CS

* K

2 EVROPSKA
ks KOMISE

* %%
h =

V Bruselu dne 20.5.2016
COM(2016) 269 final

ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE
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Dosavadni vyvoj a souvislosti

Ustanoveni ¢l. 20 odst. 10 smérnice 2014/40/EU" (dale jen ,.smérnice o tabakovych vyrobcich)
vyzaduje, aby Evropska komise pfedlozila Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o moznych rizicich
pro vefejné zdravi spojenych s uzivanim opétovné plnitelnych elektronickych cigaret. V dob¢ pfijeti
smérnice o tabakovych vyrobcich panovaly obavy ohledné rizik, ktera opétovné plnitelné elektronické
cigarety predstavuji pro uzivatele a spotiebitele, a to kvili specifickym vlastnostem téchto cigaret,
které uzivatelim umoznuji dostat se do pfimého styku s dopliovanymi tekutinami (,,tekutiny pro
elektronické cigarety*) obsahujicimi nikotin a dalsi slozky, jez mohou mit neptiznivy vliv na zdravi.

Je tfeba poznamenat, Ze tato zprava identifikuje konkrétni rizika, kterd mohou souviset s opétovne
plnitelnymi elektronickymi cigaretami a jejich nahradnimi naplnémi, jak to pozaduji spolecni
normotvurci. Cilem zpravy neni srovnat opétovné plnitelné elektronické cigarety s jinymi typy
elektronickych cigaret a nema se ani zabyvat obecnym dopadem elektronickych cigaret na vetejné
zdravi (napf. ucinky na zdravi spojené se zapocetim a ukoncenim pouzivani, dvojim pouzivanim
a dlouhodobym pouzivanim).

Elektronické cigarety jsou na trhu EU pomérné novymi vyrobky a dikazy o jejich potencialnich
rizicich a pfinosech teprve zacinaji vznikat. V této fazi Komise a ¢lenské staty sleduji védecké dikazy,
profily uzivateld a trzni vyvoj u vSech typt elektronickych cigaret. Tyto dikazy také poslouzi jako
informace pro zpravu o uplatnovani smeérnice o tabakovych vyrobcich, kterou ma Komise podle
¢lanku 28 smérnice o tabakovych vyrobcich piedlozit Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru regiont’.

Tato zprava byla pfipravena na zaklad¢ vstupu ze studie PRECISE, kterou vyhotovil externi
dodavatel’. Uveden4 studie analyzovala dostupnou védeckou literaturu o zdravotnich rizicich op&tovné
plnitelnych elektronickych cigaret, tdaje z toxikologickych center v osmi ¢lenskych statech EU
a provedla chemickou analyzu vzorkl elektronickych cigaret. Dodavatel rovnéz provedl prizkum
mezi zastupci odvétvi vyroby elektronickych cigaret, ktery mél zjistit, jakd jsou podle nich hlavni
rizika souvisejici s opétovné plnitelnymi elektronickymi cigaretami. Komise dikladné zvazila rizika
souvisejici s opétovné plnitelnymi elektronickymi cigaretami, ktera identifikovaly clenské staty,
a o této zpravé diskutovala s odbornou skupinou pro politiku v odvétvi tabaku a podskupinou pro
elektronické cigarety’. Do této zpravy jsou zadlenény také informace, které vyplyvaji z diskusi
s mezinarodnimi regula¢nimi organy.

Pravni uprava elektronickych cigaret podle smérnice o tabakovych vyrobcich

Clanek 20 smérnice o tabakovych vyrobcich stanovi fadu pozadavkl na bezpe¢nost a kvalitu
elektronickych cigaret, které obsahuji nikotin a jsou urCeny pro spotiebitelsky trh. Tyto spotfebni

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a spravnich predpist
Clenskych stath tykajicich se vyroby, obchodni tipravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobki a o zruseni smérnice
2001/37/ES (UK. vést. L 127, 29.4.2014, s. 1).

2 Podle &l. 28 odst. 1 smérnice o tabakovych vyrobcich ,,nejpozd&ji do péti let po 20. kvétnu 2016, a poté kdykoli je to nutné,
podéa Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodatskému a socialnimu vyboru a Vyboru regiont zpravu

o pokroku pfi uplatiovani této smérnice*.

