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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2015/2183,
24. november 2015,
millega kehtestatakse e-sigarettidest ja tiitekapslitest teatamise iihtne vorm

(teatavaks tehtud numbri C(2015) 8087 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. aprilli 2014. aasta direktiivi 2014/40/EL tubaka- ja seonduvate toodete
tootmist, esitlemist ja miiiiki kasitlevate liikmesriikide oigus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/37/EU, () eriti selle artikli 20 1diget 13,

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiivis 2014/40[EL on sitestatud, et e-sigarettide ja tditekapslite tootjad ja importijad peavad asjaomaste
liikkmesriikide pddevatele asutustele teatama kdigist sellistest toodetest, mida nad kavatsevad turule lasta voi mis
on 20. maiks 2016 juba turule lastud. Teave tuleks esitada kuus kuud enne uute vdi oluliselt muudetud toodete
kavandatud turulelaskmist. Tuleks satestada konealuse teatamise vorm.

(2)  Vajaduse korral tuleks vormi viljatootamisel arvesse votta kogemusi ja teadmisi, mis on saadud tubaka
koostisosadest teatamise kehtivate vormide pdhjal.

(3)  Uhtne elektrooniline teatamisvorm e-sigarette ja tiitekapsleid kisitleva teabe esitamiseks peaks vdimaldama
liikkmesriikidel ja komisjonil toodelda, vorrelda ja analiiiisida saadud teavet ning teha sellest jareldusi. Andmed on
ka alus konealuste toodetega seotud tervisemdjude hindamiseks.

(4)  Uhisportaal andmete elektrooniliseks esitamiseks on oluline selleks, et tagada direktiivis 2014/40/EL sitestatud
teatamiskohustuste {ihetaoline kohaldamine. Eelkdige muudab ihisportaal tootjate ja importijate jaoks
holpsamaks ja iihtlustatumaks teabe esitamise liikmesriikidele. Teabe esitamise protsessi iihtlustamine vdhendab
ka tootjate, importijate ja riikide reguleerivate asutuste halduskoormust ning holbustab andmete vordlemist.
Korduvate {ileslaadimiste holbustamiseks voib luua portaali tasandil andmehoidla, mis vdimaldab kasutada
mittekonfidentsiaalseid dokumente.

Portaalis peaks olema ette nahtud teabe esitamise vahendid, mis sobivad nii ettevotjatele, kellel on olemas
koikeholmavad IT-lahendused (siisteemist siisteemi edastamine), kui ka ettevotjatele, eriti viikestele ja keskmise
suurusega ettevotjatele, kellel selliseid lahendusi ei ole. Ettevdtjatele antakse andmete esitaja identifitseeri-
misnumber, mida ettevdtja peaks teavet esitades alati kasutama.

(5)  Liikmesriikidel peaks olema &igus teha kiesoleva otsusega teabe esitamiseks ette nihtud vahendid kittesaadavaks
ka direktiivi 2014/40/EL artikli 20 15ikes 7 ndutud teabe esitamiseks. Need vahendid voiksid hélbustada ka muu
e-sigarette ja tditekapsleid késitleva teabe esitamist artikli 20 kohaselt. Tootjaid ja importijaid tuleks innustada
liikmesriikidele esitatavaid andmeid ajakohastama. Liidusisese vordlemise hdlbustamiseks peaksid liikmesriigid
innustama tootjaid ja importijaid esitama ajakohastatud andmeid jirgneva kalendriaasta esimesel poolel. Kui seda
vormi kasutatakse miitigiandmete esitamiseks, peaksid need hdlmama kalendriaastat.

(6)  Andmeid uuesti esitades, sh varem esitatud andmetes vigu parandades, tuleks teave esitada ithisportaali kaudu.

(7)  Esitatud andmete kvaliteedi ja vorreldavuse tagamiseks peaksid lilkmesriigid vajaduse korral innustama tootjaid ja
importijaid kasutama kokkulepitud standardeid vdi katsemeetodeid. Liidu kokkulepitud standardite voi
katsemeetodite puudumisel peaksid tootjad ja importijad oma teadetes selgelt kirjeldama kasutatud
modtmismeetodeid ja tagama, et need oleksid korratavad.

