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Osnovne informacije i kontekst

Clankom 20. stavkom 10. Direktive 2014/40/EU' (,,Direktiva o duhanskim proizvodima™) od
Europske komisije zahtijeva se da Europskom parlamentu i Vije¢u podnese izvjes¢e o mogucim
opasnostima za javno zdravlje povezanima s upotrebom elektronickih cigareta koje se mogu ponovno
puniti (,,e-cigarete”). U trenutku donoSenja Direktive o duhanskim proizvodima postojali su razlozi za
zabrinutost zbog rizika koje e-cigarete koje se mogu ponovno puniti predstavljaju korisnicima i
potrosacima zahvaljujuci njihovim specificnim karakteristikama koje korisnicima omoguéuju izravan
doticaj s teku¢inama za punjenje (,,e-tekuc¢ine”) koje sadrzavaju nikotin i druge sastojke s mogucim
Stetnim ucincima na zdravlje.

Treba napomenuti da se u ovom izvjes¢éu u skladu sa zahtjevom suzakonodavaca utvrduju konkretni
rizici koji bi mogli biti povezani s e-cigaretama koje se mogu ponovno puniti i njihovim spremnicima
za punjenje. Cilj izvje$¢a nije usporedba e-cigareta koje se mogu ponovno puniti s ostalim vrstama e-
cigareta te se njime ne razmatra moguéi uéinak e-cigareta na javno zdravlje u op¢enitom smislu (poput
pocetka i prestanka pusenja, dvojne uporabe i dugoro¢nih ucinaka na zdravlje).

E-cigarete relativno su nov proizvod na trziStu EU-a, a dokazi o njihovim moguéim rizicima i
prednostima tek se pocinju nazirati. U ovoj fazi Komisija i drzave Clanice prate znanstvene dokaze,
profile korisnika i trzi$ni razvoj u pogledu svih vrsta e-cigareta. Ti dokazi takoder ¢e se uzeti u obzir u
izvjeS¢u o primjeni Direktive o duhanskim proizvodima, koje ¢e Komisija podnijeti Europskom
parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija u skladu s
¢lankom 28. te Direktive.

Ovo izvjedée sastavljeno je uz doprinos studije PRECISE koju je izradio vanjski izvoda¢.? U toj studiji
provedena je analiza dostupne znanstvene literature o zdravstvenim rizicima povezanima s e-
cigaretama koje se mogu ponovno puniti i podataka toksikoloskih centara EU-a u osam drzava ¢lanica
te kemijska analiza uzoraka e-cigareta. Izvodac je takoder proveo anketu u industriji e-cigareta kako bi
utvrdio glavne rizike koje ona smatra povezanima s e-cigaretama koje se mogu ponovno puniti.
Komisija je pazljivo razmotrila rizike koje su utvrdile drzave ¢lanice koji se povezuju s e-cigaretama
koje se mogu ponovno puniti te je raspravila ovo izvjeS¢e sa Skupinom struénjaka za politiku u
podrugju duhana i Podskupinom za elektronitke cigarete.* Informacije temeljene na raspravama s
medunarodnim regulatornim tijelima takoder su ukljucene u ovo izvjesce.

Regulacija e-cigareta u okviru Direktive o duhanskim proizvodima

Clankom 20. Direktive o duhanskim proizvodima utvrduje se niz kriterija sigurnosti i kvalitete u
pogledu e-cigareta koje sadrZavaju nikotin i namijenjene su potrosackom trzistu. Te potrosacke e-
cigarete mogu biti za jednokratnu uporabu, s moguénosc¢u punjenja uloSkom ili putem spremnika za
punjenje koji sadrzava e-tekuéinu.

Proizvodaci i uvoznici moraju obavijestiti nadlezna tijela drzava clanica o svojim proizvodima
(¢lanak 20. stavak 2.). Ta obavijest mora sadrzavati informacije o sastojcima i emisijama, toksikoloske

! Direktiva 2014/40/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 3. travnja 2014. o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava
¢lanica o proizvodnji, predstavljanju i prodaji duhanskih i srodnih proizvoda i o stavljanju izvan snage Direktive 2001/37/EZ
(SL L 127, 29.4.2014., str. 1.).

