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w sprawie potencjalnych zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych ze stosowaniem
papierosow elektronicznych wielokrotnego napekiania
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Informacije ogodlne i kontekst

Zgodnie z art. 20 ust. 10 dyrektywy 2014/40/UE" (,,dyrektywa w sprawie wyrobow tytoniowych” lub
»dyrektywa”) Komisja Europejska ma obowigzek przedtozenia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdania w sprawie potencjalnych zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych ze stosowaniem
papierosow elektronicznych wielokrotnego napetniania (,,e-papierosy”). W momencie przyjmowania
dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych istnialy obawy dotyczace zagrozen dla uzytkownikow i
konsumentoéw zwigzanych ze stosowaniem e-papieroséw wielokrotnego napetniania z uwagi na ich
szczegolne cechy pozwalajace uzytkownikom na bezposredni kontakt z plynami do napelniania (,,e-
ptyny”) zawierajagcymi nikotyne¢ i inne sktadniki, ktéore moga wywolywaé niepozadane skutki dla
zdrowia.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z wnioskiem wspolprawodawcéw w niniejszym sprawozdaniu
okreslono szczeg6lne zagrozenia, ktoére moga wigzac si¢ z e-papierosami wielokrotnego napetniania i
pojemnikami zapasowymi. Niniejsze sprawozdanie nie ma na celu por6wnania e-papieroséw
wielokrotnego napetniania z innymi rodzajami e-papierosoéw oraz nie dotyczy ogo6lnego potencjalnego
wplywu e-papierosOw na zdrowie publiczne (takiego jak rozpoczecie 1 zaprzestanie uzywania,
rownolegte palenie papierosow elektronicznych i tradycyjnych oraz dlugoterminowe skutki dla
zdrowia).

E-papierosy sg stosunkowo nowym produktem na rynku UE, w zwigzku z czym dowody $wiadczace o
ich potencjalnych zagrozeniach i korzysciach dopiero zaczynaja si¢ pojawia¢. Na tym etapie Komisja i
panstwa czlonkowskie monitoruja dowody naukowe, profile uzytkownikow i zmiany sytuacji
rynkowej w odniesieniu do wszystkich rodzajow e-papierosow. Dowody te postuza réwniez jako
zrodto informacji na potrzeby sprawozdania ze stosowania dyrektywy w sprawie wyrobow
tytoniowych, ktore Komisja ma obowigzek przedlozy¢ Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionow zgodnie z art. 28 tej

dyrektywy?.

Do przygotowania niniejszego sprawozdania wykorzystano informacje z badania PRECISE
przeprowadzonego przez zewnetrznego wykonawce®. W ramach tego badania przeanalizowano
dostepng literature naukowa dotyczacg =zagrozen dla zdrowia, jakie stwarzajag e-papierosy
wielokrotnego napeiniania, i dane pochodzace z o$rodkow zatru¢ UE w o$miu panstwach
cztonkowskich, a takze przeprowadzono chemiczng analize¢ probek e-papierosow. Wykonawca
przeprowadzil rowniez badanie wsrod przedstawicieli branzy e-papierosow, aby ustali¢, jakie sg ich
zdaniem gléwne zagrozenia zwiagzane z e-papierosami wielokrotnego napeiniania. Komisja starannie
rozwazyta zidentyfikowane przez panstwa czlonkowskie zagrozenia zwigzane z e-papierosami
wielokrotnego napelniania i omowita tre$¢ niniejszego sprawozdania z Grupa Ekspertow ds. Polityki
Tytoniowej oraz z Podgrupa ds. Papierosow Elektronicznych®. W niniejszym sprawozdaniu ujeto
réwniez informacje oparte na dyskusjach z migdzynarodowymi organami regulacyjnymi.

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy
wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (Dz.U. L 127 2 29.4.2014, s. 1) .

