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PROVEDBENA ODLUKA KOMISJJE (EU) 2015/2183
od 24. studenoga 2015.

o uspostavi zajednickog formata za obavjeS¢ivanje o elektronickim cigaretama i spremnicima za
ponovno punjenje

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2015) 8087)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2014/40/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 3. travnja 2014. o uskladivanju zakona i
drugih propisa drzava ¢lanica o proizvodnji, predstavljanju i prodaji duhanskih i srodnih proizvoda i o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/37[EZ ('), a posebno njezin ¢lanak 20. stavak 13.,

bududi da:

(1)  Direktivom 2014/40/EU predvida se da proizvodaci i uvoznici elektronickih cigareta i spremnika za ponovno
punjenje moraju nadleznim tijelima predmetnih drzava ¢lanica podnijeti obavijest o svim takvim proizvodima
koje namjeravaju staviti na trziste ili koji su ve¢ na trzi§tu na dan 20. svibnja 2016. Te je informacije potrebno
podnijeti Sest mjeseci prije planiranog stavljanja na trziste novih ili znatno izmijenjenih proizvoda. Trebalo bi
utvrditi format za takvo obavjes¢ivanje.

(2)  Pri osmisljavanju formata trebalo bi, prema potrebi, uzeti u obzir ste¢eno iskustvo i znanje iz postoje¢ih formata
za izvje§Civanje o sastojcima duhana.

(3)  Zajednickim elektroni¢kim formatom za unos informacija o elektronickim cigaretama i spremnicima za ponovno
punjenje trebalo bi se drzavama clanicama i Komisiji omoguditi da obraduju, usporeduju i analiziraju primljene
informacije te da na temelju njih donose zakljucke. Te {e informacije posluziti i kao temelj za ocjenu
zdravstvenih ucinaka povezanih s tim proizvodima.

(4)  Zajednicki elektronicki portal za unos informacija kljucan je za osiguravanje jedinstvene primjene obveza obavje-
$¢ivanja utvrdenih Direktivom 2014/40/EU. Zajednickim portalom za unos informacija posebno se olak3ava i
ujednacuje nadin na koji proizvoda¢ ili uvoznik podnosi informacije drzavama c¢lanicama. Racionalizacijom
postupka podnoSenja informacija smanjuje se i administrativno optereéenje za proizvodace, uvoznike i
nacionalna regulatorna tijela te se olakSava usporedivanje informacija. Kako bi se olaksalo viSestruko ucitavanje
mogao bi se na razini zajednickog portala za unos informacija uspostaviti repozitorij informacija kojim bi se
omogucdila upuéivanja na dokumente koji nisu povjerljivi.

U okviru zajednic¢kog portala za unos informacija trebalo bi predvidjeti alate za podnosSenje informacija koji bi
bili prikladni za drustva koja raspolazu sveobuhvatnim informatickim rjeSenjima (podnoSenje informacija iz
sustava u sustav) i za ona koja njima ne raspolazu, osobito za mala i srednja poduzeéa. Drustvima se dodjeljuje
identifikacijski broj podnositelja informacija koji bi drustva trebala upotrebljavati pri svakom podnosenju
informacija.

(5)  Drzave ¢lanice trebale bi imati moguénost slobodno odluciti hoée li alate za podno$enje informacija utvrdene
ovom Odlukom staviti na raspolaganje u svrhu podnoSenja informacija u skladu s ¢lankom 20. stavkom 7.
Direktive 2014/40/EU. Tim bi se alatima moglo olaksati i podnoSenje drugih informacija o elektronickim
cigaretama i spremnicima za ponovno punjenje uz skladu s ¢lankom 20. Proizvodace i uvoznike trebalo bi
poticati na aZuriranje informacija dostavljenih drZavama ¢lanicama. Radi lakSe usporedbe unutar Unije drzave
¢lanice trebale bi proizvodace i uvoznike poticati na to da tijekom prve polovine sljede¢e kalendarske godine
aZuriraju informacije, primjerice one o godi$njoj prodaji. Kad se u okviru tog formata izvje$¢uje o informacijama
o prodaji, oni bi se trebali odnositi na kalendarsku godinu.

(6)  Pri ponovnom podnosenju informacija, uklju¢ujuéi ispravljanje pogresaka u prethodno podnesenim informa-
cijama, informacije bi trebalo podnijeti na zajednickom portalu za unos informacija.