(') ELTL127,29.4.2014,1k 1.
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(8)  Halduskoormuse vihendamiseks ja esitatud andmete vorreldavuse tagamiseks peaksid liikkmesriigid innustama
tootjaid ja importijaid eraldi toodetena turule viidavate e-sigarettide ja tditekapslite koostisosade katsetamiseks
valima sobivaid tooteid.

(9)  Kuigi kidesoleva direktiivi kohaselt saadud andmete kogumine, digsuse kontrollimine, asjakohane analiiiisimine,
sdilitamine ja levitamine on taielikult liikmesriikide vastutusel, peaks neil olema vdimalik siilitada neile esitatud
andmeid komisjoni andmehoidlates. Komisjoni osutatava teenuse raames tuleks liikmesriikidele pakkuda tehnilisi
vahendeid, mis vbimaldavad neil hlpsamini tdita direktiivi 2014/40/EL artikli 20 kohaseid kohustusi. Komisjon
tootab sel eesmargil vilja standardse teenustaseme kokkuleppe. Komisjon peaks siilitama iihisportaali kaudu
direktiivi 2014/40/EL kohaldamise eesmargil esitatud andmete lokaalse koopia.

(10)  Teabe esitamisel sama koostise ja sama kujundusega toodete kohta peaksid tootjad ja importijad véimaluse piires
kasutama sama toote identifitseerimisnumbrit, olenemata kaubamdrgist, alatiiiibist ja sellest, kas need lastakse
turule tihes voi mitmes litkmesriigis.

(11)  Selleks et tagada tooteid kisitleva teabe vdimalikult suur ldbipaistvus tldsuse jaoks, tagades samal ajal
nduetekohase drisaladusest kinnipidamise, on asjakohane sitestada eeskirjad konfidentsiaalsete andmete
tootlemise kohta komisjoni poolt. Uhelt poolt tuleks arvesse vdtta tarbijate digusparast ootust omada juurdepdisu
nende poolt tarbitavate toodete koostist kisitlevale asjakohasele teabele ning teiselt poolt tootjate ja importijate
huvi kaitsta oma toodete koostisteavet. Selliseid huvikonflikte silmas pidades tuleks pohimétteliselt konfident-
siaalsena hoida andmeid, mis voiksid avalikustada teatavates toodetes viikestes kogustes kasutatud 16hna- ja
maitseained.

(12)  Isikuandmeid tuleks t66delda kooskolas eeskirjade ja kaitsemeetmetega, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivis 95/46/EU (') ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EU) nr 45/2001 (3.

(13) Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskolas direktiivi 2014/40[EL artiklis 25 osutatud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisese

Kiesoleva otsusega kehtestatakse e-sigarette ja tditekapsleid kisitleva teabe edastamise ithtne vorm.

Artikkel 2
Teatamise vorm

1. Liikmesriigid tagavad, et e-sigarettide ja tditekapslite tootjad ja importijad esitavad vastavalt lisas sitestatud vormile
direktiivi 2014/40/EL artikli 20 Idikes 2 osutatud teabe, sh teabe muudatuste ja turult kdrvaldamise kohta.

2. Liikmesriigid tagavad, et e-sigarettide ja tditekapslite tootjad ja importijad esitavad 16ikes 1 osutatud teabe andmete
esitamiseks ettendhtud thise portaali kaudu.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 95/46/EU, 24. oktoober 1995, iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete té&tlemisel ja selliste
andmete vaba liitkumise kohta (EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31). )

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta méddruses (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba liikumise kohta (EUTL 8, 12.1.2001, lk 1).
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Artikkel 3
Andmete siilitamine

Liikmesriikidel on selleks, et nad saaksid tdita direktiivi 2014/40/EL artikli 20 15ike 2 kohaseid kohustusi, lubatud
kasutada komisjoni pakutavaid andmesiilitusteenuseid, eeldusel et nad on sdlminud komisjoniga teenustaseme

kokkuleppe.

