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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/2183,
annettu 24 piivini marraskuuta 2015,
sihkosavukkeiden ja tiyttosiilididen ilmoittamista koskevan yhteisen mallin vahvistamisesta

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 8087)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa ja myyntid koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten lihentdmisestd sekd direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta
3 péivand huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU (') ja erityisesti sen
20 artiklan 13 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 2014/40[EU sdddetddn, ettd sahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen valmistajien ja maahantuojien on
ilmoitettava asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kaikista tuotteista, joita ne aikovat saattaa
markkinoille tai jotka on jo saatettu markkinoille 20 piivanid toukokuuta 2016. Tiedot olisi toimitettava kuusi
kuukautta ennen uusien tai merkittdvdsti muutettujen tuotteiden aiottua markkinoille saattamista. Kyseisen
ilmoituksen malli olisi vahvistettava.

(2)  Tupakan ainesosien ilmoittamisessa nykyisin kaytetyistd malleista saatu kokemus ja tietimys olisi, silloin kun se
on tarkoituksenmukaista, otettava huomioon mallia kehitettiessa.

(3)  Sidhkosavukkeita ja tdyttosiilioitd koskevien tietojen toimittamiseen kaytettdvin yhteisen sdhkoisen ilmoitusmallin
avulla jasenvaltioiden ja komission pitdisi voida kasitelld, verrata ja analysoida saatuja tietoja ja tehdd niistd
pddtelmid. Tietojen pohjalta voidaan myos arvioida niiden tuotteiden terveysvaikutuksia.

(4)  Yhteinen sihkoinen portaali tietojen toimittamista varten on olennaisen tirked, jotta varmistetaan direktiivissd
2014/40/EU sdddettyjen ilmoittamisvelvollisuuksien yhdenmukainen soveltaminen. Yhteiselld portaalilla
helpotetaan ja yhdenmukaistetaan erityisesti tietojen toimittamista valmistajalta tai maahantuojalta jisenvaltioille.
Kun tietojen toimittamisprosessi saadaan yksinkertaistettua, vdhennetidn my6s valmistajille, maahantuojille ja
kansallisille sddntelyviranomaisille koituvaa hallinnollista rasitusta ja helpotetaan tietojen vertailua. Lukuisien
tiedon latausten helpottamiseksi yhteiseen portaaliin voitaisiin perustaa tietokanta, jotta voitaisiin tehda viittauksia
asiakirjoihin, jotka eivit ole luottamuksellisia.

Yhteiseen portaaliin olisi sisdllytettdvd tietojen toimittamiseen tarkoitettuja vilineitd, jotka soveltuvat seki
sellaisille yrityksille, joilla on kdytettivissddn kattavat tietotekniset ratkaisut (toimittaminen jirjestelmasti toiseen),
ja yrityksille, joilla ei ole kaytettavissddn tillaisia ratkaisuja eli erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille.
Yrityksille annetaan ilmoittajan tunnistenumero, jota kyseisen yrityksen olisi kéytettavi aina tietoja toimittaessaan.

(5)  Jasenvaltioiden olisi vapaasti voitava antaa tdssd pditoksessd vahvistetut tietojen toimittamisessa kaytettdvat
vilineet saataville, kun toimitetaan direktiivin 2014/40/EU 20 artiklan 7 kohdan nojalla edellytettyjd tietoja.
Vilineilld voitaisiin my6s helpottaa muiden tietojen toimittamista sihkosavukkeista ja tdyttosiilidistd 20 artiklan
mukaisesti. Valmistajia ja maahantuojia olisi kannustettava pitimiin jisenvaltioille toimitetut tiedot ajan tasalla.
Vertailun helpottamiseksi unionissa jasenvaltioiden olisi kannustettava valmistajia ja maahantuojia toimittamaan
pdivityksid seuraavan kalenterivuoden ensimmdisen puoliskon aikana. Kun myyntitietoja ilmoitetaan tdiméan mallin
mukaisesti, niiden olisi liityttavé kyseiseen kalenterivuoteen.

(6)  Kun tietoja toimitetaan uudelleen, myos aiemmissa tiedoissa olleen virheen korjaamiseksi, ne olisi toimitettava
yhteisen portaalin kautta.