(7)  Kako bi se osigurala kvaliteta i usporedivost podnesenih informacija, drzave ¢lanice trebale bi, prema potrebi,
poticati proizvodace i uvoznike na upotrebu dogovorenih normi ili metoda ispitivanja. U nedostatku Unijinih ili
medunarodnih dogovorenih normi ili metoda ispitivanja proizvodaci i uvoznici trebali bi u svojim obavijestima
jasno opisati upotrijebljene metode mjerenja te osigurati da su te metode ponovno izvedive.

() SLL127,29.4.2014.,str. 1.
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(8)  Radi smanjenja administrativnog opterecenja te osiguravanja usporedivosti dostavljenih informacija drzave ¢lanice
trebale bi poticati proizvodale i uvoznike na odabir kompatibilnih artikala pri ispitivanju sastavnih dijelova
elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje koji se stavljaju na trziste kao zasebni artikli.

(9)  lako potpunu odgovornost za prikupljanje, provjeru, analizu (prema potrebi), pohranu i Sirenje informacija
prikupljenih u skladu s ovom Odlukom snose drzave ¢lanice, one bi trebale imati moguénost da informacije koje
su im podneseni pohrane u objektima Komisije. Komisija bi ponudenom uslugom drzavama ¢lanicama trebala
osigurati tehnicke alate za lak3e ispunjivanje njihovih obveza u skladu s ¢lankom 20. Direktive 2014/40/EU. U tu
svrthu Komisija e razraditi standardni sporazum o razini usluge. Komisija bi trebala ¢uvati izvanmreznu kopiju
informacija podnesenih na zajedni¢kom portalu za unos informacija u svrhu primjene Direktive 2014/40/EU.

(10) Kada podnose informacije o proizvodima jednakog sastava i dizajna, proizvodaci i uvoznici trebali bi, u mjeri u
kojoj je to mogude, upotrebljavati isti identifikacijski broj proizvoda, neovisno o robnoj marci ili njezinoj podvrsti
ili o tome stavljaju li se ti proizvodi na trZiste jedne drzave ¢lanice ili viSe njih.

(11) Primjereno je utvrditi pravila u pogledu nacina na koji Komisija postupa s povjerljivim informacijama kako bi se
§iroj javnosti osigurala najve¢a moguca transparentnost informacija o proizvodima, a u isto vrijeme osiguralo
odgovarajuca zastita poslovnih tajni. Trebalo bi odvagnuti opravdano ocekivanje potrofaca da imaju pristup
odgovarajuéim informacijama o sadrZaju proizvoda koje namjeravaju konzumirati u odnosu na interese
proizvodaca da zastite recepte svojih proizvoda. Uzimajuéi u obzir te sukobljene interese trebalo bi, u nacelu,
sacuvati povjerljivost informacija iz kojih bi se moglo otkriti koji se sastojci upotrebljavaju u malim koli¢inama u
odredenim proizvodima.

(12)  Osobne podatke trebalo bi obradivati u skladu s pravilima i zatitnim mjerama utvrdenima u Direktivi 95/46/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca (') i s Uredbom (EZ) 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca (3).

(13) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem odbora iz ¢lanka 25. Direktive 2014/40/EU,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Odlukom uspostavlja zajednicki format za obavje$¢ivanje o elektronickim cigaretama i spremnicima za
ponovno punjenje.

Clanak 2.
Format za obavjes¢ivanje

1. Drzave clanice osiguravaju da proizvodaci i uvoznici elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje
podnose informacije iz ¢lanka 20. stavka 2. Direktive 2014/40/EU, ukljucujudi izmjene i povlacenje s trzista, u skladu s
formatom predvidenim u Prilogu.

2. Drzave clanice osiguravaju da proizvodaci i uvoznici elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje
podnose informacije iz stavka 1. s pomocu zajednickog elektroni¢kog portala za unos informacija.

() Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o
slobodnom protoku takvih podataka (SLL 281, 23.11.1995., str. 31.).

(%) Uredba (EZ) 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u
institucijama i tijelima Zajednice i o slobodnom kretanju takvih podataka (SLL 8, 12.1.2001., str. 1.).
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Clanak 3.
Pohrana informacija

Drzave ¢lanice imaju pravo radi ispunjivanja svojih obveza iz ¢lanka 20. stavka 2. Direktive 2014/40/EU upotrebljavati
usluge pohrane informacija koje im nudi Komisija, uz uvjet da su s Komisijom potpisale sporazum o razini usluge.