2 Artykut 28 ust. 1 dyrektywy w sprawie wyroboéw tytoniowych stanowi, ze ,,nie pdzniej niz pi¢¢ lat od dnia 20 maja 2016 r.,
a nastepnie gdy tylko zajdzie taka potrzeba, Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionéw sprawozdanie ze stosowania niniejszej dyrektywy”.

* EAHC/2013/Health/17: Potential Risks from Electronic Cigarettes and their Technical Specifications in Europe (PRECISE)
(Potencjalne zagrozenia zwigzane z papierosami elektronicznymi i ich specyfikacjami technicznymi w Europie).

* Decyzja Komisji z dnia 4 czerwca 2014 r. ustanawiajaca Grupe Ekspertow ds. Polityki Tytoniowej C(2014) 3509 final.



Przepisy dotyczace e-papierosow zawarte w dyrektywie w sprawie wyrobéw tytoniowych

W art. 20 dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych ustanowiono szereg wymogow w zakresie
bezpieczenstwa 1 jakoSci e-papierosOw zawierajacych nikotyne przeznaczonych na rynek
konsumencki. Tego rodzaju konsumpcyjne e-papierosy moga by¢ jednorazowego uzytku,
wielokrotnego tadowania za pomoca kartridzow lub wielokrotnego napetniania za pomoca pojemnika
zapasowego zawierajacego e-plyn.

Producenci i importerzy musza zglosi¢ swoje wyroby wlasciwym organom panstw cztonkowskich
(art. 20 ust. 2). Zgloszenie takie musi zawiera¢ informacje na temat sktadnikow i wydzielanych
substancji, dane toksykologiczne, informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji oraz opis
urzadzenia i1 proceséw produkcji. Producenci musza réwniez przedktada¢ co roku panstwom
cztonkowskim dane na temat sprzedazy i informacje dotyczace preferencji konsumentoéw (art. 20 ust.
7). Producenci i importerzy muszg zbiera¢ informacje o podejrzewanych i niepozadanych dla zdrowia
ludzkiego dziataniach oraz bezzwlocznie podejmowaé dziatania naprawcze, jezeli stwierdza, ze ich
wyroby nie sg bezpieczne (art. 20 ust. 9).

W dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych okre§lono maksymalne poziomy zawarto$ci nikotyny
w konsumpcyjnych e-papierosach i pojemnikach zapasowych. Zawarto$¢ nikotyny w e-ptynach nie
moze przekracza¢ 20 mg/ml (art. 20 ust. 3 lit. b)), pojemno$¢ kartridzow jednorazowych i
zbiorniczkdéw nie moze przekraczac¢ 2 ml, a pojemnos¢ pojemnikow zapasowych nie moze przekraczac
10 ml (art. 20 ust. 3 lit. a)). Pojemniki zapasowe i e-papierosy musza by¢ rowniez zabezpieczone
przed dzie¢mi i musza mie¢ zabezpieczenie uniemozliwiajace ich przypadkowe otwarcie, a takze
muszg by¢ sprzedawane wraz z dotagczong instrukcja uzytkowania i ostrzezeniami zdrowotnymi (art.
20 ust. 3 lit. g) i ust. 4 lit. a) i b)).

Potencjalne zagrozenia dla zdrowia publicznego

Komisja zidentyfikowata cztery gléwne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem e-papierosow
wielokrotnego napelniania. Sa one nastepujace: 1) zatrucie spowodowane potknigciem e-plynow
zawierajacych nikotyne (szczegdlnie w przypadku matych dzieci); 2) reakcje skorne zwigzane z
kontaktem z e-plynami zawierajacymi nikotyne i innymi substancjami wywotujacymi podraznienie
skory; 3) zagrozenia zwigzane z samodzielnym przygotowywaniem mieszanek; oraz 4) zagrozenia
wynikajace ze stosowania nieprzebadanych mieszanek e-ptyndéw oraz personalizacji urzadzen lub
sprzetu.

