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Annex of Commission Implementing Decision (EU) 2015/2183

Field # Field DUTCH
1 Submitter_ID Submitter_ID Het overeenkomstig artikel 4 toegekende identificatienummer
2 Submitter_Name Indiener_Naam Officiéle naam van de indiener op het niveau van de lidstaat, zoals gekoppeld aan het btw-nummer

Vermelding of de indiener of de eventuele moederonderneming een kleine of middelgrote

3 Submitter_SME Indiener_Kmo
- - onderneming is in de zin van Aanbeveling 2003/361/EG van de Commissie (1)

4 Submitter_VAT Indiener_Btw Btw-nummer van de indiener

5 Submitter_Type Indiener_Type Vermelding of de indiener een producent of een importeur is

6 Submitter_Address Indiener_Adres Adres van de indiener

7 Submitter_Country Indiener_Land Land waar de indiener woont of is gevestigd

8 Submitter_Phone Indiener_Telefoon Zakelijk telefoonnummer van de indiener

9 Submitter_Email Indiener_E-mail Zakelijk e-mailadres van de indiener

10 Submitter_Has_Parent_Company Indiener_Heeft_Moederonderneming Aanvinken als de indiener een moederonderneming heeft

11 Submitter_Has_Affiliate_Company Indiener_Heeft_Aangesloten_Onderneming |Aanvinken als de indiener een aangesloten onderneming heeft
Aanvinken als de indiener een derde partij heeft aangewezen om namens hem de gegevens in te

12 Submitter_Appoints_Enterer Indiener_Wijst_Inbrenger_Aan . X ” part g ges
dienen (,inbrenger”)

13 Submission_Type Indiening_Soort Soort indiening voor het product

. o . De datum van indiening wordt automatisch door het systeem ingevuld wanneer de gebruiker de

14 Submission_Start_Date Indiening_Begindatum . . .
informatie over het product invoert
EC-ID is het identificatienummer van het product dat in het systeem wordt gebruikt in het formaat
,Ssubmitter ID-jaar-productnummer” (NNNNN-NN-NNNNN), waarbij
,submitter ID” het ID-nummer van de indiener is (zie boven)

15 Product_ID (EC-ID) Product_ID (EC-ID)
»jaar” het jaar is waarin voor het eerst gegevens over het product werden ingediend (2 cijfers)
»productnummer” het nummer is dat de indiener aan het product heeft toegekend toen hij voor
het eerst gegevens indiende
Vermelding of de indiener is bekend met het bestaan van een of meer andere producten met

16 Product_ID_Other_Exist Product_ID_Ander_Bestaat hetzelfde ontwerp en dezelfde samenstelling die in de EU in de handel worden gebracht onder een
ander EC-ID
EC-ID van de producten met hetzelfde ontwerp en dezelfde samenstelling. Indien de indiener het EC{

17 Product_ID_Other Product_ID_Ander ID van het product ni‘et weet, moeten ten minste de voI.Iedige merkna:f\m en de volledige naam van
het subtype worden ingevuld, alsmede de lidstaat waarin het product in de handel worden
gebracht.

. . ) Vermelding of de indiener bekend is met een of meer andere producten met dezelfde samenstelling
18 Product_Same_Composition_Exist Product_Zelfde_Samenstelling_Bestaat

van de e-liquid, maar met een verschillend ontwerp




EC-ID van de producten met dezelfde samenstelling van de e-liquid, maar met een verschillend
ontwerp. Indien de indiener het EC-ID van het product niet weet, moeten ten minste de merknaam

19 Product_Same_Composition_Other Product Zelfde_Samenstelling_Ander en de naam van het subtype worden ingevuld, alsmede de lidstaat waarin het product in de handel
worden gebracht.

20 Product_Type Product_Product Soort product

21 Product_Weight_E-liquid Product_Gewicht_E-liquid Totaalgewicht van de e-liquid per producteenheid in mg

22 Product_Volume_E-liquid Product_Volume_E-liquid Totaalgewicht van de e-liquid per producteenheid in ml

23 Product_Manufacturer_Identification Product_Producent_Identificatie !ndien. de indiener niet de producent is: officiéle bedrijfsnaam/bedrijfsnamen van de producent(en)
inclusief contactgegevens (2)

24 Product_Production_Site_Address Product_Productie_Locatie_Adres Adres(sen) van de locatie(s) waar de productie is voltooid
Algemene productenindeling (met inbegrip van etikettering) als een mengsel van stoffen op basis

25 Product_CLP_Classification Product_CLP_Indeling van Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees Parlement en de Raad (3) en als beschreven
in de ,,Guidance on the application of the CLP Criteria” (4)

2 Product Brand Name Product Merk Naam Merkn?am v.vaaronder het product in de handel wordt gebracht in de lidstaat waarbij de informatie

- - — ~ wordt ingediend.