(7)  Jotta varmistettaisiin toimitettujen tietojen laatu ja vertailukelpoisuus, jdsenvaltioiden olisi tarvittaessa
kannustettava valmistajia ja maahantuojia kdyttdimain sovittuja standardeja tai testausmenetelmid. Sovittujen
unionin tai kansainvilisten standardien tai testausmenetelmien puuttuessa valmistajien ja maahantuojien olisi
ilmoituksissaan selkedsti kuvattava kdytetyt mittausmenetelmat ja varmistettava, ettd ne ovat toistettavissa.

() EUVLL127,29.4.2014,s. 1.
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(8)  Hallinnollisen rasituksen rajoittamiseksi ja ilmoitettujen tietojen vertailukelpoisuuden varmistamiseksi
jasenvaltioiden olisi kannustettava valmistajia ja maahantuojia valitsemaan yhteensopivia kokonaisuuksia
testatessaan markkinoille erillisind tuotteina saatettuja sihkosavukkeiden ja tayttosiilididen komponentteja.

(9)  Vaikka jasenvaltiot ovat tdysimadrdisesti vastuussa timdn pddtoksen mukaisesti kerittyjen tietojen kokoamisesta,
tarkistamisesta, analysoimisesta tarvittaessa, tallentamisesta ja levittimisestd, niilld olisi oltava mahdollisuus
tallentaa niille toimitetut tiedot komission jdrjestelmiin. Komission tarjoaman palvelun olisi annettava
jasenvaltioille tekniset vilineet, joilla helpotetaan niille direktiivin 2014/40/EU 20 artiklan mukaan kuuluvien
velvoitteiden noudattamista. Komissio laatii vakiomuotoisen palvelutasosopimuksen tdtd tarkoitusta varten.
Komission olisi sdilytettdvd erillinen kopio yhteisen portaalin kautta direktiivin 2014/40/EU soveltamiseksi
toimitetuista tiedoista.

(10) Toimittaessaan tietoja tuotteista, joiden koostumus ja rakenne on sama, valmistajien ja maahantuojien olisi
mahdollisuuksien mukaan kdytettivd samaa tuotteen tunnistenumeroa tuotemerkista ja alatyypistd riippumatta tai
siitd riippumatta, onko tuotteet saatettu markkinoille yhdessi vai useammassa jasenvaltiossa.

(11) On aiheellista vahvistaa sddnnét luottamuksellisten tietojen kasittelylle komissiossa, jotta voidaan varmistaa
tuotetietojen mahdollisimman suuri avoimuus kansalaisten kannalta ja samalla varmistaa, ettd liikesalaisuudet
otetaan asianmukaisesti huomioon. Olisi punnittava keskenddn kuluttajien oikeutetut odotukset saada riittdvasti
tietoa niiden tuotteiden sisdllostd, joita he aikovat kuluttaa, ja valmistajien etunikokohdat, jotka liittyvit
tuotteiden koostumustietojen suojaamiseen. Nama kilpailevat etundkokohdat huomioon ottaen sellaiset tiedot,
jotka voisivat paljastaa pienind médrind tietyissd tuotteissa kaytettdvdt ainesosat, olisi periaatteessa pidettivi
salassa.

(12) Henkilotietoja olisi kasiteltivdi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 95/46/EY () ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 45/2001 (3 vahvistettujen sddntojen ja suojatoimien mukaisesti.

(13) Tassd pédtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2014/40/EU 25 artiklassa tarkoitetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Kohde

Tassd paatoksessd vahvistetaan yhteinen malli séhkosavukkeita ja tdyttosiilioitd koskevien tietojen ilmoittamiselle

2 artikla
Ilmoituksen malli

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd sahkosavukkeiden ja tdyttosdilioiden valmistajat ja maahantuojat toimittavat
direktiivin 2014/40/EU 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot, mukaan luettuina muutokset ja markkinoilta
poistamiset, noudattaen liitteessé esitettyd mallia.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd sihkosavukkeiden ja tdyttosiilididen valmistajat ja maahantuojat toimittavat
1 kohdassa tarkoitetut tiedot kdyttden niiden toimittamiseen yhteistd portaalia.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 paivind lokakuuta 1995, yksiloiden suojelusta henkilotietojen
kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péivini joulukuuta 2000, yksildiden suojelusta yhteisojen
toimielinten ja elinten suorittamassa henkilétietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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3 artikla
Tietojen tallentaminen

Jasenvaltiot ovat oikeutettuja kdyttimddn komission tarjoamia tietojen tallennuspalveluja direktiivin 2014/40/EU
20 artiklan 2 kohdan mukaisten velvoitteidensa noudattamiseksi edellyttden, ettd ne ovat allekirjoittaneet palvelutasoso-

pimuksen komission kanssa.

