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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/2186,
annettu 25 piivinid marraskuuta 2015,

tupakkatuotteita koskevien tietojen toimittamista ja saataville asettamista koskevan mallin
vahvistamisesta

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 8162)

(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 péivind huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU (') ja erityisesti sen
5 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2014/40/EU sdddetddn, ettd tupakkatuotteiden valmistajien ja maahantuojien on toimitettava
asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tietoja tupakkatuotteiden ainesosista ja padstoistd ja
myyntiméiristddn. Tiedot olisi toimitettava ennen uusien tai muutettujen tuotteiden markkinoille saattamista.
Kyseisten tietojen toimittamisen ja saataville asettamisen malli olisi vahvistettava.

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

(3)  Tupakkatuotteiden ainesosia ja paistojd koskevien tietojen toimittamiseen kéytettivin yhteisen sihkoisen
ilmoitusmallin avulla jasenvaltioiden ja komission pitdisi voida kasitelld, verrata ja analysoida saatuja tietoja ja
tehdd niistd padtelmid. Naiden tietojen ansiosta on myds helpompi tunnistaa ne lisdaineet, jotka olisi sisillytettava
direktiivin 2014/40/EU 6 artiklassa tarkoitetun tirkeimpien lisdaineiden luettelon paivityksiin, ja lisiksi tiedot
tarjoavat perustan pddtettiessd siitd, olisiko asetettava enimmdaismairdt mainitun direktiivin 7 artiklan 5 ja
11 kohdan mukaisesti, ja helpottavat kyseisen direktiivin 7 artiklan 1 kohdassa sdddetyn sellaisia tuotteita, joissa
on tunnusomainen maku, koskevan kiellon tiytintoonpanon johdonmukaista valvontaa.

(4)  Yhteinen sihkoinen portaali tietojen toimittamista varten on olennaisen tirked, jotta varmistetaan direktiivissd
2014/40/EU sdddettyjen ilmoittamisvelvollisuuksien yhdenmukainen soveltaminen. Yhteiselli portaalilla
helpotetaan ja yhdenmukaistetaan erityisesti tietojen toimittamista valmistajalta tai maahantuojalta jasenvaltioille.
Kun tietojen toimittamisprosessi saadaan yksinkertaistettua, vihennetddn myos 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 kéytettavissddn kattavat tietotekniset ratkaisut (toimittaminen jarjestelmasti toiseen),
ja yrityksille, joilla ei ole kiytettivissddn tdllaisia ratkaisuja eli erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille.
Yrityksille annetaan ilmoittajan tunnistenumero, jota kyseisen yrityksen olisi kéytettavi aina tietoja toimittaessaan.

() EUVLL127,29.4.2014,s. 1.
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(10)

(11)

(12)

Jasenvaltioiden olisi vapaasti voitava antaa tdssd paitoksessd vahvistetut ainesosia ja paistoji koskevien tietojen
toimittamisessa kdytettavit vialineet saataville, kun tehdddn ilmoitus uusista tupakkatuotteista ennen niiden
markkinoille saattamista direktiivin 2014/40/EU 19 artiklan mukaisesti. Néilld vélineilld voitaisiin myds helpottaa
tietojen toimittamista poltettavaksi tarkoitetuista kasviperdisistd tuotteista direktiivin 2014/40/EU 22 artiklan
mukaisesti sekd muiden tupakkatuotteita koskevien asiaankuuluvien tietojen toimittamista.

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

Vaikka jisenvaltiot ovat tdysimairdisesti vastuussa timédn padtoksen mukaisesti kerittyjen tietojen kokoamisesta,
tarkistamisesta, analysoimisesta tarvittaessa, tallentamisesta ja levittdmisestd, niilldi olisi oltava mahdollisuus
tallentaa niille toimitetut tiedot komission jdrjestelmiin. Komission tarjoaman palvelun olisi annettava
jasenvaltioille tekniset vilineet, joilla helpotetaan niille direktiivin 2014/40/EU 5 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.

Valmistajia ja maahantuojia olisi kannustettava pitimddn jdsenvaltioille toimitetut tiedot ajan tasalla. Vertailun
helpottamiseksi unionissa jasenvaltioiden olisi kannustettava valmistajia ja maahantuojia toimittamaan paivityksia,
kuten vuotuisia myyntietoja, seuraavan kalenterivuoden ensimmdisen puoliskon aikana. Jisenvaltioiden olisi
kannustettava valmistajia ja maahantuojia — mikéli tuote-erissd on pientd vaihtelua — toimittamaan vuosittain
tietoja tupakkatuotteiden sisaltimien ainesosien tosiasiallisista maristé ja saattamaan nima tiedot ajan tasalle.

