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           Приложение № 2

к Постановлению Правительства  № 1065
от 19 сентября  2016 г.
САНИТАРНЫЙ РЕГЛАМЕНТ
о нотификации и представлении отчетности о табачных изделиях и схожей продукции
Санитарный регламент о нотификации и представлении отчетности о табачных изделиях и схожей продукции (в дальнейшем - Регламент) частично излагает Директиву 2014/40/ЕС Европейского Парламента и Совета от 3 апреля 2014 года о сближении законодательных, регламентирующих и административных положений государств-членов ЕС, касающихся производства, представления на рынке и продажи табачных изделий и схожейпродукции,  и об отмене Директивы 2001/37/CE (распространяется на ЕЭП), опубликованной в Официальном журнале Европейского Союза L 127 от 29 апреля 2014 г., а также излагает Практическое руководство по представлению отчетности об ингредиентах, используемых для табачных изделий, Брюссель, 31 мая 2007 года. 

I. Общие положения 
1. Настоящий Регламент устанавливает санитарные нормы по уведомлению и представлению отчетности о табачных изделиях и схожей продукции, произведенных в Республике Молдова и импортируемых для реализации в Республике Молдова.

2. Положения настоящего Регламента распространяются на всех экономических агентов независимо от организационно-правовой формы и вида собственности, видом деятельности которых является  производство, импорт табачных изделий и схожей продукции.

3. Экономические агенты, специализированные в данной сфере, руководствуются Законом № 278-XVI от 14 декабря 2007 года о контроле над табаком, стандартами Республики Молдова и ISO в сфере контроля над табаком.

4. В настоящем Регламенте используются следующие понятия:

табак трубочный – табак, потребляемый в результате процесса сгорания и предназначенный исключительно для использования в курительной трубке;

сигара –  подвертка из табака, потребляемая в процессе сгорания и предназначенная исключительно для курения, поскольку представляет собой: 

a) подвертку из табака с внешней оберткой из натурального сигарного табачного листа; 

b) подвертку из табака со смешанной начинкой и характерной по цвету внешней сигарной оберткой, из восстановленного табака, полностью покрывающей продукт, включая фильтр, за исключением кончика у сигар с кончиком, если цельный вес, не считая фильтра или мундштука, составляет не менее 2,3 г и не более 10 г, а окружность составляет не менее 34 мм по меньшей мере на одной трети длины изделия;

сигарета – сигара небольших размеров;

никотин – никотиновые алкалоиды; 

гудрон –  сырой безводный конденсат дыма, деготь, который не содержит никотина;

токсичность – степень, при которой вещество может вызвать вредные последствия для организма человека, в том числе последствия, которые появляются со временем, как правило, при многократном или постоянном потреблении или воздействии дымом;
новая схожая продукция – схожая продукция, размещенная на рынке Республики Молдова впервые после 1 января 2016 года.


II.Требования, применяемые при уведомлении и представлении отчетности отабачных изделиях и схожей продукции
5. Табачные изделия и схожая продукция размещаются на рынке Республики Молдова только после сообщения информации о них в соответствии с настоящим Регламентом.

6. Информация о веществах, выделяемых табачными изделиями и схожей продукцией, представляется в целях оценки привлекательности, потенциала развития зависимости и токсичности табачных изделий и схожей продукции, а также рисков для здоровья в связи с потреблением подобных изделий.

 7. Уведомление о табачных изделиях и схожей продукции осуществляется, когда производители и/или импортеры табачных изделий и схожей продукции уведомляют Национальный центр общественного здоровья о любом новом табачном изделии, о новом табачном изделии с измененным составом или о схожей новой продукции или с измененным составом, которые они намереваются разместить на рынке.
8. Уведомление передается в электронном формате (на электронном носителе) за 90 дней до предполагаемой даты размещения на рынке изделия и сопровождается:
1) подробным описанием изделия;
2) списком и количеством всех ингредиентов, использованных в процессе производства табачных изделий и схожей продукции, для всех марок и типов изделий, включая уровни выделяемых веществ. Список сопровождается разъяснением, охватывающим соображения, по которым данные ингредиенты были включены в соответствующие табачные изделия и схожую продукцию, с указанием функции и категории ингредиента. Список составляется в порядке убывания веса каждого ингредиента, входящего в состав продукта;

3)токсикологические данные, известные производителю или импортеру, относящиеся к используемым ингредиентам, горючим или не горючим, с отметкой об их влиянии на здоровье и с указанием эффектов по генерированию потенциала развития зависимости;
4) доступные научные исследования по токсичности, потенциалу развития зависимости и привлекательности продукта, в частности, относительно ингредиентов и выделяемых веществ;

