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Annex of Commission Implementing Decision (EU) 2015/2183

Field # Field SPANISH
1 Submitter_ID ID_remitente Numero de identificacidn asignado con arreglo al articulo 4
2 Submitter_Name Nombre_remitente Nombre oficial del remitente en el Estado miembro, asociado al niumero de identificacion a efectos del IVA
3 Submitter_SME Pyme_remitente Indicacién de si el remitente o, en su caso, la sociedad matriz es una pyme con arreglo a la definicién de la Recomendacién 2003/361/CE de la Comisién (1
4 Submitter VAT IVA_remitente Numero de identificacion a efectos del IVA del remitente
5 Submitter_Type Tipo_remitente Indicacion de si el remitente es un fabricante o un importador
6 Submitter_Address Direccién_remitente Direccion del remitente
7 Submitter_Country Pais_remitente Pais en el que tiene su sede o domicilio el remitente
8 Submitter_Phone Teléfono_remitente Teléfono profesional del remitente
9 Submitter_Email Correo electrénico_remitente Direccion de correo electrdnico profesional funcional del remitente
10 Submitter_Has_Parent_Company Remitente_tiene_sociedad_matriz Marque la casilla si el remitente tiene una sociedad matriz
11 Submitter_Has_Affiliate_Company Remitente_tiene_sociedad_filial Marque la casilla si el remitente tiene una sociedad filial
12 Submitter_Appoints_Enterer Remitente_designa_introductor Marque la casilla si el remitente ha designado a un tercero para presentar sus datos en su nombre («introductor»)
13 Submission_Type Tipo_presentacion Tipo de presentacion de datos del producto
14 Submission_Start_Date Fecha_inicio_presentacion El sistema rellenard automdticamente la fecha de presentacion cuando el usuario presente la informacién sobre el producto
EC-ID es el nimero de identificacion del producto utilizado en el sistema con el formato «ID remitente_afio_ntimero de producto» (NNNNN-NN-NNNNN),
15 Product_ID (EC-ID) ID_producto (EC-ID) donde:«ID remitente» es el nimero de identificacion del remitente (véase mds arriba),«afio» es el afio en el que se presentaron por primera vez datos sobre el
producto (dos digitos) y «<niimero de producto» es el nimero asignado por el remitente al producto al presentar datos por primera vez
16 Product_ID_Other_Exist Existe_otra_|D_producto Indicacion de si el remitente sabe si existen otros productos con el mismo disefio y la misma composicién comercializados en la UE con una EC-ID diferente
Enumeracion de las EC-ID de los productos con el mismo disefio y la misma composicion; si el remitente desconoce las EC-ID de los productos, debera indicar,
17 Product_ID_Other Otra_|D_producto L P R y' P X s P ! !
como minimo, los nombres completos de la marca y el subtipo, asi como los Estados miembros en los que se comercializan
18 Product_Same_Composition_Exist Existe_producto_misma_composicién Indicacion de si el remitente sabe si existen otros productos con la misma composicién de liquido, pero con un disefio diferente
- . L, Enumeracion de las EC-ID de los productos con la misma composicion de liquido, pero con un disefio diferente; si el remitente desconoce las EC-ID de los
19 Product_Same_Composition_Other Otro_producto_misma_composicion o . R . R -
productos, debera indicar, como minimo, los nombres de la marca y el subtipo, asi como los Estados miembros en los que se comercializan
20 Product_Type Tipo_producto Tipo de producto del que se trate
21 Product_Weight_E-liquid Peso_liquido_producto Peso total del liquido en una unidad de producto, en mg
22 Product_Volume_E-liquid Volumen_liquido_producto Volumen total del liquido en una unidad de producto, en ml
23 Product_Manufacturer_ldentification Identificacion_fabricante_producto Si el remitente no es el fabricante, nombre oficial de las empresas de los fabricantes del producto, incluidos sus datos de contacto (2)
24 Product_Production_Site_Address Direccién_planta_produccién_producto En relacién con cada uno de los fabricantes, direccién de las plantas en las que se completa la produccion
Clasificacion general del producto (incluidos los elementos del etiquetado) como mezcla de sustancias con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 del
25 Product_CLP_Classification Clasificacion_etiquetado_envasado_producto Parlamento Europeo y del Consejo (°) y segin se describe en el documento de directrices sobre la aplicacion de los criterios de clasificacion, etiquetado y
envasado (*)
26 Product_Brand_Name Nombre_marca_producto Nombre de la marca con la que se comercializa el producto en el Estado miembro al que se presenta la informacion
27 Product_Brand_Subtype_Name Nombre_subtipo_marca_producto Nombre del subtipo del producto (en su caso) tal como se comercializa en el Estado miembro al que se presenta la informacién sobre el producto
28 Product_Launch_Date Fecha_lanzamiento_producto Fecha en la que el remitente tiene previsto lanzar o ha lanzado el producto en el mercado
29 Product_Withdrawal_Indication Indicacion_retirada_producto Indicacion de que el remitente tiene previsto retirar o ha retirado el producto del mercado
30 Product_Withdrawal_Date Fecha_retirada_producto Fecha en la que el remitente tiene previsto retirar o ha retirado el producto del mercado
31 Product_Submitter_Number Numero_producto_remitente Numero de identificacion utilizado internamente por el remitente
32 Product_UPC_Number NUmero_UPC_producto UPC-12 (cédigo universal de producto) del producto
33 Product_EAN_Number Numero_EAN_producto EAN-13 o0 EAN-8 (nimero de articulo europeo) del producto
34 Product_GTIN_Number Numero_GTIN_producto GTIN (nimero mundial de articulo comercial) del producto
35 Product_SKU_Number Numero_SKU_producto Numero SKU (nimero de referencia) del producto
36 Product_National_Market Mercado_nacional_producto Estado miembro al que se facilita la informacién sobre el producto
37 Product_Package_Units Unidades_embalaje_producto Numero de unidades individuales en la unidad de envasado
38 Ingredient_Name Nombre_ingrediente Nombre quimico del ingrediente
39 Ingredient_CAS CAS_ingrediente Numero CAS (Chemical Abstract Service)
40 Ingredient_CAS_Additional CAS_ingrediente_adicional Numeros CAS adicionales, en su caso
41 Ingredient_ FEMA_Number Numero_FEMA _ingrediente Numero FEMA (Asociacion de Fabricantes de Aromas y Extractos), en su caso
. - . . Si el ingrediente es un aditivo alimentario, el «<nimero E» correspondiente que figura en los anexos Il y Ill del Reglamento (CE) no 1333/2008 del Parlamento
42 Ingredient_Additive_Number Numero_aditivo_ingrediente £ 2 que gl ¥ (CE) /

