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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2015/2186 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2015

que estabelece um formato para a apresentacio e disponibilizagio de informagdes sobre os
produtos do tabaco

[notificada com o nilmero C(2015) 8162]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta a Diretiva 2014/40/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa a
aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao
fabrico, a apresentagdo e venda de produtos do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE ('),
nomeadamente o artigo 5.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2014/40/UE estabelece que os fabricantes e importadores de produtos do tabaco devem apresentar as
autoridades competentes dos Estados-Membros em causa informagdes sobre os ingredientes e as emissdes dos
produtos do tabaco, bem como sobre os seus volumes de vendas. A informagdo deve ser apresentada antes da
colocagdo no mercado de produtos novos ou modificados. Deve se definido o formato para a apresentacdo da
referida informacdo e a sua disponibilizacdo.

(2) A experiéncia e os conhecimentos adquiridos com os formatos existentes para a comunica¢io dos ingredientes de
produtos do tabaco, quando relevantes, devem ser tidos em conta aquando da elaboragdo do novo formato.

(3)  Um formato eletrénico comum para a transmissdo de informagdes sobre os ingredientes e as emissdes dos
produtos do tabaco deve permitir aos Estados-Membros e a Comissdo tratar, comparar, analisar e tirar conclusdes
a partir das informagdes recebidas. Os dados também ajudardo a identificar os aditivos a incluir nas atualiza¢des
da lista de prioridades a que se refere o artigo 6.° da Diretiva 2014/40/UE, a definir a base para decidir se devem
ser fixados niveis maximos de teor nos termos do artigo 7.2, n. 5 e 11, dessa diretiva e a facilitar uma aplicagdo
coerente da proibicdo de produtos com aromas distintivos, como previsto no artigo 7.°, n.° 1, da referida diretiva.

(4)  E essencial criar um ponto de acesso eletronico comum para a apresentagio de dados, de forma a garantir a
aplicagdo uniforme das obrigagdes de comunicacdo estabelecidas na Diretiva 2014/40/UE. Em especial, um
acesso comum facilita e harmoniza a apresentacdo dos dados do fabricante ou importador aos Estados-Membros.
A simplificagdo do processo de apresentagdo também reduz os encargos administrativos para os fabricantes, os
importadores e os reguladores nacionais, e facilita a comparagdo de dados. Para facilitar mdltiplas inser¢des, pode
ser criado um repositério ao nivel do ponto de acesso comum, a fim de permitir referéncias a documentos nio
confidenciais.

O ponto de acesso comum deve prever instrumentos para a apresentagdo das informagdes que sejam adequados
para as empresas que dispdem de solugdes de TI globais (apresentacdes sistema a sistema) e para as empresas que
ndo dispdem de tais solugdes, em especial, as pequenas e médias empresas. As empresas receberdo um niimero
de identificacdo de transmitente, que deverd ser usado em todas as apresenta¢des pela mesma empresa.

() JOL127 de 29.4.2014, p. 1.
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(5)  Os Estados-Membros devem poder disponibilizar os instrumentos de apresentacio de informacdes sobre
ingredientes e emissOes previstos na presente decisdo para notificagio de novos produtos do tabaco antes da sua
colocagio no mercado, em conformidade com o artigo 19.° da Diretiva 2014/40/UE. Os instrumentos poderiam
igualmente facilitar a apresentacdo de informagdes sobre produtos a base de plantas para fumar, em
conformidade com o artigo 22.° da Diretiva 2014/40/UE, bem como a apresentacdo de outras informagdes
pertinentes sobre os produtos do tabaco.

(6)  Aquando da reapresentagio de dados, incluindo a correcdo de erros de uma apresentacdo anterior, a informacio
deve ser prestada através do ponto de acesso comum.

(7)  Embora a plena responsabilidade pela recolha, a verificacdo, a andlise eventualmente necessdria, a armazenagem e
a difusdo dos dados recolhidos nos termos da presente decisdo incumba aos Estados-Membros, estes devem ter a
possibilidade de armazenar os dados que lhes sdo comunicados em instala¢des da Comissdo. O servi¢o prestado
pela Comissdo deve fornecer aos Estados-Membros ferramentas técnicas que facilitem o cumprimento das suas
obrigagdes nos termos do artigo 5.° da Diretiva 2014/40/UE. A Comissdo ird desenvolver um modelo de acordo
de nivel de servico para o efeito. A Comissdo deve manter uma copia fora de linha dos dados apresentados
através do ponto de acesso comum para efeitos de aplicagdo da Diretiva 2014/40/UE.

