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Annex of Commission Implementing Decision (EU) 2015/2183

Field # Field ITALIAN
1 Submitter_ID ID_Notificatore Numero di identificazione (ID) del notificatore attribuito a norma dell'articolo 4
2 Submitter_Name Nome_Notificatore Denominazione ufficiale del notificatore nello Stato membro, collegata al numero di partita IVA

3 Submitter_SME Notificatore_PMI Indicare se il notificatore (o la sua societa madre, se del caso) & una PMI, come definita nella raccomandazione 2003/361/CE della Commissione (1)

4 Submitter VAT IVA_Notificatore Numero di partita IVA del notificatore

5 Submitter_Type Tipo_Notificatore Indicare se il notificatore & un fabbricante o un importatore

6 Submitter_Address Indirizzo_Notificatore Indirizzo del notificatore

7 Submitter_Country Paese_Notificatore Paese in cui il notificatore ha sede/domicilio

8 Submitter_Phone Telefono_Notificatore Numero di telefono del notificatore

9 Submitter_Email Email_Notificatore Indirizzo e-mail funzionale del notificatore

10 Submitter_Has_Parent_Company Notificatore_Ha_Societa_Madre Contrassegnare la casella se il notificatore ha una societa madre

11 Submitter_Has_Affiliate_Company Notificatore_Ha_Associata Contrassegnare la casella se il notificatore ha un'associata

12 Submitter_Appoints_Enterer Notificatore_Nomina_lInseritore Contrassegnare la casella se il notificatore ha incaricato una terza parte di presentare i dati per suo conto («inseritore»)

13 Submission_Type Tipo_Segnalazione Tipo di segnalazione relativa al prodotto

14 Submission_Start_Date Data_Inizio_Segnalazione Il campo relativo alla data della segnalazione sara compilato automaticamente dal sistema al momento dell'invio delle informazioni da parte dell'utente
L'EC-ID & il numero di identificazione del prodotto utilizzato nel sistema nel formato «ID notificatore-anno-numero prodotto» (NNNNN-NN-NNNNN), in cui «ID

15 Product_ID (EC-ID) ID_Prodotto (EC-ID) notificatore» & il numero di identificazione del notificatore (cfr. sopra), «<anno» & I'anno in cui i dati relativi al prodotto sono stati inviati per la prima volta (2
cifre) e <numero prodotto» € il numero attribuito dal notificatore al prodotto quando i dati sono stati inviati per la prima volta

16 Product_ID_Other_Exist ID_Prodotto_Altro_Esiste Indicare se il notificatore & a conoscenza di altri prodotti aventi la stessa progettazione e composizione ma commercializzati nell'UE con un diverso EC-ID

17 Product ID Other D Prodotto Altro Inserire I'EC-ID dei prodotti aventi la stefsa prog.etta%ione e c.olmpo.sivzione. Se. I'EC-ID dei prod‘ot.ti no.n & noto al notificatore, dovranno essere indicati almeno il

-~ - — nome completo della marca e del sottotipo e gli Stati membri in cui i prodotti sono commercializzati

18 Product_Same_Composition_Exist Prodotto_Stessa_Composizione_Esiste Indicare se il notificatore & a conoscenza di altri prodotti aventi la stessa composizione del liquido ma una progettazione differente

19 Product_Same_Composition_Other Prodotto_Stessa_Composizione_Altro Inserire I'EC-ID de.i pljodc?tti avent.i la stessa composizione del quulido maluna Frogetta.zione .dvifferente: Se I'EC-ID dei p{ro.dottil non & noto al notificatore,
dovranno essere indicati almeno il nome della marca e del sottotipo e gli Stati membri in cui i prodotti sono commercializzati

20 Product_Type Tipo_Prodotto Tipo di prodotto interessato

21 Product_Weight_E-liquid Peso_Prodotto_Liquido Peso totale del liquido in un'unita di prodotto in mg

22 Product_Volume_E-liquid Volume_Prodotto_Liquido Volume totale del liquido in un'unita di prodotto in ml

23 Product_Manufacturer_ldentification Identificazione_Fabbricante_Prodotto Se il notificatore non & il fabbricante, le denominazioni ufficiali dei fabbricanti del prodotto, comprese le informazioni di contatto (2)

24 Product_Production_Site_Address Indirizzo_Sito_Fabbricazione_Prodotto Per ogni fabbricante, gli indirizzi dei siti in cui & completata la produzione
Classificazione generale del prodotto (compresi gli elementi di etichettatura) come miscela di sostanze a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008 del