Europeo y del Consejo (6




43 Ingredient_FL_Number NuUmero_FL_ingrediente Numero FL (nimero de aroma europeo como figura en el anexo | del Reglamento (CE) no 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (7.
44 Ingredient_EC_Number Numero_CE_ingrediente Numero CE (Comunidad Europea (8)), en su caso
45 Ingredient_Function Funcién_ingrediente Funciones del ingrediente
46 Ingredient_Function_Other Otra_funcién_ingrediente Funcién del ingrediente si se elige «otra»
47 Ingredient_Recipe_Quantity Cantidad_receta_ingrediente Peso del ingrediente incluido en una unidad de producto, en mg, segtn la receta
Indicacién de si el ingrediente en su forma previa a la vaporizacidn se caracteriza por algun tipo de toxicidad conocida o tiene propiedades carcindgenas,
48 Ingredient_ Non_Vaporised_Status Estado_previo_vaporizacién_ingrediente B L, e L, P P p 8! P prop &
— — — — — — mutdgenas o toxicas para la reproduccion
49 Ingredient_REACH_Registration Registro_REACH_ingrediente Numero de registro con arreglo al Reglamento (CE) no 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (9), en su caso
Si_clasificacion_etiquetado_envasado_ingredient |Indicacién de si el ingrediente se ha clasificado con arreglo al Reglamento (CE) no 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (10), y de si figura en el
50 Ingredient_CLP_Whether_Classification - -etia - -né . e N = ! neo v del Conselo (10}, &
— - — e catalogo de clasificacidn y etiquetado
51 Ingredient_CLP_Classification Clasificacion_etiquetado_envasado_ingrediente |Clasificacion del ingrediente con arreglo al Reglamento (CE) n® 1272/2008
. L . . Disponibilidad de los datos toxicoldgicos de una sustancia, ya sea aislada o como parte de una mezcla; especifiquese en cada caso si los datos toxicolégicos se
52 Ingredient_Tox_Data Datos_toxicoldgicos_ingrediente . ) A ,
. — ~ refieren a la sustancia en forma caliente o fria
53 Ingredient_Tox_Emission Toxicidad_emision_ingrediente Existencia de estudios que indiquen la composicién quimica y/o la toxicidad de las emisiones
54 Ingredient_Tox_CMR Toxicidad_CMR_ingrediente Existencia de algun estudio sobre la carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad para la reproduccién del ingrediente
55 Ingredient_Tox_CardioPulmonary Toxicidad_cardiopulmonar_ingrediente Existencia de ensayos in vitro o in vivo para evaluar los efectos toxicoldgicos del ingrediente en el corazén, los vasos sanguineos o las vias respiratorias
56 Ingredient_Tox_Addictive Adictividad_ingrediente Existencia de un anilisis de las posibles propiedades adictivas del ingrediente
57 Ingredient_Tox_Other Otra_toxicidad_ingrediente Existencia de otros datos toxicoldgicos no mencionados anteriormente
Cérguense los estudios disponibles indicados en los seis Gltimos campos (datos de toxicidad del ingrediente, emisiones, CMR, toxicidad cardiopulmonar,
58 Ingredient_Tox/Addictive_File Expediente_adictividad/toxicidad_ingrediente .g. A P pos ( e P
- - - - adictividad, otros)
Si el producto necesita algtin producto adicional para ser utilizado, debe facilitarse la EC-ID de los productos adicionales utilizados para la realizacién de los
59 Emission_Test_Product_EC-ID EC-ID_producto_ensayo_emision ensayos; si el remitente desconoce la EC-ID de los productos adicionales, deberd indicar, como minimo, los nombres de la marca y el subtipo, asi como los