(8)  Os fabricantes e importadores devem ser incentivados a manter atualizados os dados fornecidos aos
Estados-Membros. A fim de facilitar a comparacio no interior da Unido, os Estados-Membros devem encorajar os
fabricantes e importadores a apresentar atualizagdes, tais como dados relativos as vendas anuais, durante o
primeiro semestre do ano civil subsequente. Os Estados-Membros devem encorajar os fabricantes e importadores,
no caso de pequenas flutuagdes em lotes de produtos, a fornecer informagdes, anualmente, sobre as quantidades
dos ingredientes presentes nos produtos do tabaco bem como a atualizar essas informagdes.

(9)  Aquando da apresentagdo de informagdes sobre produtos com a mesma composigdo e concecdo, os fabricantes e
os importadores devem, na medida do possivel, utilizar o mesmo nimero de identificagio do produto, indepen-
dentemente da marca e do subtipo ou se sdo colocados no mercado em um ou mais Estados-Membros.

(10)  E conveniente estabelecer regras relativas ao tratamento de dados confidenciais pela Comissio, a fim de assegurar
a maior transparéncia possivel das informagdes sobre os produtos destinados ao grande publico, assegurando
simultaneamente que sejam devidamente tomados em consideracio os segredos comerciais. A expectativa
legitima dos consumidores em ter acesso a uma informagdo adequada sobre o contetido dos produtos que
pretendem consumir deve ser ponderada em funcio de interesses dos fabricantes de proteger as receitas dos seus
produtos. Tendo em conta estes interesses concorrentes, devem ser mantidos confidenciais, em especial, os dados
suscetiveis de revelar os aromatizantes utilizados em pequenas quantidades em produtos especificos.

(11)  Os dados pessoais devem ser tratados de acordo com as regras e salvaguardas previstas na Diretiva 95/46/CE do
Parlamento europeu e do Conselho (') e no Regulamento (CE) n. 45/2001 do Parlamento Europeu e do
Conselho ().

(12)  As medidas previstas na presente decisio sdo conformes com o parecer do comité referido no artigo 25.° da

Diretiva 2014/40/UE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0
Objeto

A presente decisdo estabelece um formato comum para a comunicagio e a disponibilizacdo de informacdes sobre os
ingredientes e as emissdes dos produtos do tabaco e sobre os volumes de vendas.

Artigo 2.0
Formato para a transmissio de dados

1. Os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes e importadores de produtos do tabaco apresentam
informagdo sobre os ingredientes, as emissdes e os volumes de vendas a que se refere o artigo 5.° da Diretiva
2014/40/UE, incluindo alteragdes e retirada do mercado, de acordo com o formato previsto no anexo.

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protegdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

(*) Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo a protegdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos comunitarios e a livre circulacdo desses
dados (JOL 8 de 12.1.2001, p. 1).
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2. Os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes e importadores de produtos do tabaco apresentam as
informagdes a que se refere o n. 1 por meio de um ponto de acesso eletrénico comum para a apresentacio de dados.

Artigo 3.°
Conservagio de dados

Os Estados-Membros sio autorizados a utilizar os servicos de armazenagem de dados propostos pela Comissio para
cumprir as suas obrigagdes ao abrigo do artigo 5.5, n.° 7, da Diretiva 2014/40/UE, desde que tenham assinado um
acordo de nivel de servico com a Comissio.

Artigo 4.
Niimero de identificacio do transmitente de dados

Antes de apresentar informagdes aos Estados-Membros pela primeira vez, em conformidade com a presente decisdo, o
fabricante ou importador deve solicitar um niimero de identificacdo (ID do transmitente) gerado pelo operador do ponto
de acesso comum. O fabricante ou importador deve, mediante pedido, apresentar um documento de identificagio e
autenticagdo das atividades da empresa, em conformidade com a legislacdo nacional do local em que a empresa estiver
estabelecida. A ID do transmitente deve ser utilizada para todas as apresentagdes subsequentes e em toda a correspon-
déncia posterior.