4 artikla
Tietojen ilmoittajan tunnistenumero

Valmistajan tai maahantuojan on, ennen kuin ne toimittavat ensimmdistd kertaa jasenvaltioille tietoja timin paitoksen
mukaisesti, pyydettivd tunnistenumero (ilmoittajan tunnistenumero), jonka yhteisen portaalin yllapitdjd luo. Valmistajan
tai maahantuojan on pyynnostd toimitettava asiakirja, joka sisdltdd yrityksen tunnistetiedot ja sen toiminnan
todentamisen sen maan lainsddddnnon mukaisesti, johon yritys on sijoittautunut. Ilmoittajan tunnistenumeroa on
kiytettdva kaikissa myohemmissi tietojen toimituksissa ja kaikessa myohemmissd kirjeenvaihdossa.

5 artikla
Tuotteen tunnistenumero

1. Edelld 4 artiklassa tarkoitetun ilmoittajan tunnistenumeron pohjalta valmistajan tai maahantuojan on osoitettava
sihkosavukkeen tunnistenumero (EC-ID) jokaiselle ilmoittamalleen tuotteelle.

2. Toimittaessaan tietoja tuotteista, joiden koostumus ja rakenne on sama, valmistajien ja maahantuojien on mahdolli-
suuksien mukaan kdytettdvd samaa sihkosavukkeen tunnistenumeroa erityisesti, jos tietojen toimittajina ovat
yritysryhman eri jisenet. Tétd sovelletaan tuotemerkistd ja alatyypistd riippumatta ja riippumatta siitd, kuinka monille
markkinoille tuotteet on saatettu.

3. Jos valmistaja tai maahantuoja ei pysty varmistamaan, ettd samaa sidhkosavukkeen tunnistenumeroa kiytetddn
koostumukseltaan ja rakenteeltaan samanlaisten tuotteiden yhteydessd, sen on mahdollisuuksien mukaan ainakin
ilmoitettava tillaisille tuotteille osoitetut eri tunnistenumerot.

6 artikla
Luottamukselliset tiedot ja tietojen luovuttaminen

1. Valmistajien ja maahantuojien on tietoja toimittaessaan merkittdvd kaikki tiedot, jotka ne katsovat liikesalai-
suuksiksi tai muuten luottamuksellisiksi, ja pyynnostd asianmukaisesti perusteltava vaatimuksensa.

2. Kayttdessddn toimitettuja tietoja direktiivin 2014/40/EU ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 (') soveltamiseksi komissio ei periaatteessa pidd seuraavia tietoja luottamuksellisina tai liikesalaisuuksina:

a) ainesosat, joita kdytetddn yli 0,1 prosentin suuruisina mairind nesteen lopullisesta koostumuksesta;
b) direktiivin 2014/40/EU 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetut tutkimukset ja tiedot, erityisesti toksisuudesta ja
riippuvuutta aiheuttavista ominaisuuksista. Jos ndma tutkimukset liittyvit tiettyyn tuotemerkkiin, suorat ja epdsuorat

viittaukset tuotemerkkiin on poistettava ja saataville on asetettava editoitu versio.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 piivinid toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43).



L 309/18 Euroopan unionin virallinen lehti

26.11.2015

Tama pditos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 24 piivind marraskuuta 2015.

7 artikla

Osoitus

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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1. KENTTIEN KUVAUKSET

LIITE

Kaikki yhteisessd mallissa kirjaimella (M) merkityt kentit ovat pakollisia.

Suodattimesta riippuvaisista pakollisista kentistd (F) tulee pakollisia, jos edellisestd muuttujasta valitaan tietty vastaus.

Jarjestelmén luomat kentdt (AUTO) ovat ohjelmiston automaattisesti luomia.

Kun on kyse kentistd, joiden osalta vastaus valitaan luettelosta, komission verkkosivustolla annetaan ja julkaistaan
vastaavat viitetaulukot ja pidetdin niita ylld.

2. ILMOITTAJAN TIEDOT

Imoittaja on joko valmistaja tai maahantuoja, joka vastaa toimitetuista tiedoista.