Estados miembros en los que se comercializan
.. _ N o, Si el producto contiene mas de un articulo o mas de una combinacién de cigarrillo electrénico o de envase de recarga, especificacion del articulo o de la
60 Emission_Product_Combination Combinacion_producto_emision L, . ) .
— - - - combinacidn utilizados para medir las emisiones
61 Emission_Methods_File Expediente_métodos_emision Descripcion de los métodos de medicidn utilizados para evaluar las emisiones, incluida la referencia a la norma pertinente aprobada, cuando esté disponible
62 Emission_Name Nombre_emision Nombre de la emision producida durante el ensayo del producto
63 Emission_CAS CAS_emision Numero CAS (Chemical Abstract Service) de las emisiones
64 Emission_IUPAC IUPAC_emision Nombre IUPAC (Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada) de las emisiones, si no existe un nimero CAS
65 Emission_Quantity Cantidad_emision Cantidad de las emisiones producidas durante el proceso de utilizacién del producto, basada en el método de medicién utilizado
66 Emission_Units Unidades_emision Unidad en la que se mide la emision
67 E-Cigarette_Description Descripcidn_cigarrillo electrénico Descripcidn del producto para facilitar su identificacién Unica, incluida una descripcién de todos los articulos y las partes individuales (componentes/liquido)
Volumen/capacidad en ml (en el caso de los dispositivos, indiquese el tamafio del depésito, en el caso de los cartuchos/cartomizadores o de los envases de
68 E-Cigarette_Liquid_Volume/Capacity Volumen/capacidad_liquido_cigarrillo electrénico /cap ( - P q P /
- - — ~ recarga, el volumen real cuando se comercializan)
69 E-cigarette_Nicotine_Concentration Concentracion_nicotina_cigarrillo electrénico Concentracion de nicotina en mg/ml
70 E-Cigarette_Battery_Type Tipo_bateria_cigarrillo electrénico Descripcion del tipo de bateria
71 E-Cigarette_Battery_Type_Capacity Capacidad_tipo_bateria_cigarrillo electrénico Indicacién de la capacidad de la bateria en mAh
72 E-Cigarette_Volt/Watt_Adjustable Cigarrillo electrénico_voltaje/vataje_variable Indicacién de si el voltaje/vataje del cigarrillo electrdnico es variable
73 E-Cigarette_Voltage Voltaje_cigarrillo electrénico Voltaje nominal del cigarrillo electrénico si no es variable y voltaje recomendado si es variable
74 E-Cigarette_Voltage_Lower_Range Intervalo_mas bajo_voltaje_cigarrillo electrénico |Voltaje mas bajo que se puede obtener
75 E-Cigarette_Voltage_Upper_Range Intervalo_mas alto_voltaje_cigarrillo electrénico |Voltaje mas alto que se puede obtener
76 E-Cigarette_Wattage Vataje_cigarrillo electrénico Vataje nominal de salida si no es variable y vataje recomendado si es variable
77 E-Cigarette_Wattage_Lower_Range Intervalo_mas bajo_vataje_cigarrillo electronico |Vataje mas bajo que se puede obtener
78 E-Cigarette_Wattage_Upper_Range Intervalo_mds alto_vataje_cigarrillo electrénico |Vataje mas alto que se puede obtener
79 E-Cigarette_Airflow_Adjustable Flujo de aire_variable_cigarrillo electrénico Indicacion de si el flujo de aire del cigarrillo electrénico es variable
80 E-Cigarette_Wick_Changeable Mecha_cigarrillo electrénico_variable Indicacion de si el consumidor puede ajustar/alterar/sustituir la mecha
81 E-Cigarette_Microprocessor Microprocesador_cigarrillo electrénico Indicacion de si el cigarrillo electrénico contiene un microprocesador




