobu w | F
mg

Wyrdb_objeto$é_e-plynu Calkowita objetos¢ e-plynu na jednostke wy- | F
robu w ml

Producent wyrobu_identyfikacja | Jezeli podmiot przekazujacy dane nie jest pro- | F
ducentem, oficjalna nazwa przedsi¢biorstwa
producenta (producentéw) wyrobu, w tym jego
dane kontaktowe (!)

Wyrdb_adres_miejsca_produkcji | W odniesieniu do kazdego producenta adres | O
(-y) miejsca (miejsc), w ktorych produkcja jest
konczona

Wyréb_klasyfikacja_CLP Ogdlna klasyfikacja wyrobu (wlacznie z ele- | F
mentami oznakowania) jako mieszaniny sub-
stancji na podstawie rozporzadzenia Parla-
mentu  Europejskiego i  Rady  (WE)
nr 1272/2008 () oraz zgodnie z opisem za-
wartym w ,Wytycznych w sprawie stosowania
kryteriow okreSlonych w  rozporzadzeniu
CLP” ().

() W odniesieniu do kazdego producenta nalezy dostarczy¢ nastgpujace informacje: numer identyfikacyjny, jesli wystepuje, oficjalng nazwe, adres,
pafistwo, numer telefonu i funkcjonalny stuzbowy adres poczty elektronicznej.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

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

3. INFORMACJE O WYROBIE — PRZEKAZYWANIE I OPIS — CZESf B

Jesli wyroby oferowane sa do sprzedazy w réznych formatach lub ten sam wyrdb oferowany jest do sprzedazy w
réznych panstwach czlonkowskich, nastgpujace zmienne nalezy podaé dla kazdego formatu i kazdego panstwa

cztonkowskiego.
Podmiot
przekazu-
Nr Pole Opis Sprawozdawczo$¢ )3y d.ane
pola uwaza infor-
macje za
poufne
Wyréb_nazwa_marki Nazwa marki, pod ktorg wyrdb jest sprzeda- | O
wany w panstwie czlonkowskim, ktéremu
przekazywane sg informacje
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Podmiot
przekazu-

Nr Pole Opis Sprawozdawczo$¢ Ay d.ane
pola uwaza infor-
macje za
poufne
Wyréb_nazwa_podtypu_marki ,Nazwa podtypu” wyrobu (jezeli wystepuje), | O
pod jaka jest on wprowadzany do obrotu w
panstwie czlonkowskim, ktéremu przekazy-
wane sa informagje.
Wyréb_data_wprowadzenia Dziefi, w ktérym podmiot przekazujgcy dane | O
planuje rozpoczaé[rozpoczal wprowadzanie
wyrobu do obrotu
Wyrdb_wskazanie_wycofania Wskazanie, ze podmiot przekazujacy dane pla- | O
nuje wycofaé[wycofal dany wyréb z obrotu
Wyrdb_data_wycofania Dziefi, w ktérym podmiot przekazujacy dane | F
planuje wycofaé[wycofal dany wyréb z obrotu
Wyrdéb_numer_podmiotu_ Numer identyfikacyjny wykorzystywany wew- | O

przekazujacego_dane

netrznie przez podmiot przekazujacy dane

Wyréb_numer_UPC

UPC-12 (uniwersalny kod wyrobu) danego wy-
robu

Wyréb_numer_EAN

EAN-13 lub EAN-8 (europejski numer arty-
kutu) danego wyrobu

Co najmniej jeden z
tych numeréw musi
by¢ stosowany konsek-
wentnie w odniesieniu
do wszystkich informa-
Gi  przekazywanych
przez pojedynczy pod-

miot przekazujacy

Wyréb_numer GTIN GTIN (numer identyfikacyjny handlu $wiato- | dane

wego) danego wyrobu
Wyrdéb_numer_SKU Numer SKU (jednostki inwentarza) danego wy-

robu
Wyréb_rynek_krajowy Panstwo czlonkowskie, ktéremu przekazywane | O

sa informacje o wyrobie
Opakowanie_wyrobu_jednostki Liczba poszczegdlnych jednostek w jednostko- | O

wym opakowaniu

4. OPIS SKLADNIKOW ZAWARTYCH W PRODUKCIE

Nastepujaca sekcja musi by¢ wypelniona dla kazdego skladnika wykorzystanego w wyrobie (!). W przypadku wyrobéw
posiadajacych wiecej niz jeden element ze skladnikami nastgpujace zmienne nalezy podaé dla wszystkich takich
elementéw.