5) доступные изыскания и рыночные исследования о предпочтениях различных групп потребителей, в том числе молодых людей;

6) наименование и контактная информация производителя или импортера, ответственного юридического или физического лица, представляющего импортера в Республике Молдова.
9. Представление отчетности о табаке и табачных изделиях происходит тогда, когда производители и/или импортеры табака и/или табачных изделий представляют в электронном формате (на электронном носителе) Национальному центру общественного здоровья ежегодно, до 31 мая, следующую информацию, имеющую отношение к деятельности в предшествующем году:

1) номенклатура торговых марок и содержание в сигаретах  количествавредных веществ смолы, никотина и окиси углерода;
2) количество табака, сырья и ферментированного табака, используемых в производстве табачных изделий, и его происхождение;

3) перечень и количество всех ингредиентов, используемых в производстве табачных изделий, в том числе добавок, для всех марок и типов изделий, а также уровни выделяемых веществ, в сгоревшем или несгоревшем виде, в порядке убывания веса каждого ингредиента, включенного в табачные изделия;
4) результаты тестирования выделяемых веществ табачными изделиями, произведенными и/или размещенными на рынке;

5) информация о спонсорских и благотворительных мероприятиях, в том числе о расходах на эти мероприятия;

6) наименование и контактная информация производителя или импортера, ответственного юридического или физического лица, представляющего импортера в Республике Молдова.
10. Национальный центр общественного здоровья:

1) оценивает правильность заполнения таблиц и соответствие ингредиентов, использованных в табачных изделиях, списку ингредиентов/веществ, запрещенных к использованию в производстве табачных изделий (приложение к Санитарному регламенту  об ингредиентах табачных изделий), а также положениям  статьи 11 Закона № 278-XVI от       14 декабря 2007 года о контроле над табаком;

2) проверяет представление производителями и импортерами табачных изделий и схожей продукции достоверной и полнойинформации, запрошенной на основании настоящего Регламента, в установленные им сроки;
3) систематически размещает и актуализирует на своей официальной веб-странице информацию о табачных изделиях, а также обеспечивает защиту информации, являющейся коммерческим секретом, избегая представления информации, которая может ввести в заблуждение;
4) обеспечивает распространение посредством собственной официальной веб-страницы данных, за исключением конфиденциальной информации, относящейся к сетям и к специальным формулам изделия, отнесенным производителем к коммерческой тайне, относительно:

а) уровней выделяемых веществ по маркам и типам табачных изделий, размещенных на рынке;

b) результатов определения уровней выделяемых веществ табачными изделиями, размещенными на внутреннем рынке Республики Молдова, наименования и адреса лаборатории, которая выполнила тестирование;

c) информации, предусмотренной в частях (2) и (3) статьи 13 Закона     № 278-XVI от 14 декабря 2007 года  о контроле над табаком;
5)применения санкций, предусмотренных действующим законодательством Республики Молдова в случае нарушения положений настоящего Регламента. 

11. Информация об используемых ингредиентах, уровнях выделяемых веществ, токсикологических данных по используемым ингредиентам не считается конфиденциальной и доступна широкой общественности.

III. Кооперация и обеспечение соблюдения

12. Обязательство поставлять запрошенную информацию возлагается на производителя, если его месторасположение находится в Республике Молдова.

13. Если месторасположение производителя находится за пределами Республики Молдова, обязательство поставлять запрошенную информацию возлагается на импортера.

14. Обязательство поставлять запрошенную информацию возлагается как на производителя, так и на импортера, если месторасположение обоих находится за пределами Республики Молдова.

15. Запрещается размещение на рынке новых табачных изделий, табачных изделий с измененным составом и новой схожей продукции или продукции с измененным составом, если не соблюдено обязательство по их нотификации или представленные нотификации не соответствуют положениям настоящего Регламента.