Artikkel 4
Andmete esitaja identifitseerimisnumber

Enne kui tootja vdi importija esitab liikmesriigile esimest korda kiesoleva otsuse kohaselt teabe, peab ta taotlema
identifitseerimisnumbri (esitaja ID), mille on genereerinud ihisportaali kiitaja. Tootja vdi importija esitab ndudmise
korral dokumendi, milles on kooskdlas ettevdtja asukohariigi digusaktidega tdendatud ettevdtja identifitseerimisandmed
ja tegevus. Esitaja ID-d kasutatakse koigi jargnevate andmeesituste ja kogu jargneva kirjavahetuse kaigus.

Artikkel 5
Toote identifitseerimisnumber
1.  Lbikes 4 osutatud esitaja ID pdhjal madrab tootja vdi importija igale tootele, millest ta peab teatama, e-sigareti ID.

2. Kui tootjad ja importijad esitavad teavet sama koostisega ja sama kujundusega toodete kohta, peavad nad
voimaluse piires kasutama sama e-sigareti ID-d, eriti juhul, kui andmeid esitavad ithe grupi eri liikmed. Seda pShimdtet
kohaldatakse olenemata kaubamirgist, alatiiiibist ja nende turgude arvust, kus tooteid turule lastakse.

3. Kui tootja vdi importija ei suuda tagada, et sama koostise ja sama kujundusega toodete puhul kasutatakse sama
e-sigareti ID-d, esitab ta vdimaluse korral vahemalt sellistele toodetele mairatud eri e-sigareti ID-d.

Artikkel 6
Konfidentsiaalsed andmed ja andmete avalikustamine

1.  Esitatavates andmetes peavad tootjad ja importijad mirkima kogu teabe, mida nad peavad drisaladuseks voi muul
viisil konfidentsiaalseks, ja pohjendama ndudmise korral nduetekohaselt oma viiteid.

2. Kui komisjon kasutab direktiivi 2014/40/EL ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1049/2001 ()
kohaldamise eesmirgil edastatud andmeid, ei pea ta pohimdtteliselt konfidentsiaalseks voi drisaladuseks jargmist teavet:

a) koostisosad, mille sisaldus vedeliku 16ppkoostises on iile 0,1 %;

b) uuringud ja direktiivi 2014/40/EL artikli 20 16ike 2 kohaselt esitatud andmed eelkdige toksilisuse ja séltuvust tekitava
toime kohta. Kui konealused uuringud on seotud konkreetsete kaubamarkidega, tuleb otsesed ja kaudsed viited
kaubamirgile kustutada ning kittesaadavaks tuleb teha redigeeritud versioon.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 1049/2001, 30. mai 2001, iildsuse juurdepaéisu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja
komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, lk 43).
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Artikkel 7
Adressaadid

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 24. november 2015
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS
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LISA

1. VALJADE KIRJELDUSED

Koik tihise vormi M-iga margitud viljad on kohustuslikud.

FiltripShised kohustuslikud viljad (F) muutuvad kohustuslikuks siis, kui eelmisel muutuja viljal valitakse konkreetne
vastus.

Siisteemi genereeritud viljad (AUTO) genereerib tarkvarasiisteem automaatselt.

Selliste viljade jaoks, mille puhul vastus tuleb valida loetelust, on vastavad vordlustabelid, mida hallatakse ja avaldatakse
komisjoni veebisaidil.

2. ESITAJA ANDMED

Esitaja on esitatud andmete eest vastutav tootja voi importija.