Podmiot
przekazu-
Nr Pole Opis Sprawozdawczo$¢ s d.ane
pola uwaza infor-
macje za
poufne
Sktadnik_nazwa Nazwa chemiczna skladnika 0
Skladnik CAS Numer CAS (Chemical Abstracts Service) 0
Sktadnik_CAS_dodatkowy Dodatkowe numery CAS, je$li ma to zastoso- | F

wanie

(") O1iFw niniejszej sekgji stosuje si¢ tylko do odpowiednich rodzajéw wyrobow.
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Nr
pola

Pole

Opis

Sprawozdawczo$¢

Podmiot
przekazu-
jacy dane
uwaza infor-
macje za
poufne

Skladnik_numer FEMA

Numer FEMA (Stowarzyszenie Producentow
Aromatéw i Esencji), jesli istnieje

Sktadnik_numer_dodatku

Jezeli skladnik jest dodatkiem do zywnosci,
jego ,numer E” dodatku okreslony w zalgczni-
kach II i Il do rozporzadzenia Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (')

Sktadnik_numer_ FL

Numer FL (europejski numer $rodka aromaty-
zujgcego okreSlony w zalaczniku I do rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1334/2008 (2)

Sktadnik_numer WE

Numer Wspdlnoty Europejskiej (WE) (3), jesli
istnieje

F

Jezeli numer CAS nie
istnieje, wskazany musi
zostal przynajmniej je-
den z tych czterech nu-
meréw. Jezeli podaje
si¢ wigcej niz jeden nu-
mer, numery te musza
zosta¢ podane w naste-
pujacej kolejnosci wyg
znaczenia FEMA>Addi-
tive>FL>EC

Sktadnik_funkcja

Funkgcja(-e) sktadnika

Skfadnik_funkcja_inna

Funkgja skladnika, jezeli wybrano ,inna”

Skfadnik_receptura_ilo§é

Masa skladnika zawarta w jednej jednostce wy-
robu w mg wg receptury

Skfadnik_forma_nieodparowana

Wskazanie, czy dany skladnik w formie nieod-
parowanej charakteryzuje si¢ znanym typem
toksycznosci lub ma wlasciwosci rakotworcze,
mutagenne lub dziala toksycznie na rozrod-
czo$¢.

Skfadnik_rejestracja_REACH

Numer rejestracyjny na podstawie rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1907/2006 (%), jesli wystepuje

Skfadnik_klasyfikacja_CLP

Wskazanie, czy dany skladnik zostal sklasyfi-
kowany na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 () i
znajduje si¢ w wykazie klasyfikacji i oznakowa-
nia

Skfadnik_klasyfikacja_CLP

Klasyfikacja skladnika w odniesieniu do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1272/2008

Skladnik_toks_dane

Dostepno$¢ danych toksykologicznych doty-
czgcych substancji, oddzielnie albo jako czgsci
mieszaniny. W kazdym przypadku nalezy
okresli¢, czy dane toksykologiczne odnoszg si¢
do substancji w postaci podgrzanej czy nie-
podgrzane;.

Sktadnik_toks_wydzielane_
substancje

Istnienie badan, ktére informujg o wlasciwos-
ciach chemicznych lub toksycznosci wydziela-
nych substancji
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Podmiot
przekazu-
jacy dane
uwaza infor-
macje za
poufne

Nr

pola Pole Opis Sprawozdawczo$¢

Skladnik_toks CMR Istnienie badan dotyczacych rakotwoérczosdi, | F/O
mutagenno$ci danego skladnika lub jego tok-
sycznosci dla rozrodczosci.