Kenttd #

Kenttd

Kuvaus

I[Imoittaminen

Ilmoittaja
pitaa tietoja
luottamuk-

sellisina

Imoittajan_tunniste

IImoittajan tunniste on 4 artiklan mukaisesti
osoitettu tunnistenumero

Imoittajan_nimi

IImoittajan  arvonlisdverotunnisteen  yhtey-
dessd oleva virallinen nimi jasenvaltiossa

Iimoittaja_pk-yritys

Maininta siitd, onko ilmoittaja tai sen emoyh-
ti6, jos sellainen on olemassa, pk-yritys, sellai-
sina kuin ne on mddritelty komission suosi-
tuksessa 2003/361/EY ()

Imoittajan_alv

IImoittajan arvonlisiverotunniste

Imoittajan_tyyppi

Maininta siitd, onko ilmoittaja valmistaja vai
maahantuoja

Imoittajan_osoite

IImoittajan osoite

IImoittajan_maa

Maa, jossa ilmoittajalla on kotipaikka tai
asuinpaikka

Imoittajan_puhelin

IImoittajan toimipaikan puhelinnumero

Imoittajan_sdhkoposti

IImoittajan yrityssahkoposti

Imoittajalla_on_emoyhtio

Rastitaan ruutu, jos ilmoittajalla on emoyhti6

Imoittajalla_on_osakkuusyhti6

Rastitaan ruutu, jos ilmoittajalla on osakkuus-
yhtio

Ilmoittaja_nimedd_tietojen_
syottdjan

Rastitaan ruutu, jos ilmoittaja on nimennyt
kolmannen osapuolen toimittamaan tiedot
puolestaan (tietojen syottdja’)

(') Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 piivdnd toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten méiritelmastd

(EUVL L

124, 20.5.2003, s. 36).
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2.1 Valmistajan/maahantuojan emoyhtién tiedot

Emoyhtiostd on annettava seuraavat tiedot: ilmoittajan mahdollinen tunnistenumero, virallinen nimi, osoite, maa,
toimipaikan puhelinnumero ja yrityssdhkoposti.

2.2 Valmistajan/maahantuojan osakkuusyhtion tiedot

Kustakin osakkuusyhtiostd on annettava seuraavat tiedot: ilmoittajan mahdollinen tunnistenumero, virallinen nimi,
osoite, maa, toimipaikan puhelinnumero ja yrityssahkoposti.

Tietojen syottdjdstd on annettava seuraavat tiedot: ilmoittajan mahdollinen tunnistenumero, virallinen nimi, osoite, maa,
toimipaikan puhelinnumero ja yrityssahkoposti.

3. TUOTETIETOJEN TOIMITTAMINEN JA TUOTTEEN KUVAUS — A OSA

Kenttd # Kenttd

Kuvaus

I[Imoittaminen

IImoittaja
pitda tietoja
luottamuk-

sellisina

Imoituksen_tyyppi

Tuotteesta annettavan ilmoituksen tyyppi

Imoituksen_alkamispaivi

Jarjestelmd tdyttdd ilmoituksen pdivimairin
automaattisesti, kun kdyttdja toimittaa tiedot
tuotteesta

AUTO

Tuotteen_tunnistenumero (EC-ID)

EC-ID on tuotteen tunnistenumero, jota kay-
tetddn jdrjestelmdssi muodossa “ilmoittajan
tunniste-vuosi-tuotteen numero” (NNNNN-
NN-NNNNN), jossa

“ilmoittajan tunniste” on ilmoittajan tunniste-
numero (ks. edelld),

"yuosi” on vuosi, jonka kuluessa tuotteesta
toimitettiin tietoja ensimmdisen kerran (2 nu-
meroa)

“tuotteen numero” on ilmoittajan tuotteelle
osoittama numero, kun se toimittaa tietoja
ensimmaisen kerran.

Tuotteen_tunnistenumero_muu_
olemassa

Maininta siitd, onko ilmoittaja tietoinen toi-
sesta tuotteesta (toisista tuotteista), jonka
koostumus ja rakenne on sama ja jota pide-
tadn EU:ssa kaupan eri EC-ID:1ld

Tuotteen_tunnistenumero_muu

Luettelo koostumukseltaan ja rakenteeltaan
samanlaisten tuotteiden EC-ID:istd. Jos tuot-
teen (tuotteiden) EC-ID ei ole ilmoittajan tie-
dossa, on ainakin mainittava tdydellinen tuo-
tenimi ja alatyypin nimi (nimet) seka jisenval-
tio (jasenvaltiot), jossa tuote on saatettu mark-
kinoille.