Artigo 5.0
Niimero de identificagio do produto

1.  Com base na ID do transmitente a que se refere o artigo 4., o fabricante ou importador deve atribuir uma ID
Produtos do Tabaco (ID-PT) a cada produto que deva ser objeto de comunicagio.

2. Aquando da apresenta¢do de informagdes sobre produtos com a mesma composi¢do e concegdo, os fabricantes e
os importadores devem, na medida do possivel, utilizar a mesma ID-PT, em particular nos casos em que os dados sio
apresentados por diversos membros de um grupo de empresas. A presente disposi¢do é aplicdvel independentemente da
marca, do subtipo e do niimero de mercados em que os produtos sio colocados.

3. Caso o fabricante ou o importador ndo possa garantir que é utilizada a mesma ID-PT para produtos com a mesma
composi¢io e conce¢do, deve, pelo menos, fornecer, na medida do possivel, as diferentes ID-PT que foram atribuidas a
tais produtos.

Artigo 6.°
Dados confidenciais e divulgacio de dados

1. Na sua apresentagdo, os fabricantes e os importadores devem indicar todas as informagdes que considerem
segredos comerciais ou confidenciais por outros motivos, devendo, mediante pedido, justificar devidamente as suas
alegagdes.

2. Ao utilizar as informagdes transmitidas para efeitos de aplicacdo da Diretiva 2014/40/UE e do Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), a Comissdo ndo deve, em principio, considerar confidenciais
ou como segredo comercial as seguintes informagdes:

a) para todos os produtos do tabaco, a inclusdo e a quantidade de aditivos que ndo aromas;

b) para todos os produtos do tabaco, a inclusio e a quantidade de ingredientes que ndo aditivos utilizados em
quantidades acima de 0,5 % do total do peso unitdrio do produto do tabaco;

) para os cigarros e o tabaco de enrolar, a inclusdo e a quantidade de aromas individuais utilizados em quantidades
acima de 0,1 % do total do peso unitdrio do produto do tabaco;

(") Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do puiblico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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d) para o tabaco para cachimbo, charutos, cigarrilhas, tabaco sem combustdo e todos os outros produtos do tabaco, a
inclusdo e a quantidade de diferentes aromatizantes utilizados em quantidades acima de 0,5 % do total do peso
unitério do produto do tabaco;

e) estudos e dados apresentados em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, da Diretiva 2014/40/UE, em particular sobre

a toxicidade e o potencial de criar dependéncia. Se esses estudos estiverem ligados a marcas especificas, as referéncias
explicitas e implicitas a marca devem ser removidas, devendo a versdo expurgada ser acessivel.

Artigo 7.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2015.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

1. DESCRICAO DOS CAMPOS

Todos os campos do formato comum que apresentam a indicagdo O sdo obrigatérios.

Os campos obrigatorios dependentes de filtros (F) tornam-se obrigatérios caso seja selecionada uma resposta especifica a
partir de uma varidvel prévia.

Os campos gerados pelo sistema (AUTO) sdo gerados automaticamente pelo sistema informatico.

Para os campos em que a resposta deve ser selecionada a partir de uma lista, serdo fornecidos os correspondentes
quadros de referéncia, que serdo conservados e publicado num sitio web da Comisséo.

2. CARACTERISTICAS DO TRANSMITENTE

O transmitente ¢ o fabricante ou o importador responsavel pelos dados apresentados.

O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descricdo Comunicacdo dera a infor-
macao
confidencial

ID_Transmitente A ID do transmitente é o niimero de identifi- | O
cagdo atribuido nos termos do artigo 4.°

Nome_Transmitente Nome oficial do transmitente ao nivel dos | O
Estados-Membros, associado ao ntimero de
IVA

Transmitente_ PME Indicagdo sobre se o transmitente, ou a sua | O

empresa-mde, se for o caso, ¢ uma PME na
ace¢do da Recomendagio 2003/361/CE da
Comissio (1)

IVA_Transmitente Niimero de IVA do transmitente 0

Tipo_Transmitente Indicacdo sobre se o transmitente ¢ um fabri- | O
cante ou importador

