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Tausta ja asiayhteys

Direktiivin 2014/40/EU", jiljempiani ’tupakkatuotedirektiivi’, 20 artiklan 10 kohdassa edellytetéén,
ettd Euroopan komissio raportoi Euroopan parlamentille ja neuvostolle taytettaviin sahkdsavukkeisiin
liittyvistd mahdollisista kansanterveysriskeistd. Tupakkatuotedirektiivin antohetkelld oltiin huolissaan
taytettavien sahkdsavukkeiden riskeistd kayttajille ja kuluttajille. Tama johtui niiden erityispiirteist,
joiden ansiosta kayttajat voivat olla suorassa kontaktissa téyttonesteisiin, jotka siséltavét nikotiinia ja
muita ainesosia, joilla voi olla haitallisia terveysvaikutuksia.

On syytd huomata, ettd tdsséd kertomuksessa yksildidadn lainsdétdjien pyynnén mukaisesti erityisia
riskejd, joita voi liittyd taytettaviin sahkosavukkeisiin ja niiden tayttosailidihin. Tarkoituksena ei ole
vertailla taytettdvid ja muun tyyppisid séhkosavukkeita eikd kasitelld yleisesti sahkdsavukkeiden
mahdollisia kansanterveysvaikutuksia (kuten tupakoinnin aloittaminen ja lopettaminen, kaksoisk&ytto
ja pitkan aikavélin terveysvaikutukset).

Séhkodsavukkeet ovat suhteellisen uusia tuotteita EU:n markkinoilla, ja ndyttéa niiden potentiaalisista
riskeista ja hyddyisté aletaan vasta saada. Komissio ja jasenvaltiot seuraavat tassé vaiheessa tieteellista
nayttod, kayttajaprofiileja ja markkinoiden kehitysté kaikentyyppisten sdhkosavukkeiden osalta. Tata
nayttod kaytetddn myds pohjana tupakkatuotedirektiivin soveltamista koskevassa kertomuksessa,
jonka komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle
sekd alueiden komitealle tupakkatuotedirektiivin 28 artiklan nojalla.

Tamén kertomuksen laatimisessa hyddynnettiin  ulkoisen sopimuspuolen tekemén PRECISE-
tutkimuksen tuloksia.® Tutkimuksessa analysoitiin taytettavien sahkosavukkeiden terveysriskeista
saatavilla olevaa tieteellista Kirjallisuutta ja EU:n myrkytyskeskuksista saatuja tietoja (8
jasenvaltiosta), ja siind tehtiin kemiallinen analyysi sahkdsavukendytteistd. Sopimuspuoli teki myods
kyselyn sahkdsavuketeollisuuden parissa madrittadkseen, mitd alalla pidetdan tdytettdviin
séhkdsavukkeisiin liittyvind suurimpina riskeind. Komissio on tarkastellut huolellisesti jasenvaltioiden
yksildimia taytettdvien sdhkosavukkeiden riskejé ja keskustellut kertomusta laatiessaan tupakka-alaa
kasittelevan asiantuntijaryhman ja sahkdsavukkeita késittelevan alaryhman kanssa’. Kertomukseen on
sisallytetty myds kansainvélisten saantelijoiden kanssa kaydyista keskusteluista saatuja tietoja.

Sahkdsavukkeiden sdantely tupakkatuotedirektiivin mukaisesti

Tupakkatuotedirektiivin 20 artiklassa asetetaan useista turvallisuus- ja laatuvaatimuksia nikotiinia
sisdltaville sdhkodsavukkeille, jotka on tarkoitettu kuluttajamarkkinoille. Kuluttajille tarkoitetut
sdhkodsavukkeet voivat olla kertakdyttoisia taikka patruunoilla tai nestettd sisaltavilla tayttosailioilla
uudelleentaytettavia.