IV. Порядок и общие форматы представления информации об ингредиентах и выделяемых веществах
16. Экономические агенты несут ответственность за точность и полноту представленной информации.
17. Информация об ингредиентах, используемых в производстве табачных изделий и схожей продукции, а также об уровнях выделяемых веществ, предусмотренных в настоящем Регламенте, представляемая Национальному центру общественного здравоохранения производителями и/или импортерами табачных изделий и схожей продукции, включает:

1) формат представления информации об ингредиентах, используемых в производстве табачных изделий и схожей продукции, а также об уровнях выделяемых веществ, согласно приложению № 1 к настоящему Регламенту;

2) формат представления токсикологических данных, доступных производителю или импортеру, относящихся к ингредиентам, используемым в производстве табачных изделий и схожей продукции, согласно приложению № 2 к настоящему Регламенту;
3) формат представления информации об ингредиентах, используемых в производстве табачных изделий и схожей продукции, а также об уровнях выделяемых веществ для информирования широкой общественности, согласно приложению № 3 к настоящему Регламенту;

4) декларацию соответствия под личную ответственность производителя или импортера об  ингредиентах, используемых в производстве табачных изделий и схожей продукции, согласно приложению № 4 к настоящему Регламенту;

5) идентификационные данные производителя или импортера табачных изделий и схожей продукции, согласно приложению № 5 к настоящему Регламенту.

                                                                                          Приложение № 1

к Санитарному регламенту о нотификации и представлении отчетности о табачных изделиях и схожей продукции
Формат представления

информации об ингредиентах, используемых в производстве табачных
 изделий и схожей продукции, а также об уровне выделяемых веществ

Таблица 1
Информация об изделии

(изложение и структура данных о табачных изделиях, в зависимости 
от марки и типа изделия)

	№ п/п
	Наименование
	Изложение

	1.
	Наименование производителя и

импортера
	Наименование компании производителя и компании импортера, а при необходимости -табачное изделие

	2.
	Страна
	Республика Молдова-MD

	3.
	Год
	Дата представления информации об ингредиентах (дд/мм/гг)

	4.
	Тип изделия
	- Сигареты

- Сигара

- Мелко нарезанный табак

- Трубочный табак

- Табак для кальяна

- Другие табачные изделия (просим указать)

	5.
	Наименование марки
	Полное наименование марки табачного изделия, в том числе тип 

 Пример: марка Х Платинум или марка Х Ментол

	6.
	Характеристики марки
	Характеристики марки табачного изделия, включая: стиль пакета, размер пакета, размеры табачного изделия, изделие с фильтром или без фильтра 1), 2)

	7.
	Количество гудрона
	Будет поставляться для сигарет и измеряться в соответствии с ISO 3308 и ISO 43873)

	8.
	Количество никотина
	Будет поставляться для сигарет и измеряться в соответствии с ISO 3308 и ISO 103153)

	9.
	Количество окиси углерода
	Будет поставляться для сигарет и измеряться в соответствии с ISO 3308 и ISO 84543)

	10.
	Вес единицы изделия
	Вес единицы изделия4)  в миллиграммах, в том числе удельная влажность изделия в упаковке

	11.
	Вес табака
	Вес табака в единице изделия4) в миллиграммах, в том числе влажность

	12.
	Категория


	Категория компонента или материала, в который добавляется ингредиент.

Первой категорией должен быть «табак», а более легкие ингредиенты указаны отдельными категориями в порядке убывания веса. 

Для сигарет этими категориями являются:

- табак (сожженный);

- бумага сигаретная (сожженная);

- адгезив из вторичного дыма (сожженный);

- чернила, нанесенные на сигаретную бумагу (сожженную);

- фильтрующий материал (несожженный);

- обертка фильтра (несожженная);

- адгезив фильтра (несожженный);

- бумага и чернила на окурке (несожженные);

	
	
	Для сигар этими категориями являются:

- табак (сожженный);

- фильтрующий материал (несожженный);

- обертка фильтра (несожженная);

- адгезив фильтра (сожженный);

- бумага окурка сигары (несожженная);

- адгезив;

- окурок сигары (несожженный);



	
	
	Для тонко нарезанного табака, для трубочного табака и табака для  кальяна этими категории являются:

-табак (сожженный)

-другие категории (просим указать)

	13.
	Наименование ингредиента
	Наименование ингредиента, добавленного в табачное изделие 

Ингредиенты должны быть перечислены по каждой категории (указанной в пункте 12) в порядке уменьшения веса, начиная с ингредиентов, добавляемых в табак

	14.
	Количество ингредиента
	Точное количество ингредиента, используемого в производстве табачного изделия, выраженное как средняя величина, стандартное отклонение и с 95-процентным доверительным интервалом, в миллиграммах на единицу изделия4), 5), 6)

	15.
	Функция ингредиента
	Функции ингредиентов представлены в списке изложений А с кодом и определением. Здесь следует указать код функции в соответствии со списком А, а если ингредиент имеет ряд функций, следует указать все коды функций