Clanak 4.
Identifikacijski broj podnositelja informacija

Prije prvog podno$enja informacija drzavama ¢lanicama u skladu s ovom Odlukom proizvoda¢ ili uvoznik podnosi
zahtjev za identifikacijski broj (ID podnositelja informacija) koji generira operator zajednickog portala za unos
informacija. Proizvoda¢ ili uvoznik na zahtjev podnosi dokument kojim se utvrduju identifikacija drustva i vjerodo-
stojnost aktivnosti u skladu s nacionalnim zakonodavstvom drzave u kojoj drustvo ima poslovni nastan. Identifikacijska
oznaka podnositelja informacija upotrebljava se za sva buduca podnosenja informacija i u buduéoj korespondenciji.

Clanak 5.
Identifikacijski broj proizvoda

1. Na temelju identifikacijske oznake podnositelja informacija iz ¢lanka 4. proizvoda¢ ili uvoznik svakom proizvodu
o kojemu se izvjes¢uje dodjeljuje identifikacijsku oznaku e-cigarete (EC-ID).

2. Kada podnose informacije o proizvodima jednakog sastava i dizajna proizvodaci i uvoznici upotrebljavaju, u mjeri
u kojoj je to moguce, istu identifikacijsku oznaku e-cigarete, osobito kada informacije podnose razliciti ¢lanovi skupine
drustava. To se primjenjuje neovisno o robnoj marci, njezinoj podvrsti i broju trzidta na koja se proizvod stavlja.

3. Ako proizvoda¢ ili uvoznik ne moZze osigurati upotrebu iste identifikacijske oznake e-cigarete za proizvode
jednakog sastava i dizajna, dostavlja barem, u mjeri u kojoj je to mogude, razlicite identifikacijske oznake e-cigarete
dodijeljene takvim proizvodima.

Clanak 6.
Povjerljivi podaci i otkrivanje informacija

1. Proizvodadi i uvoznici u podnesenim informacijama oznacuju one koje smatraju poslovnom tajnom ili na neki
drugi nacin povjerljivima te, na zahtjev, propisno obrazlazu svoje tvrdnje.

2. Pri upotrebi informacija dostavljenih radi primjene Direktive 2014/40/EU i Uredbe (EZ) br. 1049/2001 Europskog
parlamenta i Vije¢a (!) Komisija u nacelu ne smatra da su sljedeée informacije povjerljive ili poslovna tajna:

(a) sastojci koji se upotrebljavaju u koli¢inama ve¢ima od 0,1 % konac¢nog sastava tekucine;
(b) studije i podaci podneseni u skladu s ¢lankom 20. stavkom 2. Direktive 2014/40/EU, osobito u pogledu toksi¢nosti i
stvaranja ovisnosti. Ako su te studije povezane s odredenim robnim markama, uklanjaju se eksplicitna i implicitna

upuéivanja na tu marku te se stavlja na raspolaganje redigirana verzija.

(") Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima Europskog
parlamenta, Vijeca i Komisije (SLL 145, 31.5.2001., str. 43.).
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Clanak 7.
Adresati

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. studenoga 2015.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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1. OPISI POLJA

PRILOG

Sva polja oznacena slovom (O) u zajednickom formatu obvezna su.

Polja koja se pojavljuju ovisno o filtru (F) postaju obvezna ako se odabere odredeni odgovor iz prethodne varijable.

Polja koja generira sustav (AUTO) polja su koja automatski generira softverski sustav.

Za polja u kojima je odgovor potrebno odabrati s popisa, stavljaju se na raspolaganje odgovarajue referentne tablice,
koje se odrzavaju i objavljuju na web-mjestu Komisije.

2. ZNACAJKE PODNOSITELJA INFORMACIJA

Podnositelj informacija proizvodac je ili uvoznik odgovoran za podnesene informacije.

Polje #

Polje

Opis

Izvjes¢ivanje

Podnositelj
informacija
informacije
smatra
povijerlji-
vima

ID_podnositelja

Identifikacijska oznaka (ID) podnositelja infor-
macija identifikacijski je broj dodijeljen u
skladu s ¢lankom 4.

