Anexa nr. 2 

la Regulamentul sanitar privind notificarea şi

raportarea informaţiei despre produsele din 

tutun, produsele conexe, dispozitivele și accesoriile de utilizare, reîncărcare sau încălzire a acestora
Format de prezentare

a datelor toxicologice disponibile producătorului sau importatorului
 referitoare la ingredientele utilizate în procesul de fabricare a produselor 
din tutun şi a produselor conexe

Tabelul 2

Informaţii toxicologice 
(Explicaţia şi structura datelor toxicologice disponibile pentru
 ingredientele produselor din tutun)

	Nr.

d/o
	Denumirea
	Note

	Identificarea ingredientului
	Termeni  şi  numere  care  se  pot  utiliza  pentru  a  face  referire  la ingredientul respectiv

	1.
	Numele producătorului şi importatorului
	Numele companiei care produce şi a celei care importă, atunci cînd este cazul, produsul din tutun

	2.
	Ţara
	Republica Moldova − MD

	3.
	Anul
	Data depunerii informaţiilor cu privire la ingrediente (zz/ll/aaaa)

	4.
	Numele ingredientului
	Numele ingredientului adăugat produsului din tutun Ingredientele trebuie enumerate pentru fiecare categorie (menţionată în punctul 12) în ordinea descrescătoare a greutăţii

	5.
	Numărul CAS al

ingredientului
	Este  numărul  de  înregistrare  din  Serviciul de Rapoarte  Chimice (CAS7)) utilizat pentru a identifica ingredientul. Unde este cazul, se poate indica mai mult de un număr CAS

	6.
	Numărul FEMA

pentru ingredient
	Numărul   de   referinţă   al   ingredientului dat   de Asociaţia Producătorilor de Arome şi Extracte (FEMA8)), dacă a fost   acordat

	7.
	Numărul CoE pentru ingredient
	Numărul  de  referinţă  al  ingredientului  dat  de Consiliul   Europei (CoE9)), dacă a fost acordat

	8.
	Numărul FL pentru

ingredient
	Numărul european de aromă al ingredientului (FL10)),

dacă a fost acordat

	9.
	Numărul ca aditiv
	         Dacă ingredientul este un aditiv alimentar, trebuie

            indicat numărul său ca aditiv alimentar

	Date toxicologice disponibile pentru ingredient
	Datele vor include informaţii disponibile gratuit în literatură
sau în resursele interne. Cîmpurile trebuie completate astfel:
0: dacă nu sînt disponibile date toxicologice
1: dacă sînt disponibile date toxicologice, dar nu sînt noi
  2: dacă s-au obţinut date toxicologice noi în anul de raportare

	Ingredient nears
	Date toxicologice disponibile pentru ingredient în formă nearsă

	10.
	Statutul

ingredientului

nears
	Reglementarea   şi   clasificarea   standard   de   către   organele internaţionale. De exemplu: CoE9), GRAS11)  (considerat în  general  ca fiind sigur), JECFA12) (Comitetul de Experţi în Aditivi Alimentari)

	11.
	Date toxicologice

despre ingredientul nears
	Trebuie   incluse   orice   date   toxicologice   disponibile   pentru  ingredient, inclusiv date cu privire la caracterul mutagen, carcinogen şi alte tipuri relevante de toxicitate

	Ingredient ars
	Date toxicologice disponibile pentru ingredient în formă arsă

	12.
	Piroliză
	Experimente care indică comportamentul la piroliză  şi transferul intact al ingredientului în fum

	13.
	Studii de transfer
	Studii  care  evaluează  proporţia  din  ingredient  care  se  transferă intact în fum, şi/sau care identifică orice produse de dezintegrare

	14.
	Compoziţia

fumului
	Studii cu privire la efectul adăugării unui ingredient din tutun în

produsul  testat  asupra:  1)  compoziţiei  curentului  principal  şi

2) toxicităţii curentului principal

	15.
	Studii toxicologice

in vitro
	Teste  toxicologice  de  evaluare  a  proprietăţilor  genotoxice  şi

citotoxice ale curentului principal sau ale fracţiunilor acestuia

	16.
	Carcinogeneză

dermică/ prin inhalare
	Teste in vivo pentru a stabili dacă ingredientul afectează proprietăţile tumorigene ale produsului din tutun. Analizele ar trebui să se bazeze pe expunerea fie prin inhalare, fie dermală

	17.
	Toxicitate

cardiovasculară
	Teste in vitro şi in vivo pentru a evalua efectele toxicologice ale

ingredientului la nivelul inimii şi vaselor de sînge. Evaluările pentru toxicitatea cardiovasculară includ evaluări ale funcţiilor endoteliale (vasodilatare, vasoconstricţie, eliberare de oxid nitric), preparatele de cord Langendorff pentru a evalua debitul cardiac şi caracterul cronic, frecvenţa cardiacă şi presiunea sanguină in vivo

	18.
	Studii de inhalare

(acută şi subcronică)
	Evaluări  in  vivo  realizate  pentru  a  analiza  efectul  modificărilor curentului principal diluat, datorat ingredientului, asupra toxicităţii sistemice   a   produsului,   cu   o   atenţie   specială   acordată histopatologiei tractului respirator

	19.
	Toxicitate la nivelul

funcţiei de reproducere

şi toxicitate de dezvoltare
	Evaluări pentru a stabili efectul ingredientului asupra sistemului de reproducere şi potenţialul său de a cauza malformaţii la naştere

Aceste evaluări pot avea în vedere mărimea resturilor, diferenţele în funcţie de sex, vîrstă (pubertatea), şi caracterul teratogen în culturile embrionare

	20.
	Proprietăţile

adictive
	Analiza posibilei proprietăţi adictive a ingredientului, dacă

ingredientul promovează dependenţa. Aceste evaluări pot include

studii de autoadministrare, studii de întărire a consumului, studii de înlocuire sau de discriminare cu medicamente, studii de sevraj. În plus, evaluările pot investiga efectul turnover-ului şi eliberării de neurotransmiţători, legarea de receptorii dopaminergici sau de alţi receptori implicaţi în adicţie, şi generarea de posibile componente care induc dependenţa

	
	Alte informaţii

toxicologice
	Date care nu sînt descrise în nicio categorie

	Pentru ingredientul  adăugat într-un amestec
	Ingredientul de tutun evaluat ca parte dintr-un amestec

	21.
	Compoziţia fumului
	A se vedea explicaţiile date pentru punctul 14

	22.
	Studii toxicologice in vitro
	A se vedea explicaţiile date pentru punctul 15



	23.
	Carcinogeneză

dermică/ prin inhalare
	A se vedea explicaţiile date pentru punctul 16



	24.
	Toxicitate

cardiovasculară
	A se vedea explicaţiile date pentru punctul 17



	25.
	Studii de inhalare

acută şi subcronică
	A se vedea explicaţiile date pentru punctul 18



	26
	Toxicitate la nivelul

funcţiei de reproducere şi toxicitate de dezvoltare
	A se vedea explicaţiile date pentru punctul 19

	27.
	Proprietăţi adictive
	A se vedea explicaţiile date pentru punctul 20

	28.
	Alte informaţii

toxicologice
	Date care nu sînt descrise în nicio altă categorie


