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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 201 5/2183
av den 24 november 2015

om faststillande av ett gemensamt format for anmilan av elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehillare
[delgivet med nr C(2015) 8087]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och férsiljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphivande av direktiv 2001/37/EG (%), sdrskilt artikel 20.13, och

av foljande skal:

(1) Enligt direktiv 2014/40/EU ska tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare till
de behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna gora en anmilan om alla sidana produkter som de
avser att sldppa ut pd marknaden eller som redan slippts ut pd marknaden foére den 20 maj 2016. Uppgifterna
bor limnas in sex mdnader innan nya eller visentligen dndrade produkter dr avsedda att slippas ut pa
marknaden. Formatet for anmalan bor faststillas.

(2)  De erfarenheter som har gjorts och den kunskap som har forvirvats om befintliga format for rapportering om
tobaksingredienser bor vid behov beaktas dé formatet tas fram.

(3)  Ett gemensamt elektroniskt anmilningsformat for inlimnande av uppgifter om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare bor gora det mojligt for medlemsstaterna och kommissionen att behandla, jimféra och
analysera de uppgifter som mottas och dra slutsatser pa grundval av dem. Uppgifterna kommer ocksd att utgéra
en grund for att bedoma hilsokonsekvenserna i samband med dessa produkter.

(4)  En gemensam webbportal for inlimnande av uppgifter dr nodvindig for att garantera ett enhetligt tillimpande av
anmalningsskyldigheterna i direktiv 2014/40/EU. 1 synnerhet underldttar och harmoniserar en gemensam
webbportal tillverkarnas och importorernas inlimnade av uppgifter till medlemsstaterna. Om inlimnandet av
uppgifter dr enhetligt minskar ocksd den administrativa bordan for tillverkare, importorer och nationella
tillsynsmyndigheter, och det blir littare att jamfora uppgifter. For att gora det ldttare att ladda upp flera
dokument samtidigt kan en central databas inrittas pd den gemensamma webbportalen sd att hinvisningar kan
goras till icke-konfidentiella dokument.

De verktyg for inlimnande av uppgifter som finns pd den gemensamma webbportalen bor passa bade foretag
med omfattande it-losningar (inlimnande frén system till system) och foretag som inte har sidana losningar,
sdrskilt smd och medelstora foretag. Foretagen kommer att tilldelas ett identifieringsnummer for uppgiftslimnare
som bor anvindas varje gdng foretaget limnar in uppgifter.

(5)  Medlemsstaterna bor kunna gora de verktyg for inlimnande av uppgifter som faststallts i detta beslut tillgdngliga
for inlimnade av de uppgifter som kravs enligt artikel 20.7 i direktiv 2014/40/EU. Verktygen bor ocksd kunna
gora det lttare att limna in andra uppgifter om elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare enligt artikel 20.
Tillverkare och importorer bor uppmuntras att uppdatera de uppgifter som limnas till medlemsstaterna. For att
underlitta jamforelser inom unionen bor medlemsstaterna uppmuntra tillverkare och importorer att uppdatera
sina uppgifter under det forsta halvaret efterfoljande kalenderdr. Nar forsiljningsuppgifter rapporteras i detta
format bor de avse ett kalenderar.

(6)  Nar uppgifter lamnas in pé nytt, inklusive vid réttelse av tidigare felaktiga uppgifter, bor den gemensamma
webbportalen anvindas.

(7) I syfte att sakerstilla de inlimnade uppgifternas kvalitet och jimforbarhet bor medlemsstaterna i tillimpliga fall
uppmuntra tillverkare och importorer att anvinda overenskomna standarder eller undersokningsmetoder. Om
overenskomna standarder eller undersokningsmetoder saknas pd EU-nivé eller internationell nivd bor tillverkare
och importorer i sina anmélningar klart och tydligt redogora for de madtmetoder som anvints samt garantera att
de dr reproducerbara.

() EUTL127,29.4.2014,s. 1.
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(8) I syfte att begransa den administrativa bordan och sikerstilla jamforbarhet mellan de uppgifter som rapporterats
bor medlemsstaterna uppmuntra tillverkare och importérer att vilja kompatibla artiklar vid undersokningar av
bestdndsdelarna i elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare som slippts ut pd marknaden som separata
artiklar.