> EAHC/2013/Health/17: Potential Risks from Electronic Cigarettes and their Technical Specifications in Europe (Potencialni
rizika plynouci z elektronickych cigaret a jejich technickych specifikaci v Evrop¢). (PRECISE).

* Rozhodnuti Komise ze dne 4. &ervna 2014, kterym se ziizuje skupina odbornikii pro politiku v odvétvi tabaku,
C(2014)3509 final.



elektronické cigarety mohou byt jednordzové, opakované pouzitelné pomoci zadsobnikti nebo op&tovné
plnitelné pomoci nahradni naplné obsahujici tekutinu pro elektronické cigarety.

Vyrobei a dovozei musi oznamovat své vyrobky prislusnym organiim ¢lenskych statd (¢l. 20 odst. 2).
Takové oznameni musi obsahovat informace o sloZzkadch a emisich, toxikologické udaje, informace
o davkach nikotinu a jeho pfijmu a popis zafizeni a vyrobnich procesii. Vyrobci musi také kazdorocné
¢lenskym statim predkladat idaje o objemech prodejti a informace o preferencich spotiebiteli (¢1. 20
odst. 7). Vyrobci a dovozei musi shromazd’ovat informace o moznych nepfiznivych uc€incich na lidské
zdravi, a pokud se domnivaji, ze jsou jejich vyrobky nebezpecné, musi neprodlen¢ piijmout napravna
opatteni (¢l. 20 odst. 9).

Smérnice o tabakovych vyrobcich stanovi maximalni hodnoty pro obsah nikotinu ve spotiebnich
elektronickych cigaretach anahradnich naplnich. Tekutiny pro elektronické cigarety nesméji
obsahovat nikotin v mnozstvi vét§im nez 20 mg/ml (€l. 20 odst. 3 pism. b)), nadrzky nebo zasobniky
nesméji byt vétsi nez 2 ml a ndhradni napln€ nesmgji byt vétsi nez 10 ml (¢l. 20 odst. 3 pism. a)).
Néhradni naplné a elektronické cigarety musi byt rovnéz zabezpe€eny proti manipulaci ze strany déti
a proti nezadouci manipulaci a musi byt prodavany s navodem k pouziti a zdravotnimi varovanimi (¢l.
20 odst. 3 pism. g), odst. 4 pism. a) a b)).

MozZna rizika pro vefejné zdravi

Komise v souvislosti s pouzivanim opétovné plnitelnych elektronickych cigaret urcila ¢tyfi hlavni
rizika. Konkrétné se jedna o: 1) otravu po poziti tekutin pro elektronické cigarety obsahujicich nikotin
(zejména umalych déti), 2) kozni reakce v dusledku dermalniho kontaktu s tekutinami pro
elektronické cigarety obsahujicimi nikotin a jiné latky drazdivé pro kuzi, 3) rizika spojena s domacim
michanim a4) rizika spojena s pouzivanim nevyzkouSenych kombinaci tekutin pro elektronické
cigarety a pravami zafizeni a hardwaru dle pfani uzivatelti.

1. Nahodné poZiti tekutiny pro elektronické cigarety

Opétovné plnitelné elektronické cigarety a nahradni naplné predstavuji ve vét§iné pripadd oteviené
systémy, které umoziuji ptimy pfistup k tekutindAm obsahujicim nikotin. Nikotin je alkaloid, ktery se
vyskytuje v rostlinich tabaku. Jde o povzbuzujici latku, ktera plsobi na parasympaticky nervovy
systém a je hlavni pfi¢inou zavislosti na tabakovych vyrobcich. Nikotin je vysoce navykova latka
a jako takovy je také akutné toxicky (smrtelny) pii vSech zpisobech expozice v dostatecné vysokych
davkach.

Ve stanovisku k reklasifikaci nikotinu Vybor pro posuzovéni rizik pfi Evropské agentufe pro
chemické latky konstatoval, Zze 5 mg na 1 kg télesné hmotnosti piedstavuje odiivodnény odhad pro
akutni toxicitu nikotinu pfi oralni expozici’. Tato hodnota odhadu akutni toxicity (ATE) je ve stejném
fadu jako hodnota vymezend Mayerem (2014), ktery odhadl spodni mezni hodnotu, jez ma smrtelné
nasledky, na 0,5-1 g pfijatého nikotinu, coz odpovida oralni expozici LD50 ve vysi 6,5-13 mg na 1 kg

3 Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik pii Evropské agentuie pro chemické latky navrhuje harmonizovanou klasifikaci
a oznacovani nikotinu na urovni EU (ISO). Pfijato dne 10. zafi 2015. http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4eSe-
45ff-bb3a-888cefaf6592.



http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592
http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592

t&lesné hmotnosti u ¢lovéka®’. To odpovida 390-780 mg nikotinu u dospélého &lovéka o hmotnosti
60 kg a 65-130 mg u ditéte o hmotnosti 10 kg.