25 Product_CLP_Classification Classificazione_CLP_Prodotto s ) . o o 4
Parlamento europeo e del Consiglio (*) e secondo quanto descritto nella «Guida per I'applicazione dei criteri CLP» (*)

26 Product_Brand_Name Nome_Marca_Prodotto Denominazione della marca con la quale il prodotto € commercializzato nello Stato membro cui vengono inviate le informazioni

27 Product_Brand_Subtype_Name Nome_Sottotipo_Marca_Prodotto Eventuale «denominazione del sottotipo» del prodotto come commercializzato nello Stato membro cui vengono inviate le informazioni relative al prodotto

28 Product_Launch_Date Data_Lancio_Prodotto Data in cui il notificatore ha lanciato/intende lanciare il prodotto sul mercato

29 Product_Withdrawal_Indication Indicazione_Ritiro_Prodotto Indicare se il notificatore ha ritirato/intende ritirare il prodotto dal mercato

30 Product_Withdrawal_Date Data_Ritiro_Prodotto Data in cui il notificatore ha ritirato/intende ritirare il prodotto dal mercato

31 Product_Submitter_Number Numero_Prodotto_Notificatore Numero di identificazione utilizzato internamente dal notificatore

32 Product_UPC_Number Numero_UPC_Prodotto Codice UPC-12 (Universal Product Code) del prodotto

33 Product_EAN_Number Numero_EAN_Prodotto Codice EAN-13 o EAN-8 (European Article Number) del prodotto

34 Product_GTIN_Number Numero_GTIN_Prodotto Codice GTIN (Global Trade Identification Number) del prodotto

35 Product_SKU_Number Numero_SKU_Prodotto Codice SKU (Stock Keeping Unit) del prodotto

36 Product_National_Market Mercato_Nazionale_Prodotto Stato membro cui vengono fornite le informazioni relative al prodotto

37 Product_Package _Units Unita_Confezione_Prodotto Numero di singole unita nella confezione unitaria

38 Ingredient_Name Nome_Ingrediente Denominazione chimica dell'ingrediente

39 Ingredient_CAS CAS_Ingrediente Numero CAS (Chemical Abstracts Service)

40 Ingredient_CAS_Additional CAS_Ingrediente_Altro Eventuali altri numeri CAS

41 Ingredient_FEMA_Number Numero_FEMA_Ingrediente Eventuale codice FEMA (Flavour and Extract Manufacturers Association)
Se l'ingrediente & un additivo alimentare, il relativo «numero E», come definito negli allegati Il e Il del regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e

42 Ingredient_Additive_Number Numero_Additivo_Ingrediente del Consiglio (6)
Numero FL [numero di identificazione unico delle sostanze aromatizzanti di cui all'allegato | del regolamento (CE) n. 1334/2008 del Parlamento europeo e del

43 Ingredient_FL_Number Numero_FL_Ingrediente

Consiglio (7)]