	16.
	Регистрационный номер
	Это регистрационный номер в Службе химического учета (CAS), используемый для идентификации ингредиента и его предпочтительно указать здесь. Если номер CAS отсутствует, следует указать другой адекватный номер ингредиента, например, FEMA, CoE или FL (смотри таблицу 2 для изложений по поводу этих номеров)

	17.
	Токсикологические данные
	Просим указать «да» или «нет». Если «да», просим заполнить информацию в таблице 2


Список A – Изложения для пункта 15

Функции табачных ингредиентов и не табачных ингредиентов в табачном изделии и схожем продукте с кодом и определением для пункта 15 таблицы 1

	Код
функции
	Наименование функции
	Определение функции

	1.
	Фактор роста

зависимости
	Для использования в качестве табачного ингредиента: усиливает привыкание к изделию. Это включает рост зависимости от никотина через вдыхание смеси, через уравновешивание табачнойколонки, через синергетические эффекты продуктов пиролиза или через

изменение рН

	2.
	Адгезив
	Для использования, как в качестве табачного, так и  не табачного ингредиента: базовое вещество, напрямую способствующее адгезии через сцепление поверхностей и устойчивость к разделению

	3.
	Связующее вещество
	Для использования в качестве табачного ингредиента: поддерживает физическое состояние и 

текстуру продукта. Для использования в качестве не табачного ингредиента: вещество, способствующее высыханию и/или поддерживающее целостность материала

	4.
	Носитель
	Для использования в качестве не табачного ингредиента вещество способствующее разбавлению, разжижению или распылению ингредиента, чтобы облегчить маневрирование и применение, без изменения своей технологической функции

	5.
	Краситель
	Для использования в качестве табачного ингредиента: изменяет цвет компонента изделия.

Для использования в качестве не табачного ингредиента: краска, пигмент или другое используемое веществодля усиления и/или нарушения оптических свойств компонента

	6.
	Модификатор

горения
	Для использования, как в качестве табачного, так и не табачного ингредиента: влияет на способ горения изделия

	7.
	Волокно
	Для использования в качестве табачного ингредиента: стартовое ивспомогательное вещество для гомогенизированного и восстановленного табака.

Для использования в качестве не табачного ингредиента:  стартовое вещество и основа для бумажных материалов

	8.
	Вещество для

наполнения
	Для использования в качестве табачного ингредиента:  способствует увеличению массы

изделия, не влияя особым образом на запах, вкус,

послевкусие или аромат.

Для использования в качестве не табачного ингредиента: способствует увеличению массы изделия, не влияя особым образом на запах, вкус, послевкусие или аромат.

Используется также для проверки физических характеристик, как то непрозрачность и яркость


	9.
	Компонент

фильтра
	Для использования в качестве не табачного ингредиента: вещество в составе фильтра, без присущих фильтрационных свойств

	10.
	Фильтрующий материал 
	Для использования в качестве не табачного ингредиента: вещество со свойствами, присущими фильтрации

	11.
	Аромат
	Для использования в качестве табачного ингредиента: раскрывает определенный

вкус, послевкусие или аромат табачного изделия.

	12.
	Увлажнитель
	Для использования в качестве табачного ингредиента:  предупреждает высыхание

	
	
	продукта (включая воду)

	13.
	Пластификатор
	Для использования в качестве не табачного ингредиента: повышает связывание и эластичность чернил и адгезивов в изделии. Используется для скрепления  компонентов фильтра и для поддержания физических характеристик фильтра

	14.
	Консервант
	Для использования в качестве табачного ингредиента: защищает продукт от повреждения микроорганизмами

	15.
	Адъювант 

обработки
	Для использования в качестве табачного ингредиента: добавляются производителями табака для облегчения производственного процесса и либо отсутствуют в конечном изделии, либо производятся в остаточных количествах и в конечном изделии никакой роли не играет.

Для использования в качестве не табачного ингредиента:  Любое вещество, добавленноеспециально в материал согласно производственному циклу, чтобы способствовать либо 

обработке данного материала, либо табачного изделия с целью

достижения определенной технологической цели. Это обстоятельство может повлечь непреднамеренное, но неизбежное с технической точки зрения присутствие  вещества или его производных в конечном результате и не влечет технологические последствия.