Na zékladé¢ meznich hodnot vymezenych ve smérnici o tabakovych vyrobcich mohou zafizeni
opétovné plnitelnych elektronickych cigaret obsahovat az 40 mg nikotinu a nahradni naplné az 200 mg
nikotinu. Proto existuje znacné riziko pro malé déti, pokud nahodné poziji tekutinu pro elektronické
cigarety, a to zejména z nahradni naplné. Ve sdélovacich prostiedcich se objevily zpravy o piipadech
smrtelné otravy tekutinou pro elektronické cigarety u malych déti ve Spojenych statech a Izraeli®.

Studie PRECISE, ktera byla zadana pro GR pro zdravi a bezpe¢nost potravin, analyzovala 277 piipada
otravy nikotinem, které byly v obdobi od ledna 2012 do bfezna 2015 nahlaSeny toxikologickym
centrim v osmi ¢lenskych statech EU (Rakousku, Mad’arsku, Irsku, Litvé, Nizozemsku, Portugalsku,
Svédsku a Slovinsku)’. Bylo zjisténo, ze 87,3 % souvisi s dopliiovanymi tekutinami, 0,7 %
s elektronickymi cigaretami, které nelze opétovné plnit, a 12 % s neznamymi typy vyrobku (coz lze
zcasti vysvétlit jejich velkym podilem na trhu). Ze vSech studovanych ptfipadi se 71,3 % tykalo
nezamérné otravy. Celkem 67,5 % ptipadi nastalo po poziti tekutin pro elektronické cigarety.
Z hlediska demografie se 33,2 % piipada tykalo déti ve veéku péti let nebo mladsich, 9,7 % ptipadl se
tykalo osob ve véku 6-18 let a 57 % ptipadi se tykalo dospélych ve véku nad 18 let. Pokud jde
o nasledky, 23,7 % pfipadl vyzadovalo hospitalizaci a 6,8 % piipadi mélo primérny nebo silny
uéinek. Tyto vysledky jsou podobné udajim z toxikologickych center ve Spojenych statech'®.

Na zavér je nutno podotknout, Ze v tekutinach pro elektronické cigarety se pouziva mnoho riznych
prichuti; n&které z nich Ize podle natizeni o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési'' klasifikovat
jako nebezpecné pro zdravi a vyzaduji dalsi Setfeni.

Jak zmirnit rizika?

Aby se zmirnilo riziko ndhodného poziti tekutin pro elektronické cigarety, které obsahuji nikotin, mély
by byt nahradni napIn¢ a zafizeni elektronickych cigaret zabezpeceny proti manipulaci ze strany déti,
jak stanovi ¢l. 20 odst. 3 pism. g). Opétovné plnitelné elektronické cigarety a nahradni napln¢ by mély
byt prodavany s odpovidajicim navodem k pouziti a skladovani, aby se zabranilo nahodnému poziti
tekutiny pro elektronické cigarety détmi nebo dospélymi, a s varovanimi pro specifické rizikové
skupiny (¢l. 20 odst. 4 pism. a) body i) a iii)). M¢€ly by rovnéz uvadét seznam slozek a byt oznaceny
vhodnymi zdravotnimi varovanimi, aby se spotiebitelé dozvéd€li o moznych zdravotnich rizicich
smérnice o tabakovych vyrobcich, ¢l. 20 odst. 4 pism. b) a nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési). SpiSe vysoky procentni podil ptipadl otrav dospélych osob ve ve€ku nad 18 let (57 %)

% Hodnota LD50 je davka, ktera pfi podéni zvifatim béhem zkousky akutni toxicity podle oéekavani zptisobi b&hem uréitého
obdobi smrt u 50 % zvitat, ktera jsou podrobena zkousce.