Toimittaessaan tietoja tuotteista, joiden koostumus ja rakenne on sama, valmistajien ja maahantuojien olisi
mahdollisuuksien mukaan kiytettivd samaa tuotteen tunnistenumeroa tuotemerkistd ja alatyypistd riippumatta tai
siitd riippumatta, onko tuotteet saatettu markkinoille yhdessd vai useammassa jisenvaltiossa.

On aiheellista vahvistaa sddnnét luottamuksellisten tietojen kisittelylle 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. Namdé kilpailevat etunidkokohdat huomioon ottaen erityisesti sellaiset
tiedot, jotka voisivat paljastaa pienind mairina tietyissd tuotteissa kdytettdvit makuaineet, olisi pidettdva salassa.

Henkilotietoja olisi kdsiteltivda Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 95/46/EY (') ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 45/2001 (3 vahvistettujen sddntdjen ja suojatoimien mukaisesti.

Tissd péddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2014/40/EU 25 artiklassa tarkoitetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Kohde

Tissd pddtoksessd vahvistetaan yhteinen malli tupakkatuotteiden ainesosia ja pddstojd koskevien tietojen ja
myyntiméirien ilmoittamiselle ja saataville asettamiselle.

1.

2 artikla
Tietojen toimittamisen malli

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tupakkatuotteiden valmistajat ja maahantuojat toimittavat direktiivin

2014/40[EU 5 artiklassa tarkoitetut ainesosia, pddstojd ja myyntimédarid koskevat tiedot, mukaan luettuina muutokset ja
markkinoilta poistamiset, noudattaen liitteessa esitettyd mallia.

(") 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, yksiléiden 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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2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tupakkatuotteiden valmistajat ja maahantuojat toimittavat 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot kdyttden niiden toimittamiseen yhteistd sahkoistd portaalia.

3 artikla
Tietojen tallentaminen

Jasenvaltiot ovat oikeutettuja kdyttdimain komission tarjoamia tietojen tallennuspalveluja direktiivin 2014/40/EU
5 artiklan 7 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 jasenvaltioille tietoja tdmin pdatoksen mukaisesti
ensimmiistd kertaa, pyydettivd tunnistenumero (ilmoittajan tunnistenumero), jonka yhteisen portaalin yllapitdja 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
kaytettdva kaikissa myohemmissi tietojen toimituksissa ja kaikessa myohemmissi kirjeenvaihdossa.

5 artikla
Tuotteen tunnistenumero

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

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

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

6 artikla
Luottamukselliset tiedot ja tietojen luovuttaminen

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

2. Kun toimitettuja tietoja kiytetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU ja asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 (*) soveltamiseksi, komissio ei periaatteessa pidd seuraavia tietoja luottamuksellisina tai liikesalai-
suuksina:

a) kaikkien tupakkatuotteiden tapauksessa sitd, sisdltivitkd ne muita lisdaineita kuin makuaineita ja minkd suuruisina
maarin;

b) kaikkien tupakkatuotteiden tapauksessa sitd, sisiltivitkd ne muita ainesosia kuin lisdaineita yli 0,5 prosenttia
tupakkatuotteen koko yksikkopainosta ja minkd suuruisina médring;

c) savukkeiden ja kadretupakan tapauksessa sitd, sisdltivitko ne yksittdisid makuaineita yli 0,1 prosenttia
tupakkatuotteen koko yksikkopainosta ja minkd suuruisina médring;

(") 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).
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d) piipputupakan, sikarien, pikkusikarien, savuttomien tupakkatuotteiden ja kaikkien muiden tupakkatuotteiden
tapauksessa sitd, sisdltivitko ne yksittdisid makuaineita yli 0,5 prosenttia tupakkatuotteen koko yksikkopainosta ja
minkd suuruisina maaring;

e) direktiivin 2014/40/EU 5 artiklan 3 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.

7 artikla
Osoitus

Tamd paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 25 paivind marraskuuta 2015.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jasen
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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 mah-
dollinen emoyhtio pk-yritys, sellaisina kuin
ne on mddritelty komission suosituksessa
2003361 [EY (1)

Imoittajan_alv

IImoittajan arvonlisiverotunniste

Imoittajan_tyyppi

Maininta siitd, onko ilmoittaja valmistaja vai
maahantuoja

Ilmoittajan_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 syottdjd”)

(') 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 yrityssihkoposti.