27 Product_Brand_Subtype_Name Product_Merk_Subtype_Naam ,Naam va.n het §ubtype” van .hn.et produ;t (indien.beschikbaar) waaronder het in de handel wordt
gebracht in de lidstaat waarbij informatie wordt ingediend.

28 Product_Launch_Date Product_Lancering_Datum Datum waarop de indiener het product wil lanceren/heeft gelanceerd.

29 Product_Withdrawal_Indication Product_Uit_Handel_Vermelding Vermelding dat de indiener het product uit de handel wil nemen/heeft genomen.

30 Product_Withdrawal_Date Product_Uit_Handel_Datum Datum waarop de indiener het product uit de handel wil nemen/heeft genomen.

31 Product_Submitter_Number Product_Indiener_Nummer Intern door de indiener gebruikt ID-nummer

32 Product_UPC_Number Product_UPC_Nummer UPC-12 (Universele Productcode) van het product

33 Product_EAN_Number Product_EAN_Nummer EAN-13 of EAN-8 (European Article Number) van het product

34 Product_GTIN_Number Product_GTIN_Nummer GTIN (Global Trade Identification Number) van het product

35 Product_SKU_Number Product_SKU_Nummer SKU-nummer(s) (Stock Keeping Unit) van het product

36 Product_National_Market Product_Nationale_Markt Lidstaat waaraan de productinformatie wordt verstrekt

37 Product_Package_Units Product_Verpakking_Eenheden Aantal afzonderlijke eenheden per verpakkingseenheid

38 Ingredient_Name Ingrediént_Naam Chemische benaming van het ingrediént

39 Ingredient_CAS Ingrediént_CAS CAS-nummer (Chemical Abstracts Service)

40 Ingredient_CAS_Additional Ingredient_CAS_Aanvullend Aanvullende CAS-nummers indien van toepassing

41 Ingredient_FEMA_Number Ingrediént_FEMA_Nummer FEMA-nummer (Flavour and Extract Manufacturers Association) indien beschikbaar
Indien de stof een levensmiddelenadditief is, moet hier het E-nummer zoals vermeld in de bijlagen Il

42 Ingredient_Additive_Number Ingrediént_Additief_Nummer en Il bij Verordening (EG) nr. 1333/2008 van het Europees Parlement en de Raad (6) worden
i_ngevoerd

i FL-nummer (Europees aromanummer zoals vastgesteld in bijlage | bij Verordening (EG) nr.

43 Ingredient_FL_Number Ingrediént_FL_Nummer 1334/2008 van het Europees Parlement en de Raad (7))

44 Ingredient_EC_Number Ingrediént_EG_Nummer Europese Gemeenschap (EG)-nummer, (8) indien beschiki)aar

45 Ingredient_Function Ingrediént_Functie Functie(s) van het ingrediént

46 Ingredient_Function_Other Ingrediént_Functie_Ander Functie van het ingrediént indien , Andere” is ingevuld

a7 Ingredient_Recipe_Quantity Ingrediént_Recept_Hoeveelheid Gewicht van het ingrediént per producteenheid volgens het recept (in mg)

48 Ingredient_Non_Vaporised_Status Ingrediént_Onverdampt_Vorm Vermelding of het ingrediént in onverdampte vorm wordt gekenmerkt door een bekend soort

toxiciteit dan wel kankerverwekkende, mutagene of reprotoxische kenmerken bezit




Registratienummer krachtens Verordening (EG) nr. 1907/2006 van het Europees Parlement en de

49 Ingredient_REACH_Registration Ingrediént_REACH_Registratie Raad (9), indien beschikEaar
Vermelding of het ingrediént is ingedeeld overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het

50 Ingredient_CLP_Whether_Classification Ingrediént_CLP_Vraag_Indeling Europees Parlement en de Raad (10) en in de inventaris van indelingen en etiketteringen is
opgenomen