44 Ingredient_EC_Number Numero_CE_Ingrediente Eventuale numero CE (Comunita europea) (8)
45 Ingredient_Function Funzione_Ingrediente Funzione/i dell'ingrediente
46 Ingredient_Function_Other Funzione_Ingrediente_Altro Funzione dell'ingrediente, se «altro»
47 Ingredient_Recipe_Quantity Quantita_Ingrediente_Ricetta Peso dell'ingrediente presente in un'unita di prodotto in mg conformemente alla ricetta
Indicare se l'ingrediente allo stato non vaporizzato & caratterizzato da alcun tipo noto di tossicita o ha proprieta cancerogene, mutagene o tossiche per la
48 Ingredient_ Non_Vaporised_Status Ingrediente_Stato_Non_Vaporizzato ) N 8 P P prop gene, g P
riproduzione
49 Ingredient_REACH_Registration Registrazione_REACH_Ingrediente Eventuale numero di registrazione a norma del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio (9)
i L o . i Indicare se l'ingrediente & stato classificato a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (10) ed & presente
50 Ingredient_CLP_Whether_Classification Indicazione_Classificazione_CLP_Ingrediente nellinventario delle classificazioni e delle etichettature
51 Ingredient_CLP_Classification Classificazione_CLP_Ingrediente Classificazione dell'ingrediente in base al regolamento (CE) n. 1272/2008
. . Disponibilita di dati tossicologici relativi a una sostanza, separatamente o come elemento di una miscela. In ogni caso, specificare se i dati tossicologici si
52 Ingredient_Tox_Data Dati_Tossicita_Ingrediente i p_ N 8 X  Sep g " 5P e
riferiscono alla sostanza riscaldata o non riscaldata
53 Ingredient_Tox_Emission Tossicita_Emissioni_Ingrediente Esistenza di studi sulla composizione chimica e/o sulla tossicita delle emissioni
54 Ingredient_Tox_CMR Tossicita_CMR_Ingrediente Esistenza di studi relativi alla carcinogenicita, mutagenicita o tossicita per la riproduzione dell'ingrediente
55 Ingredient_Tox_CardioPulmonary Tossicita_Cardiopolmonare_Ingrediente Esistenza di test in vitro e in vivo per la valutazione degli effetti tossicologici dell'ingrediente sul cuore, sui vasi sanguigni o sulle vie respiratorie
56 Ingredient_Tox_Addictive Tossicita_Dipendenza_Ingrediente Esistenza di un'analisi delle possibili proprieta tossicomanigene dell'ingrediente
57 Ingredient_Tox_Other Tossicita_Ingrediente_Altro Esistenza di altri dati tossicologici non indicati in precedenza
. . Caricare gli studi disponibili indicati nei sei campi precedenti (Dati_Tossicita_Ingrediente, Tossicita_Emissioni_Ingrediente, Tossicita_CMR_Ingrediente
58 Ingredient_Tox/Addictive_File File_Tossicita/Dipendenza_Ingrediente o 8 X P . . p ‘p . (Dati_ L 8 o . - -8 ! - -8 !
Tossicita_Cardiopolmonare_Ingrediente, Tossicita_Dipendenza_Ingrediente, Tossicita_Ingrediente_Altro)
Se |'utilizzo del prodotto richiede uno o piti prodotti supplementari, deve essere fornito I'EC-ID dei prodotti supplementari utilizzati per |'esecuzione dei test. Se
59 Emission_Test_Product_EC-ID Test_Emissioni_Prodotto_EC-ID |'EC-ID dei prodotti supplementari non & noto al notificatore, dovranno essere indicati almeno il nome della marca e del sottotipo e gli Stati membri in cui i
prodotti sono commercializzati
Se il prodotto comprende pil di un elemento o piu di una combinazione di sigaretta elettronica/contenitore di liquido di ricarica, specificare I'elemento o la
60 Emission_Product_Combination Emissioni_Combinazione_Prodotto p' . . 'p . P . . p & / q " 5P
combinazione utilizzati per misurare le emissioni
61 Emission_Methods_File File_Metodi_Emissioni Descrizione dei metodi di misura impiegati per valutare le emissioni, compreso il riferimento alle pertinenti norme approvate, se disponibili
62 Emission_Name Nome_Emissioni Denominazione delle emissioni prodotte durante i test del prodotto
63 Emission_CAS CAS_Emissioni Numero CAS delle emissioni
64 Emission_IUPAC IUPAC_Emissioni Denominazione IUPAC (Unione internazionale della chimica pura e applicata) delle emissioni, qualora non esista il numero CAS
65 Emission_Quantity Quantita_Emissioni Quantita delle emissioni prodotte durante il processo di utilizzo del prodotto, sulla base del metodo di misura impiegato
66 Emission_Units Unita_Emissioni Unita in cui sono misurate le emissioni
67 E-Cigarette_Description Descrizione_Sigaretta_Elettronica Descrizione del prodotto per facilitarne I'identificazione univoca, compresa una descrizione di tutti gli elementi e di ogni singola parte (componenti/liquido)
o . . Volume/capacita in ml (per i dispositivi indicare la dimensione del serbatoio, per le cartucce/i cartomizzatori o i contenitori di liquido di ricarica indicare il
68 E-Cigarette_Liquid_Volume/Capacity VVolume/Capacita_Liquido_Sigaretta_Elettronica /cap ) p P P 'P / q
volume effettivo al momento dell'immissione sul mercato)
69 E-cigarette_Nicotine_Concentration Concentrazione_Nicotina_Sigaretta_Elettronica |Concentrazione di nicotina in mg/ml
70 E-Cigarette_Battery_Type Tipo_Batteria_Sigaretta_Elettronica Descrizione del tipo di batteria
71 E-Cigarette_Battery_Type_Capacity Capacita_Tipo_Batteria_Sigaretta_Elettronica Indicare la capacita della batteria in mAh
72 E-Cigarette_Volt/Watt_Adjustable Volt/Watt_Regolabile_Sigaretta_Elettronica Indicare se il voltaggio/wattaggio della sigaretta elettronica & regolabile
73 E-Cigarette_Voltage Voltaggio_Sigaretta_Elettronica Voltaggio nominale della sigaretta elettronica se non regolabile, voltaggio raccomandato se regolabile
74 E-Cigarette_Voltage_Lower_Range Voltaggio_Minimo_Sigaretta_Elettronica Voltaggio minimo raggiungibile
75 E-Cigarette_Voltage_Upper_Range Voltaggio_Massimo_Sigaretta_Elettronica Voltaggio massimo raggiungibile
76 E-Cigarette_Wattage Wattaggio_Sigaretta_Elettronica Wattaggio nominale in uscita se non regolabile, wattaggio raccomandato se regolabile
77 E-Cigarette_Wattage_Lower_Range Wattaggio_Minimo_Sigaretta_Elettronica Wattaggio minimo raggiungibile
78 E-Cigarette_Wattage_Upper_Range Wattaggio_Massimo_Sigaretta_Elettronica Wattaggio massimo raggiungibile
79 E-Cigarette_Airflow_Adjustable Flusso_Regolabile_Sigaretta_Elettronica Indicare se il flusso d'aria della sigaretta elettronica & regolabile
80 E-Cigarette_Wick_Changeable Stoppino_Modificabile_Sigaretta_Elettronica Indicare se il consumatore pud modificare/alterare/sostituire lo stoppino
81 E-Cigarette_Microprocessor Microprocessore_Sigaretta_Elettronica Indicare se |a sigaretta elettronica contiene un microprocessore
82 E-Cigarette_Coil_Composition Composizione_Bobina_Sigaretta_Elettronica Composizione chimica della resistenza (bobina) presente nell'atomizzatore
File_Dose/Assunzione_Nicotina_Sigaretta_Elettro | Descrizione dei metodi di misura impiegati per valutare la regolarita del dosaggio e I'assunzione di nicotina, compreso il riferimento alle pertinenti norme
83 E-Cigarette_Nicotine_Dose/Uptake_File e / - '8 - . . . P g' _p . & . €8 ! P P
nica approvate, se disponibili. Descrizione dei risultati della valutazione
84 E-Cigarette_Production _File File_Produzione_Sigaretta_Elettronica Descrizione del processo di produzione finale, compresa la produzione in serie
85 E-Cigarette_Production_Conformity Conformita_Produzione_Sigaretta_Elettronica Dichiarazione attestante che il processo di produzione assicura la conformita (comprese fra I'altro informazioni sulla produzione in serie)