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

IImoituksen pdivimadra tdytetddn automaatti-
sesti, kun kayttdjd toimittaa tiedot tuotteesta

AUTO

Tuotteen_tunnistenumero_(TP-ID)

TP-ID on tuotteen tunnistenumero, jota kdyte-
tadn jdrjestelmidssi 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
ensimmadisen 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 TP-ID:114

Tuotteen_tunnistenumero_muu

Luettelo koostumukseltaan ja rakenteeltaan
samanlaisten tuotteiden TP-ID:istd. Jos tuot-
teen (tuotteiden) TP-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 tu-
pakkaseoksen koostumuksessa on sama aine-
sosien suhde
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Kenttd #

Kenttd

Kuvaus

I[Imoittaminen

IImoittaja
pitad tietoja
luottamuk-

sellisina

Tuotteen_sama_koostumus_muu

Luettelo sellaisten tuotteiden TP-ID:istd, joissa
tupakkaseoksen koostumuksessa on sama ai-
nesosien suhde. Jos tuotteen (tuotteiden) TP-
ID ei ole ilmoittajan tiedossa, on ainakin mai-
nittava tuotenimi ja alatyypin nimi (nimet)
sekd jasenvaltio (jasenvaltiot), jossa tuote on
saatettu markkinoille.

Tuotteen_tyyppi

Kyseisen tupakkatuotteen tyyppi

Tuotteen_pituus

Tuoteyksikon keskimddrdinen pituus (mm)

Tuotteen_ldpimitta

Tuoteyksikon keskimdirdinen ldpimitta (mi-
tattuna kohdasta, jossa lapimitta on suurin)
(mm)

Tuotteen_paino

Yhden tuoteyksikon paino (*) (mg), mukaan
luettuna kosteus

Tuotteen_tupakan_paino

Tupakan kokonaispaino yhdessd tuoteyksi-
kossd (mg)

Tuotteen_valmistajan_
tunnistetiedot

Jos ilmoittaja ei ole valmistaja, tuotteen val-
mistavan yrityksen (yritysten) virallinen toimi-
nimi (toiminimet), mukaan luettuna sen (nii-
den) yhteystiedot (2

Tuotteen_suodatin

Maininta siitd, onko tuotteessa suodatin

Tuotteen_suodattimen_pituus

Tuotteen suodattimen pituus (mm)

Tuotteen_tuotantopaikan_osoite

Kunkin valmistajan osalta sen tuotantopaikan
(tuotantopaikkojen) osoite, jossa tuotanto saa-
daan paidtokseen

Tuotteen_tekninen_asiakirja

Tekninen asiakirja, jossa annetaan yleinen ku-
vaus kéytetyistd lisdaineista ja niiden ominai-
suuksista

Tuotteen_markkinatutkimus_
tiedosto

IImoittajan saatavilla olevia ainesosiin ja pads-
toihin liittyvid sisdisid ja ulkoisia tutkimuksia,
jotka koskevat markkinatutkimuksia ja eri ku-
luttajaryhmien, mukaan lukien nuorten sekd
nykyisten tupakoijien, mieltymyksid, sekd tii-
vistelmid  kaikista markkinatutkimuksista,
joita suoritetaan tuotaessa markkinoille uusia
tuotteita. Pdivitettdvi, jos saataville tulee uusia
tietoja.

(") Yksi yksikko irtotupakkaa painaa 1 g.

() Kustakin valmistajasta on toimitettava seuraavat tiedot: mahdollinen tunnistenumero, virallinen nimi,

yrityssdhkoposti.

osoite, maa, toimipaikan puhelinnumero ja
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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 tdytettdva jokaisen muodon ja jokaisen jisenvaltion osalta.