(9)  Aven om det ir medlemsstaterna som bir det fulla ansvaret for att samla in, kontrollera, vid behov analysera,
lagra och sprida de uppgifter som samlas in i enlighet med detta beslut, bér kommissionen erbjuda dem en
mojlighet att lagra de uppgifter som limnas in till dem. Den tjdnst som kommissionen erbjuder bor forse
medlemsstaterna med tekniska verktyg for att underlitta efterlevnaden av deras skyldigheter enligt artikel 20 i
direktiv 2014/40/EU. Kommissionen kommer att ta fram ett standardiserat servicenivaavtal for detta dndamal.
Kommissionen bor bevara en kopia offline av de uppgifter som limnats in genom den gemensamma
webbportalen for tillimpning av direktiv 2014/40/EU.

(10)  Nar tillverkare och importorer lamnar in uppgifter om produkter med samma sammansittning och utformning
bor de i sd stor utstrackning som mojligt anvinda samma produktidentifieringsnummer, oberoende av varumirke
och undersort, och oberoende av om de sldpps ut pd marknaden i en eller flera medlemsstater.

(11) Bestimmelser om kommissionens behandling av konfidentiella uppgifter bor faststillas sd att allmdnheten
tillforsikras storsta mojliga oppenhet angdende produktinformationen, samtidigt som féretagshemligheter beaktas
pd lampligt sitt. Konsumenternas berittigade forvantningar pa att ha tillging till indamélsenliga uppgifter om
innehéllet i de produkter som de dmnar konsumera bor vigas mot tillverkarnas intresse att skydda recepten pa
deras produkter. Mot bakgrund av dessa motstridiga intressen bor uppgifter som kan avsloja de ingredienser som
anvands i smé kvantiteter i sdrskilda produkter i princip behandlas konfidentiellt.

(12)  Personuppgifter bor behandlas i enlighet med bestimmelserna och skyddsatgarderna i Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG (') och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 (3.

(13) De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som avses i artikel 25 i
direktiv 2014/40/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I detta beslut faststdlls ett gemensamt format for anmilan av uppgifter om elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare.

Artikel 2
Format for anmilan

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
limnar in de uppgifter som avses i artikel 20.2 i direktiv 2014/40/EU, inklusive dndringar och aterkallelser frin
marknaden, i enlighet med det format som anges i bilagan.

2. Medlemsstaterna ska sakerstilla att tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare
ldmnar in de uppgifter som avses i punkt 1 genom en gemensam webbportal for inlimnande av uppgifter.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitu-
tionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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Artikel 3
Lagring av uppgifter

Medlemsstaterna ska kunna anvinda de datalagringstjinster som kommissionen erbjuder for att uppfylla sina
skyldigheter enligt artikel 20.2 i direktiv 2014/40/EU, forutsatt att de har undertecknat ett servicenivdavtal med
kommissionen.

Artikel 4
Identifieringsnummer f6r uppgiftslimnare

Innan tillverkare eller importorer for forsta gdngen limnar in uppgifter till medlemsstater i enlighet med detta beslut ska
de ansoka om ett identifieringsnummer (uppgiftslimnarens ID) som tilldelas av administratoren for den gemensamma
webbportalen. Tillverkaren eller importoren ska pd begiran limna in ett dokument med foretagsidentifiering och en
autentisering av verksamheten i enlighet med den nationella lagstiftningen i det land dir foretaget r etablerat. Uppgifts-
lamnarens identifieringsnummer ska anvindas vid inldimning av uppgifter och all efterfoljande korrespondens.

Artikel 5
Produktidentifieringsnummer

1. Pé grundval av det identifieringsnummer for uppgiftslimnare som avses i artikel 4 ska tillverkaren eller importoren
tilldela ett E-cigarettidentifieringsnummer (EC-ID) for varje produkt som ska anmalas.

2. Nir tillverkare och importérer limnar in uppgifter om produkter med samma sammansittning och utformning
ska de i sd stor utstrickning som mojligt anvinda samma E-cigarettidentifieringsnummer, sirskilt om uppgifterna
limnas in av olika medlemmar i en koncern. Detta ska gilla oberoende av varumirke, undersort och antal marknader
som varorna slapps ut pa.

3. Nar tillverkare eller importorer inte kan sdkerstilla att samma E-cigarettidentifieringsnummer anvinds for
produkter med samma sammansittning och utformning ska de atminstone i sd stor utstrickning som mojligt limna
uppgifter om de olika E-cigarettidentifieringsnummer som tilldelats dessa produkter.