Valmistajien ja maahantuojien on ilmoitettava tuotteistaan jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille
(20 artiklan 2 kohta). llmoituksessa on oltava tiedot ainesosista ja paastoistd, toksikologiset tiedot,
tiedot nikotiinin annostuksesta ja imeytymisestd sekd Kkuvaus laitteesta ja tuotantoprosessista.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/40/EU, annettu 3 paivana huhtikuuta 2014, tupakkatuotteiden ja
vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja myyntia koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
maéaraysten lahentdmisesté seké direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta (EUVL L 127, 29.4.2014, s. 1).

2 Direktiivin 28 artiklan 1 kohdan mukaan “komissio antaa viimeistaan 20 paivana toukokuuta 2016 ja sen jalkeen
tarvittaessa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle
kertomuksen tdmén direktiivin soveltamisesta”.

* EAHC/2013/Health/17: Potential Risks from Electronic Cigarettes and their Technical Specifications in Europe
(PRECISE).

* Komission paatds, annettu 4 paivana kesakuuta 2014, tupakka-alan asiantuntijaryhmén perustamisesta (C(2014) 3509 final).



Valmistajien on myds toimitettava vuosittain jasenvaltioille tiedot myynnistd ja kuluttajien
mieltymyksistd (20 artiklan 7 kohta). Valmistajien ja maahantuojien on kerattava tietoja epéillyista
haittavaikutuksista ihmisten terveydelle ja ryhdyttava vélittomaésti tarpeellisiin korjaaviin toimiin, jos
ne katsovat, etté tuotteet eivat ole turvallisia (20 artiklan 9 kohta).

Tupakkatuotedirektiivissé asetetaan rajat nikotiinimaarélle kuluttajille tarkoitetuissa sahkdsavukkeissa
ja tayttoséilidissa. Tayttonesteessa saa olla nikotiinia enintddn 20 mg/ml (20 artiklan 3 kohdan b
alakohta), ja séiliot ja patruunat saavat olla tilavuudeltaan enintd&n 2 ml ja tayttosailiot enintdan 10 ml
(20 artiklan 3 kohdan a alakohta). Tayttosdiliot ja séhkodsavukkeet on suojattava lapsilta ja
vaarinkaytolta, ja niiden myyntipakkauksessa on oltava kayttoohjeet ja terveysvaroitukset (20 artiklan
3 kohdan g alakohta ja 4 kohdan a ja b alakohta).

Mabhdolliset riskit kansanterveydelle

Komissio on yksiloinyt uudelleentdytettdvien séhkdsavukkeiden kayttoon liittyvat neljd suurinta
riski&: 1) nikotiinia siséltivien taytténesteiden nauttimisesta seuraava myrkytys (etenkin lasten osalta),
2) nikotiinia ja muita ihoa arsyttavia aineita sisaltavien tayttonesteiden ihokosketukseen joutumisesta
seuraavat ihoreaktiot, 3) kotona tapahtuvaan sekoittamiseen liittyvat riskit ja 4) tayttonesteen ja
raataldidyn laitteen tai laitteiston testaamattomien yhdistelmien kaytosta johtuvat riskit.

1. Tayttdnesteen nauttiminen vahingossa

Uudelleen taytettdvat sahkosavukkeet ja tayttosdiliot ovat useimmissa tapauksissa avoimia ja
mahdollistavat nikotiinia sisaltavien nesteiden suoran saannin. Nikotiini on tupakkakasveista saatava
alkaloidi. Se on stimulantti, joka vaikuttaa parasympaattiseen hermostoon ja on ensisijainen syy
tupakkatuotteiden aiheuttamaan riippuvuuteen. Nikotiini on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aihe
ja myos valittomasti myrkyllinen (tappava) kaikkien altistumisreittien kautta riittdvan suurina
annoksina.

Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea katsoi, ettd 5 mg painokiloa kohti on perusteltu
nikotiinin valittéman myrkyllisyyden estimaatti suun kautta tapahtuvan altistumisen osalta®.
Valittdman myrkyllisyyden estimaatin (ATE) arvo on samaa luokkaa kuin esitettiin Mayerin
tutkimuksessa (2014), jossa arvioitiin kuoleman aiheuttavaksi alemmaksi rajaksi 0,5-1 g nautittua
nikotiinia, miké4 vastaa LD50-arvoa (suun kautta) 6,5-13 mg painokiloa kohti ihmisilla.®" Tama
merkitsee 390—780 mg nikotiinia 60 kg:n painoisen aikuisen ja 65-130 mg 10 kg:n painoisen lapsen
osalta.

Tupakkatuotedirektiivissd asetettujen rajojen perusteella taytettavissa sdhkdsavukelaitteissa voi olla
enintddn 40 mg nikotiinia ja tayttosailidissa enintddn 200 mg nikotiinia. Téstd aiheutuu ndin ollen
erityinen riski lapsille, jos ndma nauttivat vahingossa tayttonestettda etenkin tayttosailiosta.

® Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean lausunto EU:n tasolla harmonisoidusta (1SO) nikotiinitason
luokittelusta ja merkinndistd. Annettu 10. syyskuuta 2015. http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-
888cefaf6592.

®|_D50-arvo on annos, jonka akuuttia toksisuutta mittaavassa kokeessa eldimille annosteltuna odotetaan aiheuttavan
kuoleman 50 prosentissa kasitellyista eldimist4 tietyn ajanjakson kuluessa.

" Mayer B., How much nicotine kills a human? Tracing back the generally accepted lethal dose to dubious self-experiments
in the nineteenth century. Arch Toxicol 2014;88:5-7.



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

Tiedotusvélineissa on raportoitu  lasten kuolemaan johtaneista tdyttonestemyrkytyksista
Yhdysvalloissa ja Israelissa®.

Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pé&dosaston teettdméssda PRECISE-tutkimuksessa analysoitiin
277 nikotiinimyrkytystapausta, joista oli ilmoitettu myrkytyskeskuksiin kahdeksassa jésenvaltiossa
(Itavalta, Unkari, Irlanti, Liettua, Alankomaat, Portugali, Ruotsi ja Slovenia) tammikuun 2012 ja
maaliskuun 2015 valilla®. Siina havaittiin, etta tapauksista 87,3 prosenttia liittyi tayttonesteisiin, 0,7
prosenttia muihin kuin taytettiviin sahkdsavukkeisiin ja 12 prosenttia tuntemattomiin tuotetyyppeihin
(mikd saattaa osittain johtua niiden suuresta markkinaosuudesta). Tarkastelluista tapauksista 71,3
prosentissa kyseessa oli tahaton myrkytys. Kaikkiaan 67,5 prosentissa tapauksista taytténeste oli
nielty. Véestorakenteellisesti tarkasteltuna tapauksista 33,2 prosenttia liittyi enintddn 5-vuotiaisiin
lapsiin, 9,7 prosenttia 6-18-vuotiaisiin ja 57 prosenttia yli 18-vuotiaisiin. Tapauksista 23,7 prosentissa
tarvittiin sairaalahoitoa ja 6,8 prosentissa vaikutus oli kohtalainen tai suuri. Tulokset ovat samanlaiset
kuin Yhdysvaltojen myrkytyskeskuksista saadut tiedot°.

Lopuksi on vield syytd huomata, ettd tdyttonesteissa kdytetddn monia eri makuja; jotkin niistd on
luokiteltu terveydelle vaarallisiksi aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta
annetussa nk. CLP-asetuksessa™, ja niita on syyta tutkia lisaa.