Esitaja peab
teavet konfi-

Vili # Vili Kirjeldus Teatamine .
dentsiaal-
seks
Esitaja_ID Esitaja ID on artikli 4 kohaselt médratud identi- | M
fitseerimisnumber
Esitaja_nimi Liikmesriigi tasandil esitaja ametlik, kdibemak- | M
sukohustuslasena registreerimise numbrile vas-
tav nimi
Esitaja_VKE Mirge selle kohta, et esitaja, vdi olemasolu kor- | M

ral tema emaettevdtja, on VKE vastavalt komis-
joni soovituse 2003/361/EU (1) médratlusele

Esitaja_KM Esitaja  kdibemaksukohustuslasena registreeri- | M
mise number

Esitaja_tiiiip Mirge selle kohta, kas esitaja on tootja vdi im- | M
portija

Esitaja_aadress Esitaja aadress M

Esitaja_riik Riik, kus on esitaja asukoht/elukoht M

Esitaja_telefon Esitaja tootelefon M

Esitaja_e-post Esitaja ametlik e-posti aadress M

Esitajal_on_emaettevotja Teha sellesse lahtrisse linnuke, kui esitajal on | M
emaettevotja

Esitajal_on_tiitarettevotja Teha lahtrisse mirge, kui esitajal on tiitarette- | M
votja

Esitaja_mdarab_sisestaja Teha lahtrisse mirge, kui esitaja on mdairanud | M

oma nimel andmeid sisestama kolmanda isiku
(wsisestaja”)

() Komisjoni soovitus 2003/361/EU, 6. mai 2003, mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate madratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003,
1k 36).
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2.1. Tootja/importija emaettevdtja tunnused

Emaettevotja kohta tuleb esitada jirgmine teave: esitaja ID (kui on), ametlik nimi, aadress, riik, to6telefon ja ametlik

e-posti aadress.

2.2. Tootja/importija tiitarettevdtja tunnused

Iga tiitarettevotja kohta tuleb esitada jargmine teave: esitaja ID (kui on), ametlik nimi, aadress, riik, tootelefon ja ametlik

e-posti aadress.

2.3. Esitaja nimel aru andev andmete sisestaja

Sisestaja kohta tuleb esitada jirgmine teave: esitaja ID (kui on), ametlik nimi, aadress, riik, to6telefon ja ametlik e-posti

aadress.

3. TOODET KASITLEVA TEABE ESITAMINE JA TOOTE KIRJELDUS — A OSA.

vili # Vili

Kirjeldus

Teatamine

Esitaja peab
teavet konfi-
dentsiaal-
seks

Andmeesituse_liik

Toodet kisitleva andmeesituse liik

Andmeesituse_alguskuupiev

Andmeesituse kuupdev lisatakse automaatselt,
kui kasutaja esitab toodet kisitleva teabe

AUTO

Toote_ID (e-sigareti ID)

E-sigareti ID on toote identifitseerimisnumber,
mida siisteemis kasutatakse formaadis ,esitaja
[D-aasta-toote number” (NNNNN-NN-NNNNN),
kus

Lesitaja ID” on esitaja identifitseerimisnumber
(vt eespool),

,aasta” on aasta, mille jooksul toote kohta esi-
mest korda andmeid esitati (2 numbrikohta),

Ltootenumber” on esitaja poolt andmete esma-
kordselt esitamisel tootele maaratud number

Toote_ID_muu_olemas

Mirge selle kohta, kas esitaja teab, et on olemas
teine/teised sama kujunduse ja sama koostisega
toode/tooted, mida turustatakse ELis, kasutades
teistsugust e-sigareti ID-d

Toote ID_muu

Esitada sama kujunduse ja sama koostisega too
(de)te e-sigareti ID. Kui too(de)te e-sigareti ID ei
ole esitajale teada, esitatakse vihemalt kauba-
mirgi ja alatiiibi tdielik nimi/tdielikud nimed ja
litkmesriik/-riigid, kus toodeftooted on turule
lastud

Toode_sama_koostis_olemas

Mirge selle kohta, kas esitaja teab, et on olemas
teine toode/teised tooted, millel on sama koosti-
sega e-vedelik, kuid erinev kujundus
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Esitaja peab
teavet konfi-
dentsiaal-
seks