Endereco_Transmitente Endereco do transmitente o

Pais_Transmitente Pais em que o transmitente tem a sua sede/ | O
[domicilio

Telefone_Transmitente Ntmero de telefone profissional do transmi- | O
tente

Email_Transmitente Endereco eletrénico funcional do transmi- | O
tente

Transmitente_Com_Empresa-mde | Assinalar a quadricula se o transmitente tiver | O
uma empresa-mae

Transmitente_Com_Empresa_ Assinalar a quadricula se o transmitente tiver | O
Afiliada uma empresa afiliada

Transmitente_Designa Codificador | Assinalar a quadricula se o transmitente tiver | O
nomeado um terceiro para enviar os dados
em seu nome («codificador»)

(') Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de
20.5.2003, p. 36).
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2.1. Caracteristicas da empresa-mie do fabricante/importador

Devem ser fornecidas as seguintes informagdes respeitantes a empresa-mde: nimero de identificagdo do transmitente, se
for o caso, nome oficial, endereco, pais, telefone e endereco eletrénico funcional da empresa.

2.2. Caracteristicas da empresa afiliada do fabricante/importador

Devem ser fornecidas as seguintes informagdes respeitantes a cada empresa afiliada: nimero de identificagdo do

transmitente, se for o caso, nome oficial, endereco, pais, telefone e endereco eletrénico funcional da empresa.

2.3. Codificador que envia os dados em nome do transmitente

Devem ser fornecidas as seguintes informagdes respeitantes ao codificador: niimero de identificacio do transmitente, se
for o caso, nome oficial, endereco, pais, telefone e enderego eletrénico funcional da empresa.

3. DESCRICAO E APRESENTACAO DE INFORMACOES SOBRE O PRODUTO — PARTE A

Campo # Campo

Descrigao

Comunicacdo

O transmi-
tente consi-
dera a infor-
macao
confidencial

Tipo_Apresentacdo

Tipo de apresentagdo do produto

Data_Inicio_Apresenta¢do

A data de apresentagdo serd preenchida auto-
maticamente quando o utilizador apresentar
as informagdes sobre o produto

AUTO

ID_Produto (ID-PT)

A ID-PT ¢ o nimero de identificagio do pro-
duto utilizado no sistema, com o formato
«D do transmitente-ano-ndmero do pro-
duto» (NNNNN-NN-NNNNN), entendendo-se
por

D do transmitente», 0 nimero de identifica-
¢do do transmitente (ver supra),

«ano», o ano em que os dados sobre o pro-
duto foram apresentados pela primeira vez
(2 digitos),

«atimero do produto», o nimero atribuido
pelo transmitente do produto quando apre-
senta os dados pela primeira vez

ID_Produto_Outro_existente

Indicacdo sobre se o transmitente tem conhe-
cimento de outro(s) produto(s) com a mesma
concecdo e composicdo comercializado na
UE com outro ID-PT

ID_Produto_Outro

Lista das ID-PT do(s) produto(s) com a
mesma conce¢do e composi¢do. Se o trans-
mitente ndo conhecer a ID-PT do(s)
produto(s), deve indicar-se pelo menos o
nome completo da marca e do subtipo, bem
como os Estados-Membros em que o pro-
duto é comercializado

Produto_Mesma_Composicdo_
Existente

Indicagdo sobre se o fornecedor tem conhe-
cimento de outro(s) produto(s) com a mesma
proporcdo de ingredientes na composicio da
mistura de tabaco
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O transmi-
tente consi-

Campo # Campo Descrigao Comunicacdo dera a infor-

magao
confidencial

Produto_Mesma_Composi¢do_

Outro

Lista de ID-PT do(s) produto(s) com a mesma
proporgdo de ingredientes na composicio da
mistura de tabaco. Se o transmitente ndo co-
nhecer a ID-PT do(s) produto(s), deve indi-
car-se pelo menos o nome da marca e do
subtipo, bem como os Estados-Membros em
que o produto é comercializado

Tipo_Produto

Tipo de produto do tabaco em causa

Comprimento_Produto

Comprimento médio de uma unidade do
produto em mm

Diametro_Produto

Diametro médio (medido no ponto com dii-
metro maximo) de uma unidade do produto
em mm