IImoittaja
Kenttd # Kenttd Kuvaus IImoittaminen pitad tietoja
luottamuk-
sellisina
Tuotteen_tuotemerkki Tuotemerkki, jolla tuotetta pidetddn kaupan | M
jasenvaltiossa, jolle tiedot toimitetaan
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 kédyttdimd tunnistenu- | M

mero

Tuotteen_UPC_numero

Tuotteen UPC-12-numero

tuotekoodi)

(kansainvilinen

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(t) (Stock Keeping Unit,
varastointiyksikko)

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

Tuotteen_kansallinen_markkina Jasenvaltio, jolle jaljempdni olevat tuotetiedot | M
toimitetaan

Tuotepakkauksen_tyyppi Tuotepakkauksen tyyppi M

Tuotepakkauksen_yksikot Vahittdismyyntipakkauksessa olevien yksit- | M
tdisten tuoteyksikoiden lukumaéard

Tuotepakkauksen_nettopaino Yhden vahittdismyyntipakkauksen nettopaino | F
grammoina

Tuotteen_myyntimdara Tiedot jasenvaltioittain tuotteen vuotuisista | M
myyntiméiristd, jotka on ilmoitettava vuosit-
tain tuoteyksikkoinid tai kilogrammoina irto-
tupakan osalta

Tuotteen_muut_markkinatiedot IImoittajan saatavilla olevia tdydentdvid mark- | F

kinatietoja. Péivitettdvd, jos saataville tulee uu-
sia tietoja.
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4. AINESOSIEN KUVAUS: TUPAKKA

Kunkin tuotteessa kiytetyn tupakan ainesosan osalta on tdytettdvd seuraavat muuttujat kunkin lehden kuivatusme-
netelmin, lehden tyypin ja osan tyypin yhdistelmdn mukaan.

Kenttd #

Kenttd

Kuvaus

[lmoittaminen

IImoittaja
pitaa tietoja
luottamuk-

sellisina

Tupakan_osan_tyyppi

Tupakan osan tyyppi (!).

Tupakan_osan_tyyppi_muu

Tupakan osan tyypin nimi, jos "muu”

Tupakan_osan_kuvaus_tiedosto

Yleinen kuvaus valmistusohjeessa olevasta
valmistetun osan tyypistd. Kuvauksessa on
esitettdva yksityiskohtaiset tiedot valmistetun
tupakan maddrallisestd ja laadullisesta koostu-
muksesta.

Tupakan_osa_valmistettu_
toimittaja

Kustakin toimittajasta yrityksen virallinen toi-
minimi (toiminimet), mukaan luettuna sen
yhteystiedot (?)

Tupakanlehden_tyyppi

Kaytetyn tupakanlehden tyyppi

Tupakanlehden_tyyppi_muu

Tupakanlehden tyypin nimi tai kuvaus, jos
"muu” tai “madrittelematon”

Tupakanlehden_ Tupakanlehtien kuivatuksessa kidytetty mene-
kuivatusmenetelma telma
Tupakanlehden_ Kuivatusmenetelmdn nimi tai kuvaus, jos

kuivatusmenetelmi_muu

» ”

muu

Tupakan_maira

Tuoteyksikon paino milligrammoina

(") Ks. tupakan maaritelma direktiivin 2014/40/EU 2 artiklan 1 kohdasta.
() Kustakin toimittajasta on toimitettava seuraavat tiedot: ilmoittajan mahdollinen tunnistenumero, virallinen nimi, osoite, maa, toimipaikan puhelin-
numero ja yrityssihkoposti.

5. AINESOSIEN KUVAUS: LISAAINEET JA MUUT AINEET/OSATEKIJAT

Kenttd #

Kenttd

Kuvaus

I[Imoittaminen

IImoittaja
pitda tietoja
luottamuk-

sellisina

Ainesosan_luokka

Tuotteen osatekijan (esim. suodattimet, pape-
rit jne.) luokka

Ainesosan_luokka_muu

Tuotteen osatekijan luokka, jos "muu”

Ainesosan_nimi

Ainesosan kemiallinen nimi
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IImoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus [Imoittaminen If;?;;;ﬁﬁf

sellisina

Ainesosan_CAS CAS-nro (Chemical Abstracts Service) M

Ainesosan_CAS_yliméidriinen Tarvittaessa ylimadraiset CAS-numerot F

Ainesosan_FEMA_numero FEMA-numero (Flavour and Extract Manufac- | F

turers Association), jos on olemassa Jos CAS-numeroa ei

Ainesosan_lisdaainenumero

Jos kyseinen ainesosa on elintarvikelisaaine,
on ilmoitettava sen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (1)
liitteissd II ja III vahvistettu elintarvikelisaai-
neen "E-numero”.