2 Clankom 28. stavkom 1. Direktive o duhanskim proizvodima zahtijeva se da ,,najkasnije pet godina od 20. svibnja 2016., a
nakon toga prema potrebi, Komisija Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija predaje izvje$ce o primjeni ove Direktive”.

* EAHC/2013/Health/17: Potential Risks from Electronic Cigarettes and their Technical Specifications in Europe (PRECISE)
(Potencijalni rizici uzrokovani elektroni¢kim cigaretama i njihove tehnicke specifikacije u Europi (PRECISE).

* Odluka Komisije od 4. lipnja 2014. o osnivanju stru¢ne skupine za politiku u podru&ju duhana, C(2014) 3509 final.



podatke, informacije o dozi i unosu nikotina te opis uredaja i postupaka proizvodnje. Proizvodaci
takoder moraju drzavama clanicama godi$nje podnositi podatke o prodaji i preferencijama potroSaca
(¢lanak 20. stavak 7.). Proizvodaci i uvoznici moraju prikupljati informacije o moguc¢im Stetnim
ucincima na ljudsko zdravlje i odmah poduzeti korektivne mjere ako smatraju da njihov proizvod nije
siguran (Clanak 20. stavak 9.).

Direktivom o duhanskim proizvodima ograni¢avaju se koli¢ine nikotina u potrosackim e-cigaretama i
spremnicima za punjenje. E-teku¢ine ne smiju sadrzavati vise od 20 mg/ml nikotina (¢lanak 20.
stavak 3. tocka (b)), dok obujam tankova i ulozaka ne smije biti ve¢i od 2 ml, a spremnika za punjenje
od 10 ml (¢lanak 20. stavak 3. to¢ka (a)). Spremnici za punjenje i e-cigarete moraju biti takvi da djeca
njima ne mogu rukovati i ne smije ih se mo¢i neovlaSteno mijenjati te se moraju prodavati s uputama
za koriStenje i zdravstvenim upozorenjima (¢lanak 20. stavak 3. to¢ka (g), stavak 4. tocke (a) i (b)).

Mogudi rizici za javno zdravlje

Komisija je utvrdila Cetiri glavna rizika povezana s uporabom e-cigareta koje se mogu ponovno puniti.
Ti su rizici: (1) trovanje gutanjem e-tekucina koje sadrzavaju nikotin (posebice u slu¢aju male djece),
(2) reakcije na kozi povezane s doticajem koze i e-tekucina koje sadrzavaju nikotin te drugih tvari koje
nadrazuju kozu, (3) rizici povezani s mijeSanjem kod kuce i (4) rizici zbog uporabe neispitanih
kombinacija e-tekucine i uredaja ili personalizacije komponenti.

1. Slucajno gutanje e-tekudine

E-cigarete koje se mogu ponovno puniti i spremnici za punjenje u vecini su slucajeva otvoreni sustavi
koji omogucéuju izravan pristup tekuc¢inama koje sadrzavaju nikotin. Nikotin je alkaloid koji se nalazi
u biljkama duhana. Stimulans je koji djeluje na parasimpaticki Ziv€ani sustav i glavni je uzro¢nik
ovisnosti o duhanskim proizvodima. Nikotin je droga koja izaziva snaznu ovisnost i akutno je toksic¢an
(smrtonosan) u slu¢aju svih vrsta izlaganja u dovoljno visokim dozama.