82

E-Cigarette_Coil_Composition

Composicion_resistencia_cigarrillo electrénico

Composicion quimica del cableado (resistencia) del atomizador

Expediente_dosis/absorcién_nicotina_cigarrillo

Descripcion de los métodos de medicién utilizados para evaluar la dosificacién constante y la absorcién de nicotina, incluida la referencia a la norma aprobada

83 E-Cigarette_Nicotine_Dose/Uptake_File
6 - - /Up - electronico correspondiente, cuando esté disponible. Descripcion de los resultados de la evaluacién
84 E-Cigarette_Production _File Expediente_produccion_cigarrillo electrénico Descripcion del proceso de produccidn final, incluida la produccién en serie
85 E-Cigarette_Production_Conformity Conformidad_produccion_cigarrillo electrénico  |Declaracién de que el proceso de produccion garantiza la conformidad (en particular, aunque no exclusivamente, informacion sobre la produccion en serie)
L. Declaracién de que el fabricante y el importador se responsabilizan plenamente de la calidad y la seguridad del producto, una vez comercializado y en
86 E-Cigarette_Quality_Safety Seguridad_calidad_cigarrillo electrénico L N Y P . 'p P v & P v
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles
Expediente_apertura/recarga_cigarrillo
87 E_Cigarette_Opening/Refill _File P P / ga_cle

electrénico

Descripcién del mecanismo de apertura y recarga, cuando proceda
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10. Datos de referencia

10.1 Tipo de remitente
Valor Nombre
1 Importador
2 Fabricante
10.2 Tipo de presentacion
Valor Nombre
1 Notificacion de un nuevo producto (notificacion previa con seis meses de antelacién, nuevo numero EC-ID)
2 Modificacion sustancial de la informacién comunicada sobre un producto notificado anteriormente (notificacién previa
con seis meses de antelacidn, nuevo nimero EC-ID con enlace al anterior EC-ID)
3 Actualizacién de un producto existente — adicidn de informacién en la seccién 3.B sobre el formato del producto o los

Estados miembros notificados (nueva versién del EC-ID). Nota: la obligacion de notificacion con seis meses de antelacion
se aplica a todos los Estados miembros afiadidos.

4 Actualizacidon de un producto existente — retirada de informacién en la seccion 3.B sobre el formato del producto o los
Estados miembros notificados (nueva version del EC-ID). Nota: estas modificaciones pueden incluir la retirada de un
producto o un formato de producto en todos o en determinados Estados miembros.