Riskien vahentaminen

Jotta voidaan véhentda nikotiinia siséltdvien tayttonesteiden tapaturmaisen nauttimisen riskid,
tayttosailididen ja sdhkdsavukelaitteiden olisi oltava lapsiturvallisia 20 artiklan 3 kohdan g alakohdan
mukaisesti. Taytettdvid sdhkodsavukkeita ja niiden tayttosailioitd olisi myds myytéva asianmukaisilla
kaytto- ja sdilytysohjeilla varustettuna, jotteivat lapset tai aikuiset nauttisi vahingossa tayttonesteita.
Niissa olisi oltava myds erityisia riskiryhmia koskevat varoitukset (20 artiklan 4 kohdan a alakohdan i
ja iii alakohta). Niissa olisi myds esitettdva ainesosaluettelo, ja ne olisi merkittavd asianmukaisilla
terveysvaroituksilla, joissa ilmoitetaan mahdollisista terveysriskeisté kuluttajille
(tupakkatuotedirektiivin 20 artiklan 4 kohdan b alakohta ja CLP-asetus). Melko suuri yli 18-vuotiaiden
osuus myrkytystapauksista (57 %) vaikuttaisi myos osoittavan, ettd kansalaisten parissa on lisattava
tietoa  nikotiinia  sisdltdvien  tayttonesteiden  myrkyllisyydestd,  ehk&pd  kansallisilla
valistuskampanjoilla.

Néiden ennalta varautumisen vaatimusten lisdksi on tarke&&d asettaa sahkdsavukkeille my6s muita
vaatimuksia, esimerkiksi 20 artiklan 3 kohdan a ja b kohdassa sdadettyja, joilla varmistetaan, ettd
tayttosailiot eivat sisalla litkaa nikotiinia (joka olisi tappavaa lapsille ja aikuisille).

2. Ihokosketus

Kéyttajien on taytettdva sahkdsavukelaitteet suoraan tdyttonesteelld, yleensa pienestd pullosta tai
tayttosailiosta. Laitetta avattaessa ja tdytettdessd riskind on, ettd tayttOnestettd ldikkyy ja joutuu

8 http://www.nydailynews.com/news/national/1-year-old-n-y-boy-dies-ingesting-liquid-nicotine-article-1.2045532 and
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
(PRECISE).

10 v/akkalanka, J.P et al. Epidemiological trends in electronic cigarette exposures reported to U.S. Poison Centers. Clinical
Toxicology, 2014;52(5): p. 542-548.

" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).



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

kosketuksiin ihon kanssa. Tayttonesteet sisdltdvét ainesosia, jotka ovat myrkyllisid ihoaltistuksen
kautta (nikotiini) tai jotka voivat arsyttaa ihoa (propyleeniglykoli ja makuaineet)™.

Nikotiinin  uudelleenluokitusta  kaésittelevéssa lausunnossaan®®>  Euroopan  kemikaaliviraston
riskinarviointikomitea katsoi, ettd 70 mg painokiloa kohti on perusteltu nikotiinin valittdman
myrkyllisyyden estimaatti ihon kautta tapahtuvan altistumisen osalta**. Tama ATE-arvo on sama kuin
eldinkoetiedoista saatu LD50-arvo, koska nikotiinin kuolemaan johtava annos ihon kautta ihmisill& ei
ole tiedossa. Tama tarkoittaa sitd, ettd tupakkatuotedirektiivissa sallittuina pitoisuuksina taytténesteen
maérd, joka tuottaisi valittdméasti myrkyllisen vaikutuksen ihoaltistuksen kautta ihmisissd, on 35 ml
lapsilla ja 210 ml 60 kg:n painoisella aikuisella. M&éra on suurempi kuin tupakkatuotedirektiivissa
sallittu tayttosailion enimmaiskoko. Myrkytyskeskusten tietojen analyysissa PRECISE-tutkimuksessa
havaittiin myds, ettd ilmoitetuista tapauksista 10 prosenttia liittyi ihoaltistukseen.

Myds propyleeniglykolilla, joka on merkittdva ainesosa useissa téyttonesteissd, vaikuttaa olevan
miedosti arsyttava ja herkistdva vaikutus ihmisten iholla.™> Oman ilmoituksen perusteella myés jotkin
makuaineiden ainesosat on merkitty ihoa herkistaviksi tai arsyttaviksi Euroopan kemikaaliviraston
luokitusten ja merkintdjen luetteloon™.