Naziv_podnositelja

Sluzbeni naziv podnositelja informacija na raz-
ini drzave ¢lanice, kako je naveden pod PDV
brojem

Podnositelj_MSP

Naznaka o tome je li podnositelj informacija ili
njegovo mati¢no drustvo, ako postoji, malo ili
srednje poduzece, kako je definirano u Prepo-
ruci Komisije 2003/361/EZ (')

PDV_podnositelja

PDV broj podnositelja informacija

Vrsta_podnositelja

Naznaka o tome je li podnositelj informacija
proizvodac ili uvoznik

Adresa_podnositelja

Adresa podnositelja informacija

Drzava_podnositelja

Drzava u kojoj podnositelj informacija ima sje-
diste/boraviste

Telefonski_broj_podnositelja

Poslovni telefon podnositelja informacija

E-posta_podnositelja

Zajednicka poslovna adresa e-poste podnosite-
lja informacija

Podnositelj_ima_mati¢no_drustvo

Oznacite kudicu ako podnositelj informacija
ima mati¢no drustvo

Podnositelj_ima_povezano_
drustvo

Oznacite kudicu ako podnositelj informacija
ima povezano drustvo

Podnositelj_imenuje_unositelja_
informacija

Oznacite kuéicu ako je podnositelj informacija
imenovao trefu osobu za unosenje informacija
u njegovo ime (,unositelj informacija”)

(") Preporuka Komisije 2003/361/EZ od 6. svibnja 2003. o definiciji mikropoduzeca te malih i srednjih poduzeéa (SL L 124, 20.5.2003., str. 36.).
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2.1. Znacajke mati¢nog drustva proizvodaca/uvoznika

Za mati¢no drustvo potrebno je dostaviti sljedece informacije: identifikacijski broj podnositelja informacija (ako postoji),
sluzbeni naziv, adresa, drzava, poslovni telefon i zajednicka poslovna adresa e-poste.

2.2. Znacajke povezanog drustva proizvodacajuvoznika

Za svako povezano drustvo potrebno je dostaviti sljedece informacije: identifikacijski broj podnositelja informacija (ako
postoji), sluzbeni naziv, adresa, drzava, poslovni telefon i zajednicka poslovna adresa e-poste.

2.3. Unositelj informacija koji izvjes¢uje u ime podnositelja informacija

Za unositelja informacija potrebno je dostaviti sljedece informacije: identifikacijski broj podnositelja informacija (ako
postoji), sluzbeni naziv, adresa, drzava, poslovni telefon i zajednicka poslovna adresa e-poste.

3. PODNOSENJE I OPIS INFORMACIJA O PROIZVODU - DIO A

Polje # Polje

Opis

Izvjes¢ivanje

Podnositelj
informacija
informacije
smatra
povijerlji-
vima

Vrsta_podnosenja

Vrsta podnoSenja informacija za proizvod

Datum_pocetka_podnosenja

Sustav automatski popunjava datum podnose-
nja informacija kad korisnik podnese informa-
cije o proizvodu

AUTO

Identifikacijska_oznaka_proizvoda
(EC-ID)

EC-ID identifikacijski je broj proizvoda koji se
upotrebljava u sustavu u formatu ,ID podnosi-
telja-godina-broj  proizvoda”  (NNNNN-NN-
NNNNN), pri cemu

,ID  podnositelja” znadi identifikacijski broj
podnositelja informacija (vidjeti gore),

,godina” znadi godina unutar koje su prvi put
podnesene informacije o proizvodu (2 zna-
menke),

,broj proizvoda” znaci broj koji podnositelj in-
formacija dodjeljuje proizvodu pri prvom pod-
nosenju informacija

Postoji_druga_identifikacijska_
oznaka_proizvoda

Naznaka o tome je li podnositelj informacija
svjestan postojanja drugih proizvoda jednakog
dizajna i sastava koji se stavljaju na trziste EU-a
pod druk¢ijom oznakom EC-ID

Druga_identifikacijska_oznaka_
proizvoda

Navesti EC-ID drugih proizvoda jednakog di-
zajna i sastava. Ako podnositelju informacija
nije poznat EC-ID proizvoda, dostavlja se ba-
rem naziv robne marke i njezine podvrste te
naziv drzave clanice/drzava ¢lanica u kojima se
ti proizvodi stavljaju na trziste

Postoji_proizvod_jednakog_
sastava

Naznaka o tome je li podnositelj informacija
svjestan postojanja drugih proizvoda jednakog
sastava e-tekudine, ali drukcijeg dizajna
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Podnositelj
informacija
informacije
smatra
povjerlji-
vima