U pogledu ponovne Klasifikacije nikotina Odbor za procjenu rizika (RAC) Europske agencije za
kemikalije smatra da je 5 mg/kg tjelesne mase opravdana procjena akutne toksi¢nosti nikotina oralnim
izlaganjem.> Ta procijenjena vrijednost akutne toksi¢nosti (ATE) usporediva je s donjom granicom
koja uzrokuje smrt prema procjeni Mayera (2014.), odnosno 0,5 — 1 g progutanog nikotina, $to
odgovara oralnoj srednjoj smrtonosnoj dozi (LD50) od 6,5 — 13 mg/kg ljudske tjelesne mase.®’ To je
jednako 390 — 780 mg nikotina za odraslu osobu od 60 kg i 65 — 130 mg za dijete od 10 kg.

Na temelju ograni¢enja utvrdenih u Direktivi o duhanskim proizvodima e-cigarete koje se mogu
ponovno puniti mogu sadrzavati do 40 mg nikotina, a spremnici za punjenje do 200 mg nikotina.
Stoga je posebno opasno ako mala djeca slu¢ajno progutaju e-tekuéinu, osobito iz spremnika za
punjenje. Postoje medijska izvjes¢a o slucajevima smrtonosnih trovanja male djece e-tekuc¢inama u
SAD-u i Izraelu.®

® Misljenje Odbora za procjenu rizika (RAC) Europske agencije za kemikalije kojim se predlaze uskladena klasifikacija
nikotina i njegovo ozna¢ivanje (ISO) na razini EU-a. Doneseno 10. rujna 2015.
http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592.

6 Vrijednost LD50 jest doza za koju se ocekuje da ¢e, nakon §to se primijeni na zivotinjama u ispitivanju akutne toksi¢nosti,
izazvati smrt kod 50 % tretiranih Zivotinja u danom razdoblju.

" Mayer B. How much nicotine kills a human? Tracing back the generally accepted lethal dose to dubious self-experiments in
the nineteenth century. (Koliko nikotina je dovoljno da ubije ¢ovjeka? Povezivanje opéenito prihvac¢ene smrtonosne doze i
upitnih pokusa na vlastitoj kozi u devetnaestom stolje¢u.) Arch Toxicol 2014.;88:5-7.

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



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

U studiji PRECISE koju je narucila Glavna uprava za zdravlje i sigurnost hrane analizirano je
277 slucajeva trovanja nikotinom prijavljenih u toksikoloSkim centrima u osam drzava ¢lanica EU-a
(Austriji, Madarskoj, Irskoj, Litvi, Nizozemskoj, Portugalu, Svedskoj i Sloveniji) od sije¢nja 2012. do
ozujka 2015.° Utvrdeno je da je 87,3 % sluGajeva bilo povezano s tekuéinama za punjenje, 0,7 % s e-
cigaretama koje se ne mogu ponovno puniti, a 12 % s nepoznatim vrstama proizvoda (Sto se
djelomi¢no moze objasniti njihovim velikim trzi§nim udjelom). S nenamjernim trovanjem povezano je
71,3 % ispitanih slu¢ajeva. Sveukupno je 67,5 % slu¢ajeva uslijedilo nakon gutanja e-tekuéina. Sto se
tice demografskog aspekta, u 33,2 % slucajeva radilo se o petogodisnjoj ili mladoj djeci, u 9,7 %
slu¢ajeva o djeci u dobi od 6 do 18 godina, a u 57 % slucajeva o odraslima iznad 18 godina. U pogledu
ishoda, u 23,7 % slucajeva bila je potrebna hospitalizacija, a u 6,8 % slucajeva posljedice su bile
umjerene ili znatne. Ti rezultati sli¢ni su podacima toksikoloskih centara u SAD-u."

Naposljetku bi trebalo napomenuti i da se u e-teku¢inama rabe mnoge razli¢ite arome, a neke od njih
klasificirane su kao opasne za zdravlje u skladu s Uredbom o CLP-u'' te ih je potrebno dodatno
istraziti.

Kako ublaZiti rizike?