" Mayer B. How much nicotine kills a human? Tracing back the generally accepted lethal dose to dubious self-experiments in
the nineteenth century (Kolik nikotinu zabije ¢lovéka? Sledovani vyvoje obecné ptijimané smrtelné davky zpét k pochybnym
pokusiim na sob& samych v devatenactém stoleti). Arch Toxicol 2014;88:5-7.

¥ http://www.nydailynews.com/news/national/1-year-old-n-y-boy-dies-ingesting-liquid-nicotine-article-1.2045532 a
http://www.timesofisrael.com/police-investigating-toddler-death-from-nicotine-overdose/.

® EAHC/2013/Health/17: Potential Risks from Electronic Cigarettes and their Technical Specifications in Europe (Potencialni
rizika plynouci z elektronickych cigaret a jejich technickych specifikaci v Evrop¢). (PRECISE).

1 yakkalanka, J.P et al. Epidemiological trends in electronic cigarette exposures reported to U.S. Poison Centers
(Epidemiologické trendy u expozic elektronickym cigaretam hlasené toxikologickym centrim ve Spojenych statech). Clinical
Toxicology, 2014;52(5): s. 542-548.

" Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznagovani a baleni
latek a smé&si, 0 zméné& a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmé&né natizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353,
31.12.2008, s. 1).
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rovn€Z naznacuje, ze je nutné zvysit povédomi obcanl o toxicité tekutin pro elektronické cigarety
obsahujicich nikotin, naptiklad prostiednictvim vnitrostatnich vzdélavacich kampani.

Kromeg téchto preventivnich pozadavki je také dulezité, aby byly pro elektronické cigarety stanoveny
dalsi pozadavky; napt. pozadavky vymezené v ¢l. 20 odst. 3 pism. a) a b), které zarucuji, ze nadrze pro
tekutinu pro elektronické cigarety neobsahuji nadmérmné Grovné nikotinu (které by mohly byt smrtelné
pro déti a dospélé).

2. Styk s kizi

Opétovne plnitelné elektronické cigarety vyzaduji, aby uzivatelé do zafizeni piimo doplnovali
tekutinu, obvykle pomoci lahvicky nebo nahradni napln€. Pti otevirani nebo dopliovani existuje
riziko, Ze se tekutina z opétovné plnitelnych elektronickych cigaret vylije a dostane se do styku s ktzi.
Tekutiny pro elektronické cigarety obsahuji latky, které jsou pifi dermalni expozici toxické (nikotin)
nebo mohou byt drazdivé pro kizi (propylenglykol a piichutg)'?,

Ve stanovisku k reklasifikaci nikotinu Vybor pro posuzovani rizik pii Evropské agentufe pro
chemické latky'® konstatoval, e 70 mg na 1 kg t&lesné hmotnosti predstavuje odtvodnény odhad pro
akutni toxicitu nikotinu pii dermalni expozici'*. Tato hodnota odhadu akutni toxicity (ATE) je totozna
s hodnotou LD50 ziskanou zudaji o zviratech, jelikoz smrtelna davka nikotinu piisobici dermalni
cestou na Clovéka je vice mén€ neznama. To by znamenalo, Ze pii koncentracich povolenych smérnici
o tabadkovych vyrobcich je obsah tekutiny pro elektronické cigarety potiebny k tomu, aby pii dermalni
expozici vyvolal u ¢loveéka akutné toxicky tcinek, 35 ml u malého ditéte a 210 ml u dospélého ¢loveka
o hmotnosti 60 kg. Tento obsah je vétsi nez maximalni velikost nahradni napln€ povolena podle
smérnice o tabakovych vyrobcich. Na zaklad¢ analyzy udaji od toxikologickych center studie
PRECISE rovnéz zjistila, Zze 10 % nahlasenych pfipadl se tykalo dermalni expozice.

Propylenglykol, vyznamna slozka mnoha tekutin pro elektronické cigarety, ma podle vSeho rovnéz
mimé drazdivé a senzibilizujici G¢inky na lidskou kuzi'’. Nékteré slozky ptichuti byly také
individualné nahlaseny jako latky senzibilizujici kiizi nebo drazdivé do katalogu klasifikaci a oznaceni
Evropské agentury pro chemické latky'®.

Jak zmirnit rizika?