	16.
	Растворитель
	Для использования в качестве табачного ингредиента:

используется  для растворения, разбавления ингредиента без изменения его функции, с целью облегчения манипулирования и применения.  Некоторые растворители могут содержать

денатураты

	17.
	Фактор

калибровки

(формовка)
	Для использования в качестве не табачного ингредиента: Вещество, используемое для изменения увлажняющих свойств и поверхностного натяжения бумаги

	18.
	Фактор

усиления

дыма
	Для использования в качестве табачного ингредиента: вещество, используемое для нейтрализации последствий дыма, делая его вкуснее в результате использования либо подсластителей, либо химических веществ, снижающих нормальное отвращение дыхательных путей к дыму или выполняющее фармакологическую функцию 

	19.
	Модификатор

цвета дыма
	Для использования в качестве табачного ингредиента:  Используемое вещество для изменения цвета главной и/или боковой струи дыма

	20.
	Модификатор
запаха дыма
	Для использования в качестве табачного ингредиента: вещество, используемое для изменения запаха главной и/или боковой струи дыма

	21.
	Соус
	Для использования в качестве табачного ингредиента: добавляемый во время обработки листьев для улучшения основного вкуса табака, легкости обработки и способности сохранять влажность

	22.
	Другое
	Другие функции, которые не указаны выше


	Иллюстрация формата таблицы 1

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17

	Информация о табачных изделиях и схожей продукции
	Информация о табачных ингредиентах (укажите в скобках общее количество добавленных ингредиентов)

	Наиме-нова-ние произ-води-теля и импор-тера
	Страна
	Год
	Тип изделия
	Наименование марки
	Характеристики марки
	Для сигарет 
	Вес единицы изделия
	Вес табака
	Категория
	Наименование ингредиента
	Количество ингредиента
	Функция ингредиента
	Регистрационный номер ингредиента
	Доступные токсикологические данные об ингредиенте
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	Никотин
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      Приложение № 2
к Санитарному регламенту о нотификации и 

представлении отчетности о табачных изделиях  и схожей продукции
ФОРМАТ ПРЕДСТАВЛЕНИЯ

токсикологических данных, доступных производителю или импортеру, относящихся к ингредиентам,   используемым в производстве табачных изделий и схожей продукции 

                                      Таблица 2
Токсикологическая информация

(изложение и структура и доступных токсикологических данных ингредиентов для табачных изделий)

	№

п/п
	Наименование


	Изложение

	Идентификация ингредиента
	Термины и номера, которые могут быть использованы для ссылки на соответствующий ингредиент

	1.
	Наименование производителя и

импортера
	Наименование компании производителя и компании импортера табачного изделия (при необходимости)

	2.
	Страна
	Республика Молдова-MD

	3.
	Год
	Дата представления информации об ингредиентах (дд/мм/гггг)

	4.
	Наименование

ингредиента
	Ингредиенты должны быть перечислены по каждой категории (указанной в 12 колонке) в порядке уменьшения веса

	5.
	Номер CAS 

ингредиента
	Это регистрационный номер в Службе химического учета (CAS), используемый для идентификации ингредиента. При необходимости, можно указать более одного номера CAS.

	6.
	Номер FEMA

для ингредиента
	Ссылочный номер ингредиента, присвоенный Ассоциацией производителей ароматных веществ и экстрактов (FEMA11), если был присвоен.

	7.
	Номер CoE для

ингредиента
	Ссылочный номер ингредиента, присвоенный Советом Европы (CoE12), если был присвоен

	8.
	Номер FL для

ингредиента
	Европейский номер аромата ингредиента (FL13), если был присвоен

	9.
	Номер в качестве добавки


	Если ингредиент является пищевой добавкой, надлежит указать его номер в качестве пищевой добавки

	Токсикологические данные

доступные для 

ингредиента
	Данные могут включать информацию, доступную в литературе или во внутренних ресурсах. Поля следует заполнять следующим образом:

0: если не доступны токсикологические данные

1: если доступны токсикологические данные, но они не новые

2: если в отчетном году получены новые токсикологические данные

	Не сожженный ингредиент
	Доступные токсикологические данные по ингредиенту в несожженной форме

	10.
	Статус ингредиента

не сожженного
	Регламентирование и классификация стандартов международными органами. Пример: CoE9), GRAS11)  (в целом, считается надежным), JECFA12)(Комитет экспертов по пищевым добавкам).