Peso_Produto

Peso de uma unidade do produto (1), in-
cluindo a humidade, em mg

Peso_Produto_Tabaco

Peso total do tabaco numa unidade do pro-
duto, em mg

Identificacdo_Fabricante_Produto

Se o transmitente ndo for o fabricante, o
nome oficial da empresa do(s) fabricante(s)
do produto, incluindo os seus dados de con-
tacto ()

Filtro_Produto

Existéncia de um filtro no produto

Comprimento_Filtro_Produto

Comprimento do filtro em mm

Endereco_Local_Produgido_

Produto

Para cada fabricante, endereco(s) da(s) instala-
¢do(des) em que ¢ finalizada a producdo

Ficha Técnica_Produto

Documento técnico com uma descrigdo geral
dos aditivos usados e das suas propriedades

Ficha Estudos Mercado_Produto

Estudos internos e externos de que o trans-
mitente disponha sobre prospecio de mer-
cado e preferéncias de vérios grupos de con-
sumidores, incluindo os jovens e os atuais fu-
madores, no que diz respeito a ingredientes e
emissdes, bem como resumos de quaisquer
estudos de mercado realizados para o langa-
mento de novos produtos. A atualizar caso
surjam novos dados

(") No caso do tabaco a granel, uma unidade corresponde a 1 g.
() Devem ser fornecidas as seguintes informagdes respeitantes a cada fabricante: nimero de identificagdo, se existir, nome oficial, endereco, pais, tele-

fone e enderego eletrénico funcional da empresa.
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3. DESCRICAO E APRESENTACAO DE INFORMACOES SOBRE O PRODUTO — PARTE B

Se os produtos forem apresentados para venda em diferentes formatos ou se 0 mesmo produto for apresentado para
venda em diferentes Estados-Membros, devem ser preenchidas as seguintes varidveis para cada formato e cada Estado-

-Membro.
O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descrigao Comunicacdo dera a infor-
magao
confidencial
Nome_Marca_Produto Nome da marca sob a qual o produto é co- | O
mercializado no Estado-Membro em que a
informagdo é apresentada
Nome_Marca_Subtipo_Produto «Nome do subtipo» do produto (se for caso | O
disso), tal como comercializado no Estado-
-Membro a que a informagdo sobre o pro-
duto é apresentada
Data_Langamento_Produto Data em que o transmitente tenciona langar/ | O
[langou o produto no mercado
Indica¢do_Retirada_Produto Indicagdo de que o transmitente tenciona re- | O
tirar/retirou o produto no mercado
Data_Retirada_Produto Data em que o transmitente tenciona retirar/ | F
[retirou o produto no mercado
Namero_Transmitente_Produto Ntmero de identificagdo utilizado a nivel in- | O
terno pelo transmitente Pelo menos um destes
nimeros deve  ser
Namero_UPC_produto Cédigo UPC-12 (c6digo universal de produ- | ysado sistematica-

tos) do produto

Numero_EAN_Produto

EAN-13 ou EAN-8 (cédigo europeu de nu-

mente em todas as
apresentagdes de da-
dos feitas por cada

transmitente disponha. A atualizar caso sur-
jam novos dados

meragdo de artigos) do produto transmitente
Namero_GTIN_Produto Niimero GTIN (nimero de identificagdo no
comércio mundial) do produto
Numero_SKU_Produto Ntmero(s) SKU (unidades de gestdo de exis-
téncias) do produto
Mercado_Nacional Produto Estado-Membro ao qual é fornecida a infor- | O
magio sobre o produto
Tipo_Embalagem_Produto Tipo de embalagem do produto )
Unidades_Embalagem_Produto Nimero de unidades do produto na embala- | O
gem individual
Peso_Liquido_Embalagem_ Peso liquido de uma embalagem individual | F
Produto em g
Volume_Vendas_Produto Informagdo sobre o volume anual de vendas | O
do produto por Estado-Membro, em unida-
des do produto ou em kg de tabaco a granel,
a comunicar anualmente
Outros_Dados_Mercado_Produto | Informagdes de mercado adicionais de que o | F
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4. DESCRICAO DOS INGREDIENTES: TABACO

Relativamente a cada um dos ingredientes do tabaco utlizados no produto, devem ser preenchidas as seguintes varidveis
para cada combinagdo de método de cura das folhas, tipo de folhas e tipo de parte.