51 Ingredient_CLP_Classification Ingrediént_CLP_Indeling Indeling van het ingrediént overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
Beschikbaarheid van toxicologische gegevens over een stof, hetzij afzonderlijk hetzij als onderdeel

52 Ingredient_Tox_Data Ingrediént_Tox_Gegevens van een mengsel. Vermeld voor elk geval of de toxicologische gegevens betrekking hebben op de
stof in verhitte of onverhitte vorm

53 Ingredient_Tox_Emission Ingrediént_Tox_Emissie Beschikbaarheid van studies die informatie bevatten over de chemie en/of toxiciteit van emissies

54 Ingredient_Tox_CMR Ingrediént_Tox_CMR Beschikt.)aarhe.ifl van studies over de kankerverwekkende, mutagene of reprotoxische kenmerken
van het ingrediént

55 Ingredient_Tox_CardioPulmonary Ingrediént_Tox_CardioPulmonair .Beschi!(“baarheid van in-vitro- en in-vivotests ter beoordeling van de toxicologische effecten van het
ingrediént voor hart en bloedvaten en luchtwegen

56 Ingredient_Tox_Addictive Ingrediént_Tox_Verslavend Beschikbaarheid van een analyse van de eventuele verslavende eigenschappen van het ingrediént

57 Ingredient_Tox_Other Ingrediént_Tox_Ander Beschikbaarheid van andere toxicologische gegevens dan hierboven vermeld

. _— . Upload de beschikbare studies die zijn vermeld in de voorgaande zes velden (Ingrediént Tox

58 Ingredient_Tox/Addictive_File Ingrediént_Tox/Verslavend_Bestand Gegevens, Emissie, CMR, CardioPulmonair, Verslavend, Andere)
Indien voor het gebruik van het product een of meer aanvullende producten vereist zijn, moet het
EC-ID worden verstrekt van de aanvullende producten die zijn gebruikt om de tests uit te voeren.

59 Emission_Test_Product_EC-ID Emissie_Test_Product_EC-ID Indien de indiener het EC-ID van het aanvullende product niet weet, moeten ten minste de
merknaam en de naam van het subtype worden ingevuld, alsmede de lidstaat waarin het product in
de handel worden gebracht.
Indien het product meer dan één onderdeel of meer dan één combinatie van een e-sigaret of

60 Emission_Product_Combination Emissie_Product_Combinatie navulverpakking bevat, moet worden gespecificeerd welk onderdeel of welke combinatie voor de
meting van de emissies werd gebruikt.

. ) . Beschrijving van de meetmethoden die zijn gebruikt om de emissies te beoordelen, met een

61 Emission_Methods_File Emissie_Methoden_Bestand . . )
verwijzing naar de desbetreffende erkende norm, indien beschikbaar

62 Emission_Name Emissie_Naam Naam van de emissie die werd geproduceerd bij het testen van het product

63 Emission_CAS Emissie_CAS CAS-nummer (Chemical Abstracts Service) van de emissies

64 Emission_IUPAC Emissie_IUPAC IUPAC-benaming (Interna.tional L!!wion of Pure and Applied Chemistry) van de emissies, mocht er
geen CAS-nummer beschikbaar zijn

L ) . . Hoeveelheid emissies die bij het gebruik van het product wordt geproduceerd op basis van de

65 Emission_Quantity Emissie_Hoeveelheid )
gebruikte meetmethode

66 Emission_Units Emissie_Eenheden Eenheid waarin de emissie wordt gemeten
Beschrijving van het product om de unieke identificatie van het product te vergemakkelijken,

67 E-Cigarette_Description E-sigaret_Beschrijving waaronder een beschrijving van alle onderdelen en de afzonderlijke delen daarvan (componenten/e{
liquid)
Volume/inhoud in ml (voor apparaten de omvang van het reservoir invullen; voor

68 E-Cigarette_Liquid_Volume/Capacity E-sigaret_Vloeistof_Volume/Inhoud patronen/cartomizers of voor navulverpakkingen het werkelijke volume wanneer zij in de handel
worden gebracht invullen)