Riskien vahentaminen

Jotta wvoidaan véhentdd ihokosketuksen riskid nikotiinia siséltdvien téyttonesteiden kanssa,
tayttosailididen ja séhkdsavukelaitteiden olisi oltava lapsiturvallisia ja ne olisi suojattava vuodoilta (20
artiklan 3 kohdan g alakohta). Ne olisi myds téytettdvé ja suunniteltava niin, ettd varmistetaan taytto
ilman vuotoja, kuten sdddetddn 20 artiklan 3 kohdan g alakohdassa ja tdsmennetddn edelleen
komission taytantdonpanopaatoksessa (EU) 2016/586Y. Taytettavia sdhkosavukkeita ja niiden
tayttosailioitd olisi myytava asianmukaisilla kéytté- ja séilytysohjeilla varustettuna, jotteivét kéayttajat
ja muut joutuisi vahingossa kosketuksiin nesteen kanssa kasitellessadn sahkosavukkeita. Niissa olisi
my0s oltava tietoa mahdollisista haitallisista vaikutuksista (20 artiklan 4 kohdan a alakohdan i ja iv
alakohta). Sédhkdsavukkeet olisi merkittava tupakkatuotedirektiivin (20 artiklan 4 kohdan b alakohta)
jamuun asiaan liittyvan EU-lainsaadannén (esim. CLP-asetus) vaatimusten mukaisesti.

3. Nesteiden sekoittaminen tai raataldiminen

Toisin  kuin  kertakdyttdiset tai  patruunoilla téytettdvat s&hkdsavukkeet —tayttoséilioilla
uudelleentaytettdvat sahkosavukkeet antavat kayttdjille enemman mahdollisuuksia paattdaa, mita
tyttonestettd he kayttavat laitteessaan. Suurin osa kayttdjista ostaa tayttOnesteen valmiiksi
sekoitettuna, mutta jotkut kayttdjat sekoittavat mieluummin téyttonesteen kotonaan ostamalla
ainesosat erikseen (kotona tapahtuva sekoittaminen)®®. Uudelleentaytettavat sahkésavukkeet antavat

12 Euroopan kemikaaliviraston esitys sahkésavukkeita kasittelevalle alaryhmalle, 14.3.2016.

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

¥ Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean lausunto EU:n tasolla harmonisoidusta (ISO) nikotiinitason
luokittelusta ja merkinndistd. Annettu 10. syyskuuta 2015. http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-
888cefaf6592.

%5 Health Council of the Netherlands. Propylene glycol (1.2-Propanediol); Health based recommended occupational exposure
limit. The Hague: Health Council of the Netherlands, 2007; publication no. 2007/020SH.

16 http://echa.europa.eu/eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.

17 Komission taytantoonpanopaatds (EU) 2016/586, annettu 14 paivana huhtikuuta 101, sahkosavukkeiden tayttdmekanismin
teknisisté standardeista (EUVL L 101, 16.4.2016, s. 15).

'8 Toimialan organisaation ECITAN mukaan kotona tapahtuvan sekoittamisen osuus on alle 5 prosenttia markkinoista,
http://ec.europa.eu/health/tobacco/docs/ev_20131122 mi_en.pdf .



http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-risk-assessment
http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592
http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592
http://echa.europa.eu/eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://ec.europa.eu/health/tobacco/docs/ev_20131122_mi_en.pdf

myos kayttdjille mahdollisuuden raatéloida tayttonesteen henkilékohtaisten mieltymysten mukaiseksi
esimerkiksi sekoittamalla eri makuja. T&han liittyy useita riskeja.