Aby se zmirnilo riziko kozniho kontaktu s tekutinami pro elektronické cigarety, které obsahuji nikotin,
mély by byt ndhradni néplné a zatizeni elektronickych cigaret zabezpeceny proti manipulaci ze strany
déti a chranény proti Gniku tekutiny (¢l. 20 odst. 3 pism. g)). M¢ly by byt rovnéz opétovné plnény
anavrzeny tak, aby bylo zaruceno, Ze pfi opétovném plnéni nedojde k uniku tekutiny, jak stanovi

12 Prezentace Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) pro podskupinu pro elektronické cigarety ze dne 14. biezna
2016.

13 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-risk-assessment.

"Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik pfi Evropské agentufe pro chemické latky navrhuje harmonizovanou klasifikaci

a oznacovani nikotinu na urovni EU (ISO). Pfijato dne 10. zafi 2015. http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-
45ff-bb3a-888cefaf6592.

15 Health Council of the Netherlands (Nizozemska rada pro zdravotnictvi). Propylene glycol (1.2-Propanediol); Health based
recommended occupational exposure limit (propylenglykol (1.2-propanediol) (Propylenglykol (1,2-propandiol); doporu¢ena
mezni hodnota expozice pii praci na zakladé zdravotnich udaji). Haag: Nizozemska rada pro zdravotnictvi, 2007; publikace
¢.2007/020SH.

16 http://echa.europa.eu/eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.
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¢l. 20 odst. 3 pism. g) a dale upfesiiuje provadéci natizeni Komise (EU) & 2016/586'. Opétovné
plnitelné elektronické cigarety a ndhradni naplné by rovnéz mély byt prodavany s odpovidajicim
navodem k pouziti a skladovéani, aby se zarucilo, Ze se uzivatelé a dal§i osoby pfi manipulaci
s elektronickymi cigaretami nédhodn¢ nedostanou do styku s tekutinou pro elektronické cigarety,
a s informacemi o moznych nepfiznivych ucincich (¢l. 20 odst. 4 pism. a) body i) a iv)). Elektronické
cigarety by rovnéz mély byt oznaCeny podle pozadavki vymezenych ve smérnici o tabakovych
vyrobcich (Cl. 20 odst. 4 pism. b)) a pozadavkil dalSich relevantnich pravnich piedpisit EU (napf.
nafizeni o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek).

3. Miseni nebo upravy tekutin dle piani uZivatelii

Na rozdil od jednorazovych ¢i opakované pouzitelnych elektronickych cigaret poskytuji opétovné
plnitelné elektronické cigarety uzivatelim vetsi pruznost tim, Ze jim umoznuji, aby si sami ur¢ili,
jakou tekutinu ve svych zafizenich pouziji. I kdyz vétSina uzivateld kupuje tekutiny pro elektronické
cigarety, které byly smiseny pfedem, nékteti si rad€ji smichaji vlastni tekutiny doma a slozky nakupuji
oddélené (domaci michani ¢ vlastni miseni)'®. Opétovné plnitelné elektronické cigarety mohou
uzivatelim také umoznit, aby tekutiny pro elektronické cigarety prizpasobili podle svych osobnich
preferenci, napft. tim, Ze do nich pfimisi pfichuté. S témito praktikami vSak souvisi fada rizik.

Zaprvé, domaci michani vyzaduje, aby uzivatelé kupovali tekutiny s vysokou koncentraci nikotinu.
Tekutina pro elektronické cigarety se prodava napt. v lahvickach po 50 ml, které obsahuji 72 mg/ml
nikotinu (3,6 g nikotinu na lahvi¢ku)". Jak jiz bylo popsano vyse, jestlize je v domécnosti skladovana
tekutina s vysokou koncentraci nikotinu a je s ni nespravné manipulovano, jsou ohrozeni uzivatelé
a dalsi osoby. Také existuje riziko, ze spotiebitelé neroziedi roztok spravné, a tak vzniknou mnohem
vys$si koncentrace nikotinu, nez jaké by mély v konecnych tekutinach pro elektronické cigarety byt.
Ackoli smérnice o tabdkovych vyrobcich zavadi maximalni urovné koncentrace nikotinu pro
elektronické cigarety (tekutiny pro elektronické cigarety nesméji obsahovat nikotin ve vétSim
mnozstvi nez 20 mg/ml) a omezuje obsah nahradnich naplni (nesméji byt vétsi nez 10 ml), existuje
riziko, Ze domaci michani mize uzivatelim umoznit také to, aby mezni hodnoty stanovené
ve smérnici o tabakovych vyrobcich obchazeli (nakupem tekutin s vysokou koncentraci nikotinu nebo
nikotinu v pra§kové forme, jestlize neni ¢lenskymi staty patficné kontrolovan).