Tuotteen_sama_koostumus_
olemassa

Maininta siitd, onko ilmoittaja tietoinen toi-
sesta tuotteesta (toisista tuotteista), jossa e-
nesteen koostumus on sama mutta jolla on
eri rakenne




26.11.2015 Euroopan unionin virallinen lehti L 309/21

Ilmoittaja
pitad tietoja
luottamuk-

sellisina

Kenttd # Kenttd Kuvaus I[Imoittaminen

Tuotteen_sama_koostumus_muu | Luettelo sellaisten tuotteiden EC-ID:istd, joissa | F
e-nesteen koostumus on sama mutta joilla on
eri rakenne. Jos tuotteen (tuotteiden) EC-ID ei
ole ilmoittajan tiedossa, on ainakin mainittava
tuotenimi ja alatyypin nimi (nimet) sekd ji-
senvaltio (jasenvaltiot), jossa tuote on saatettu

markkinoille.
Tuotteen_tyyppi Kyseisen tuotteen tyyppi M
Tuote_e-nesteen_paino E-nesteen kokonaispaino yhdessd tuoteyksi- | F
kossi (mg)
Tuote_e-nesteen_tilavuus E-nesteen kokonaistilavuus yhdessi tuoteyksi- | F
kossd (ml)
Tuotteen_valmistajan_ Jos ilmoittaja ei ole valmistaja, tuotteen val- | F
tunnistetiedot mistavan yrityksen (yritysten) virallinen toimi-

nimi (toiminimet), mukaan luettuna sen (nii-
den) yhteystiedot (1)

Tuotteen_tuotantopaikan_osoite Kunkin valmistajan osalta sen tuotantopaikan | M
(tuotantopaikkojen) osoite, jossa tuotanto saa-
daan paitokseen

Tuotteen_CLP_luokitus Yleinen tuoteluokitus (mukaan luettuina | F
merkinndt) aineiden seoksena Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 12722008 (?) pohjalta ja sellaisena kuin
se on kuvattu CLP-asetuksen mukaisten kri-
teerien soveltamisohjeissa (%)

(") Kustakin valmistajasta on toimitettava seuraavat tiedot: mahdollinen tunnistenumero, virallinen nimi, osoite, maa, toimipaikan puhelinnumero ja
yrityssdhkoposti.

(3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 12722008, annettu 16 péivdnd joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkin-
noistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttami-
sesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

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

3. TUOTETIETOJEN TOIMITTAMINEN JA TUOTTEEN KUVAUS - B OSA

Jos tuotteet esitetddn myyntiin eri muodoissa tai jos sama tuote esitetddn myyntiin eri jdsenvaltioissa, seuraavat
muuttujat on taytettdva jokaisen muodon ja jokaisen jasenvaltion osalta.

IImoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus IImoittaminen pitad tictoja
luottamuk-
sellisina
Tuotteen_tuotemerkki Tuotemerkki, jolla tuotetta pidetddn kaupan | M
jasenvaltiossa, jolle tiedot toimitetaan
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IImoittaja
Kenttd # Kenttd Kuvaus I[Imoittaminen pitad tietoja
luottamuk-
sellisina
Tuotteen_tuotemerkin_alatyypin_ | Tuotteen mahdollisen “alatyypin nimi”, jolla | M
nimi tuotetta pidetddn kaupan jdsenvaltiossa, jolle
tiedot toimitetaan
Tuotteen_markkinointipaiva Piivd, jona ilmoittaja aikoo saattaa[saattoi | M
tuotteen markkinoille
Tuotteen_poistamistiedot Maininta siitd, ettd ilmoittaja aikoo poistaa/ | M
poisti tuotteen markkinoilta
Tuotteen_poistamispdiva Piivd, jona ilmoittaja aikoo poistaa/poisti | F
tuotteen markkinoilta
Tuotteen_ilmoittajan_numero Imoittajan sisdisesti kdyttdmad tunnistenu- | M

mero

Tuotteen_UPC_numero

Tuotteen UPC-12-numero  (kansainvilinen

tuotekoodi)