Kako bi se ublazio rizik slucajnog gutanja e-tekuc¢ina koje sadrzavaju nikotin, spremnici za punjenje i
e-cigarete trebali bi biti takvi da djeca njima ne mogu rukovati, kako je utvrdeno u ¢lanku 20.
stavku 3. tocki (g). E-cigarete koje se mogu ponovno puniti i njihovi spremnici za punjenje takoder bi
se trebali prodavati s odgovaraju¢im uputama za koriStenje i pohranjivanje kako bi se sprijecilo da
djeca ili odrasli slucajno progutaju e-tekuéinu, kao i s upozorenjima za posebne rizi¢ne skupine
(¢lanak 20. stavak 4. tocka (a), podtocke i. i iii.). Takoder bi trebalo navesti popis sastojaka te ih
oznaciti odgovarajuéim zdravstvenim upozorenjima kako bi se potroSace upozorilo na potencijalne
zdravstvene rizike (Elanak 20. stavak 4. tocka (b) Uredbe o CLP-u). Prili¢no visok postotak trovanja
odraslih iznad 18 godina (57 %) takoder pokazuje da postoji potreba za podizanjem svijesti gradana o
toksi¢nosti e-tekucina koje sadrzavaju nikotin, mozda putem nacionalnih obrazovnih kampanja.

Uz te zahtjeve predostroznosti takoder je vazno utvrditi ostale zahtjeve povezane s e-cigaretama, poput
onih iz ¢lanka 20. stavka 3. to¢aka (a) i (b) kojima se osigurava da spremnici za e-tekucine ne
sadrzavaju prekomjerne razine nikotina (koje mogu biti smrtonosne za djecu i odrasle).

2. Doticaj s koZom

E-cigarete koje se mogu ponovno puniti korisnici moraju izravno puniti e-tekué¢inom, najée$ce putem
bocice ili spremnika za punjenje. Prilikom otvaranja ili punjenja postoji rizik od prolijevanja e-
tekuéine iz e-cigareta koje se mogu ponovno puniti i doticaja e-tekucine s koZom. E-tekuline
sadrzavaju tvari koje su koznim izlaganjem toksi¢ne (nikotin) ili mogu nadraziti kozu (propilen glikol
i arome).*

® EAHC/2013/Health/17: Potential Risks from Electronic Cigarettes and their Technical Specifications in Europe (PRECISE)
(Potencijalni rizici uzrokovani elektronickim cigaretama i njihove tehnicke specifikacije u Europi (PRECISE).

10v/akkalanka, J.P i dr. Epidemiological trends in electronic cigarette exposures reported to U.S. Poison Centers.
(Epidemioloski trendovi u izlaganjima elektroni¢kim cigaretama prijavljenima toksikolo$kim centrima u SAD-u.) Clinical
Toxicology, 2014.;52(5): str. 542-548.

1 Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznadivanju i pakiranju
tvari i smjesa, 0 izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ)

br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

12 prezentacija Europske agencije za kemikalije (ECHA) Podskupini za elektronicke cigarete 14. ozujka 2016.



U svojem Misljenju o ponovnoj klasifikaciji nikotina Odbor za procjenu rizika Europske agencije za
kemikalije'® smatra da je 70 mg/kg tjelesne mase opravdana procjena akutne toksi¢nosti nikotina
koznim izlaganjem." Ta vrijednost ATE jednaka je dozi LD50 dobivenoj iz podataka prikupljenih
ispitivanjima na zivotinjama jer je smrtonosna doza nikotina u doticaju s kozom kod ljudi uvelike
nepoznata. To bi znacilo da u koncentracijama dopusStenima Direktivom o duhanskim proizvodima
koli¢ina e-tekuéine potrebna za proizvodnju akutno toksi¢nog ucinka koznim izlaganjem kod ljudi
iznosi 35 ml za malo dijete i 210 ml za odraslu osobu od 60 kg. To je vise od maksimalne veli¢ine
spremnika za punjenje dopuStene Direktivom o duhanskim proizvodima. Pri analizi podataka iz
toksikoloskih centara u studiji PRECISE takoder je utvrdeno da je 10 % prijavljenih slucajeva
povezano s koznim izlaganjem.