5 Actualizacion de un producto existente — otra informacion (nueva version del EC-ID)

6 Actualizaciones de la informacién que debe presentarse anualmente conforme al articulo 20, apartado 7, de la Directiva
sobre los productos del tabaco, como los datos de ventas (nueva version del EC-ID)

7 Correccion (nueva version del EC-ID)

10.3 Tipo de producto

1 Cigarrillo electrénico — Desechable
Cigarrillo electronico — Recargable, comercializado con un tipo de liquido electrénico (combinacion fija). Los cigarrillos
electronicos recargables y rellenables deben declararse en la categoria "rellenables”.

3 Cigarrillo electronico — Recargable, solo el dispositivo. Los cigarrillos electrénicos recargables y rellenables deben declararse
en la categoria "rellenables".

4 Cigarrillo electrénico — Rellenable, comercializado con un tipo de liquido electrénico (combinacidn fija)

5 Cigarrillo electrénico — Rellenable, solo el dispositivo

6 Kit — Estuche que contiene varios dispositivos de cigarrillo electronico diferentes o varios cartuchos o contenedores de
recarga diferentes

7 Cartucho o contenedor de recarga con liquido

8 Pieza del cigarrillo electrénico que puede contener liquido

9 Otros

10.4 Designacion de las emisiones

Valor Nombre

1 Nicotina

2 Etilenglicol

3 Dietilenglicol

4 Formaldehido

5 Acetaldehido

6 Acroleina

7 Crotonaldehido

8 TSNA: NNN

9 TSNA: NNK

10 Cadmio

11 Cromo
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12 Cobre
13 Plomo
14 Niquel
15 Arsénico
16 Tolueno
17 Benceno
18 1,3-Butadieno
19 Isopreno
20 Diacetilo
21 Acetil propionil
22 Otros
10.5 Voltaje/vataje regulable
Valor Nombre
1 Si, voltaje y vataje regulables
2 Si, pero solo voltaje regulable
3 Si, pero solo vataje regulable
4 No, no regulables

10.6 Disponibilidad de datos comerciales

Valor Nombre

1 No hay datos comerciales disponibles.

2 Hay datos comerciales disponibles pero no son nuevos.

3 No se han obtenido nuevos datos comerciales desde el ultimo periodo de referencia.
10.7 Funcion del ingrediente

Valor Nombre

1 Potenciador del poder adictivo

2 Adhesivo

3 Aglutinante

4 Soporte

5 Colorante

6 Modificador de combustion

7 Cobertura

8 Fibra

9 Material de relleno

10 Componente del filtro

11 Material de filtracidn

12 Potenciador del sabor o del aroma

13 Humectante

14 Modificador del pH

15 Plastificante

16 Conservante

17 Disolvente — Auxiliar de la transformacion

18 Agente con tendencia reducida a la ignicion

19 Agente de encolado

20 Agente de mejora del humo

21 Modificador del color del humo

22 Modificador del olor del humo

23 Envolvente

24 Agente humectante

25 Modificador de la viscosidad

26 Otras
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10.8 Estado del ingrediente no vaporizado

Valor Nombre
0 No existe informacion disponible sobre la toxicidad del ingrediente en su forma no vaporizada.
1 No téxico y sin propiedades CMR en su forma no vaporizada.
2 Identificado como toxico o con propiedades CMR en su forma no vaporizada.
10.9 Disponibilidad de datos toxicolégicos
Valor Nombre
1 No hay datos toxicoldgicos disponibles.
2 Hay datos toxicoldgicos disponibles pero no son nuevos.
3 Se han obtenido nuevos datos toxicoldgicos desde el ultimo periodo de referencia.

10.10 Mercados nacionales

Valor Nombre
AT Austria

BE Bélgica

BG Bulgaria

CcY Chipre

(o4 Chequia

DK Dinamarca
DE Alemania
EE Estonia

GR Grecia

ES Espana

Fl Finlandia

FR Francia

HR Croacia

HU Hungria

IE Irlanda

IT Italia

LT Lituania

LU Luxemburgo
LV Letonia

MT Malta

NL Paises Bajos
PL Polonia

PT Portugal

RO Rumania

Sl Eslovenia
SK Eslovaquia
SE Suecia

GB Reino Unido
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