Smérnice o tabakovych vyrobcich od vyrobcli adovozch vyzaduje, aby predkladali tdaje
o toxikologickych studiich (¢l. 20 odst. 2 pism. ¢)) a aby zarudili, Ze jsou v tekutinach pro elektronické
cigarety pouzivany pouze slozky s vysokou Cistotou (¢l. 20 odst. 3 pism. d)). Domaci michani by
znamenalo, Ze by spotfebitelé mohli nadale pouzivat nevyzkousené tekutiny pro elektronické cigarety
s nevhodnymi slozkami.

Zadruhé, mnoho prichuti, které se v souCasnosti pouzivaji v tekutinach pro elektronické cigarety,
nebylo pro pouziti v téchto tekutindch vyzkouSeno a neni znamo, zda je jejich vdechovani bezpecné.
Objevuji se dikazy, ze nékteré prichuté nejsou pii pouziti v elektronickych cigaretich bezpedné™.
Jednou z obav je, Ze opétovné plnitelné elektronické cigarety umozni uzivatelim, aby nadale pouzivali

' Provadéci rozhodnuti Komise (EU) &. 2016/586 ze dne 14. dubna 2016 o technickych norméch pro plnici mechanismus
elektronickych cigaret (Ut. vést. L 101, 16.4.2016, s. 15).

'8 Podle pramyslové organizace ECITA je doméaci michani omezeno na méné nez 5 % trhu,
http://ec.curopa.cu/health/tobacco/docs/ev_20131122 mi_en.pdf.

' https://www.totallywicked-eliquid.com/50 ml-titanium-ice-72 mg-unflavoured-3-bottle-multipack.html.

2% Barrington-Trimis, J.L et al..Flavorings in electronic cigarettes: an unrecognised respiratory health hazard? (P¥ichuts

v elektronickych cigaretach: neuznana respiracni zdravotni hrozba?). Jama, 2014. 312(23): s. 2493-4.



http://ec.europa.eu/health/tobacco/docs/ev_20131122_mi_en.pdf
https://www.totallywicked-eliquid.com/50ml-titanium-ice-72mg-unflavoured-3-bottle-multipack.html

nevyzkouSené ¢i nebezpecné prichuté. Uzivatelé by rovnéz mohli michat piichuté s neznamymi ucinky
(bud’ pti domacim michani, nebo ptidavanim dal$ich ptichuti do zakoupenych tekutin pro elektronické
o

cigarety — ,,uprava dle vlastniho ptani*). Nejsou znama ani zdravotni rizika plynouci ze sekundarni
expozice vypartim z takovychto vlastnoruéné namichanych tekutin®'.

Dalsi obava spociva vtom, ze opétovné plnitelné elektronické cigarety mohou byt pouzivany
s nepovolenymi latkami, napi. tetrahydrokannabinolem (THC). Ve studii zaméiené na 3 847 studentii
ve Spojenych statech pouzilo 5,4 % téchto studentt elektronické cigarety k vaporizaci konopi. Z téch,
kdo jiz nékdy pouzili elektronické cigarety, pouzilo tyto cigarety k vaporizaci konopi 18 %>,

Jak zmirnit rizika?

Aby se zmirnila rizika spojend s domacim michanim nebo Upravami tekutin pro elektronické cigarety
dle vlastniho ptani, mély by Clenské staty zajistit, aby vyrobci a dovozci dodrzovali mezni hodnoty
koncentrace nikotinu, které jsou stanoveny ve smeérnici o tabakovych vyrobcich. Smérnice
o tabakovych vyrobcich nedovoluje, aby tekutiny pro elektronické cigarety mély vétsi koncentraci nez
20 mg/ml nebo aby byly uchovavany v nadrzich vétsich nez 10 ml. Obdobné by spotiebitelé nemeli
mit moznost si snadno poftidit tekutinu s vysokou koncentraci nikotinu nebo nikotin v praskové forme
pro jiné Ggely, napf. pramyslové pouziti. Clenské staty by také mély zvazit regulaci ¢i omezeni
prodeje takovych roztokt ¢i praskl, pokud tak jiz ne€ini. Organy by rovnéz mgély zarulit, ze
spotiebitelim nejsou prodavany oleje nebo tekutiny s THC nebo jinymi nepovolenymi latkami
v Clenskych statech, kde nejsou povoleny.