Polje # Polje Opis [zvjescivanje

Drugi_proizvod_jednakog_sastava | Navesti EC-ID drugih proizvoda jednakog sa- | F
stava e-tekudine, ali druk¢ijeg dizajna. Ako pod-
nositelju informacija nije poznat EC-ID proiz-
voda, dostavlja se barem naziv robne marke i
njezine podvrste te naziv drzave ¢lanice/drzava
¢lanica u kojima se ti proizvodi stavljaju na tr-

Ziste
Vrsta_proizvoda Vrsta predmetnog proizvoda )
Masa_e-teku¢ine_u proizvodu Ukupna masa e-tekuéine u jednoj jedinici pro- | F
izvoda u mg

Obujam_e-tekuéine_u proizvodu | Ukupni obujam e-tekuéine u jednoj jedinici | F
proizvoda u ml

Identifikacija_proizvodaca_ Ako podnositelj informacija nije proizvodac, | F
proizvoda sluzbeni naziv drustva/drustava koja proizvode
proizvod, uklju¢ujuéi podatke za kontakt (1)

Adresa_lokacije_proizvodnje_ Za svakog proizvodaca adresa lokacijefadrese | O
proizvoda lokacija na kojima se dovr$ava proizvodnja
Razvrstavanje_u_skladu_s_ Ukupno razvrstavanje proizvoda (ukljucujudi | F
Uredbom_CLP elemente oznacivanja) kao smjese tvari na te-

melju Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca (3) i kako je opisano u
,Smjernicama za primjenu mjerila CLP” (3)

(') Za svakog proizvodaca potrebno je dostaviti sljedece informacije: identifikacijski broj (ako postoji), sluzbeni naziv, adresa, drzava, poslovni telefon i
zajednicka poslovna adresa e-poste.

(& Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni
i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

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

3. PODNOSENJE I OPIS INFORMACIJA O PROIZVODU - DIO B

Ako se proizvodi stavljaju u prodaju u razli¢itim oblicima ili se isti proizvod stavlja u prodaju u razli¢itim drzavama
¢lanicama, potrebno je ispuniti sljedece varijable za svaki oblik i za svaku drzavu ¢lanicu.

Podnositelj
informacija
Polie # Polje Opis Izvjescivanje informacije
smatra
povjerlji-
vima
Naziv_robne_marke_proizvoda Robna marka pod kojom se proizvod stavlja na | O
trziste u drzavi ¢lanici kojoj se podnose infor-
macije
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Podnositelj
informacija

. . . e informacije
Polje # Polje Opis Izvjes¢ivanje smatra
povjerlji-
vima
Naziv_podvrste_robne_marke_ ,Naziv podvrste” proizvoda (ako postoji) kako | O
proizvoda se stavlja na trZi§te u drzavi clanici kojoj se
podnose informacije o proizvodu
Datum_stavljanja_proizvoda_na_ | Datum na koji podnositelj informacija planira | O
trziste proizvod staviti na trziste ili na koji ga je stavio
na trziste
Naznaka_o_povlacenju_ Naznaka da podnositelj informacija planira | O
proizvoda_s_trzita proizvod povudi s trziSta ili da ga je povukao s
trzista
Datum_povlacenja_proizvoda_s_ | Datum na koji podnositelj informacija planira | F
trzista proizvod povudi s trzita ili na koji ga je povu-
kao s trzista
Broj_proizvoda_podnositelja Identifikacijski broj koji podnositelj informacija | O

upotrebljava interno

UPC_broj_proizvoda

UPC-12 (univerzalni kod proizvoda — Universal
Product Code) proizvoda

EAN_broj_proizvoda

EAN-13 ili EAN-8 (europski broj artikla —
European Article Number) proizvoda

GTIN_broj_proizvoda

GTIN (jedinstveni broj trgovacke jedinice -
Global Trade Identification Number) proizvoda

SKU_broj_proizvoda

Broj/brojevi  inventarne
(SKU — Stock Keeping Unit)

jedinice proizvoda

Barem jedan od tih
brojeva mora se do-
sljedno upotrebljavati
za sva podnoSenja in-
formacija  pojedinac-
nog podnositelja infor-
macija.