Artikel 6
Konfidentiella uppgifter och utlimnande av uppgifter

1. Nir tillverkare och importorer limnar in uppgifter ska de markera alla uppgifter som de anser ar foretagshem-
ligheter eller annars konfidentiella, och de ska pé begiran vederborligen motivera sin begiran.

2. Nir kommissionen anvinder de uppgifter som limnats in i samband med tillimpningen av direktiv 2014/40/EU
och Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1049/2001 () ska den i princip inte betrakta foljande uppgifter
som konfidentiella eller foretagshemligheter:

a) Ingredienser som anvinds i kvantiteter 6ver 0,1 % av vitskans slutliga sammansittning.
b) Undersokningar och uppgifter som limnats in i enlighet med artikel 20.2 i direktiv 2014/40/EU, sarskilt om toxicitet
och beroendeframkallande egenskaper. Om undersokningarna giller sirskilda varumirken ska uttryckliga och

underforstddda hinvisningar till varumarket avldgsnas och den redigerade versionen vara tillginglig.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Artikel 7
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 24 november 2015.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

1. FALTBESKRIVNINGAR

Alla filt som dr markerade med (O) i det gemensamma formatet dr obligatoriska.
De obligatoriska falten med filter (F) blir obligatoriska om ett sirskilt svar véljs for en tidigare variabel.
Systemgenererade filt (AUTO) genereras automatiskt av programmet.

Nir det giller filt dir svaret ska viljas frdn en lista kommer motsvarande referenstabeller att tillhandahéllas,
uppritthéllas och offentliggoras pa kommissionens webbplats.

2. UPPGIFTER OM UPPGIFTSLAMNAREN

Uppgiftslaimnaren 4r antingen den tillverkare eller den import6r som ér ansvarig for de inlimnade uppgifterna.

Uppgifts-
limnaren
anser att
uppgifterna
ir konfiden-
tiella

Falt # Falt Beskrivning Rapportering

Uppgiftslimnare_ID Uppgiftslimnarens ID ir det identifieringsnum- | O
mer som uppgiftslimnaren tilldelas i enlighet
med artikel 4

Uppgiftslimnare Namn Det officiella namn i medlemsstaten som upp- | O
giftslimnaren uppgett i samband med moms-
registreringsnumret

Uppgiftslimnare_SME Ange om uppgiftslimnaren eller uppgifts- | O

limnarens eventuella moderforetag ar ett smé-
foretag eller medelstort foretag enligt definitio-
nen i  kommissionens  rekommenda-
tion 2003/361/EG (1)

Uppgiftslimnare_Moms Uppgiftslimnarens momsregistreringsnummer | O

Uppgiftslamnare_Typ Ange om uppgiftlimnaren 4r tillverkare eller | O
importor

Uppgiftslimnare_Adress Uppgiftslimnarens adress 0]

Uppgiftslimnare_Land Land ddr uppgiftslimnaren har sitt site/sin | O
hemvist

Uppgiftslimnare_Telefon Telefonnummer till uppgiftslimnarens foretag | O

Uppgiftslamnare_E-post Funktionsbrevlada till uppgiftslimnarens fére- | O
tag

Uppgiftslimnare_Har_Moderbolag | Kryssa for om uppgiftslimnaren har ett moder- | O
foretag

Uppgiftslimnare_Har_Nirstdende | Kryssa for om uppgiftslimnaren har ett nir- | O
foretag stdende foretag

Uppgiftslimnare_Anlitar_Inmatare | Kryssa for om uppgiftslimnaren har anlitat en | O
tredje part for att mata in uppgifterna for sin
rakning (nedan kallad inmatare)

(') Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smé och medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003, s. 36).




L 309/

20

Europeiska unionens officiella tidning

26.11.2015

2.1 Uppgifter om tillverkarens/importorens moderforetag

For moderforetaget ska foljande uppgifter anges: Uppgiftslimnarens eventuella identifieringsnummer, officiella namn,
adress, land samt foretagets telefonnummer och funktionsbrevlada.

2.2 Uppgifter om nirstiende foretag till tillverkaren/importéren

For varje ndrstiende foretag ska foljande uppgifter anges: Uppgiftslimnarens eventuella identifieringsnummer, officiellt
namn, adress, land samt foretagets telefonnummer och funktionsbrevlada.