86

E-Cigarette_Quality_Safety

Qualita_Sicurezza_Sigaretta_Elettronica

Dichiarazione attestante la piena responsabilita del fabbricante e dell'importatore riguardo alla qualita e alla sicurezza del prodotto, quando & immesso sul
mercato e utilizzato in condizioni normali o ragionevolmente prevedibili

87

E_Cigarette_Opening/Refill _File

File_Apertura/Ricarica_Sigaretta_Elettronica

Descrizione del meccanismo di apertura e ricarica, se del caso
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10. Dati di riferimento

10.1 Tipo di notificatore
Valore Nome
1 Importatore
2 Fabbricante

10.2 Tipo di notifica

Valore Nome

1 Notifica di un nuovo prodotto (notifica 6 mesi in anticipo, nuovo numero EC-ID).

2 Modifica sostanziale di informazioni su un prodotto notificato in precedenza (notifica 6 mesi in anticipo, nuovo numero
EC-ID con un link al precedente EC-ID)

3 Aggiornamento di un prodotto esistente - aggiunta di informazioni nella sezione 3.B sul formato del prodotto e/o gli Stati
memobri notificati TP-ID (nuova versione dell'EC-ID. NB: L'obbligo di un preavviso di 6 mesi si applica a tutti gli Stati membri
aggiunti)

4 Aggiornamento di un prodotto esistente - ritiro di informazioni dalla sezione 3.B sul formato del prodotto e/o gli Stati

membri notificati (nuova versione dell'EC-ID. NB: Cio puo comprendere il ritiro di un prodotto o di un formato di un
prodotto in tutti o in alcuni Stati membri).