Nacionalno_trziste_proizvoda Drzava ¢lanica kojoj se dostavljaju informacije | O
o proizvodu
Jedinice_pakiranja_proizvoda 0]

Broj pojedinacnih jedinica u jedini¢nom pakira-
nju

4. OPIS SASTOJAKA SADRZANIH U PROIZVODU

Za svaki sastojak upotrijebljen u proizvodu ispunjavaju se varijable u sljede¢em odjeljku ('). Ako proizvod sadrzava vise
od jednog artikla sa sastojcima, potrebno je ispuniti sljedece varijable za svaki od tih artikala.

Podnositelj
informacija
. . . e informacije
Polje # Polje Opis Izvjescivanje smatra
povjerlji-
vima
Naziv_proizvoda Kemijski naziv sastojka )
Sastojak_CAS CAS broj (Referentna arhiva za kemiju i primi- | O
jenjenu kemiju)
Dodatni_CAS_broj_sastojka Prema potrebi dodatni CAS brojevi F

(") Polja OiF u ovome odjeljku odnose se samo na vrste proizvoda kada je to primjenjivo.
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Polje #

Polje

Opis

Izvjeséivanje

Podnositelj
informacija
informacije
smatra
povjerlji-
vima

FEMA _broj_sastojka

FEMA broj (UdruZenje proizvodaca aroma i
ekstrakata — Flavour and Extract Manufacturers
Association), ako postoji

Broj_aditiva

Ako je sastojak prehrambeni aditiv, njegov
,E broj” (broj prehrambenog aditiva) utvrden u
prilozima 1II. i I Uredbi (EZ) br. 1333/2008
Europskog parlamenta i Vijeca (')

F

Ako CAS broj ne po-
stoji, potrebno je na-
vesti barem jedan od
ta Cetiri broja. Ako je
navedeno vise brojeva,
ti se brojevi moraju na-
vesti prema sljede¢em

redoslijedu  vaznosti:
FEMA>aditiv>FL>EZ

FL_broj_sastojka FL broj (europski broj aromati¢ne tvari — Euro-
pean Flavouring number, kako je utvrdeno u Pri-
logu I. Uredbi (EZ) br. 1334/2008 Europskog
parlamenta i Vije¢a (%))

EZ_broj_sastojka Broj Europske zajednice (EZ broj) (}), ako po-
stoji

Funkcija_sastojka Funkcija/funkcije sastojka )

Funkcija_sastojka_drugo Funkcija sastojka ako je obuhvalena kategori- | F
jom ,Drugo”

Koli¢ina_sastojka_prema_receptu | Masa sastojka uklju¢enog u jednu jedinicu pro- | O
izvoda u mg, u skladu s receptom

Sastojak_nije_u_obliku_pare Naznaka o tome ispoljava li sastojak koji nije u | O
obliku pare ikakvu poznatu vrstu toksi¢nosti ili
ima li kancerogena, mutagena ili reproduktivno
toksi¢na svojstva

Registracija_sastojka_u_skladu_s_ | Broj registracije u skladu s Uredbom (EZ) | O

Uredbom_REACH br. 1907/2006 Europskog parlamenta i
Vijeca (%), ako postoji

Je_li_sastojak_razvrstan_u_ Naznaka o tome je li sastojak razvrstan u | O

skladu_s_Uredbom_CLP skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europ-
skog parlamenta i Vijeca (°) te nalazi li se na
popisu razvrstavanja i oznacivanja

Razvrstavanje_sastojka_u_skladu_ | Razvrstavanje sastojka u skladu s Uredbom | F

s_Uredbom_CLP (EZ) br. 12722008

Toksikoloski_podaci_o_sastojku Dostupnost toksikoloskih podataka o odrede- | O
noj tvari, izoliranoj ili kao dijelu smjese. Za
svaki pojedini slucaj navesti odnose li se toksi-
koloski podaci na tvar u zagrijanom ili nezagri-
janom obliku.