Vali # Vili Kirjeldus Teatamine

Toode_sama_koostis_muu Esitada sama koostisega e-vedeliku, kuid erineva | F
kujundusega too(de)te e-sigareti ID. Kui too(de)
te e-sigareti ID ei ole esitajale teada, esitatakse
vihemalt kaubamargi ja alatiiibi nimi/nimed ja
litkmesriik/-riigid, kus toode[tooted on turule

lastud
Toote_litk Asjaomase toote liik M
Toote_mass_e-vedelik Uhes tooteiihikus oleva e-vedeliku mass milli- | F
grammides
Toote_maht_e-vedelik Uhes tooteithikus oleva e-vedeliku maht | F
milliliitrites
Toote_tootja_ Kui esitaja ei ole tootja, markida toote tootnud | F
identifitseerimisandmed ariithingu(te) ametlik nimi/ametlikud nimed

koos kontaktandmetega (vdimalik teha mitu
kannet, kui toodet toodab mitu ettevdtjat) (')

Toote_tootmiskoha_aadress Iga tootja korral selle koha/nende kohtade aad- | M
ress(id), kus tootmine toimub

Toote_CLP_klassifikatsioon Toote ildine klassifikatsioon (sh margistusele- | F
mendid) ainete seguna Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairuse (EU) nr 1272/2008 (2) pdhjal
ja vastavalt klassifitseerimise, mairgistamise ja
pakendamise nduete kohaldamise juhendile ()

(") Iga tootja kohta tuleb esitada jargmine teave: ID-number (kui on), ametlik nimi, aadress, riik, totelefon ja ametlik e-posti aadress.

(3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrus (EU) nr 1272/2008, 16. detsember 2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja
pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse méirust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).

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

3. TOODET KASITLEVA TEABE ESITAMINE JA TOOTE KIRJELDUS - B OSA.

Kui tooteid turustatakse eri vormis voi kui sama toodet turustatakse eri litkmesriikides, tuleb iga vormi ja iga litkmesriigi
kohta tdita jirgmised muutuja viljad.

Esitaja peab
teavet konfi-
dentsiaal-
seks

Vali # Vili Kirjeldus Teatamine

Toote_kaubamirk Kaubamirk, mille all toodet turustatakse selles | M
liikmesriigis, kellele teave esitatakse
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Esitaja peab
teavet konfi-

Vali # Vili Kirjeldus Teatamine .
dentsiaal-
seks
Toote_kaubamargi_alatiiiibi_nimi | Toote kaubamirgi alatiiibi nimi (kui olemas), | M
mille all toodet turustatakse selles litkmesriigis,
kellele toodet kisitlev teave esitatakse
Toote_turulelaskmise_pdev Kuupdev, millal esitaja kavatseb toote turule | M
lasta/toote turule on lasknud
Toote_korvaldamise_mirge Mirge selle kohta, et esitaja kavatseb toote tu- | M
rult kdrvaldada/on toote turult kdrvaldanud
Toote_kdrvaldamise_kuupdev Kuupdev, millal esitaja kavatseb toote turult | F
korvaldada/on toote turult kdrvaldanud
Toote_esitaja_number Esitaja poolt siisteemi sees kasutatav ID-number | M
Vahemalt iht neist

Toote_UPC_number

Toote UPC-12 (universaalne kaubakood)

numbritest tuleb jdrje-
kindlalt kasutada koi-
gis ithe ja sama esitaja

Toote EAN_number Toote EAN-13 v3i EAN-8 (Euroopa tootenum- | teabeesitustes.
ber)
Toote_ GTIN_number Toote GTIN (Global Trade Identification Num-
ber, illemaailmne kaubaartikli kood)
Toote_SKU_number Toote SKU (Stock Keeping Unit, laoarvestusii-
hik) number
Toote_riigisisene_turg Liikmesriik, kellele toodet kisitlev teave esita- | M
takse
Toote_pakendi_ithikud Uksiktoote ithikute arv pakendiithikus M

4. TOOTES SISALDUVATE KOOSTISOSADE KIRJELDUS

Iga tootes kasutatud koostisosa kohta tuleb tdita jargmise jao muutuja viljad (!). Toodete puhul, milles on rohkem kui
iiks koostisosi sisaldav iihik, tuleb iga tihiku kohta tdita jirgmised muutuja viljad.