69 E-cigarette_Nicotine_Concentration E-sigaret_Nicotine_Gehalte Nicotinegehalte in mg/ml




70 E-Cigarette_Battery_Type E-sigaret_Batterij_Soort Beschrijving van het soort batterij

71 E-Cigarette_Battery_Type_Capacity E-sigaret_Batterij_Soort_Capaciteit Vermelding van de capaciteit van de batterij in mAh

72 E-Cigarette_Volt/Watt_Adjustable E-sigaret_Spanning/Vermogen_Regelbaar Vermelding of spanning/vermogen van de e-sigaret regelbaar zijn

73 E-Cigarette_Voltage E-sigaret_Spanning Nominale spanning van de e-sigaret indien niet regelbaar en aanbevolen spanning indien regelbaar

74 E-Cigarette_Voltage_Lower_Range E-sigaret_Spanning_Ondergrens Laagst mogelijke spanning

75 E-Cigarette_Voltage_Upper_Range E-sigaret_Spanning_Bovengrens Hoogst mogelijke spanning

76 E-Cigarette_Wattage E-sigaret_Vermogen Nominaal vermogen van de e-sigaret indien niet regelbaar en aanbevolen vermogen indien
regelbaar

77 E-Cigarette_Wattage_Lower_Range E-sigaret_Vermogen_Ondergrens Laagst mogelijke vermogen

78 E-Cigarette_Wattage_Upper_Range E-sigaret_Vermogen_Bovengrens Laagst mogelijke vermogen

79 E-Cigarette_Airflow_Adjustable E-sigaret_Luchtstroom_Regelbaar Vermelding of de luchtstroom van de e-sigaret regelbaar is

80 E-Cigarette_Wick_Changeable E-sigaret_Lont_Wisselbaar Vermelding of de consument het lont kan aanpassen/veranderen/vervangen

81 E-Cigarette_Microprocessor E-sigaret_Microprocessor Vermelding of de e-sigaret een microprocessor bevat

82 E-Cigarette_Coil_Composition E-sigaret_Coil_Samenstelling Chemische samenstelling van de gloeispiraal (coil) in de verdamper
Beschrijving van de meetmethoden die zijn gebruikt om de consistente dosering en de opname van

83 E-Cigarette_Nicotine_Dose/Uptake_File E-sigaret_Nicotine_Dosis/Opname_Bestand nicotine te beoordelen, met een verwijzing naar de desbetreffende erkende norm, indien
beschikbaar. Beschrijving van de resultaten van de beoordeling

84 E-Cigarette_Production _File E-sigaret_Productie _Bestand Beschrijving van de productie van het eindproduct, met inbegrip van serieproductie

85 E-Cigarette_Production_Conformity E-sigaret_Productie_Conformiteit .Verklarin.g dat het Productieproces conformiteit verzekert (met inbegrip van, maar niet beperkt tot
informatie over serieproductie).
Verklaring dat de producent en de importeur de volledige verantwoordelijkheid voor de kwaliteit en

86 E-Cigarette_Quality_Safety E-sigaret_Kwaliteit_Veiligheid de veiligheid van het product dragen, zodra het in de handel is gebracht en in normale of
redelijkerwijs te voorziene omstandigheden wordt gebruikt.

87 E_Cigarette_Opening/Refill _File E_sigaret_Opening/Navul_Bestand Beschrijving van het openings- en navulmechanisme, waar van toepassing
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10. Referentiegegevens

10.1 Type aanmelder

Waarde Naam

1 Importeur

2 Producent

10.2 Type aanmelding

Waarde Naam

1 Aanmelding van een nieuw product (zes maanden op voorhand, nieuw EC-ID-nummer)

2 Substantiéle wijziging van informatie over een eerder aangemeld product (zes maanden op voorhand, nieuw EC-ID-
nummer met een link naar het voorgaande EC-ID-nummer)

3 Update van een bestaand product — aanvulling van informatie in deel 3.B over het productformaat en/of de
geinformeerde lidstaten (nieuwe EC-ID-versie. Opmerking: de termijn van zes maanden geldt voor alle nieuw toegevoegde
lidstaten)

4 Update van een bestaand product — schrapping van informatie in deel 3.B over het productformaat en/of de
geinformeerde lidstaten (nieuwe EC-ID-versie. Opmerking: met inbegrip van intrekking van een product of productformaat
in alle of bepaalde lidstaten)

5 Update van een bestaand product — overige informatie (nieuwe EC-ID-versie)

6 Updates van jaarlijks in te dienen informatie (op grond van artikel 20, lid 7, van de TPR), zoals verkoopcijfers (nieuwe EC-
ID-versie)

7 Correctie (nieuwe EC-ID-versie)

10.3 Producttype

1 Elektronische sigaret - Eenmalig gebruik

2 Elektronische sigaret— Oplaadbaar, in de handel gebracht met één soort e-liquid (vaste combinatie) Oplaadbare e-

sigaretten die tevens navulbaar zijn, moeten worden aangemeld als navulbare e-sigaretten.