Ainesosan_FL_numero

FL-numero, jos sellainen on (Euroopan parla-
mentin ja  neuvoston asetuksen  (EY)
N:o 1334/2008 (?) liitteessd I vahvistettu eu-
rooppalainen aromin numero)

Ainesosan_EY_numero

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

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

FEMA>lisdaine>FL>EY

Ainesosan_madiran_vaihtelu

Maininta siitd, vaihteleeko ainesosan mdairi
eri tuotantoerissa

Ainesosan_valmistusohje_madra

Yhteen tuoteyksikkoon valmistusohjeen mu-
kaisesti sisdltyvan ainesosan vakiopaino milli-
grammoina

Ainesosan_valmistusohje_vah_
maddrd

Yhteen tuoteyksikko6n valmistusohjeen mu-
kaisesti sisiltyvdan ainesosan alin paino milli-
grammoina, jos ilmoitettu maira vaihtelee tu-
pakanlehden luonnollisiin vaihteluihin mu-
kautumiseksi

Ainesosan_valmistusohje_enimm_
maddrd

Yhteen tuoteyksikkoon valmistusohjeen mu-
kaisesti sisaltyvdan ainesosan ylin paino milli-
grammoina, jos ilmoitettu maira vaihtelee tu-
pakanlehden luonnollisiin vaihteluihin mu-
kautumiseksi

Ainesosan_mitattu_
keskimaardinen_maara

Se ainesosan paino milligrammoina, joka tosi-
asiallisesti lisdttiin tuoteyksikkoa kohti rapor-
tointikauden aikana (laskettuna tilastollisena
keskiarvona niistd kyseisen ainesosan mddris-
td, jotka lisittiin kuhunkin tuotettuun stan-
dardoituun erdin)

Ainesosan_mitattu_keskihajonta

Tilastollisesti saatu keskihajonta tuoteyksikkoa
kohti kuhunkin standardoituun erddn lisityn
ainesosan keskiméaraisestd maarastd
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Kenttd #

Kenttd

Kuvaus

I[Imoittaminen

IImoittaja
pitad tietoja
luottamuk-

sellisina

Ainesosan_mittausten_mdara

Huomioon otettujen mittausten lukumaird

Ainesosan_tehtiva

Ainesosan tehtdvi(t)

Ainesosan_tehtivd_muu

Ainesosan tehtdvd, jos "muu”

Ainesosa_tirkein_lisdaine

Maininta siitd, kuuluuko ainesosa direktiivin
2014/40/EU 6 artiklan nojalla vahvistettuun
tarkeimpien lisdaineiden luetteloon

Ainesosa_tirkein_lisdaine
asiakirjat

Kopiot raporteista, joiden on sisillettivi tii-
vistelmd ja kattava yleiskatsaus, jossa luetel-
laan kyseistd lisdainetta koskeva tieteellinen
kirjallisuus ja esitetidn yhteenveto lisdaineen
vaikutuksia koskevista sisdisistd tiedoista

Ainesosa_polttamattomassa_
muodossa

Maininta siitd, onko aine polttamattomassa
muodossa millddn tunnetulla tavalla toksista
tai onko silld karsinogeenisia, mutageenisia tai
lisddntymistoksisia ominaisuuksia

Ainesosa_ REACH_rekisterdinti

Rekisterdintinumero 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 merkintsjen luettelossa

Ainesosan_CLP_luokitus

Ainesosan luokitus asetuksen (EY)
N:o 12722008 mukaisesti

Ainesosan_toksikologiset_tiedot

Ainetta joko yksinddn tai seoksessa koskevien
toksikologisten tietojen saatavuus. Kussakin
tapauksessa on tdsmennettdvd, koskevatko
toksikologiset tiedot ainetta poltettuna vai
polttamattomassa muodossa

Ainesosan_toksikologiset_pddstot

Tiedot tutkimuksista, jotka osoittavat padsto-
jen kemiallisen koostumuksen ja/tai toksisuu-
den

Ainesosan_toksikologia_ CMR

Tiedot mahdollisista tutkimuksista, jotka kos-
kevat ainesosan karsinogeenisuutta, mutagee-
nisuutta tai lisddntymistoksisuutta

Ainesosan_toksikologia_
kardiopulmonaarinen

Tiedot in vitro- ja in vivo -kokeista, joissa on
arvioitu ainesosan toksikologisia vaikutuksia
syddmeen, verisuoniin tai hengityselimiin
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IImoittaja
Kentta # Kenttd Kuvaus IImoittaminen I}ntaa tetoja

uottamuk-
sellisina

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 kentdssd (aines- | F/M
toksikologia/riippuvuutta_ osan toksikologiset tiedot, padstot, 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, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354,
31.12.2008, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kdytettdvistd aromeista ja
tietyistd 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 mairittelemisestd, 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. 31-38).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 79393, 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 pdivinid 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).