Cini se da propilen glikol, velik sastavni dio mnogih e-tekuéina, ima blago nadrazujuéi ué¢inak na
ljudsku kozu i izaziva osjetljivost.” Isto tako, Europska agencija za kemikalije'® u svojoj je bazi
podataka o razvrstavanju i oznacivanju na temelju iskaza dobavljaa navela aromati¢ne sastavnice
koje izazivaju osjetljivost ili nadrazenost koze.

Kako ublaZiti rizike?

Radi ublazavanja rizika od koznog doticaja s e-teku¢inama koje sadrzavaju nikotin, spremnici za
punjenje i e-cigarete trebali bi biti takvi da djeca njima ne mogu rukovati i zastieni od curenja
(¢lanak 20. stavak 3. tocka (g)). Takoder bi se trebali ponovno puniti i biti dizajnirani na nacin kojim
se osigurava ponovno punjenje bez curenja, kako je utvrdeno u ¢Elanku 20. stavku 3. tocki (g) te
podrobnije odredeno Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2016/586."" E-cigarete koje se mogu
ponovno puniti i njihovi spremnici za punjenje takoder bi se trebali prodavati s odgovaraju¢im
uputama za koriStenje i pohranjivanje kako korisnici i drugi ne bi slucajno dosli u doticaj s e-
tekuc¢inom prilikom rukovanja e-cigaretama, kao i s informacijama o mogué¢im Stetnim ucincima
(¢lanak 20. stavak 4. tocka (a) podtocke i. i iv.). E-cigarete takoder bi trebalo oznaciti u skladu sa
zahtjevima iz Direktive o duhanskim proizvodima (¢lanak 20. stavak 4. to¢ka (b)) i onima utvrdenima
u drugim relevantnim zakonodavnim aktima EU-a (kao $to je Uredba o CLP-u).

3. Mijesanje ili personalizacija tekucina

Za razliku od jednokratnih e-cigareta ili onih s moguéno$¢u punjenja uloskom, e-cigarete koje se
mogu ponovno puniti pruzaju korisnicima vise fleksibilnosti u odabiru e-tekuéine u svojim uredajima.
Iako vecina korisnika kupuje unaprijed pomijesane e-tekucine, neki korisnici vise vole mijesati vlastite
e-teku¢ine kod kuée odvojeno kupljenim sastojcima (mijeSanje kod kuée ili izrada vlastitih
mjesavina)."® E-cigarete koje se mogu ponovno puniti mogu isto tako omoguéiti korisnicima
»personalizaciju” e-tekuéine u skladu s osobnim sklonostima, primjerice mijeSanjem aroma. Postoji
niz rizika povezanih s tom praksom.

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

¥ Migljenje Odbora za procjenu rizika (RAC) Europske agencije za kemikalije kojim se predlaze uskladena klasifikacija
nikotina i njegovo oznacivanje (ISO) na razini EU-a. Doneseno 10. rujna 2015.
http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592.

15 Zdravstveno vijeée Nizozemske. Propilen glikol (1.2-propandiol); Health based recommended occupational exposure
limit. (Graniéna vrijednost profesionalne izloZenosti preporu¢ena na temelju utjecaja na zdravlje.) Haag: Zdravstveno vijece
Nizozemske, 2007.; izdanje br. 2007/020SH.

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

7 Provedbena odluka Komisije (EU) 2016/586 od 14. travnja 2016. o tehni¢kim standardima za mehanizam za ponovno
punjenje elektroni¢kih cigareta (SL L 101, 16.4.2016., str. 15.).