	11.
	Токсикологические данные о

не сожженном ингредиенте
	Должны быть включены любые доступные токсикологические данные об ингредиенте, в том числе, данные о мутагенном, канцерогенном характере и о других релевантных типах токсичности

	Сожженный ингредиент
	Доступные токсикологические данные по ингредиенту в сожженной форме

	
	
	

	12.
	Пиролиз
	Опыты, выявляющие реакцию на пиролиз и неизменяемый трансфер 

ингредиента в дым 

	13.
	Исследования по трансферу
	Исследования по оценке соотношения в ингредиенте, который переводится неизменным в дым и/или который идентифицирует любые продукты распада

	14.
	Состав дыма
	Исследования эффекта табачного ингредиента в тестируемом изделии на:

1) состав главной струи и 

2) токсичность главной струи

	15.
	Токсикологические исследования invitro
	Токсикологические тесты по оценке генотоксических и цитотоксических свойств главной струи или ее фракций

	16.
	Кожный канцерогенез / через вдыхание
	Тесты in vivo, чтобы установить, если ингредиент вызывает онкогенные свойства табачного изделия. Анализы должны исходить из экспозиции либо при вдыхании, либо в результате попадания на кожу

	17.
	Сердечно-сосудистая токсичность 
	Тесты in vitro и in vivo для оценки токсикологических эффектов ингредиента на уровне сердца или кровяных сосудов. Анализы на сердечно-сосудистую токсичность включают оценки  эндотелиальной функции (вазодилатация, вазоконструкция, высвобождение окиси азота), сердечные препараты Лангендорфа для оценки сердечного выброса и хронической частоты сердечных сокращений и артериального давления in vivo

	18.
	Исследования по вдыханию (острому и субхроническому)
	Оценки in vivo проводят для анализа влияния изменений разреженного основного потока дыма, обусловленных ингредиентом, на системную токсичность изделия, с особым вниманием к гистопатологии дыхательных путей

	19.
	Токсичность на уровне репродуктивной функции
	Оценки для определения эффекта ингредиента на репродуктивную систему и ее потенциал или на возникновение злокачественных образований при рождении. Эти оценки могут относиться к увеличению остатков, разнице по признаку пола, возрасту (период полового созревания) и тератогенности в эмбриональных культурах

	20.
	Свойства, определяющие привыкание
	Анализ возможных свойств ингредиента, определяющих привыкание, то есть, способность ингредиента обуславливать привыкание, предусматривает исследование самостоятельного привыкания к потреблению, анализ привыкания в результате замещения или лишения лекарственных препаратов, исследование обслуживания. К тому же, оценки могут учитывать и эффект возвратности и высвобождения от нейромедиаторов, зависимость от рецепторов, участвующих в привыкании, и генерирование возможных компонентов, которые обуславливают привыкание.

	Другая токсикологическая информация
	Данные, которые не описаны ни в одной категории

	
	Для ингредиента, добавленного в смесь
	Табачный ингредиент, оцененный как часть смеси

	21.
	Состав курения
	Смотри изложение в пункте 14

	22.
	Токсикологические исследования invitro
	Смотри изложение в пункте 15

	23.
	Кожный канцерогенез / через вдыхание
	Смотри изложение в пункте 16

	24.
	Сердечно-сосудистая токсичность 
	Смотри  изложение в пункте 17

	25.
	Исследования по вдыханию (острому и субхроническому)
	Смотри изложение в пункте  18

	26.
	Токсичность на уровне репродуктивной функции и токсичность развития
	Смотри изложение в пункте 19

	27.
	Свойства, определяющие привыкание
	Смотри изложение в пункте 20

	28.
	Другая токсикологическая информация
	Данные, которые не описаны ни в одной другой категории


	Иллюстрация формата таблицы 2 для токсикологических данных

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28

	Идентификация ингредиента в табачных изделиях и в схожей продукции
	Доступные токсикологические данные для ингредиентов

	
	Не сожженный ингредиент
	Сожженный ингредиент

	
	
	Для собственно ингредиента
	Для ингредиента, добавленного в смесь

	Наименование производителя и импортера
	Страна
	Год
	Наименование ингредиента
	Номер CAS
	Номер FEMA
	Номер CоЕ
	Номер FL
	Номер в качестве добавки
	Статус не сожженного ингредиента
	Токсикологи-ческие данные 

о несожженном ингредиенте
	Пиролиз
	Исследования по трансферу
	Композиция дыма
	Токсикологи-ческиеиссле-дованияinvitro
	Кожный канцерогенез/ через инга-ляцию
	Сердечно-сосудистая токсичность
	Исследования по вдыханию (острому и субхроническому)
	Токсичность на уровне репродуктивной функции и токсичность развития
	Свойства, определяющие привыкание
	Состав дыма
	Токсикологические исследо-ванияinvitro
	Кожный канцерогенез / через ингаляцию
	сердечно-сосудистая токсичность
	Исследования по вдыханию (острому и субхроническому)
	Токсичность на уровне репродуктивной функции и токсичность развития
	свойства, определяющие привыкание
	другая токсикологическая информация