Tuotteen_EAN_numero

Tuotteen EAN-13- tai EAN-8-numero (eu-
rooppalainen tuotenumerokoodi)

Tuotteen_GTIN_numero

Tuotteen GTIN-numero (Global Trade Identifi-
cation Number)

Tuotteen_SKU_numero

Tuotteen SKU-numero (Stock Keeping Unit,
varastointiyksikko)

Ainakin yhtd ndistd
numeroista on kéytet-
tivd johdonmukaisesti
kaikissa yhden ilmoit-
tajan tekemissd ilmoi-
tuksissa

Tuotteen_kansallinen_markkina

Jasenvaltio, jolle tuotetiedot toimitetaan

Tuotepakkauksen_yksikot

Vahittdismyyntipakkauksessa olevien yksit-
taisten yksikoiden lukumaird

4, KUVAUS TUOTTEEN SISALTAMISTA AINESOSISTA

Kunkin tuotteessa kdytetyn ainesosan osalta on tdytettivd seuraavassa jaksossa mainitut muuttujat ('). Kun on kyse
tuotteista, jotka koostuvat useammasta kuin yhdestd ainesosia sisiltdvistd kokonaisuudesta, seuraavat muuttujat on
taytettavd kunkin tillaisen kokonaisuuden osalta.

IImoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus [Imoittaminen pitaa tietoja
luottamuk-
sellisina
Ainesosan_nimi Ainesosan kemiallinen nimi M
Ainesosan_CAS CAS-nro (Chemical Abstracts Service) M
Ainesosan_CAS_yliméiriinen Tarvittaessa ylimaardiset CAS-numerot F

(") M:dd ja F:ad sovelletaan tdssd jaksossa ainoastaan tuotetyyppeihin soveltuvin osin.
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IImoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus [lmoittaminen pitad tietoja
luottamuk-
sellisina

Ainesosan_FEMA_numero

FEMA-numero (Flavour and Extract Manufac-
turers Association), jos on olemassa

Ainesosan_lisdainenumero

Jos kyseinen ainesosa on elintarvikelisdaine,
on ilmoitettava sen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (1)
liitteissd 11 ja Il vahvistettu elintarvikelisdai-
neen "E-numero”.

Ainesosan_FL_numero

FL-numero (Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1334/2008 (3 liit-
teessi 1 vahvistettu eurooppalainen aromin
numero)

Ainesosan_EY numero

Euroopan yhteison (EY) numero (%), jos sellai-
nen on

F

Jos CAS-numeroa ei
ole, ainakin yksi ndistd
neljdstd numerosta on
ilmoitettava. Jos ilmoi-
tetaan useampi kuin
yksi numero, ne on il-
moitettava seuraavassa
tarkeysjdrjestyksessd

FEMA>lisdaine>FL>EY

Ainesosan_tehtdvi

Ainesosan tehtdvi(t)

Ainesosan_tehtivd_muu

Ainesosan tehtévi, jos "muu”

Ainesosan_valmistusohje_mdaard

Yhteen tuoteyksikkoon valmistusohjeen mu-
kaisesti sisdltyvin ainesosan paino milligram-
moina

Ainesosa_ hoyrystiméttomassi_
muodossa

Maininta siitd, onko aine héyrystiméttomassi
muodossa jollakin tunnetulla tavalla toksista
tai onko silld karsinogeenisia, mutageenisia tai
lisddntymistoksisia ominaisuuksia

Ainesosa_REACH_rekisterdinti

Rekisterointinumero Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (¥
mukaisesti, jos sellainen on

Onko_ainesosalla_CLP_luokitus

Maininta siitd, onko kyseinen ainesosa luoki-
teltu Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1272/2008 (°) mukaisesti ja
onko se luokitusten ja merkintdjen luettelossa

Ainesosan_CLP_luokitus

Ainesosan luokitus asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti

Ainesosan_toksikologiset_tiedot

Ainetta joko yksindin tai seoksessa koskevien
toksikologisten tietojen saatavuus. Kussakin
tapauksessa on tdsmennettdvd, koskevatko
toksikologiset tiedot ainetta kuumennetussa
vai kuumentamattomassa muodossa