1. Przypadkowe polknigcie e-plynu

E-papierosy wielokrotnego napeiania i pojemniki zapasowe stanowig w wigkszosci przypadkow
otwarte systemy umozliwiajace bezposredni kontakt z ptynami zawierajacymi nikotyne. Nikotyna jest
alkaloidem znajdujacym si¢ w roslinach tytoniu. Jest to substancja stymulujaca, ktora dziata na
przywspolczulny uktad nerwowy, i jest ona gldwng przyczyng uzaleznienia od wyrobow tytoniowych.
Jako wysoce uzalezniajaca substancja nikotyna charakteryzuje si¢ rowniez ostra toksycznoscia (jest
$miertelna) w przypadku przyjecia wszystkimi drogami narazenia w odpowiednio wysokich dawkach.

W swojej opinii dotyczacej zmiany klasyfikacji nikotyny Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC)
Europejskiej Agencji Chemikaliow uznal, ze dawka wynoszaca 5 mg na kg masy ciala jest



uzasadnionym szacunkiem ostrej toksycznosci nikotyny przy narazeniu droga ustng®. Ta warto§¢
oszacowanej toksycznosci ostrej (ATE) jest tego samego rzedu co warto§¢ okre§lona przez Mayera
(2014), ktéry oszacowal minimalng dawke powodujacg skutki $miertelne na 0,5-1 g potknictej
nikotyny, co odpowiada LD50 przy dawce doustnej wynoszacej 6,5-13 mg na kg masy ludzkiego
ciata®’. Przektada sie to na 390-780 mg nikotyny na 60 kg wagi dorostego cztowieka i 65-130 mg na
10 kg wagi dziecka.

Na podstawie maksymalnych dawek okreslonych w dyrektywie w sprawie wyrobdw tytoniowych e-
papierosy wielokrotnego napetniania mogg zawiera¢ do 40 mg nikotyny, a pojemniki zapasowe moga
mie¢ pojemnos¢ do 200 mg nikotyny. Istnieje zatem szczegdlne zagrozenie dla matych dzieci w
przypadku przypadkowego potknigcia e-ptynu, szczegélnie z pojemnika zapasowego. W mediach
informowano o przypadkach $miertelnych wsrod matych dzieci spowodowanych zatruciem e-ptynami
w Stanach Zjednoczonych i 1zraelu®.

W badaniu PRECISE zleconym dla Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci
przeanalizowano 277 przypadkow zatrucia nikotyna zgtoszonych do o$rodkéw zatru¢ w o$miu
panstwach cztonkowskich UE (w Irlandii, Litwie, na Wegrzech, w Niderlandach, Austrii, Portugalii,
Stowenii i Szwecji) od stycznia 2012 r. do marca 2015 r.°. Ustalono, ze 87,3 % przypadkoéw bylo
zwigzanych z ptynami do napehiania, 0,7 % z e-papierosami wielokrotnego napelniania i 12 % z
nieznanymi rodzajami produktéw (co czgsciowo mozna wytlumaczy¢ ich duzym udzialem w rynku).
Sposréd zbadanych przypadkow 71,3 % bylo zwigzanych z niezamierzonym zatruciem. Ogdlnie 67,5
% przypadkdw bylo nastgpstwem potkniecia e-ptynéw. W ujeciu demograficznym 33,2 %
przypadkoéw dotyczy dzieci ponizej piatego roku zycia, 9,7 % oséb w wieku 6-18 lat i 57 % o0sob
dorostych powyzej 18 roku zycia. W odniesieniu do skutkow zatrucia w 23,7 % przypadkow
konieczna byta hospitalizacja, a 6,8 % mialo umiarkowane lub znaczne skutki. Wyniki te sa podobne
do danych pochodzacych z o$rodkéw zatrué¢ w Stanach Zjednoczonych™.

Ponadto nalezy rowniez zauwazy¢, ze w e-pltynach stosuje si¢ wiele roznych aromatdéw; niektore z
nich sa klasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem CLP' jako szkodliwe dla zdrowia i wymagaja
dalszych badan.

Jak ograniczy¢ zagrozenia?