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение № 3
к Санитарному регламенту о  нотификации 
и  представлении отчетности о табачных
изделиях и схожей продукции

Формат представления
информации об ингредиентах, используемых в производстве табачных 
изделий и схожей продукции, а также об уровне выделяемых веществ

для информирования широкой общественности 

Таблица 3

Список ингредиентов в табачных изделиях, с указанием точного количества  по маркам и типам изделий

	№

п/п
	Наименование
	Изложение 

	1
	2
	3

	1.
	Наименование производителя и

импортера
	Наименование компании производителя и компании импортера табачного изделия (при необходимости)

	2.
	Страна
	Республика Молдова-MD

	3.
	Год
	Дата представления информации об ингредиентах (дд/мм/гггг)

	4.
	Тип изделия
	- Сигареты

- Сигара

- Мелко нарезанный табак

- Трубочный табак

- Табак для кальяна

- Другие табачные изделия (просим указать)

	5.
	Наименование марки
	Полное наименование марки табачного изделия, в том числе тип, например: марка Х Платинум или марка Х Ментол.

	6.
	Характеристики марки
	Характеристики марки табачного изделия, включая: стиль пакета, размер пакета, размеры табачного изделия, изделие с фильтром или без него1),2)

	7.
	Количество гудрона
	Будет поставляться для сигарет и измеряться в соответствии с ISO 3308 и ISO 43873)

	8.
	Количество никотина
	Будет поставляться для сигарет и измеряться в соответствии с ISO 3308 и ISO 103153)

	9.
	Количество окиси углерода
	Будет поставляться для сигарет и измеряться в соответствии с ISO 3308 и ISO 84543)

	10.
	Вес единицы изделия
	Вес единицы изделия4), в миллиграммах, в том числе удельная влажность изделия в упаковке

	11.
	Вес табака
	Вес табака в единице изделия4, в миллиграммах, в том числе  влажность

	12.
	Категория


	Категория компонента или материала, в который добавляется ингредиент.

Первой категорией должен быть «табак», а более легкие ингредиенты должны быть указаны отдельными категориями в порядке убывания веса. 

Для сигарет этими категориями являются:

-табак (сожженный)

-бумага сигаретная (сожженная)

-адгезив из вторичного дыма (сожженный)

-чернила, нанесенные на сигаретную бумагу (сожженную)

-фильтрующий материал (несожженный)

-обертка фильтра (несожженная)

-адгезив фильтра (несожженный)

-бумага и чернила на окурке (несожженные)

	
	
	Для сигар этими категориями являются:

-табак (сожженный)

-фильтрующий материал (несожженный)

-обертка фильтра (несожженная)

-адгезив фильтра (сожженный)

-бумага окурка сигары (несожженная)

-адгезив

Окурок сигары (несожженный)

Для тонко нарезанного табака, для трубочного табака и табака для кальяна, категорией является:

-табак (сожженный)

-другие категории (просим указать)

	13.
	Наименование ингредиента
	Ингредиенты должны быть перечислены по каждой категории (указанной в пункте 12) в порядке уменьшения веса

	14.
	Количество ингредиента
	Точное количество ингредиента, используемого в производстве табачного изделия, выраженное как средняя величина, стандартное отклонение и с 95-процентным доверительным интервалом, в миллиграммах на единицу изделия4),13)

	15.
	Функция ингредиента
	Возможными функциями ингредиентов являются:

· фактор роста зависимости (в т.ч., фактор роста зависимости от никотина);

· адгезив;

· связующее вещество;

· носитель;

· краситель;

· модификатор горения;

· волокно;

· вещество для заполнения;

· компонент фильтра;

· фильтрующий материал;

· аромат;

· увлажнитель;

· пластификатор;

· консервант;

· адъювант для обработки;

· растворитель;

· фактор калибровки;

· фактор для усиления дыма;

· модификатор по цвету дыма;

· соус;

· другие;


Иллюстрация формата таблицы 3
Данные об ингредиентах  не предназначены для восприятия в качестве информации о безопасности.
Экономические агенты несут ответственность за точность поставляемой информации.
Нет полных данных, поскольку некоторые данные считаются экономическими агентами коммерческой тайной.13)
	Ингредиенты, используемые в процессе производства табачного изделия, а также количество и мотив их использования, с целью передачи органам по регламентированию

- секретно -

	Информация о табачном изделии и схожей продукции
	Информация об ингредиентах табачных изделий и схожей продукции

	Наименование производителя

и импортера
	Страна
	Год
	Тип

     изделия
	Наименование

марки
	Характерис-

тика марки
	Только для сигарет 
	 Весединицы

 изделия
	Вес табака
	 Категория
	Наименование ингредиента
	Количество ингредиента
	Функция ингредиента
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_______________________________________________________________________________________
  Примечания:

1) Укажите также характеристики пакетов других размеров, содержащих точно такие же изделия. Информация, переданная по всем этим изделиям, будет той же самой.