Clenské staty by rovnéz mély monitorovat oznameni a vést vyzkum zaméfeny na toxikologicky profil
tekutin pro elektronické cigarety a emisi, pokud jde o pfichuté a miseni pfichuti v oznamenych
vyrobeich. Clenské staty by mély peélivé monitorovat ditkazy o zdravotnich rizicich, ktera ptichutd
predstavuji. Jelikoz se objevuji nové dikazy, mohou Clenské staty odivodnéné zakazat, aby byly
ur¢ité prichuté pouzivany v tekutinach pro elektronické cigarety (jak popisuje 47. bod odivodnéni
smérnice o tabadkovych vyrobcich, odpovédnost za pftijeti pravidel pro pfichuté nadale nesou ¢lenské
staty).

4. PouZivani tekutin pro elektronické cigarety s nevyzkouSenymi zaiizenimi a upravy hardwaru dle
vlastniho pFani

Opétovné plnitelné cigarety umoziiuji uZzivatelim, aby michali akombinovali tekutiny pro
elektronické cigarety a zafizeni a aby zafizeni upravovali dle vlastniho pfani tim, Ze si oddélené
i“

nakoupi jednotlivé slozky a ,,sestav
dle vlastniho p¥ani)®.

si vlastni zafizeni (coz se také oznacuje jako uprava hardwaru

21 US CDC Letter of Evidence on e-cigarettes to N.C. Department of Health and Human Services (Dopis s dikazy

o elektronickych cigaretach pro ministerstvo zdravotnictvi a pecovatelskych sluzeb USA),
http://www.tobaccopreventionandcontrol.ncdhhs.gov/Documents/CDC-
LetterofEvidenceonElectronicNicotineDeliverySystemsNorthCarolina-April2015.pdf.

22 Morean et al. High School Students’ Use of Electronic Cigarettes to Vaporize Cannabis (Jak vysokoskol3ti studenti
pouzivaji elektronické cigarety k vaporizaci konopi). Pediatrics 2015;136:4.

3 Jednotlivé sougasti elektronické cigarety Ize snadno koupit a sestavit tak, aby vznikla zafizeni dle prani uzivatelii (napk.

http://www.amazon.co.uk/ecigarette-eshisha/b?ie=UTF8&node=3787506031).
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Studie rovnéz ukazaly, ze pokud se tekutina pro elektronické cigarety ohfeje na vyssSi teploty, je
zaznamenan nartst toxickych emisi**.

Proto existuje riziko, Ze kombinace =zafizeni a tekutiny, kterou si uZzivatelé zvoli, nebude
odpovidajicim zptisobem vyzkouSend, ato zejména pokud jde o bezpecnost vznikajicich emisi.
Uprava hardwaru dle vlastniho piani miZze dile znamenat, Ze uZivatelé mohou zvysit vykon
elektronickych cigaret pomoci siln¢jSich baterii, ¢imz zvysi mnozstvi toxickych emisi, ackoli je tfeba
poznamenat, Ze pary ohfaté na velmi vysokou teplotu nemusi byt pro uzivatele piijatelné.

Jsou-li pouzivany nevyzkousené nebo nevhodné soucasti, uzivatelé jsou rovnéz vystaveni riziku, ze
dojde k vyluhovéani kovti do tekutiny pro elektronické cigarety nebo k vybuchu baterie®. Podle &l. 20
odst. 2 pism. e) az g) smérnice o tabakovych vyrobcich musi vyrobci a dovozci k vyrobku pfilozit
popis pouzitych soucasti, vyrobniho procesu a prohlaseni, Ze nesou plnou odpovédnost za bezpecnost
a kvalitu vyrobkd, které uvadéji na trh.

Jak zmirnit rizika?