6. TERVA, NIKOTIINI JA HIILIMONOKSIDI (TNCO) SEKA MUUT PAASTOT

Kenttd # Kenttd Kuvaus I[Imoittaminen

Ilmoittaja
pitad tietoja
luottamuk-

sellisina

Paidsto_terva Tervan mdadrd ISO-standardin 4387 mukai- | F
sesti; mittaustarkkuus mddritettynd 1SO-stan-
dardin 8243 mukaisesti

Pdistd_nikotiini Nikotiinin madrd ISO-standardin 10315 mu- | F
kaisesti; mittaustarkkuus maaritettynd 1SO-
standardin 8243 mukaisesti

Piist6_CO Hiilimonoksidin maird I1SO-standardin 8454 | F
mukaisesti;  mittaustarkkuus  maddritettyna
1SO-standardin 8243 mukaisesti

Padsto_TNCO_laboratorio Tiedot laboratoriosta/laboratorioista, joita | F
kédytetddn tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin
padstdjen mittaamiseen

Padstd_muu_saatavilla Maininta siitd, onko muita padstojd mitattu (') | M

Pddstd_muu_menetelmat_tiedot Kuvaus muun pdéston arvioimiseksi kayte- | F
tyistd mittausmenetelmisti

Pddstd_muu_nimi Tuotteen testauksen aikana tuotetun muun | F
paaston kemiallinen nimi
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IImoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus [Imoittaminen pitaa tietoja
luottamuk-
sellisina
Pidstd_muu_CAS Muun paidston CAS-numero (Chemical Ab-
stract Service)
Padsto_muu_[UPAC Muun péistéon IUPAC-nimi (Kansainvilinen
kemian liitto), jos CAS-numeroa ei ole
Padsto_muu_mdaard Tuotteen kdyton aikana tuotetun muun pais-
ton maird kdytetyn mittausmenetelmin poh-
jalta
Paidstd_muu_yksikko Yksikko, jona muu pddstd mitataan
(') Jokaisen mitatun "muun paiston” osalta on tissd jaksossa tdytettava kaikki kentdt "Padsto_muu”.
7. YKSINOMAAN SAVUKKEET (')
Ilmoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus Ilmoittaminen pitaa tictoja
luottamuk-
sellisina
Savukkeen_tunnusomainen_maku | Savukkeen luokittelu savukkeeksi, jossa on
tunnusomainen maku, direktiivin
2014/40/EU 7 artiklan 14 kohdan mukaisesti
Savukkeen_suodattimen Suodattimen kokonaisventilaatio (0-100 %)
ventilaatio
Savukkeen_suodattimen_ Paineen alenema aukkojen ollessa suljettuina
painehavio_suljettuna (mmH,0)
Savukkeen_suodattimen_ Paineen alenema aukkojen ollessa avattuina
painehavio_avattuna (mmH,0)
8. YKSINOMAAN SAVUTTOMAT TUPAKKATUOTTEET (SUUSSA KAYTETTAVAT-NENANUUSKA-PURUTUPAKKA) (?)
Ilmoittaja
Kenttd # Kentta Kuvaus [Imoittaminen pitaa tietoja
luottamuk-
sellisina
Savuton_pH Tuotteen pH

Savuton_nikotiinipitoisuus

Tuotteen kokonaisnikotiinipitoisuus tuoteyk-
sikkod kohti

(") M:44 ja F:4d sovelletaan téssi jaksossa ainoastaan savukkeisiin.
() M:dd ja F:d4d sovelletaan tdssa jaksossa ainoastaan savuttomiin tupakkatuotteisiin.
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9. YKSINOMAAN KAARETUPAKKA JA PIIPPUTUPAKKA ()

IImoittaja
Kentta # Kenttad Kuvaus IImoittaminen pitaa tictoja
luottamuk-
sellisina
Kaaretupakan/piipputupakan_ Irtotupakan kokonaisnikotiinipitoisuus tuo- | M
kokonaisnikotiinipitoisuus teyksikkod kohti

(") M:dd ja F:ad sovelletaan tdssd jaksossa ainoastaan kddretupakkaan ja piipputupakkaan.
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