Skfadnik_toks_ Istnienie testéw in vitro i in vivo dotyczacych | F/O

krazeniowo-oddechowe oceny skutkéw toksykologicznych skladnika na
serce, naczynia krwionoéne lub drogi odde-
chowe.

Skladnik_toks_uzalezniajace Istnienie analizy ewentualnych wiasciwosci | F/O

uzalezniajacych skladnika.

Skladnik_toks_inne Inne dane toksykologiczne niepodane powyzej | F/O

Skfadnik_toks/uzaleznianiea_plik | Prosz¢ zaladowal dostgpne badania wskazane | F/O
w szeSciu poprzednich polach (dane toks
skfadnika, wydzielane substancje, CMR, kraze-
niowo-oddechowa, uzalezniajgca, inna)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 354
z 31.12.2008, s. 16).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkoéw aromatyzujacych i niektérych
sktadnikéw zywnosci o wiasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).
Utworzony na mocy decyzji Komisji 81/437/EWG z dnia 11 maja 1981 r. ustanawiajacej kryteria, wedtug ktérych dostarczane s3 przez pafstwa
czlonkowskie do Komisji informacje dotyczace spisu substancji chemicznych (Dz.U. L 167 z 24.6.1981, s. 31).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

5. WYDZIELANE SUBSTANCJE

Jesli zmierzono wiele wydzielanych substancji, zmienne wymienione w nastgpujacych sekcjach s3 wymagane dla kazdej
poszczegdlnej wydzielanej substancji. W przypadku wyrobéw posiadajacych wigcej niz jeden element lub wigcej niz
jedna kombinacje¢ papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego nastgpujace zmienne muszg zosta wypelnione
dla wszystkich takich elementéw lub kombinacji.

Podmiot
przekazu-
Nr Pole Opis Sprawozdawczo$¢ Jacy dfine
pola uwaza infor-
macje za
poufne
Wydzielana_substancja_badanie_ | Jezeli wyréb wymaga do stosowania dodatko- | F
wyrobu_EP-ID wego(-ych) wyrobu(-6w), musi zosta podane

EP-ID dodatkowych wyrobéw wykorzystanych
do przeprowadzenia badania. Jezeli EP-ID wy-
robéw o tej samej konstrukeji i skladzie nie sg
znane podmiotowi przekazujagcemu dane, na-
lezy podal przynajmniej nazwy marki i pod-
typu oraz panstwa czlonkowskie, w ktérych
wyroby sg wprowadzane do obrotu
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Nr
pola

Pole

Opis

Sprawozdawczo$¢

Podmiot
przekazu-
jacy dane
uwaza infor-
macje za
poufne

Wydzielana_substancja_
kombinacja

W przypadku wyrobu posiadajgcego wigcej niz
jeden element lub wiecej niz jedng kombinacje
papierosa elektronicznego lub pojemnika zapa-
sowego specyfikacja elementu lub kombinacji
wykorzystanej do pomiaru wydzielanej sub-
stancji

Wydzielana_substancja_metody_
plik

Opis metod pomiaru stosowanych do oceny
wydzielanych substancji, w tym odniesienie do
odpowiedniej zatwierdzonej normy, jesli istnie-
nie

Wydzielana_substancja_nazwa

Nazwa wydzielanej substancji wytwarzanej
podczas testowania wyrobu

Wydzielane_substancje_CAS

Numer CAS (Chemical Abstracts Service) wydzie-
lanych substancji

Wydzielane_substancje_[UPAC

Nazwa IUPAC (Migdzynarodowej Unii Chemii
Czystej i Stosowanej) wydzielanych substancji,
jezeli numer CAS nie istnieje

Wydzielane_substancje_ilo§¢

llos¢ wydzielanych substancji wytworzonych w
trakcie uzywania wyrobu, w oparciu o zastoso-
wang metode pomiaru