Toksi¢nost_emisije_sastojka Postojanje studija u kojima se obavjes¢uje o ke- | F/O

mijskim svojstvima ifili toksicnosti emisija
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Podnositelj
informacija
informacije
smatra
povjerlji-
vima

Polje # Polje Opis [zvjescivanje

CMR_svojstva_sastojka Postojanje studija povezanih s kancerogenim, | F/O
mutagenim ili toksi¢no reproduktivnim svoj-
stvima sastojka

Toksi¢nost_sastojka_za_srce_i_ Postojanje testiranja in vitro i in vivo za procjenu | F/O
pluca toksi¢nih ucinaka sastojka na srce, krvne Zile ili
disni trakt

Toksi¢nost_sastojka_u_pogledu_ | Postojanje analize mogucih svojstava sastojka u | FJO
stvaranja_ovisnosti pogledu stvaranja ovisnosti
Toksi¢nost_sastojka_drugo Postojanje drugih toksikoloskih podataka, uz | F/O

one prethodno navedene

Dokumentacija_o_svojstvima_ Ucitajte dostupne studije iz prethodnih Sest po- | F/O
sastojka_u_pogledu_ Jja (toksikoloski podaci o sastojku, emisije,
toksi¢nosti/stvaranja_ovisnosti CMR svojstva, utjecaj na srce i pluca, stvaranje

ovisnosti i drugo)

(") Uredba (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o prehrambenim aditivima (SL L 354, 31.12.2008., str. 16.).

() Uredba (EZ) br. 1334/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o aromama i nekim sastojcima hrane s osobinama aroma za
upotrebu u i na hrani, te o izmjeni Uredbe Vijeca (EEZ) br. 1601/91, uredbi (EZ) br. 2232/96 i (EZ) br. 110/2008 te Direktive 2000/13/EZ
(SL L 354, 31.12.2008., str. 34.).

(*) Kako je odreden Odlukom Komisije 81/437/EEZ od 11. svibnja 1981. o utvrdivanju kriterija prema kojima drzave ¢lanice dostavljaju Komisiji in-
formacije u odnosu na popis kemijskih tvari (SL L 167, 24.6.1981., str. 31.).

(*) Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija
(REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijea 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67EEZ, 93[105/EZ i 2000/21/EZ
(SL' L 396, 30.12.2006., str. 1.).

(*) Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni

i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ te o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

5. EMISIJE

Ako je izmjereno viSe emisija, zahtijevaju se varijable u sljede¢im odjeljcima za svaku pojedina¢nu emisiju. Ako proizvod
sadrzava vise od jednog artikla ili viSe od jedne kombinacije e-cigarete ili spremnika za ponovno punjenje, potrebno je
ispuniti sljedece varijable za svaki od tih artikala ili kombinacija.

Podnositelj
informacija
informacije
smatra
povjerlji-
vima

Polje # Polje Opis Izvjes¢ivanje

EC-ID_proizvoda_upotrijebljenog_ | Ako je za upotrebu proizvoda nuzan dodatan | F
za_ispitivanje_emisija proizvod ili viSe njih, mora se navesti EC-ID
dodatnih proizvoda koji su upotrijebljeni za
provodenje ispitivanja. Ako podnositelju infor-
macija nije poznat EC-ID proizvoda, dostavlja
se barem naziv robne marke i njezine podvrste
te naziv drzave ¢lanice/drzava ¢lanica u kojima
ti proizvodi stavljaju na trziste
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Polje #

Polje

Opis

Izvjeséivanje

Podnositelj
informacija
informacije
smatra
povjerlji-
vima

Emisija_kombinacije_proizvoda

Ako proizvod sadrzava viSe od jednog artikla
ili vise od jedne kombinacije e-cigarete ili spre-
mnika za ponovno punjenje, specifikacija arti-
kla ili kombinacije upotrijebljene za mjerenje
emisije

Dokumentacija_o_metodama_
mjerenja_emisija

Opis metoda mjerenja upotrijebljenih za ocjenu
emisija, uklju¢ujuéi upudivanja na odgovarajuu
odobrenu normu, ako je ona dostupna

Naziv_emisije

Naziv emisije proizvedene tijekom ispitivanja
proizvoda

CAS_broj_emisije

CAS broj (Referentna arhiva za kemiju i primi-
jenjenu kemiju) emisija

Emisija_prema_IUPAC-u

Kemijski naziv emisija prema IUPAC-u (Medu-
narodna unija za Cistu i primijenjenu kemiju),
ako ne postoji CAS broj

Koli¢ina_emisija

Koli¢ina emisija proizvedenih tijekom postupka
upotrebe proizvoda, na temelju upotrijebljene
metode mjerenja