Kotona sekoittaminen edellyttdd ensinnékin, ettd kayttajat ostavat erittdin nikotiinipitoista nestetta.
Tayttonestettd myydaan esimerkiksi 50 ml:n pulloissa, jotka sisaltdvét nikotiinia 72 mg/ml (3,6 g
nikotiinia pullossa).® Kuten edelld on todettu, kayttajaan ja muihin kohdistuu riskeja, jos erittain
nikotiinipitoista nestettd sdilytetddn kotona ja kasitellddn varomattomasti. Riskind on my0s, ettd
kuluttajat eivat laimenna nestettd oikein, mink& seurauksena nikotiinipitoisuus lopullisessa
tayttonesteessa on paljon tarkoitettua suurempi. Tupakkatuotedirektiivissa esitetddn sahkdsavukkeiden
nikotiinipitoisuuden enimmaistasot (tdyttonesteissa saa olla enintddn 20 mg/ml nikotiinia) ja
rajoitetaan tayttosdilididen kokoa (enintddn 10 ml), mutta riskind on, ettd kotona sekoittaminen antaa
kayttajille mahdollisuuden ndiden rajojen kiertdmiseen (ostamalla nikotiinia suurina pitoisuuksina tai
jauhemaisessa muodossa, jos valvonta ei ole asianmukaista jasenvaltioissa).

Tupakkatuotedirektiivissd edellytetdén, ettd valmistajat tai maahantuojat toimittavat tietoja
toksikologisista tutkimuksista (20 artiklan 2 kohdan ¢ alakohta) ja varmistavat, ettd tayttonesteessa
kéytetdan vain puhtaita ainesosia (20 artiklan 3 kohdan d alakohta). Kotona sekoittaminen tarkoittaisi
sitd, ettd kuluttajat voisivat edelleen kayttad testaamattomia tdyttonesteitd, joiden ainesosat eivét ole
asianmukaisia.

Monia tayttonesteissa kaytetyistd makuaineista ei ole testattu tatd kayttotarkoitusta varten, eikéd ole
tiedossa, ovatko ne turvallisia hengitysteitse saatuna. Saadun ndytdn mukaan jotkin makuaineet eivat
olisi turvallisia sdhkosavukkeissa kaytettyind.” Yhtend uudelleentdytettavien sahkésavukkeiden
ongelmana on, ettd kayttdjat voivat edelleen kéyttdd testaamattomia tai epaturvallisia makuaineita.
Kayttajat voivat myos sekoittaa makuaineita, joiden vaikutuksia ei tiedetd (joko sekoittamalla niita
kotona tai lisddméalla makuaineita ostettuihin tayttonesteisiin eli réataloimalla niitd). Tallaisista itse
sekoitetuista tdyttonesteistda vapautuvalle hdyrylle altistuksen terveysriskit eivat mydskaan ole
tiedossa.”*

Lis&huolta aiheuttaa se, ettd uudelleentaytettavia sahkosavukkeita voidaan kéayttaa laittomien aineiden,
kuten tetrahydrokannabinolin (THC), kanssa. Erddssd tutkimuksessa oli mukana 3 847
yhdysvaltalaista opiskelijaa, joista 5,4 prosenttia oli kéayttanyt sahkosavukkeita kannabiksen
hoyrystdmiseen. Sahkdsavukkeita joskus kayttaneistd 18 prosenttia oli kayttanyt niitd kannabiksen
hdyrystamiseen®.

Riskien vahentaminen

Jotta voidaan vahentdd tdyttonesteiden kotona sekoittamiseen tai raatéldintiin liittyvid riskejé,
jasenvaltioiden  olisi ~ varmistettava, ettd valmistajat ja  maahantuojat  noudattavat
tupakkatuotedirektiivissa asetettuja nikotiinipitoisuuden rajoja. Direktiivissa sallitaan enintaan 20
mg/ml nikotiinipitoisuus tai enintddn 10 ml sdiliot. Myosk&an erittdin nikotiinipitoisia nesteité tai
muihin kayttotarkoituksiin, kuten teolliseen kayttdon tarkoitettua jauhemaista nikotiinia ei pitdisi olla
helposti kuluttajien saatavilla. Jasenvaltioiden olisi myos harkittava téllaisten nesteiden tai jauheiden

19 hitps://www.totallywicked-eliguid.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? Jama, 2014.
312(23): p. 2493-4.