Ainesosan_toksikologiset_pddstot

Tiedot tutkimuksista, jotka kertovat padstojen
kemiallisesta koostumuksesta ja/tai toksisuu-
desta
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IImoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus [lmoittaminen pitad tietoja
luottamuk-
sellisina
Ainesosan_toksikologia_ CMR Tiedot mahdollisista tutkimuksista, jotka kos- | F/M

kevat ainesosan karsinogeenisuutta, mutagee-
nisuutta tai lisddntymistoksisuutta

Ainesosan_toksikologia_ Tiedot in vitro- ja in vivo -kokeista, joissa on | F/M
kardiopulmonaarinen arvioitu ainesosan toksikologisia vaikutuksia
sydidmeen, verisuoniin tai hengityselimiin

Ainesosan_toksikologia_ Tiedot ainesosan mahdollisia riippuvuutta ai- | F/M
riippuvuutta_aiheuttava heuttavia ominaisuuksia koskevasta tutkimuk-

sesta
Ainesosan_toksikologia_muu Mahdolliset muut toksikologiset tiedot, joita | F/M

ei ole mainittu edelld

Ainesosan_ Ladataan edellisissd kuudessa kentéssd (aines- | F/M
toksikologia/riippuvuutta_ osan toksikologiset tiedot, paistot, CMR, kar-
aiheuttavuus_tiedot diopulmonaarinen, riippuvuutta aiheuttavuus,

muu) mainitut saatavilla olevat tutkimukset

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, elintarvikelisiaineista (EUVL L 354,
31.12.2008, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 piivini joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kdytettavistd aromeista ja tie-
tyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o 2232/96 ja (EY)
N:o 110/2008 seka direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34).

Sellaisena kuin se on luotu sellaisten perusteiden madrittelemisestd, joiden mukaan jasenvaltiot toimittavat kemiallisten aineiden luetteloon liittyvat
tiedot komissiolle, 11 paivana toukokuuta 1981 tehdylld komission paatokselld 81/437/ETY (EYVL L 167, 24.6.1981, s. 31-338).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkin-
noistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttami-
sesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

5. PAASTOT

Jos on mitattu useita padstojd, seuraavassa jaksossa mainitut muuttujat edellytetddn kustakin yksittdisestd padstostd. Kun
on kyse tuotteista, jotka sisdltdvit useamman kuin yhden kokonaisuuden tai useamman kuin yhden sihkdsavukkeen tai
tayttosdilion yhdistelman, seuraavat muuttujat on tdytettdva kunkin tallaisen kokonaisuuden tai yhdistelmin osalta.

Kenttd # Kentti Kuvaus Ilmoittaminen

IImoittaja
pitda tietoja
luottamuk-

sellisina

Tuotteen_EC-ID_péistotesti Jos tuotteen kiytto edellyttdd ylimadrdistd tuo- | F
tetta (tuotteita), testien tekemiseen kdytetyn
yliméirdisen tuotteen EC-ID on annettava. Jos
yliméidrdisen tuotteen (tuotteiden) EC-ID ei
ole ilmoittajan tiedossa, on ainakin mainittava
tuotenimi ja alatyypin nimi (nimet) sekd ja-
senvaltio (jasenvaltiot), jossa tuote on saatettu
markkinoille.
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IImoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus [lmoittaminen pitad tietoja
luottamuk-
sellisina

Yhdistelmatuotteen_paasto

Jos tuote sisiltdd useamman kuin yhden ko-
konaisuuden tai useamman kuin yhden sah-
kosavukkeen tai tdyttosdilion yhdistelmédn, on
tdsmennettdvd padston mittauksessa kaytetty
kokonaisuus tai yhdistelma.

Pddsto_menetelmit_tiedot

Kuvaus péidstéjen arvioimiseksi kéytetyistd
mittausmenetelmistd, mukaan luettuna viit-
taus asiaankuuluvaan hyviksyttyyn standar-
diin, jos saatavilla

Paaston_nimi

Tuotteen testauksen aikana tuotetun paiston
nimi

Padston_CAS

CAS-nro (Chemical Abstracts Service)

Paaston_[UPAC

Piistojen [UPAC-nimi (Kansainvilinen kemian
liitto), jos CAS-numeroa ei ole

Pdaston_madrd

Tuotteen kdyton aikana tuotettujen padstdjen
mdéird kdytetyn mittausmenetelmén pohjalta