Aby ograniczy¢ zagrozenie zwigzane z przypadkowym polknigciem e-ptynéw zawierajacych
nikotyng, pojemniki zapasowe i e-papierosy powinny by¢ zabezpieczone przed dzie¢mi, jak okreslono
w art. 20 ust. 3 lit. g). Nalezy réwniez sprzedawaé e-papierosy wielokrotnego napetniania i pojemniki

® Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliéw w sprawie proponowanej harmonizacji
klasyfikacji i oznakowania nikotyny na poziomie UE (ISO). Przyjeta dnia 10 wrzes$nia 2015 r.
http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592

® Wartos¢ LD50 jest dawka, ktora po podaniu zwierzetom w badaniu toksycznosci ostrej, prawdopodobnie spowoduje $mierc
50 % zwierzat poddanych dziataniu substancji w danym okresie.

" 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.

8 http://www.nydailynews.com/news/national/1-year-old-n-y-boy-dies-ingesting-liquid-nicotine-article-1.2045532 oraz
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)
(Potencjalne zagrozenia zwigzane z papierosami elektronicznymi i ich specyfikacjami technicznymi w Europie).
10v/akkalanka, J.P i in. Epidemiological trends in electronic cigarette exposures reported to U.S. Poison Centers. Clinical
Toxicology, 2014;52(5): s. 542-548.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacii,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).



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/

zapasowe wraz z odpowiednimi instrukcjami dotyczacymi uzytkowania i przechowywania, aby
zapobiec przypadkowemu potknigciu e-ptynu przez dzieci lub osoby doroste, oraz wraz z
ostrzezeniami dla grup szczegélnego ryzyka (art. 20 ust. 4 lit. a) ppkt (i) i (ii)). Powinny one réwniez
zawiera¢ wykaz sktadnikow oraz oznakowanie stosownymi ostrzezeniami zdrowotnymi
informujacymi o potencjalnym zagrozeniu dla zdrowia konsumentow (art. 20 ust. 4 lit. b) dyrektywy
W sprawie wyrobdw tytoniowych oraz rozporzadzenie CLP). Stosunkowo wysoki odsetek zatru¢ u
0sob dorostych powyzej 18. roku zycia (57 %) rowniez sugeruje, ze nalezy podnie$s¢ swiadomosé
wsérod obywateli w zakresie toksycznosci e-ptynéw zawierajacych nikotyng, np. za pomoca
ogolnokrajowych kampanii edukacyjnych.

Oprocz wymienionych wymogdéw w zakresie ostrozno$ci istotne jest rowniez okreslenie innych
wymogow dotyczacych e-papierosdow, takich jak wymogi okreslone w art. 20 ust.3 lit. a) i b), ktore
zapewniaja, aby pojemniki na e-ptyn nie zawieraty nadmiernych pozioméw nikotyny (ktére mogtyby
by¢ $miertelne dla dzieci i 0s6b dorostych).

2. Kontakt przez skore

Stosujac e-papierosy wielokrotnego napetniania, uzytkownicy muszg uzupelnia¢ urzadzenie
bezposrednio e-ptynem, zazwyczaj z malej buteleczki lub pojemnika zapasowego. Istnieje ryzyko, ze
podczas otwierania lub uzupelniania e-ptyn z e-papieroséw wielokrotnego napetniania rozleje si¢ i
wejdzie w kontakt ze skorg. E-plyny zawierajg substancje, ktore sa toksyczne przy narazeniu przez
skore (nikotyna) lub ktore moga dziataé draznigco na skore (glikol propylenowy i aromaty)™.