2L US CDC Letter of Evidence on e-cigarettes to N.C. Department of Health and Human Services.
http://www.tobaccopreventionandcontrol.ncdhhs.gov/Documents/CDC-
LetterofEvidenceonElectronicNicotineDeliverySystemsNorthCarolina-April2015.pdf.

2 Morean et al. High School Students’ Use of Electronic Cigarettes to Vaporize Cannabis. Pediatrics 2015;136:4.
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myynnin sééntelya tai rajoittamista, jos nain ei jo ole. Viranomaisten olisi myds varmistettava, ettd
THC:t4 tai muita laittomia aineita sisaltavia 6ljyja tai nesteiti ei myyd& kuluttajille jasenvaltioissa,
joissa ne ovat Kiellettyja.

Jasenvaltioiden olisi myds seurattava ilmoituksia ja tehtdvd tutkimuksia tdyttonesteiden ja péastéjen
toksikologisesta profiilista makuaineiden ja niiden sekoittamisen osalta ilmoitetuissa tuotteissa.
Jésenvaltioiden olisi my06s seurattava tiiviisti makuaineiden terveysriskeihin liittyvaa ndyttoa. Kun
saadaan lisdndyttod, saattaa olla perusteltua, ettd jasenvaltiot Kieltdvat tiettyjen makuaineiden kéayton
tayttonesteissd (tupakkatuotedirektiivin johdanto-osan 47 kappaleen mukaan makuaineisiin liittyva
sééntely j&a jasenvaltioille).

4. Tayttonesteiden kaytto testaamattomissa ja raataloidyissa laitteissa

Uudelleentaytettavat sdhkdsavukkeet mahdollistavat sen, ettd kayttdjat yhdistelevat tayttonesteita ja
laitteita ja raataloivat laitteensa ostamalla komponentteja erikseen ja rakentamalla oman laitteensa (eli
raataloimalla laitteensa) .

Tutkimukset ovat myds osoittaneet, ettd jos taytténeste kuumennetaan korkeaan lampétilaan, toksiset
paastot lisaantyvat®.

Sen vuoksi riskind on, ettd kayttajan valitsemaa laitteen ja taytténesteen yhdistelmaa ei ole testattu
riittavasti, etenkaan syntyvien paastdjen turvallisuuden osalta. Laitteen raatélointi voi lisaksi tarkoittaa
sitd, ettd kayttajat varustavat sdhkdsavukkeet tehokkailla paristoilla, mika lisad toksisten péastdjen
maadrdd. On tosin huomattava, ettd erittdin korkeaan lampdtilaan kuumennetun hdyryn kayttdminen
saattaa olla liian epamiellyttavaa.

Kéyttdjille saattaa aiheutua riskejd myds testaamattomien tai epdasianmukaisten komponenttien
kaytostda (esim. metalleja voi liueta tdyttbnesteeseen tai paristot voivat rajahtad)®.
Tupakkatuotedirektiivin 20 artiklan 2 kohdan e—g alakohdan mukaan valmistajien ja maahantuojien on
annettava kuvaus tuotteen komponenteista ja tuotantoprosessista ja vakuutettava kantavansa tayden
vastuun markkinoille saatettujen tuotteiden laadusta ja turvallisuudesta.

Riskien vahentaminen

Jasenvaltioiden olisi varmistettava tupakkatuotedirektiivin taytdntddnpanon valvonnassa, etta
valmistajat ja maahantuojat eivdat myy testaamattomia komponentteja ja ettd kaikille ilmoitetuille
komponenteille on tehty asianmukaiset testit niiden turvallisuuden varmistamiseksi. Jasenvaltioiden
olisi my6s varmistettava, ettd kun valmistajat ja maahantuojat ilmoittavat tayttonesteitd koskevia
tietoja, ne ottavat huomioon olosuhteet, joissa kuluttajien voidaan kohtuudella odottaa kayttavan niité.