18 prema podacima UdruZenja industrije ECITA, mijesanje kod kuée ograniceno je na manje od 5 % trista,
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/eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://ec.europa.eu/health/tobacco/docs/ev_20131122_mi_en.pdf

Kao prvo, kako bi mijesali kod kuce, korisnici moraju kupiti nikotin visoke koncentracije. Primjerice,
e-tekuéine prodaju se u bocama od 50 ml koje sadrzavaju 72 mg/ml nikotina (3,6 g nikotina po boci).*®
Kako je prethodno navedeno, postoje rizici za korisnike i druge ako se visoke koncentracije tekuceg
nikotina pohranjuju kod kuce i njima se neprimjereno rukuje. Takoder postoji opasnost da potrosaci
pogresno razrijede otopinu, $to rezultira mnogo vec¢im koncentracijama nikotina od onih predvidenih u
kona¢noj e-tekuéini. Iako se Direktivom o duhanskim proizvodima uvode maksimalne koncentracije
nikotina za e-cigarete (e-tekucine ne smiju sadrzavati vise od 20 mg/ml nikotina) i ograni¢enja obujma
spremnika za ponovno punjenje (ne smije biti ve¢i od 10 ml), postoji i rizik da mijesanje kod kuée
korisnicima omoguci zaobilaZzenje ograniCenja za e-cigarete predvidenih Direktivom o duhanskim
proizvodima (kupnjom nikotina visoke koncentracije ili nikotina u prahu ako to drzave Clanice
adekvatno ne kontroliraju).

Direktivom o duhanskim proizvodima od proizvodaca ili uvoznika zahtijeva se da podnesu podatke o
toksikoloskim studijama (Clanak 20. stavak 2. tocka (c)) te da osiguraju isklju¢ivu uporabu sastojaka
visoke Cistoce u e-tekuc¢inama (¢lanak 20. stavak 3. to¢ka (d)). MijeSanje kod kuce znacilo bi da bi se
potrosaci mogli nastaviti koristiti neispitanim e-teku¢inama s neprikladnim sastojcima.

Kao drugo, mnoge arome koje se trenuta¢no upotrebljavaju u e-teku¢inama nisu ispitane za uporabu u
e-teku¢inama 1 nije poznato jesu li sigurne za udisanje. Naziru se novi dokazi da neke arome nisu
sigurne kad se rabe u e-cigaretama.?’ Jedan od razloga za zabrinutost jest da ¢e e-cigarete koje se
mogu ponovno puniti omoguéiti korisnicima nastavak uporabe neispitanih ili opasnih aroma. Korisnici
bi takoder mogli mijeSati arome s nepoznatim ucincima (mijesanjem kod kuce ili dodavanjem aroma
kupljenim e-tekuc¢inama (,,personalizacija”)). Takoder su nepoznati zdravstveni rizici pasivne
izlozenosti parama iz e-tekuéina koje je korisnik sam pomijesao.”*

Jo§ jedan razlog za zabrinutost jest da bi se e-cigarete koje se mogu ponovno puniti mogle
upotrebljavati s nezakonitim tvarima poput tetrahidrokanabinola (THC). Ispitivanje provedeno na
3 847 studenata u Sjedinjenim Americkim Drzavama pokazalo je da je njih 5,4 % upotrebljavalo e-
cigarete za vaporizaciju kanabisa. Osamnaest posto svih korisnika e-cigareta pomocu njih vaporiziralo
je kanabis.?

Kako ublaziti rizike?

Kako bi se ublazili rizici povezani s mijeSanjem kod kuce ili personalizacijom e-tekucine, drzave
¢lanice trebaju osigurati da proizvodaci i uvoznici postuju ograni¢enja koncentracije nikotina utvrdena
Direktivom o duhanskim proizvodima. Direktivom o duhanskim proizvodima nisu dopusteni e-
tekucine s koncentracijama ve¢ima od 20 mg/ml ili spremnici obujma veéeg od 10 ml. Sli¢no tome,
nikotin u obliku visokokoncentrirane tekucine ili u prahu koji se rabi u druge svrhe, poput industrijske
uporabe, potrosa¢ima ne smije biti lako dostupan za kupnju. Ako to ve¢ ne Cine, drzave Clanice trebale
bi razmotriti regulaciju ili ogranicenje prodaje takvih otopina ili takvog praha. Nadlezna tijela takoder
bi trebala osigurati da se ulja ili teku¢ine s THC-om ili drugim nedopusStenim tvarima ne prodaju
potrosadima u drzavama ¢lanicama gdje su zabranjene.