O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descricdo Comunicacdo dera a infor-
macao
confidencial
Tipo_Parte_Tabaco Tipo da parte do tabaco (! )
Tipo_Parte_Tabaco_Outro Designagdo do tipo da parte do tabaco, se | F

for selecionado «outro»

Ficha_Descri¢do_Parte_Tabaco Descrigdo geral do tipo de parte manufatu- | F
rada presente na receita. A descricdo deve
fornecer informacdes pormenorizadas sobre
a composicio qualitativa e quantitativa do ta-
baco manufaturado

Fornecedor_Parte_Tabaco_ Para cada fornecedor, indicacdo do nome ou | F
Manufaturada nomes oficiais da empresa e dos respetivos
dados de contacto (?)

Tipo_Folhas_Tabaco Tipo de folhas de tabaco utilizadas )

Tipo_Folhas_Tabaco_Outro Designagdo ou descri¢do do tipo de folhas de | F
tabaco, se for selecionado «outro» ou «ndo
especificado»

Método_Cura_Folhas_Tabaco Método utilizado para curar as folhas do ta- | O
baco

Método_Cura_Folhas_Tabaco_ Nome ou descri¢do do método de cura utili- | F

Outro zado, caso seja selecionado «outro»

Quantidade_Tabaco Peso em mg por unidade de produto 0]

(") Ver definicdo de tabaco no artigo 2.°, ponto 1), da Diretiva 2014/40/UE.
() Devem ser fornecidas as seguintes informacdes respeitantes a cada fornecedor: niimero de identificacdo do transmitente, se for o caso, nome oficial,
endereco, pafs, telefone e endereco eletrénico funcional da empresa

5. DESCRICAO DOS INGREDIENTES: ADITIVOS E OUTRAS SUBSTANCIAS/ELEMENTOS

O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descricdo Comunicacdo dera a infor-
macao
confidencial

Categoria_Ingrediente Categoria dos componentes do produto (por | O
exemplo, filtros, papéis, etc.)

Categoria_Ingrediente_Outra A categoria dos componentes do produto, se | F
for selecionada «outra»

Nome_Ingrediente Designac¢do quimica do ingrediente )
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O transmi-
tente consi-

Campo # Campo Descrigao Comunicacdo dera a infor-
magao
confidencial
CAS_Ingrediente Ntimero CAS (Chemical Abstract Service) (0]
CAS_Adicional_Ingrediente Niimeros CAS adicionais, se for o caso F
Namero_FEMA_Ingrediente Namero FEMA (Flavour and Extract Manufactu- | F

rers Association), caso exista

Namero_Aditivo_Ingrediente

Se o ingrediente for um aditivo alimentar, o
respetivo «niimero E» constante dos anexos 1I
e IIT do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho (')

Namero_FL_Ingrediente

Namero FL, se existir [nimero europeu das
substincias aromatizantes, tal como consta
do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (3)]

Namero_CE_Ingrediente

Ntmero da Comunidade Europeia (CE) (3), se
existir

Se ndo existir um na-
mero CAS, deve ser
indicado pelo menos
um destes quatro nd-
meros. Se for indicado
mais de um ndmero,
deve respeitar-se a se-
guinte ordem: FEMA >
aditivo > FL > CE

Variagdo_Quantidade_Ingrediente

Indicagdo sobre se a quantidade do ingredi-
ente varia entre os lotes de producio

Quantidade_Ingrediente_Receita

Peso padrdo, em mg, do ingrediente incluido
numa unidade do produto, de acordo com a
receita

Nivel _Min_Intervalo_Ingrediente_
Receita

Indicagdo do peso mais baixo (mg) do ingre-
diente numa unidade do produto de acordo
com a receita, se a quantidade declarada va-
riar para ter em conta as variagdes naturais
das folhas do tabaco

Nivel_Méx_Intervalo_Ingrediente_
Receita

Indicagdo do peso mais elevado (mg) do adi-
tivo numa unidade do produto de acordo
com a receita, se a quantidade declarada va-
riar para ter em conta as flutuacdes naturais
das folhas do tabaco