 2)  Некоторые пакеты/коробки сигар содержат больше одного изделия (несколько типов сигар). Данное обстоятельство следует отметить в соответствующем пункте,  информация о каждом типе изделия должна представляться отдельно. 

3)  Добавьте наименование и адрес лаборатории, в которой выполнены тесты. 
4) Одной единицей изделия является одна сигара, одна сигарета, 750 мг мелко нарезанного табака и 1 грамм трубочного табака, нюхательного табака и табака для кальяна, жевательного табака или схожего продукта. 

5) Табачная промышленность информирует относительно любого изменения в составе, указывает период, в котором было внесено изменение и причину изменения. 
6) Рекомендовано провести минимум 6 - 8 измерений с целью получения среднего результата.
7) Химическая реферативная служба (Chemical Abstracts Service) 
8)Ассоциация производителей ароматизаторов и экстрактов (Flavourand Extract Manufacturers Association) 
9) Совет Европы 
10) European Flavouring (европейский  вкус)
11) Общеизвестны как безопасные (Generally Regarded As Safe) 
12)Объединенный комитет экспертов по пищевым добавкам (Joint Committee on Food Additives)
13) В настоящее время предлагаются следующие пороги отчетности: для сигарет и мелко нарезанного табака можно сгруппировать индивидуальные ароматы в количествах меньше 0,1% от общего веса одной единицы табачного изделия. Для трубочного и сигарного табака, для схожей продукции установлен порог 05%.
Приложение № 4
к Санитарному регламентуо нотификации 
и  представлении отчетности о табачных
изделиях  и схожей продукции

ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ ПОД ЛИЧНУЮ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ

об ингредиентах, используемых в производстве табачных изделий и схожей продукции

Нижеподписавшийся/нижеподписавшаяся, ....................................................

(фамилия и имя декларанта)

на основании личной карточки/ удостоверения личности серии ......... № ...................., выданной/выданного ................................... на дату ...................., в должности……............... в ....................................................................................................................,

(производитель или импортер табачного изделия)

в соответствии с положениями части (4) статьи 13 Закона № 278 от 14 декабря 2007 года о контроле над табаком, заявляю под личную ответственность, что:

1) списки, содержащиеся в досье табачного изделия/схожей продукции, заполняются по факту и полностью на основании всей информации, доступной на момент подачи досье;

2) табачное изделие/схожая продукция соответствуют включенной в досье информации;

 3) ознакомился с тем, что декларирование недостоверной, неполной или ошибочной информации влечет изъятие лицензии, согласно положениям пункта c) части (1) статьи 33 Закона № 278 от 14 декабря 2007 года о контроле над табаком.

Вышеуказанная декларация действительна для следующих табачных изделий/схожей продукции: (отмечаются наименования табачных изделий/схожей продукции, по которым подается досье, в зависимости от их типа и марки). 

    - ........................................................................

    - ........................................................................

    - ........................................................................

        Дата декларации                 Подпись декларанта

         ........................                  .............................

Приложение № 5
к Санитарному регламентуо нотификации 
и  представлении отчетности о табачных
изделиях  и схожей продукции

ИДЕНТИФИКАЦИОННЫЕ ДАННЫЕ

производителя или импортера табачных изделий и схожей продукции

1. Координаты производителя:

- наименование юридического лица, являющегося производителем  табачного изделия и/или схожей продукции;

- адрес, страна, почтовый индекс;

- телефон;

- факс;

- e-mail.

2. Координаты обладателя лицензии на импорт, производство и реализацию табака, табачных изделий и/или схожей продукции:

 - наименование юридического лица, обладающего лицензией на импорт, производство и реализацию табака, табачных изделий и/или схожей продукции;

- статус обладателя лицензии на импорт, производство и реализацию табака, табачных изделий и/или схожей продукции: импортер, производитель;

- адрес, страна, почтовый код;

- телефон;

              Дата                                      Подпись 

         ........................                  .............................