Jasenvaltioiden olisi myds varmistettava, ettd tupakkatuotedirektiivin nojalla saaduissa ilmoituksissa
otetaan asianmukaisesti huomioon, voivatko tietyt komponentit tai laitteet vaikuttaa merkittavasti
syntyvien paastdjen laatuun tai lisdta niiden toksisuutta kayttotavasta riippuen. Jasenvaltioiden olisi

2 gahkosavukkeiden yksittaisten komponenttien ostaminen ja yhdistaminen raataléidyksi laitteeksi on helppoa (esim.
http://www.amazon.co.uk/ecigarette-eshisha/b?ie=UTF8&node=3787506031).

2 Geiss, 0., 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. Int. J. Hyg. Health Perspect. Health. 2016. 219(3): p.268-277,
http://dx.doi.org/10.1016/j.ijheh.2016.01.004.

% Brown CJ, et al. Electronic cigarettes: product characterization and design considerations. Tob Control 2014;23:ii4—ii10.
doi:10.1136/tobaccocontrol-2013-051476.
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my0ds varmistettava, ettd kun toteutetaan kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle riskin aiheuttavia
vaarallisia  tuotteita  koskevia toimenpiteitd, niista  ilmoitetaan RAPEX-jarjestelmain?
(tuoteturvallisuuden nopea hélytysjarjestelmd). N&in muut maat, joiden markkinoilla saattaa olla
samaa tuotetta, voivat toteuttaa tarvittavat toimenpiteet vaarallisen tuotteen myynnin estamiseksi.

Paatelmat

Uudellentaytettavien sahkosavukkeiden kayttd ja mahdollinen altistuminen erittdin nikotiinipitoisille
tayttonesteille saattaa aiheuttaa riskeja kansanterveydelle. Tieteellisen nykytiedon perusteella
tupakkatuotedirektiivissa ~ ja  johdetussa  lainsdddanndssa®’  saadetyt  uudelleentaytettdvia
sdhkosavukkeita koskevat toimenpiteet yhdessé kansallisen sddntelyn kanssa tarjoavat riittdvat ja
oikeasuhteiset puitteet ndiden riskien véhentdmiseksi. Tadmad ei kuitenkaan poista tarvetta
lisdtutkimuksiin, jotka koskevat néita tuotteita ja niiden turvallisuutta kuluttajille (etenkin
tayttonesteen tahattomasta nauttimisesta aiheutuvat myrkytykset ja makuaineiden vaaraprofiili). On
my6s tarpeen lisatd tietoa kansalaisten keskuudessa nikotiinia siséltdvien tayttonesteiden
myrkyllisyydesta. Tassé voitaisiin kayttda kansallisia valistuskampanjoita.

Jésenvaltioiden ja komission olisi seurattava tiiviisti tdytettdvien sahkdsavukkeiden markkinoita seké
tupakkatuotedirektiivin 20 artiklan 2 kohdan nojalla saatuja ilmoituksia. Uudelleentdytettdvien
sdhkodsavukkeiden tiettyja nédkokohtia, kuten pédéstotestaus ja makuaineiden tai makuainesekoitusten
turvallisuus, koskevia listutkimuksia olisi myos tehtdva. N&itd aiheita koskevasta lisatutkimuksesta
olisi hyotyd kaikille sahkdsavukkeiden (kertakayttfisten ja patruunoilla tai tayttosailioilla
uudelleentéytettévien) kayttajille.

% http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm.
" Komission taytantédnpanopaatos (EU) 2016/586, annettu 14 paivana huhtikuuta 101, sdhkosavukkeiden tayttémekanismin
teknisisté standardeista (EUVL L 101, 16.4.2016, s. 15).