2.3 Inmatare som rapporterar for uppgiftslimnarens rikning

For inmataren ska foljande uppgifter anges: Uppgiftslimnarens eventuella identifieringsnummer, officiellt namn, adress,
land samt foretagets telefonnummer och funktionsbrevlada.

3. UPPGIFTER OM PRODUKTEN, INLAMNANDE OCH BESKRIVNING - DEL A

Filt #

Filt

Beskrivning

Rapportering

Uppgifts-
lamnaren
anser att
uppgifterna
ar konfiden-
tiella

Inldimnande_Typ

Typ av inldimnande f6r produkten

Inlimnande_Startdatum

Datum for inlimnande kommer att fyllas i au-
tomatiskt av systemet nir anvindaren limnar
in uppgifterna om produkten

AUTO

Produkt_ID (EC-ID)

EC-ID ar det identifieringsnummer for
produkten som anvinds i systemet i formatet
"uppgiftslimnarens ID-dr-produktnummer”
(NNNNN-NN-NNNNN), dir

"uppgiftslimnarens ID” idr uppgiftslimnarens
identifieringsnummer (se ovan),

”Q_ 9

ar” dr det dr dd uppgifter om produkten lim-
nas in for forsta gdngen (2 siffror),

"produktnummer” ir det nummer som upp-
giftslimnaren tilldelar produkten vid det forsta
uppgiftslimnandet

Produkt_ID_Annat_Finns

Ange om uppgiftslimnaren kinner till att det
finns en annan produkt/fandra produkter med
samma utformning och sammansittning som
marknadsfors inom EU under ett annat EC-ID

Produkt ID_Annat

Forteckna EC-ID for produkten/produkterna
med samma utformning och sammansittning.
Om uppgiftslimnaren inte kidnner till EC-ID
for produkten/produkterna, ange minst varu-
markets och undertypens fullstindiga namn
samt medlemsstat/medlemsstater dir produk-
ten/produkterna slapps ut pd marknaden

Produkt_Samma_
Sammansattning_Finns

Ange om uppgiftslimnaren kinner till att det
finns en annan produkt/fandra produkter med
samma sammansittning av e-vitska men med
annan utformning
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Uppgifts-
lamnaren
], B} - . anser att
Falt # Falt Beskrivning Rapportering uppgifterna
ar konfiden-
tiella
Produkt_Samma_ Forteckna EC-ID for produkten/produkterna | F
Sammansattning_Annat med samma sammansittning av e-vitska men

med annan utformning. Om uppgiftslimnaren
inte kdnner till EC-ID for produkten/produk-
terna, ange minst varumdirkets och underty-
pens namn samt medlemsstat/medlemsstater
dir produkten/produkterna slipps ut pa mark-

naden
Produkt_Typ Typ av berord produkt 0
Produkt_Vikt_E-vitska E-vitskans totala vikt (i mg) i en produktenhet | F
Produkt_Volym_E-vitska }El—vétskans totala volym (i ml) i en produkten- | F
et

Produkt_Tillverkare_Identifiering | Om uppgiftlimnaren inte ér tillverkaren, ange | F
det officiella foretagsnamnet/de officiella fore-
tagsnamnen for tillverkaren/tillverkarna av pro-
dukten inklusive kontaktuppgifter (!)

Produkt_Tillverkning_ For varje tillverkare, ange adressfadresser till | O

Anldggning_Adress anldggningen/anldggningarna dir tillverkning
slutfors

Produkt_CLP_Klassificering Allmdn produktklassificering (inklusive mirk- | F

ningsuppgifter) som en blandning av dmnen
pa grundval av Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1272/2008 (3 och sisom
beskrivet i vdgledningen om tillimpning av
CLP-kriterierna (%)

(') For varje tillverkare ska foljande uppgifter anges: Eventuellt identifieringsnummer, officiellt namn, adress, land samt foretagets telefonnummer och
funktionsbrevlida.

(3 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning av dmnen
och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).

(®) "Guidance on the Application of the CLP Criteria”(http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf).

3. UPPGIFTER OM PRODUKTEN, INLAMNANDE OCH BESKRIVNING - DEL B

Foljande variabler ska fyllas i for varje format och f6r varje medlemsstat nar produkterna saluférs i olika format eller om
samma produkt salufors i olika medlemsstater.