Quantidade_Média_Medida_
Ingrediente

Peso, em mg, do ingrediente que foi efetiva-
mente acrescentado por unidade do produto
durante o periodo de referéncia (calculado
como a média estatistica das quantidades
desse ingrediente adicionadas a cada lote
normalizado produzido)

DP_Medido_Ingrediente

Desvio-padrio, calculado estatisticamente, da
quantidade média do ingrediente adicionada,
por unidade do produto, em cada lote nor-
malizado
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Campo #

Campo

Descrigao

Comunicacdo

O transmi-
tente consi-
dera a infor-
magao
confidencial

Namero_Medi¢des Ingrediente

Ntimero de medi¢des tomadas em conta

Fungdo_Ingrediente

Funcio(des) do ingrediente

Fungdo_Ingrediente_Outra

Funcio do ingrediente, se for selecionado
«outrar»

Ingrediente_Aditivo_Prioritario

Indicacio sobre se o ingrediente faz parte da
lista prioritdria, estabelecida em conformi-
dade com o artigo 6. da Diretiva
2014/40/UE

Ingrediente_Aditivo_Prioritario_
Ficheiros

Coépia do(s) relatério(s), que deve(m) incluir
um resumo e uma compilagdo circunstanci-
ada da literatura cientifica disponivel sobre
esse aditivo e um resumo dos dados internos
sobre os efeitos do aditivo

Ingrediente_Estado_Sem
Combustido

Indicagdo sobre se o ingrediente na forma
sem combustdo se caracteriza por qualquer
tipo de toxicidade conhecida ou tem proprie-
dades cancerigenas, mutagénicas ou toxicas
para a reprodugio

Registo_REACH_Ingrediente

Namero de registo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.> 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (¥), se existir

ClassificacioCRE_Eventual _
Ingrediente

Indicagdo sobre se o ingrediente foi classifi-
cado ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°) e se encontra no inventirio de
classificagdo e rotulagem

Classificacio_CRE_Ingrediente

Classificacdo do ingrediente segundo o Regu-
lamento (CE) n.c 1272/2008

Dados_Tox_Ingrediente

Disponibilidade de dados toxicoldgicos relati-
vos a uma substincia, quer isoladamente
quer enquanto parte de uma mistura. Em
cada caso, especificar se os dados toxicol6gi-
cos dizem respeito a substancia com ou sem
combustdo

Tox_Emissdes_Ingrediente

Eventual existéncia de estudos que indicam a
quimica efou toxicidade das emissdes

Tox_CMR_Ingrediente

Eventual existéncia de estudos sobre o ingre-
diente em matéria de efeitos de carcinogeni-
cidade, mutagenicidade ou efeitos téxicos
para a reprodugio

Tox_Cardiopulmonar_Ingrediente

Eventual existéncia de ensaios in vitro e in
vivo para avaliar os efeitos toxicoldgicos do
ingrediente no coracdo, no sistema circulaté-
rio e nas vias respiratdrias
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O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descrigao Comunicacdo dera a infor-
magao
confidencial
Tox_Dependéncia_Ingrediente Eventual existéncia de uma andlise das possi- | FJO

veis propriedades geradoras de dependéncia
dos ingredientes

Tox_Outros_Ingrediente Eventual existéncia de quaisquer outros da- | F/O
dos toxicoldgicos ndo referidos supra

Tox/dependéncia_ficheiro_ Carregar os estudos disponiveis indicados | F/O
Ingrediente nos seis campos de dados precedentes (Da-
dos Tox, Emissdes, CMR, Cardiopulmonar,
Dependéncia, Outros)

Regulamento (CE) n.> 13332008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares (JO L 354
de 31.12.2008, p. 16).

Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aromas e a determinados ingre-
dientes alimentares com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros alimenticios e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1601/91
do Conselho, os Regulamentos (CE) n.c 2232/96 e (CE) n.c 110/2008 e a Diretiva 2000/13/CE (JO L 354 de 31.12.2008, p. 34).

Criado pela Decisdo 81/437/CEE da Comissdo, de 11 de maio de 1981, que define os critérios segundo os quais as informagdes relativas ao inven-
tdrio das substancias quimicas sdo fornecidas pelos Estados-Membros a Comissdo (JO L 167 de 24.6.1981, p. 31).