Wydzielane_substancje_jednostki

Jednostka, w ktorej mierzona jest wydzielana
substancja




6. KONSTRUKCJA WYROBU

Sprawoz- Podmiot Sprawos Podmiot
dawczos¢ przekazu- prawoz- przekazu-
dotyczaca jacy dane dawczoéC w | | cy dane
Nr pola Pole Opis yezac Jacy ¢ dotyczaca Jacy ¢
papierosow uwaza 0'emnikéw uwaza infor-
elektronicz- | informacje };aJ asowveh | made za
nych za poufne pasowy poufne
E-papieros_opis Opis wyrobu umozliwiajacy identyfikacje wyrobu, w tym opis wszystkich ele- 0] )
mentow i poszczegdlnych czesci (komponenty/e-plyn).
E-papieros_ptyn_objetos¢/pojemno$é | Objetosé/pojemnosé w ml (dla urzadzen nalezy podaé wielko$¢ zbiornika, dla o) )
kartridzy/kartomizeréw lub pojemnikéw zapasowych objeto$¢ rzeczywistg
przy wprowadzaniu do obrotu)
E-papieros_stezenie_nikotyny Stezenie nikotyny w mg/ml F ()
E-papieros_bateria_rodzaj Opis rodzaju baterii F ND
E-papieros_bateria_rodzaj_pojemno$¢ | Wskazanie pojemnosci baterii w mAh F ND
E-papieros_napigcie/moc_regulowane | Wskazanie, czy napigcie/moc e-papierosa mozna regulowaé 0] ND
E-papieros_napiecie Napigcie znamionowe e-papierosa, jesli nie jest regulowane, a zalecane napig- F ND
cie, jesli jest regulowane.
E-papieros_napigcie_niskie_zakres Najnizsze napigcie, ktére mozna uzyskaé F ND
E-papieros_napigcie_wysokie_zakres | Najwyzsze napigcie, ktére mozna uzyskac F ND
E-papieros_moc Znamionowa moc wyjsciowa, jesli nie jest regulowana, a moc zalecana, jesli F ND
jest regulowana.
E-papieros_moc_niska_zakres Najnizsza moc, ktérg mozna uzyskaé F ND
E-papieros_moc_wysoka_zakres Najwyzsza moc, ktérg mozna uzyskaé F ND
E-papieros_przeplyw_powietrza_ Wskazanie, czy przeplyw powietrza e-papierosa mozna regulowacé 0] ND
regulowany
Wskazanie, czy konsument moze regulowaé-zmieniaé-wymienia¢ nosnik ) ND

E-papieros_no$nik_wymienny

plynu

97/60¢ T
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Sprawoz- Podmiot Sprawoz Podmiot
dawczo$é przekazu- prawo? przekazu-
dotyczaca jacy dane dawezosc w |5 cy dane
Nr pola Pole Opis papi)éroiéw Jquzvaia dotyczaca uxjjaga infor-
elektronicz- | informacje po;emmkox;l/ magje za
nych za poufne zapasowyc poufne
E-papieros_mikroprocesor Wskazanie, czy e-papieros zawiera mikroprocesor 0] ND
E-papieros_uzwojenie_sktad Skfad chemiczny drutu (uzwojenia) w atomizerze 0] ND
E-papieros_nikotyna_ Opis metod pomiaru stosowanych do oceny stalego dawkowania i absorpcji 0 )
dawka/absorpcja_plik nikotyny, w tym odniesienie do odpowiedniej zatwierdzonej normy, jesli ist-
nieje Opis wynikéw oceny
E-papieros_produkcja_plik Opis ostatecznego procesu produkcji, w tym produkcji seryjnej 0] )
E-papieros_produkcja_zgodno$é Deklaracja, ze proces produkeji zapewnia zgodno$¢ z wymogami (w tym,
cho¢ nie wylacznie, informacje na temat produkgji seryjnej).
E-papieros_jako$¢_bezpieczenstwo Deklaracja, ze producent i importer ponosza pelna odpowiedzialno$¢ za ja- ) )
kos¢ i bezpieczenstwo wyrobu, gdy jest on wprowadzony do obrotu i stoso-
wany w zwyklych lub dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkach.
F 0)

E-papieros_otwieranie/ponowne_
napelnianie_plik

Opis, w stosownych przypadkach, mechanizmu otwierania i ponownego na-
pelniania

SI0T'II9¢
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