Uppgifts-
lamnaren
" . I . anser att
Falt # Falt Beskrivning Rapportering uppgifterna
ar konfiden-
tiella
Produkt_Varumarke Varumirke under vilket produkten marknads- | O
fors i den medlemsstat dar uppgifterna limnas
in
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Uppgifts-
limnaren

Falt # Falt Beskrivning Rapportering u;g;;t;f;a
ar konfiden-
tiella
Produkt_Varumirke_Undertyp_ Eventuellt "namn pé undertypen” av produkten | O
Namn under vilket produkten marknadsfors i den
medlemsstat ddr uppgifterna om produkten
ldmnas in
Produkt_Lanseringsdatum Datum da uppgiftslimnaren planerar att lan- | O
sera/lanserade produkten pd marknaden
Produkt_Aterkallelse_Uppgift Ange om uppgiftslimnaren planerar att ater- | O
kalla/aterkallade produkten fran marknaden
Produkt_Aterkallelse_Datum Datum dé uppgiftslimnaren planerar att dter- | F
kalla/dterkallade produkten frén marknaden
Produkt_Uppgiftslimnare_ Produktnummer som uppgiftslimnaren anvin- | O

Nummer

der internt

Produkt UPC_Nummer

Produktens UPC-12-nummer (Universal Pro-
duct Code)

Produkt EAN_Nummer

Produktens EAN-13- eller EAN-8-nummer (Eu-
ropean Article Number)

Produkt GTIN_Nummer

Produktens GTIN-nummer (Global Trade Iden-
tification Number)

Produkt SKU Nummer

Produktens SKU-nummer (Stock Keeping Unit,
lagerstilleenhet)

Atminstone et  av
dessa nummer ska an-
vindas pd ett enhetligt
sitt for alla uppgifter
som en enskild upp-
giftslimnare limnar in

Produkt_Nationell_Marknad Medlemsstat till vilken produktuppgifterna | O
lamnas
Produkt_Forpackning_Enheter Antal individuella enheter i en styckforpack- | O

ning

4. BESKRIVNING AV DE INGREDIENSER SOM INGAR I PRODUKTEN

Variablerna i foljande avsnitt ska fyllas i for varje ingrediens som anvinds i produkten (!). Om produkterna innehéller
mer 4n en artikel med ingredienser ska foljande variabler fyllas i for samtliga artiklar.

Filt #

Filt

Beskrivning

Rapportering

Uppagifts-
limnaren
anser att
uppgifterna
ir konfiden-
tiella

Ingrediens_Namn Ingrediensens kemiska namn 0]
Ingrediens_CAS CAS-nummer (Chemical Abstracts Service) (0]
Ingrediens_CAS_Extra Extra CAS-nummer, om tillimpligt F

(") O ochFidetta avsnitt ska endast i tillimpliga fall tillimpas pd produkttyper.
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Falt #

Filt

Beskrivning

Rapportering

Uppgifts-
limnaren
anser att
uppgifterna
ar konfiden-
tiella

Ingrediens_Fema_Nummer

Fema-nummer (Flavour and Extract Manufactu-
rers Association), om tillimpligt

Ingrediens_Tillsats_Nummer

Om ingrediensen 4r en livsmedelstillsats, ange
dess E-nummer i enlighet med bilagorna II
och III till Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1333/2008 (')

Ingrediens_FL_Nummer

FL-nummer (europeiskt aromnummer i enlig-
het med bilaga I till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1334/2008 (2))

Ingrediens_EG_Nummer

Europeiska gemenskapens (EG) nummer (3),
om tillimpligt

F

Om CAS-nummer sak-
nas ska dtminstone ett
av dessa fyra nummer
anges. Om mer 4n ett
nummer anges ska
numren anges i fol-
jande prioritetsordning:
Fema>Tillsats>FL>EG

Ingrediens_Funktion

Ingrediensens funktion/funktioner

Ingrediens_Funktion_Annan

Ingrediensens funktion om "annan”

Ingrediens_Recept_Kvantitet

Vikt (i mg) for en ingrediens i en produktenhet
enligt receptet

Ingrediens_ Ofordngad_Form

Ange om ingrediensen i oférangad form karak-
teriseras av en kind typ av toxicitet eller har
cancerframkallande, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska egenskaper