Esitaja peab
teavet konfi-

Vali # Vili Kirjeldus Teatamine .
dentsiaal-
seks
Koostisosa_nimetus Koostisosa keemiline nimetus M
Koostisosa_CAS CASi (Chemical Abstracts Service) number M
Koostisosa_CAS_tdiendav Tidiendavad CASi numbrid, kui on F

(") Kéesolevas jaos kehtivad M ja F toote liikide suhtes ainult siis, kui see on asjakohane.
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Esitaja peab
Vili # Vili Kirjeldus Teatamine teavet konfi-
dentsiaal-
seks

Koostisosa_ FEMA_number

FEMA (Flavour and Extract Manufacturers Asso-
ciation) number, kui on

Koostisosa_lisaaine_number

Kui koostisosa on toidu lisaaine, tuleb markida
tema E-number, mis on sétestatud Euroopa Par-
lamendi ja  ndukogu  midruse  (EU)

F

Kui CASi numbrit ei
ole olemas, tuleks
markida vdhemalt ks
neljast siin nimetatud
numbrist. Kui mirgi-
tud on rohkem kui

nr 1333/2008 (1) II ja 111 liSaS uks number} tuleb
need esitada jirgmises
tahtsuse  jdrjekorras:
Koostisosa_FL_number FLi number (Euroopa I3hna- ja maitseainenum- | FEMA>lisaaine>FL>EU
ber vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EU) nr 1334/2008 () I lisas sitesta-
tule)
Koostisosa_EU_number Euroopa Uhenduse (EU) number, () kui on
Koostisosa_funktsioon Koostisosa funktsioon(id) M
Koostisosa_funktsioon_muu Koostisosa funktsioon, kui on margitud ,muu” | F
Koostisosa_kogus_retseptis Uhes tooteiihikus sisalduva koostisosa retsepti- | M
kohane mass milligrammides
Koostisosa_aurustumata_olekus Mirge selle kohta, kas aurustumata koostisosa | M
puhul esineb mdnd teadaolevat liiki toksilisust
voi kas sellel on kantserogeenseid, mutageen-
seid voi reproduktiivtoksilisi omadusi
Koostisosa_REACH_ Registreerimisnumber vastavalt Euroopa Parla- | M
registreerimine mendi ja  ndukogu  mdidrusele  (EU)
nr 1907/2006, (*) kui on
Kas_koostisosal_on_CLP_ Mirge selle kohta, kas koostisosa on klassifitsee- | M
klassifikatsioon ritud vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu
madrusele (EU) nr 1272/2008 (%) ja on klassifit-
seerimis- ja margistusandmikus
Koostisosa_CLP_klassifikatsioon Koostisosa klassifikatsioon vastavalt maarusele | F
(EU) nr 1272/2008
Koostisaine_toksikoloogilised _ Toksikoloogiliste andmete olemasolu aine kohta | M
andmed eraldivdetuna voi segu koostises. Koigil juhtudel
mirkida, kas toksikoloogilised andmed kiivad
kuumutatud vdi kuumutamata kujul toote
kohta
Koostisaine_toksikoloogia_ Kas on uuringuid, mis osutavad eralduvate ai- | F/M

eralduvad_ained

nete keemilisele koostisele ja/voi toksilisusele?
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Vali # Vili Kirjeldus Teatamine

Esitaja peab
teavet konfi-
dentsiaal-
seks

Koostisaine_toksikoloogia_ CMR Kas on uuringuid koostisosa kantserogeensuse, | F/M
mutageensuse vOi reproduktiivtoksilisuse kohta?

Koostisaine_toksikoloogia_ Kas on tehtud in vitro ja in vivo katseid, mis voi- | F/M
kardiopulmonaarne siisteem maldavad hinnata koostisosa toksikoloogilist
moju siidamele, veresoonkonnale voi hingamis-
teedele?
Koostisaine_toksikoloogia_ Kas on analiiiisitud koostisosa voimalikke soltu- | F/M
soltuvust_tekitav vust tekitavaid omadusi?
Koostisaine_toksikoloogia_muu Kas on muid, eespool tdpsustamata toksikoloo- | F/M

gilisi andmeid?