Clenské staty by mély pfi vymahani smérnice o tabakovych vyrobcich zarugit, Ze vyrobci a dovozci
elektronickych cigaret neprodavaji nevyzkousené soucasti a ze vSechny oznamené soucasti byly
podrobeny vhodnym zkouskam, které zaruduji, e jsou bezpe¢né. Clenské staty by rovnéz mély
zajistit, aby vyrobci a dovozci pii oznamovani informaci o tekutinach pro elektronické cigarety zvazili,
za jakych rozumné ptredpokladanych podminek spotiebitelé budou tyto tekutiny pouzivat.

Clenské staty by rovnéz mély zaruéit, Ze oznameni obdrzena podle smérnice o tabakovych vyrobcich
presné vyjadiuji, zda konkrétni soucasti nebo zafizeni mohou vyrazné ovlivnit kvalitu vytvafenych
emisi nebo zvysit jejich toxicitu v zavislosti na zptisobu, jimZ jsou pouzivany. Clenské staty by rovnéz
meély zarucit, Ze jsou-li pfijimana opatieni tykajici se nebezpecnych vyrobkd, které predstavuji riziko
pro zdravi a bezpecnost spotiebitelli, jsou tato opatfeni oznamena prostfednictvim systému rychlého
varovani pro nebezpeéné nepotravinaiské vyrobky (RAPEX)®, ktery umozni ostatnim zemim, na
jejichz wvnitrostatnich trzich se mozna nachazi stejny vyrobek, aby piijaly nezbytnd opatieni, jimiz
zabrani dalSimu prodeji nebezpecného vyrobku.

Zavéry

Pouzivani opétovné plnitelnych elektronickych cigaret a pfipadna expozice tekutinam pro elektronické
cigarety, které obsahuji vysoké koncentrace nikotinu, mohou pfedstavovat riziko pro vefejné zdravi.
Vzhledem ke stavajicim védeckym poznatkim poskytuji opatfeni tykajici se op€tovné plnitelnych
elektronickych cigaret, kterd jsou stanovena ve smérnici o tabdkovych vyrobcich a sekundarnich
pravnich piedpisech”’, v kombinaci s vnitrostatni pravni Gipravou odpovidajici a pfiméfeny ramec pro
zmirnéni takovychto rizik. Tim vSak neni vyloucena nutnost dalSiho studia téchto vyrobkl a jejich

2 Geiss, O., et al., Correlation of volatile carbonyl yields emitted by e-cigarettes with the temperature of the heating coil and
the perceived sensorial quality of the generated vapours (Korelace t¢kavych emisi karbonylu emitovanych elektronickymi
cigaretami s teplotami topné civky a vnimanou senzorickou kvalitou vzniklych par). Int. J. Hyg. Environ. Health. 2016.
219(3): s. 268-277, http://dx.doi.org/10.1016/j.ijheh.2016.01.004.

% Brown ClJ, et al. Electronic cigarettes: product characterization and design considerations (Elektronické cigarety:
charakterizace vyrobku a tivahy ohledné konstrukce). Tob Control 2014;23:1i4—ii10. doi:10.1136/tobaccocontrol-2013-
051476.

28 http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/index_en.htm.
7 provadéci rozhodnuti Komise (EU) €. 2016/586 ze dne 14. dubna 2016 o technickych normach pro plnici mechanismus
elektronickych cigaret (Ut. vést. L 101, 16.4.2016, s. 15).



bezpecnosti pro spotiebitele (zejména pokud jde o otravu ndsledkem ndhodného poziti tekutiny pro
elektronické cigarety a o profil nebezpecnosti ptichuti). Rovnéz je nutné zvySovat povédomi obcanti
o toxicité tekutin pro elektronické cigarety, které obsahuji nikotin, ¢ehoz by pfipadné mohlo byt
dosazeno prostfednictvim vnitrostatnich vzdélavacich kampani.

Clenské staty a Komise by mély dikladng sledovat trh s opétovné plnitelnymi elektronickymi
cigaretami, jakoz i oznameni obdrzena podle ¢l. 20 odst. 2 smérnice o tabdkovych vyrobcich. Rovnéz
by mél byt provadén dalsi vyzkum ur€itych aspektt elektronickych cigaret, které se tykaji opétovného
plnéni, napt. zkouSky emisi a bezpecnosti pfichuti nebo smeési prichuti. Dals§i vyzkum v téchto
oblastech by byl pfinosem pro vSechny uZzivatele elektronickych cigaret (jednorazovych, opakované
pouzitelnych i opétovné plnitelnych).