Jedinice_emisija

Jedinica u kojoj su mjerene emisije




6. DIZAJN PROIZVODA

Podnositelj . <. .| Podnositelj
. o Izvjes€ivanje | . o
informacija informacija
[zvjes¢ivanje | informacije za sprem- informacije
Polje # Polje Opis : nike za
za e-c1garete smatra smatra
povjerlji- ponovno povijerlji-
: punjenje :
vima vima
Opis_e-cigarete Opis proizvoda kako bi se olaksala jedinstvena identifikacija proizvoda, uklju- 0] 0]
¢ujuéi opis svih artikala i pojedina¢nih dijelova (sastavni dijelovi/e-tekucina)
Obujam/kapacitet_tekuéine_e-cigarete | Obujam/kapacitet u ml (za uredaje navesti veli¢inu tanka, a za uloske/kartomi- 0 ¢}
zere ili spremnik za ponovno punjenje stvarni obujam pri stavljanju na trzi-
ste)
Koncentracija_nikotina_u_e-cigareti Koncentracija nikotina u mg/ml F )
Vrsta_baterije_e-cigarete Opis vrste baterije F nije pri-
mjen;jivo
Kapacitet_vrste_baterije_e-cigarete Naznaka kapaciteta baterije u mAh F nije pri-
mjen;jivo
Prilagodljivost_napona/snage_ Naznaka o tome jesu li napon/snaga e-cigarete prilagodljivi 0 nije pri-
e-cigarete mjenjivo
Napon_e-cigarete Nazivni napon e-cigarete ako nije prilagodljiv i preporuceni napon ako jest F nije pri-
prilagodljiv mjenjivo
NiZi_raspon_napona_e-cigarete NajniZi ostvarivi napon F nije pri-
mjen;jivo
ViSi_raspon_napona_e-cigarete Najvisi ostvarivi napon F nije pri-
mjen;jivo
Snaga_e-cigarete Nazivna snaga e-cigarete ako nije prilagodljiva i preporucena snaga ako jest F nije pri-
prilagodljiva mjenjivo
Nizi_raspon_snage_e-cigarete NajniZa ostvariva snaga F nije pri-
mjenjivo
Visi_raspon_snage_e-cigarete NajviSa ostvariva snaga F nije pri-
mjenjivo
Prilagodljivi_protok_zraka_u Naznaka o tome je li protok zraka u e-cigareti prilagodljiv o) nije pri-
e-cigareti mjenjivo
[zmjenjivi_stijenj_e-cigarete Naznaka o tome moze li potrosa¢ prilagoditi/izmijeniti/zamijeniti stijenj 0 nije pri-
mjen;jivo
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Podnositelj . ... .| Podnositelj
. - Izvjes¢ivanje | . o
informacija informacija
. . . Izvjesivanje | informacije za sprem- informacije
Polje # Polje Opis : nike za
za e—c1garete smatra smatra
ovjerlji- ponovno povijerlji-
pov) punjenje :
vima vima
Mikroprocesor_e-cigarete Naznaka o tome sadrzava li e-cigareta mikroprocesor 0] nije pri-
mjenjivo
Sastav_zavojnice_e-cigarete Kemijski sastav Zice (zavojnice) u rasprsivacu (0] nije pri-
mjenjivo
Dokumentacija_o_doziranju/unosu_ | Opis metoda mjerenja upotrijebljenih za ocjenu dosljednog doziranja i do- 0 0
nikotina_u_e-cigareti sljednog unosa nikotina, uklju¢ujuéi upuéivanje na odgovarajuu odobrenu
normu, ako je ona dostupna. Opis rezultata ocjene
Dokumentacija_o_proizvodnji_ Opis kona¢nog proizvodnog postupka, ukljucujuéi serijsku proizvodnju o) )
e-cigarete
Sukladnost_proizvodnje_e-cigarete Izjava o tome da se proizvodnim postupkom osigurava sukladnost (ukljucu- 0 0
judi, ali ne ogranicavajudi se na podatke o serijskoj proizvodnji)
Kvaliteta_i_sigurnost_e-cigarete Izjava da proizvoda¢ i uvoznik snose punu odgovornost za kvalitetu i sigur- 0 0
nost proizvoda kod stavljanja na trziste i upotrebe u uobi¢ajenim okolnostima
ili relativno predvidivim uvjetima
Dokumentacija_o_ Opis mehanizma za otvaranje i za ponovno punjenje, ako je to primjenjivo F 0)

otvaranju/ponovnom_punjenju_
e-cigarete
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