Koostisaine_ Ules laadida eelmisel kuuel viljal (koostisaine | F/M
toksikoloogia/sdltuvust_ toksikoloogilised andmed, eralduvad ained,
tekitavuse_toimik CMR, kardiopulmonaarne siisteem, sdltuvust te-

kitav, muu) margitud kittesaadavad uuringud

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1333/2008, 16. detsember 2008, toidu lisaainete kohta (ELT L 354, 31.12.2008, lk 16).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1334/2008, 16. detsember 2008, mis kisitleb toiduainetes kasutatavaid 15hna- ja maitseaineid
ning teatavaid Idhna- ja maitseomadustega toidu koostisosi ning millega muudetakse ndukogu midrust (EMU) nr 1601/91, médrusi (EU)
nr 2232/96 ja (EU) nr 110/2008 ning direktiivi 2000/13/EU (ELT L 354, 31.12.2008, Ik 34).

Nagu on sitestatud komisjoni 11. mai 1981. aasta otsuses 81/437/EMU, millega kehtestatakse kriteeriumid, mille alusel liikmesriigid esitavad ko-
misjonile keemiliste ainete loeteluga seotud teabe (EUT L 167, 24.6.1981, 1k 31).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (E0) nr 1907/2006, 18. detsember 2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseeri-
mist ja piiramist (REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet ning muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndu-
kogu midrus (EMU) nr 793/93, komisjoni médrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid
91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 1272/2008, 16. detsember 2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja
pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse mdérust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).

5. HEITKOGUSED

Kui mdddetud on mitmeid eralduvaid aineid, tuleb iga iiksiku eralduva aine kohta tdita jairgmiste jagude muutuja véljad.
Toodete puhul, milles on rohkem kui iiks ithik v6i rohkem kui iiks e-sigareti voi tditekapsli kombinatsioon, tuleb iga
tthiku v&i kombinatsiooni kohta tiita jairgmised muutuja viljad.

Vali # Vili Kirjeldus Teatamine

Esitaja peab
teavet konfi-
dentsiaal-
seks

Eraldumiskatse_toote_e-sigareti_ Kui toote kasutamiseks on vaja tdiendavat too- | F
ID det/tdiendavaid tooteid, tuleb esitada katsete l4-
biviimiseks kasutatud tdiendava toote/tdienda-
vate toodete e-sigareti ID. Kui tdiendava(te) too
(de)te e-sigareti ID ei ole esitajale teada, esita-
takse viahemalt kaubamirgi ja alatiiiibi nimi/ni-
med ja liikmesriik/-riigid, kus toode on turule
lastud
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Vali #

Vili

Kirjeldus

Teatamine

Esitaja peab
teavet konfi-
dentsiaal-
seks

Eralduv_aine_toodete
kombinatsioon

Kui toode sisaldab rohkem kui iiht ihikut voi
rohkem kui tiht e-sigareti voi téitekapsli kombi-
natsiooni, tdpsustada eralduva aine modtmiseks
kasutatud iihik voi kombinatsioon

Eralduva_aine_modtmismeetodid
toimik

Eralduvate ainete kindlaksmairamiseks kasuta-
tud mootmismeetodite kirjeldus, sh viide asja-
kohasele heakskiidetud standardile, kui on ole-
mas

Eralduva_aine_nimetus

Toote katsetamise ajal tekkinud eralduva aine
nimetus

Eralduva_aine CAS

Eralduvate ainete CASi (Chemical Abstracts Ser-
vice) number

Eralduva_aine IUPAC

Eralduvate ainete IUPACi (International Union
of Pure and Applied Chemistry) number, juhul
kui CASi numbrit ei ole

Eralduva_aine_kogus

Toote kasutamise kidigus tekkinud eralduvate ai-
nete kogus kasutatud mddtmismeetodi pohjal