Ingrediens_Reach_Registrering

Registreringsnummer enligt
lamentets och rddets forordning
nr 1907/2006 (*), om tillampligt

Europapar-
(EG)

Ingrediens_CLP_Om_Klassificerad

Ange om ingrediensen har klassificerats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 (°) och ingdr i klassificerings-
och markningsregistret

Ingrediens_CLP_Klassificering

Ingrediensens klassificering enligt forordning
(EG) nr 1272/2008

Ingrediens_Tox_Uppgifter

Tillgdng till toxikologiska uppgifter om ett
amne, antingen ensamt eller som en del av en
blandning. Ange i samtliga fall om de toxikolo-
giska uppgifterna giller dmnet i uppviarmd el-
ler ouppvirmd form

Ingrediens_Tox_Utsldpp

Ange om det finns studier som informerar om
utsldppens kemi och/eller toxicitet




L 309/24 Europeiska unionens officiella tidning 26.11.2015

Falt # Falt Beskrivning Rapportering

Uppgifts-
limnaren
anser att
uppgifterna
ar konfiden-
tiella

Ingrediens_Tox_CMR Ange om det finns studier om ingrediensens | F/O
cancerframkallande, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska egenskaper

Ingrediens_Tox_Hjirtochlung Ange om det finns in vitro- och in vivo-meto- | F/O
der for att utvirdera ingrediensens toxikolo-
giska effekter pa hjirta, blodkarl eller luftviagar

Ingrediens_Tox_ Ange om det finns en analys av ingrediensens | F/O
Beroendeframkallande eventuella beroendeframkallande egenskaper
Ingrediens_Tox_Annat Ange om det finns andra toxikologiska uppgif- | F/O

ter 4n de som nimns ovan

Ingrediens_ Ladda upp de tillgingliga studier som anges i | F/O
Tox/Beroendeframkallande_ de sex foregdende filten (Ingrediens Tox Upp-
Dokument gifter, Utslipp, CMR, Hjirtochlung, Beroende-

framkallande, Annat)

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgi-
vande egenskaper for anvindning i och pd livsmedel och om dndring av rddets férordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96 och
(EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34).

Enligt kommissionens beslut 81/437/EEG av den 11 maj 1981 om faststdllande av de kriterier enligt vilka medlemsstaterna férser kommissionen
med information om forteckningen Gver kemiska dmnen (EGT L 167, 24.6.1981, s. 31).

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrins-
ning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning av dmnen
och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).

5. UTSLAPP

Variablerna i foljande avsnitt ska fyllas i for varje enskilt utsldpp om flera utslipp uppmitts. Om produkterna innehaller
mer n en artikel eller mer 4n en kombination av en e-cigarett eller pafyllningsbehéllare ska foljande variabler fyllas i for
samtliga artiklar eller kombinationer.

Falt # Falt Beskrivning Rapportering

Uppagifts-
limnaren
anser att
uppgifterna
ar konfiden-
tiella

Utsldpp_Undersokning_Produkt_ | Om produkten kriver en extra produkt/extra | F
EC-ID produkter for att kunna anvindas ska EC-ID
ldmnas for den extra produkt/de extra produk-
ter som anvands for att utfora undersokningen.
Om uppgiftslimnaren inte kidnner till EC-ID
for den extra produkten/de extra produkterna,
ange minst varumirkets och undertypens
namn samt medlemsstat/medlemsstater dar
produkten sldpps ut pd marknaden
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Falt #

Filt

Beskrivning

Rapportering

Uppgifts-
limnaren
anser att
uppgifterna
ar konfiden-
tiella

Utsliapp_Produkt_Kombination

Om produkten innehdller mer 4n en artikel el-
ler mer 4n en kombination av en e-cigarett el-
ler pafyllningsbehallare, ange den artikel eller
den kombination som anvinds for att mita ut-
slappet

Utslipp_Metoder_Dokument

Beskriv de midtmetoder som anvinds for att be-
doma utsldppen; hinvisa dven till relevant god-
kind standard, nir sddan information finns till-

ginglig

Utsldpp_Namn

Namn pd utslipp som producerades nir pro-
dukten undersoktes

Utslapp_CAS

Utsldppens CAS-nummer (Chemical Abstracts
Service)