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

2 Barrington-Trimis, J.L i dr. Flavorings in electronic cigarettes: an unrecognised respiratory health hazard? (Aromaticne
tvari u elektronickim cigaretama: neprepoznat rizik za zdravlje diSnih puteva?) Jama, 2014. 312(23): str. 2493—4.

21 US CDC Letter of Evidence on e-cigarettes to N.C. (Pismo Centra za kontrolu bolesti SAD-a Sjevernoj Karolini o
dokazima povezanima s e-cigaretama.) Ministarstvo za zdravlje i socijalnu skrb.
http://www.tobaccopreventionandcontrol.ncdhhs.gov/Documents/CDC-
LetterofEvidenceonElectronicNicotineDeliverySystemsNorthCarolina-April2015.pdf .

22 Morean i dr. High School Students’ Use of Electronic Cigarettes to Vaporize Cannabis. (Upotreba clektronickih cigareta za
vaporizaciju kanabisa kod srednjoskolaca.) Pediatrics 2015.;136:4.
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Drzave Clanice trebale bi takoder pratiti obavijesti i provoditi istrazivanja toksikoloskog profila e-
teku¢ina i1 emisija u pogledu aroma i mijeSanja aroma u proizvodima o kojima su dostavljene
obavijesti. Drzave ¢lanice trebale bi pazljivo pratiti dokaze o rizicima za zdravlje koje prouzrokuju
arome. Pojave li se dodatni dokazi, drzave ¢lanice opravdano bi mogle zabraniti uporabu nekih aroma
u e-teku¢inama (kako je navedeno u uvodnoj izjavi 47. Direktive o duhanskim proizvodima,
odgovornost za donoSenje pravila o aromama i dalje pripada drzavama ¢lanicama).

4. Uporaba e-tekucina u neispitanim uredajima i personalizacija komponenti

E-cigarete koje se mogu ponovno puniti omogucéuju korisnicima mijeSanje i prilagodbu e-tekucina i
uredaja te personalizaciju uredaja kupnjom odvojenih komponenti i ,,izgradnjom” vlastitog uredaja
(takoder poznato kao personalizacija komponenti).?®

U istrazivanjima je takoder primijeCen porast toksi¢nih emisija slijedom zagrijavanja e-tekucine na
vise temperature.?*

Stoga postoji rizik da kombinacija uredaja i e-tekuéine koju su korisnici odabrali nije ispitana na
odgovarajuéi nacin, osobito u pogledu sigurnosti proizvedenih emisija. Personalizacija komponenti
mogla bi dodatno znaciti da korisnici pojaCavaju e-cigarete snaznim baterijama, ¢ime se povecava
koli¢ina toksi¢nih emisija, iako bi trebalo spomenuti moguénost da para zagrijana na vrlo visoku
temperaturu korisnicima nije ukusna.

Ako korisnici rabe neispitane ili neprimjerene komponente, takoder postoje rizici poput ispiranja
metala u e-tekuéinu ili eksplozija baterije.”® U skladu s ¢lankom 20. stavkom 2. to¢kama od (e) do (g)
Direktive o duhanskim proizvodima, proizvodaci i uvoznici moraju priloziti opis koriStenih
komponenti, postupka proizvodnje i izjavu da snose punu odgovornost za sigurnost i kvalitetu
proizvoda koje stavljaju na trziste.

Kako ublaZiti rizike?

Pri provedbi Direktive o duhanskim proizvodima drzave Clanice trebale bi osigurati da proizvodaci i
uvoznici e-cigareta ne prodaju komponente koje nisu ispitane te da su sve komponente o kojima su
dostavljene obavijesti pravilno ispitane kako bi se osigurala njihova sigurnost. Drzave ¢lanice takoder
bi trebale osigurati da proizvodaci i uvoznici pri dostavljanju obavijesti o e-teku¢inama razmotre
uvjete u kojima ¢e ih potrosaci prema realnim ocekivanjima upotrebljavati.

