

Врз основа на член 58 став (6) од Законот за тутун, производи од тутун и сродни производи (*) („Службен весник на Република Северна Македонија“ бр.98/19, 27/20 и 56/21), министерот за здравство, донесе
ПРАВИЛНИК ЗА ФОРМАТА И СОДРЖИНАТА НА БАРАЊЕТО И ПОТРЕБНАТА ДОКУМЕНТАЦИЈА ЗА ПУШТАЊЕ ВО ПРОМЕТ НА ЕЛЕКТРОНСКИ ЦИГАРИ И/ИЛИ КОНТЕЈНЕРИ ЗА ЕДНОКРАТНО ИЛИ ПОВЕЌЕКРАТНО ПОЛНЕЊЕ

Член 1


Со овој правилник се пропишува формата и содржината на барањето и потребната документација за пуштање во промет на електронски цигари и/или контејнери за еднократно или повеќекратно полнење.
Член 2


Барањето за пуштање во промет на електронски цигари и/или контејнери за еднократно или повеќекратно полнење се поднесува на образец во А-4 формат, на хартија во бела боја.


Содржината на барањето од ставот 1 на овој член, е дадена во Прилог, кој  е составен дел на овој правилник.

Член 3

Кон барањето од член 2 од овој правилник, се приложува следната документација:

1. Решение за вршење дејност промет на големо со хемикалии (издадено од Министерство за здравство);
2. Договор со странскиот добавувач/производител за ставање во промет, дистрибуција на  електронски цигари и/или контејнери за еднократно или повеќекратно полнење;
3. Безбедносен лист за производот;
4. Сертификат за содржината на никотинот во електронските цигари;
5. Извештај или сертификат од извршена анализа за состојките што не треба да бидат содржани во производот;
6. Извештај и/или сертификат кој го потврдува присуството на состојки на емисии при употреба на електронските цигари;
7. Студија од достапни токсиколошки испитувања вршени врз корисници на електронските цигари и влијанието врз нивното здравје при вдишување;
8. Податоци за евентуален ефект на зависност при загревање на состојките во електронските цигари;
9. Токсиколошки извештај од овластена институција од Република Северна Македонија;
10. Извештај од дозите на никотин  и апсорпцијата во процесот на  конзумирање;
11. Извештај за можно присуство на супстанциите во течностите, и тоа: витамини и други адитиви, кофеин, таурин, други адитиви и стимулирачки соединенија, адитиви кои имаат својство на боење на емисиите, адитиви кои го олеснуваат дишењето или навлегувањето на никотинот, адитиви кои имаат канцерогени, мутагени и репродуктивно токсични материи.
12. Скица и/или слика со опис на уредот по делови со објаснување на механизамот на отварање и полнење на уредот;
13. Краток опис на производниот процес доставен од производителот на контејнерите за еднократно или повеќекратно полнење;
14. Сертификат за сообразност на уредот;
15. Сертификат за ограничување на опасни супстанции (документ што потврдува дека уредот не содржи штетни супстанции - RoHS);
16. Текст на корисничкото пакување и на секое надворешно пакување на електронските цигари и контејнери за повеќекратно полнење;
17. Текст на упатството за употреба што се става во корисничкото пакување на електронските цигари и/или контејнери  за повеќекратно полнење и
18. Изјава во пишана форма за веродостојност на документација.
Член 4

Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен весник на Република Северна Македонија“.
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БАРАЊЕ ЗА ПУШТАЊЕ ВО ПРОМЕТ НА ЕЛЕКТРОНСКИ ЦИГАРИ  И/ИЛИ КОНТЕЈНЕРИ ЗА ЕДНОКРАТНО ИЛИ ПОВЕЌЕКРАТНО ПОЛНЕЊЕ
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3. Листа на состојки на емисиите, како резултат на употребата на електронската цигара (за секоја марка и за секој тип вклучувајќи ги и нивните количини)
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4.Токсиколошки достапни податоци за состојките и емисиите на производот, вклучувајќи го нивното влијание врз здравјето на потрошувачите при вдишување и евентуалниот ефект на зависност при нивно загревање;
5.Информации за дозите на никотин и апсорбирањето кога се консумира во нормални или разумно предвидливи услови, според информациите наведени во упатството за употреба и чување на уредот;
6.Опис на уредот, опис на механизмот за отворање и за полнење на  електронската цигара или на контејнерите за повеќекратно полнење;
7.Изјава  во пишана форма од производителот и увозникот кои ставаат во промет електронски цигари и/или контејнери за повеќекратно полнење, дека во целост одговораат за квалитетот и безбедноста на производот што го ставаат на пазарот, кој би се користел во нормални или разумно предвидливи услови и е во согласност со информациите наведени во упатството за употреба и чување на уредот;
 ЗАБЕЛЕШКА: Производителот и/или увозникот на електронски цигари и/или контејнери за повеќекратно полнење, за информациите од ова барање наведува дека информациите од точките__________________________________ претставуваат деловна тајна.  
Сертификатите издадени од овластени институции од  Европската унија се доставуваат во оригинал.
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