Eralduva_aine_ithikud

Uhik, milles eralduvaid aineid m&ddetakse




6. TOOTE KUJUNDUS

Esitaja peab

Esitaja peab

E-sigarette .| Taitekaps- .
vili # vali Kirjeldus Kasitley | teavet konfi- |l itley | teavet konfi-
: dentsiaal- . dentsiaal-
teatamine teatamine
seks seks
E-sigareti_kirjeldus Toote kirjeldus unikaalse toote tuvastamise hdlbustamiseks, sh kdigi iihikute M M
ja tiksikute osade (komponendid/e-vedelik) kirjeldus
E-sigareti_vedeliku_maht Maht/libilaskevdime milliliitrites (seadmete puhul mirkida vedelikumahuti M M
suurus, tditepadrunite/kartomaiserite voi tditekapslite korral tegelik maht turu-
lelaskmisel)
E-sigareti_nikotiinisisaldus Nikotiinisisaldus milligrammides milliliitri kohta F M
E-sigareti_toiteallika_tiiiip Toiteallika tiitibi kirjeldus F Ei kohal-
data
E-sigareti_toiteallika_tiiiip_mahtuvus | Mirge toiteallika mahtuvuse kohta milliamprites tunnis F Ei kohal-
data
E-sigareti_pinge[vdimsus_reguleeritav | Mirge selle kohta, kas e-sigareti pinget/vdimsust saab reguleerida M Ei kohal-
data
E-sigareti_pinge E-sigareti nimipinge, kui pinge ei ole reguleeritav, ja soovituslik pinge, kui F Ei kohal-
pinge on reguleeritav data
E-sigareti_madalaim_pinge Madalaim véimalik pinge F Ei kohal-
data
E-sigareti_korgeim_pinge Korgeim voimalik pinge F Ei kohal-
data
E-sigareti_voimsus E-sigareti nimivdimsus, kui vdimsus ei ole reguleeritav, ja soovituslik vdimsus, F Ei kohal-
kui véimsus on reguleeritav data
E-sigareti_vdhim_vdimsus Vihim vdimalik voimsus F Ei kohal-
data
E-sigareti_suurim_voimsus Suurim voimalik voimsus F Ei kohal-
data
E-sigareti_dhuvool_reguleeritav Mirge selle kohta, kas e-sigareti 6huvool on reguleeritav M Ei kohal-
data
E-sigareti_taht_vahetatav Mirge selle kohta, kas tarbija saab e-sigareti tahti reguleerida/muuta/asendada M Ei kohal-
data
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Esitaja peab

Esitaja peab

E-sigarette .| Taitekaps- .
vali # vali Kirjeldus Kasidey | feaver konfi- |y aitley | teavet konfi-
: dentsiaal- ) dentsiaal-
teatamine teatamine
seks seks
E-sigareti_mikroprotsessor Mirge selle kohta, kas e-sigaretil on mikroprotsessor M Ei kohal-
data
E-sigareti_spiraali_koostis Aurustis oleva spiraali keemiline koostis M Ei kohal-
data
E-sigareti_ Jarjepideva annustamise ja nikotiini omastamise hindamiseks kasutatud moot- M M
nikotiiniannus/omastamine_toimik mismeetodite kirjeldus, sh viide asjakohasele heakskiidetud standardile, kui on
olemas. Hindamise tulemuste kirjeldus
E-sigareti_tootmise_toimik Lopptootmise protsessi kirjeldus, sh seeriatootmine M M
E-sigareti_tootmise_nduetelevastavus | Avaldus selle kohta, et tootmisprotsess tagab nduetele vastavuse (sealhulgas, M M
kuid mitte {iksnes, seeriatootmine)
E-sigareti_kvaliteet_ohutus Avaldus selle kohta, et tootja ja importija kannavad tiit vastutust toote kvali- M M
teedi ja ohutuse eest, kui see turule lastakse ja kui seda kasutatakse tavalistes
voi mdistlikult prognoositavates tingimustes
E-sigareti_avamise/tditmise_toimik Vajaduse korral avamis- ja tditemehhanismi kirjeldus F M

SI0T'II9¢
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