Drzave ¢lanice takoder bi trebale osigurati da obavijesti primljene u okviru Direktive o duhanskim
proizvodima to¢no odrazavaju imaju li odredene komponente ili uredaji mogucnost znatnog utjecaja
na kvalitetu nastalih emisija ili poveéavaju li toksi¢nost ovisno o nacinu na koji ih se upotrebljava.
Drzave ¢lanice takoder bi trebale osigurati da ih se prilikom poduzimanja mjera u pogledu proizvoda
opashih za zdravlje i sigurnost potrosaca obavijesti putem sustava brzog uzbunjivanja za opasne
neprehrambene proizvode (RAPEX)®, &ime bi se omogucilo da ostale drzave mogu pronaéi isti

= Pojedinac¢ne komponente e-cigareta lako se mogu kupiti i zajedno konfigurirati kako bi se napravio personalizirani uredaj
(npr. http://www.amazon.co.uk/ecigarette-eshisha/b?ie=UTF8&node=3787506031).

2 Geiss, O. i dr. 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. (Korelacija volatilnih emisija karbonila iz e-cigareta i temperature
grijaca te percipirane osjetilne kvalitete nastalih para.) Int. J. Hyg. Environ. Health. 2016. 219(3): str. 268-277,
http://dx.doi.org/10.1016/j.ijheh.2016.01.004.

% Brown CJ i dr. Electronic cigarettes: product characterization and design considerations. (Elekronicke cigarete:
karakterizacija proizvoda i razmatranja dizajna.) Tob Control 2014.;23:ii4-ii10. doi:10.1136/tobaccocontrol-2013-051476.
% http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/index_en.htm.
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proizvod na svojim nacionalnim trziStima i poduzeti potrebne mjere za sprecavanje daljnje prodaje
opasnog proizvoda.

Zakljucci

Uporaba elektronickih cigareta koje se mogu ponovno puniti i moguca izloZenost e-teku¢inama koje
sadrzavaju nikotin u visokim koncentracijama mogu predstavljati rizik za javno zdravlje. U kontekstu
aktualnih znanstvenih spoznaja mjere predvidene Direktivom o duhanskim proizvodima i sekundarnim
zakonodavstvom?®’, zajedno s nacionalnim zakonodavstvom, a koje se odnose na e-cigarete koje se
mogu ponovno puniti, osiguravaju odgovarajuéi i razmjeran okvir za ublazavanje tih rizika. Medutim,
time se ne iskljuCuje potreba za daljnjim proucavanjem tih proizvoda i njihove sigurnosti za korisnike
(posebno u pogledu trovanja nenamjernim gutanjem e-tekucine i profila opasnosti aroma). Takoder
postoji potreba za podizanjem svijesti gradana o toksi¢nosti e-tekucina koje sadrzavaju nikotin, §to bi
se mozda moglo posti¢i nacionalnim obrazovnim kampanjama.

Drzave ¢lanice i Komisija trebale bi pazljivo pratiti trziSte e-cigareta koje se mogu ponovno puniti,
kao i obavijesti primljene u skladu s ¢lankom 20. stavkom 2. Direktive o duhanskim proizvodima.
Trebalo bi provesti i daljnja istrazivanja o odredenim aspektima e-cigareta relevantnima za ponovno
punjenje, poput ispitivanja emisija i sigurnosti arome ili mjesavine aroma. Dodatna istrazivanja o tim
temama bila bi od koristi svim korisnicima e-cigareta (za jednokratnu uporabu, s moguéno$éu
punjenja uloskom ili putem spremnika za punjenje).

" provedbena odluka Komisije (EU) 2016/586 od 14. travnja 2016. o tehnitkim standardima za mehanizam za ponovno
punjenje elektroni¢kih cigareta (SL L 101, 16.4.2016., str. 15.).