Regulamento (CE) n.c 19072006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagio e
restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regu-
lamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.> 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Dire-
tivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comisso (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.0 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embala-
gem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353
de 31.12.2008, p. 1).

6. ANCO E OUTRAS EMISSOES

O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descricdo Comunicacdo dera a infor-
macao
confidencial
Emissdo_Alcatrdo Teor de alcatrio em conformidade com a | F

norma ISO 4387, sendo a precisio de medi-
¢do determinada em conformidade com a
norma [SO 8243

Emissio_Nicotina Teor de nicotina em conformidade com a | F
norma ISO 10315, sendo a precisdo de me-
di¢do determinada em conformidade com a
norma ISO 8243

Emissio_CO Teor de mondxido de carbono em conformi- | F
dade com a norma ISO 8454, sendo a preci-
sdo de medi¢do determinada em conformi-
dade com a norma ISO 8243

Emissdo_ ANCO_Lab Identificacdo do laboratério ou laboratérios | F
utilizados para medir emissdes de alcatrdo,
nicotina e mondxido de carbono

Emissdo_Outra_Disponivel Indicagdo sobre se foram medidas outras | O
emissoes (')

Emissdo_Outra_Métodos_Ficheiro | Descricio dos métodos de medicdo utiliza- | F
dos para avaliar a outra emissdo

Emissdo_Outra_Nome Designagdo quimica da outra emissdo produ- | F
zida durante o ensaio do produto
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O transmi-
tente consi-

Campo # Campo Descrigao Comunicacdo dera a infor-
magao
confidencial
Emissdo_Outra_CAS Nimero CAS (Chemical Abstracts Service) da | F
outra emissao
Emissdo_Outra_IUPAC Designagdo IUPAC (Unido Internacional de | F
Quimica Pura e Aplicada) da outra emissdo,
caso nao exista um ntmero CAS
Emissdo_Outra_Quantidade Quantidade da outra emissio produzida du- | F
rante a utilizagdo do produto, com base no
método de medi¢do utilizado
Emissdo_Outra_Unidades Unidade em que é medida a outra emissio F
(*) Todos os campos «Emissdo_Outra» da presente sec¢do devem ser preenchidos para cada «outra emissio» medida.
7. INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE OS CIGARROS ")
O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descricdo Comunicacdo dera a infor-
macao
confidencial
Cigarros_Aroma_Distintivo Classificacdo dos cigarros como tendo um | O
aroma distintivo, como referido no artigo 7.°,
n. 14, da Diretiva 2014/40/UE
Cigarro_Ventilagio_Filtro Ventilagdo total do filtro (0-100 %) o)
Cigarro_Filtro_Descida_Pressdo_ Descida de pressdo com respiradouros fecha- | O
Fechado dos (mmH,0)
Cigarro_Filtro_Descida_Pressdo_ Descida de pressio com respiradouros aber- | O

Aberto

tos (mmH,0)

8. INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE TABACO SEM COMBUSTAO (TABACO DE USO ORAL, RAPE, TABACO DE MASCAR) ()

O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descricdo Comunicacdo dera a infor-
macao
confidencial
Sem_Combustio_pH pH do produto 0]
Sem_Combustio_Teor Nicotina Teor total de nicotina por unidade de pro- | O

duto

(") Asindica¢des O e F na presente sec¢do aplicam-se apenas aos cigarros.
(3 Asindicagdes O e F na presente sec¢do aplicam-se apenas aos produtos sem combustio.
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9. INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE TABACO DE ENROLAR E TABACO PARA CACHIMBO (1)
O transmi-
tente consi-
Campo # Campo Descricdo Comunicacdo dera a infor-
macao
confidencial

Nicotina

Enrolar/cachimbo_Teor_Total_

Teor total de nicotina do produto a granel
por unidade de produto

(") Asindicacdes O e F da presente secgdo aplicam-se apenas ao tabaco de enrolar e ao tabaco para cachimbo.



	DECISÃO DE EXECUÇÃO (UE) 2015/2186 DA COMISSÃO de 25 de novembro de 2015 que estabelece um formato para a apresentação e disponibilização de informações sobre os produtos do tabaco [notificada com o número C(2015) 8162] (Texto relevante para efeitos do EEE) 