5 Aggiornamento del prodotto esistente — altre informazioni (nuova versione dell'EC-ID)

6 Aggiornamenti delle informazioni da inviare annualmente ai sensi dell'articolo 20, paragrafo 7 della direttiva sui prodortti
del tabacco, come i dati sulle vendite. (nuova versione dell'EC-ID)

7 Correzione (nuova versione dell'EC-ID)

10.3 Tipo di prodotto

1 Sigarette elettroniche - usa e getta
Sigarette elettroniche - ricaricabili, immesse sul mercato con un solo tipo di liquido (combinazione fissa). Le sigarette
ricaricabili che possono essere utilizzate anche con un serbatoio di ricarica devono essere inserite in quest'ultima categoria

3 Sigarette elettroniche - ricaricabili, solo il dispositivo. Le sigarette ricaricabili che possono essere utilizzate anche con un
serbatoio di ricarica devono essere inserite in quest'ultima categoria

4 Sigarette elettroniche - ricaricabili, immesse sul mercato con un solo tipo di liquido (combinazione fissa).

5 Sigarette elettroniche - ricaricabili, solo il dispositivo.

6 Kit - imballaggio contenente piu di un dispositivo di una sigaretta elettronica e/o pit di un contenitore di liquido di
ricarica/una cartuccia

7 Contenitore di liquido di ricarica/cartuccia contenente liquido

8 Singola parte di sigaretta elettronica in grado di contenere liquido

9 Altro

10.4 Denominazione delle emissioni

Valore Nome

1 Nicotina

2 Etilenglicole

3 Dietilenglicole

4 Formaldeide

5 Acetaldeide

6 Acroleina

7 Crotonaldeide

8 TSNA NNN

9 TSNA NNK

10 Cadmio

11 Cromo
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12 Rame
13 Piombo
14 Nichel
15 Arsenico
16 Toluene
17 Benzene
18 1,3-butadiene
19 Isoprene
20 Diacetile
21 Acetile propionile
22 Altro
10.5 Sigarette elettroniche con voltaggio/wattaggio regolabile
Valore Nome
1 Si, voltaggio e wattaggio regolabile
2 Si, solo voltaggio regolabile
3 Si, solo wattaggio regolabile
4 No, non regolabile

10.6 Dati commerciali disponibili

Valore Nome

1 Nessun dato commerciale disponibile

2 Dati commerciali disponibili, ma non attualmente

3 Nuovi dati commerciali sono stati ottenuti dopo I'ultimo periodo soggetto a relazione
10.7 Funzione degli ingredienti

Valore Nome

1 Esaltatore delle proprieta additive

2 Collante

3 Legante

4 Supporto

5 Colore

6 Modificatore di combustione

7 Rivestimento

8 Fibra

9 Riempitivo

10 Componente del filtro

11 Materiale filtrante

12 Esaltatore dell’aroma e/o del sapore

13 Umidificante

14 Modificatore del pH

15 Plastificante

16 Conservante

17 Solvente - sostanza che agevola la lavorazione

18 Sostanza che riduce la propensione alla combustione

19 Agente di incollaggio

20 Esaltatore del fumo

21 Modificatore colore fumo

22 Modificatore odore fumo

23 Involucro

24 Sostanze imbibenti

25 Modificatore della viscosita

26 Altro
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10.8 Stato non vaporizzato dell'ingrediente

Valore | Nome
0 Nessuna informazione disponibile sulla tossicita dell’ingrediente sotto forma non vaporizzata.
1 Non tossico e privo di proprieta CMR sotto forma non vaporizzata.
2 Tossico e con proprieta CMR sotto forma non vaporizzata.
10.9 Dati tossicologici disponibili
Valore Nome
1 Nessun dato tossicologico disponibile
2 Dati tossicologici disponibili, ma non attualmente
3 Nuovi dati tossicologici sono stati ottenuti dopo I'ultimo periodo soggetto a relazione

10.10 Mercati nazionali

Valore Nome

AT Austria

BE Belgio

BG Bulgaria

CcY Cipro

(o4 Repubblica ceca
DK Danimarca
DE Germania
EE Estonia

GR Grecia

ES Spagna

Fl Finlandia

FR Francia

HR Croazia

HU Ungheria

IE Irlanda

IT Italia

LT Lituania

LU Lussemburgo
LV Lettonia

MT Malta

NL Paesi Bassi
PL Polonia

PT Portogallo
RO Romania

Sl Slovenia

SK Slovacchia
SE Svezia

GB Regno Unito
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