Padston_yksikko

Yksikko, jona padstot mitataan




6. TUOTTEEN RAKENNE

Sihkosavuk- | Ilmoittaja Tayttosaili- Ilmoittaja
.. .. keiden pitdd tietoja oiden pitdd tietoja
Kented # Kented Kuvaus ilmoitta- luottamuk- ilmoitta- luottamuk-
minen sellisina minen sellisina
Sahkosavukkeen_kuvaus Tuotteen kuvaus sen yksil6llisen tunnistamisen helpottamiseksi, mukaan luet- M M
tuna kaikkien kokonaisuuksien ja yksittdisten osien kuvaus (komponentit/e-
neste)
Sihkosavukkeen_nesteen_ Tilavuus/kapasiteetti millilitroina (laitteista ilmoitetaan sdilion koko, patruu- M M
tilavuus/kapasiteetti noista/kartomisaattoreista tai tdyttosdiliostd todellinen tilavuus, kun ne saate-
taan markkinoille)
Sihkosavukkeen_nikotiinipitoisuus Nikotiinipitoisuus (mg/ml) F M
Sihkosavukkeen_akkutyyppi Akkutyypin kuvaus F Ei sovelleta
Sihkosavukkeen_akkutyypin_ Akun kapasiteetti (mAh) F Ei sovelleta
kapasiteetti
Sihkosavukkeen_jannite/teho_ Maininta siitd, voidaanko sdhkdsavukkeen jannitetti/tehoa sddtdd M Ei sovelleta
sdddettavissd
Sihkosavukkeen_jannite Sihkosavukkeen nimellisjannite, jos se ei ole sdddettivissd, ja suositeltu jin- F Ei sovelleta
nite, jos sdddettdvissd
Sihkosavukkeen_jannitteen_alaraja Alin kiytettdvissd oleva jannite F Ei sovelleta
Sihkosavukkeen_jannitteen_yldraja Ylin kdytettdvissd oleva jannite F Ei sovelleta
Sihkosavukkeen_teho Sihkosavukkeen nimellistehontuotto, jos se ei ole sdddettivissd, ja suositeltu F Ei sovelleta
tehontuotto, jos sdddettivissd
Sihkosavukkeen_tehon_alaraja Alin saavutettavissa oleva teho F Ei sovelleta
Sihkosavukkeen_tehon_yldraja Ylin saavutettavissa oleva teho F Ei sovelleta
Sidhkosavukkeen_ilmavirtaus_ Maininta siitd, onko sihkosavukkeen ilmavirtaus siddettivissi M Ei sovelleta
sdadettavissa
Sahkosavukkeen_sydanlanka_ Maininta siitd, voiko kuluttaja sddtdd tai muuttaa syddnlankaa tai korvata sen M Ei sovelleta

vaihdettavissa
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Sahkosavuk- | Imoittaja | Tayttosiili- IImoittaja
; . keiden pitdd tietoja oiden pitdd tietoja
Kenttd # Kented Kuvaus ilmoitta- luottamuk- ilmoitta- luottamuk-
minen sellisina minen sellisina
Sahkosavukkeen_mikroprosessori Maininta siitd, onko sihkosavukkeessa mikroprosessori M Ei sovelleta
Sdhkosavukkeen kdamin_koostumus | Atomisaattorin kdimin kemiallinen koostumus M Ei sovelleta
Sahkosavukkeen_ Kuvaus johdonmukaisen annostuksen ja nikotiinin imeytymisen arvioimiseen M M
nikotiiniannos/imeytyminen_tiedosto | kéytetyistd mittausmenetelmistd, mukaan luettuna viittaus asiaankuuluvaan
hyviksyttyyn standardiin, jos saatavilla. Kuvaus arvioinnin tuloksista
Sahkosavukkeen_tuotanto _tiedosto | Kuvaus lopullisesta tuotantoprosessista, mukaan luettuna sarjatuotanto M M
Sahkosavukkeen_tuotanto Imoitus siitd, ettd tuotantoprosessissa varmistetaan vaatimustenmukaisuus M M
_vaatimustenmukaisuus (muun muassa sarjatuotantoa koskevat tiedot)
Sahkosavukkeen_laatu_turvallisuus Imoitus siitd, ettd valmistaja tai maahantuoja kantaa tdyden vastuun tuotteen M M
laadusta ja turvallisuudesta, kun se saatetaan markkinoille ja kun sitd kayte-
tddn tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa oloissa
Sahkosavukkeen_avaus|tiytto Kuvaus avaus- ja tdyttomekanismista tarvittaessa F M

_tiedosto

SI0T'II9¢
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