3 Elektronische sigaret — Oplaadbaar, zonder e-liquid Oplaadbare e-sigaretten die tevens navulbaar zijn, moeten worden

aangemeld als navulbare e-sigaretten.

4 Elektronische sigaret— Navulbaar, in de handel gebracht met één soort e-liquid (vaste combinatie)

5 Elektronische sigaret — Navulbaar, zonder e-liquid

6 Kit — Combinatie van meerdere verschillende e-sigaretten en/of meerdere verschillende navullingen

7 Navulling die e-liquid bevat

8 Afzonderlijk onderdeel van een elektronische sigaret dat e-liquid kan bevatten

9 Overige

10.4 Emissienaam

Waarde Naam

1 Nicotine

2 Ethyleenglycol

3 Diéthyleenglycol

4 Formaldehyde

5 Aceetaldehyde

6 Acroleine

7 Crotonaldehyde

8 TSNA: NNN

9 TSNA: NNK

10 Cadmium

11 Chroom

12 Koper
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13 Lood
14 Nikkel
15 Arseen
16 Tolueen
17 Benzeen
18 1,3-butadieen
19 Isopreen
20 2,3—butaandion
21 2,3-pentaandion
22 Overige
10.5 E-sigaret met regelbare spanning/vermogen
Waarde Naam
1 Spanning en vermogen regelbaar
2 Enkel spanning regelbaar
3 Enkel vermogen regelbaar
4 Niet-regelbaar
10.6 Beschikbaarheid van marketinggegevens
Waarde Naam
1 Geen marketinggegevens beschikbaar
2 Marketinggegevens beschikbaar maar niet nieuw
3 Geen nieuwe marketinggegevens verkregen sinds laatste rapportageperiode
10.7 Ingrediéntfunctie
Waarde Naam
1 Verslavingsversterker
2 Lijm
3 Bindmiddel
4 Drager
5 Kleur
6 Verbrandingswijziger
7 Behuizing
8 Vezel
9 Vulstof
10 Filtercomponent
11 Filtermateriaal
12 Aroma- en/of smaakversterker
13 Bevochtiger
14 Zuurgraadmodificator
15 Weekmaker
16 Conserveringsmiddel
17 Oplosmiddel — Productiehulpmiddel
18 Vlamvertrager
19 Appreteermiddel
20 Rookverbeteraar
21 Rookkleurmodificator
22 Rookgeurmodificator
23 Omhulsel
24 Planeermiddelen
25 Viscositeitsmodificator
26 Overige
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10.8 Ingrediént in niet-verdampte vorm

Waard | Naam

e

0 Geen informatie beschikbaar over de toxiciteit van het ingrediént in niet-verdampte vorm

1 Niet-toxisch, niet-kankerverwekkend, niet-mutageen en niet-reprotoxisch in niet-verdampte vorm

2 Toxisch, kankerverwekkend, mutageen of reprotoxisch in niet-verdampte vorm
10.9 Beschikbaarheid van toxicologische gegevens

Waarde | Naam

1 Gen toxicologische gegevens beschikbaar

2 Toxicologische gegevens beschikbaar maar niet nieuw

3 Geen nieuwe toxicologische gegevens verkregen sinds laatste rapportageperiode
10.10 Nationale markten

Waarde | Naam

AT Oostenrijk

BE Belgié

BG Bulgarije

CY Cyprus

cz Tsjechié

DK Denemarken

DE Duitsland

EE Estland

GR Griekenland

ES Spanje

Fl Finland

FR Frankrijk

HR Kroatié

HU Hongarije

IE lerland

IT Italié

LT Litouwen

LU Luxemburg

LV Letland

MT Malta

NL Nederland

PL Polen

PT Portugal

RO Roemenié

S| Slovenié

SK Slowakije

SE Zweden

GB Verenigd Koninkrijk
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