Utslapp_IUPAC

Utsldppens IUPAC-namn (Internationella kemi-
unionen), om CAS-nummer saknas

Utslapp_Kvantitet

Kvantitet utsldpp som produceras nir produk-
ten anvinds pd grundval av den mitmetod
som anvinds

Utsldapp_Enhet

Enhet som utsldpp miits i




6. UTFORMNING AV PRODUKTEN

Uppagifts- Uppgifts-
R limnaren Rappor- limnaren
Falt # Filt Beskrivi . PP Of?.‘ anser att tering for anser att
4 a eskriviing ermng t(zr uppgifterna | pafyllnings- | uppgifterna
GO | 4 konfiden- | behdllare | ér konfiden-
tiella tiella
E-cigarett_Beskrivning Beskriv produkten for att underldtta unik produktidentifiering; beskriv dven 0] 0]
alla artiklar och enskilda delar (bestindsdelar/e-vitska)
E-cigarett_Vitska_Volym/Kapacitet Volym/kapacitet i ml (for anordningar, ange tankens storlek, f6r patroner/car- 0] o)
garett_ _voly p ymjkap g g p
tomisers eller pafyllningsbehallare, ange den aktuella volymen nir de slipps
ut p& marknaden)
E-cigarett_Nikotinkoncentration Nikotinkoncentration i mg/ml F ()
E-cigarett_Batterityp Beskriv batterityp F Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Batterityp_Kapacitet Ange batteriets kapacitet i mAh F Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Spanning/Effekt_Justerbar | Ange om e-cigarettens spanning/effekt ar justerbar 0 Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Spanning Nominell spinning om den inte ir justerbar och rekommenderad spinning F Ej tillimp-
om den dr justerbar ligt
E-cigarett_Spadnning_Léagre_Intervall | Ligsta spanning som kan fas F Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Spidnning_Ovre_Intervall Hogsta spanning som kan fas F Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Effekt Nominell uteffekt om den inte &r justerbar och rekommenderad effekt om den F Ej tillimp-
ar justerbar ligt
E-cigarett_Effekt Lagre Intervall Ligsta effekt som kan f3s F Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Effekt_Ovre_Intervall Hogsta effekt som kan fés F Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Luftflode_Justerbart Ange om e-cigarettens luftflode dr justerbart o) Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Veke_ Utbytbar Ange om konsumenten kan justera/dndra/ersitta veken 0 Ej tillimp-
ligt
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Uppagifts- Uppgifts-
RADDOL- lamnaren Rappor- lamnaren
Fi , L iPPor anser att tering for anser att
alt # Falt Beskrivning tering for i sfyllni i
e-cigaretter | UPPSi terna pafy Inings- | uppgifterna
ir konfiden- | behéllare | dr konfiden-
tiella tiella
E-cigarett_Mikroprocessor Ange om e-cigaretten innehéller en mikroprocessor 0] Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Glodtrdd_Sammansittning | Glodtrddens kemiska sammansittning i atomisern ) Ej tillimp-
ligt
E-cigarett_Nikotin_Dos/Upptag_ Beskriv de mitmetoder som anvinds for att bedoma om doseringen 4r jimn 0 0
Dokument och upptaget av nikotin ar jamnt; hinvisa till relevant godkind standard, nir
sddan information finns tillgdnglig. Beskriv resultaten av bedomningen
E-cigarett_Tillverkning_Dokument Beskriv den slutliga tillverkningsprocessen, inklusive serietillverkning o) ()
E-cigarett_Tillverkning_Forenlighet Forsikra att tillverkningsprocessen dr forenlig med kraven (inbegripet men o ¢}
inte begransat till uppgifter om serietillverkning)
E-cigarett_Kvalitet_Sikerhet Forsikra att tillverkaren och importoren tar fullt ansvar for produktens kvali- 0 0
tet och sikerhet nir den sldpps ut pd marknaden och anvinds under f6rhal-
landen som dr normala eller som rimligen kan forutses
E_cigarett_Oppning/Péfyllning Beskriv 0ppnings- och péfyllningsmekanismen, i tillimpliga fall F )

_Dokument
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	KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEBESLUT (EU) 2015/2183 av den 24 november 2015 om fastställande av ett gemensamt format för anmälan av elektroniska cigaretter och påfyllningsbehållare [delgivet med nr C(2015) 8087] (Text av betydelse för EES) 