W swojej opinii dotyczacej zmiany klasyfikacji nikotyny Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej
Agencji Chemikaliow™® uznal, ze dawka wynoszaca 70 mg na kg masy ciala jest uzasadnionym
szacunkiem ostrej toksycznosci nikotyny przy narazeniu przez skore'’. Ta warto$é oszacowanej
toksycznosci ostrej jest identyczna z LD50 uzyskanym z danych dotyczacych zwierzat, poniewaz
$miertelna dawka nikotyny przy narazeniu przez skore u ludzi nie jest znana. Oznaczatoby to, ze w
przypadku stezen dozwolonych w dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych ilo§¢ e-plynu
potrzebnego do wywotania skutku ostrej toksycznosci przy narazeniu przez skore u ludzi wynosi 35
ml w przypadku matego dziecka i 210 ml w przypadku osoby dorostej wazacej 60 kg. Wartosci te
przewyzszaja maksymalny rozmiar pojemnika zapasowego dozwolony na mocy dyrektywy. W
badaniu PRECISE w ramach analizy danych pochodzacych z osrodkow zatru¢ stwierdzono réwniez,
ze 10 % zgtoszonych przypadkow bylo zwigzanych z narazeniem przez skore.

Wydaje sie, ze glikol propylenowy stanowigcy istotny sktadnik wielu e-ptyndéw réwniez ma lekko
draznigce i uczulajace dziatanie na ludzka skore™. W wykazie klasyfikacji i oznakowania Europejskiej
Agencji Chemikaliow sami dostawcy zglosili rowniez niektore skladniki aromatéw jako dziatajace
uczulajaco lub draznigco na skore™.

Jak ograniczy¢ zagrozenia?

12 prezentacja Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) dla Podgrupy ds. Papieroséw Elektronicznych z dnia 14 marca
2016r.

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

14 Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliow w sprawie proponowanej harmonizacji
klasyfikacji i oznakowania nikotyny na poziomie UE (ISO). Przyjeta dnia 10 wrze$nia 2015 r.
http://echa.europa.eu/documents/10162/f9510930-4e5e-45ff-bb3a-888cefaf6592

!5 Niderlandzka Rada Zdrowia. Propylene glycol (1.2-Propanediol); Health based recommended occupational exposure limit.
Haga: Niderlandzka Rada Zdrowia, 2007; publikacja nr 2007/020SH.

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



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

Aby ograniczy¢ zagrozenie zwigzane z kontaktem e-ptyndw zawierajacych nikotyne ze skora,
pojemniki zapasowe i e-papierosy powinny by¢ zabezpieczone przed dzie¢mi oraz przed
przeciekaniem (art. 20 ust. 3 lit. g)). Ich napetianie réwniez nie powinno powodowaé wyciekow oraz
powinny by¢ zaprojektowane w sposob, ktory zapewni ich ponowne napetnianie bez wyciekow, jak
okreslono w art. 20 ust. 3 lit. g) i okreslono szczegdétowo w decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2016/586"". Nalezy rowniez sprzedawaé e-papierosy wielokrotnego napehiania i pojemniki zapasowe
wraz z odpowiednimi instrukcjami dotyczacymi uzytkowania i przechowywania, aby zapobiec
przypadkowemu kontaktowi uzytkownikow i innych 0sob z e-ptynem podczas obstugi e-papierosow,
oraz wraz z informacjami o mozliwych niekorzystnych skutkach (art. 20 ust. 4 lit. a) ppkt (i) i (iv)). E-
papierosy powinny by¢ rowniez oznakowane zgodnie z wymogami okreslonymi w dyrektywie (art. 20
ust. 4 lit. b)) oraz z wymogami okre$lonymi w innych stosownych przepisach unijnych (takich jak
rozporzadzenie CLP).

3. Mieszanie lub personalizacja plynow

W odroznieniu 0od e-papieroséw jednorazowego uzytku lub wielokrotnego tadowania e-papierosy
wielokrotnego napetniania pozostawiajg uzytkownikowi wigksza swobode decydowania o e-ptynie
stosowanym w jego urzadzeniach. Chociaz wigkszos¢ uzytkownikoéw kupuje gotowe zmieszane ptyny,
niektérzy z nich wolg tworzy¢ wlasne mieszanki e-ptynow w domu, kupujac sktadniki osobno
(samodzielne przygotowywanie mieszanek)™. E-papierosy wielokrotnego napetniania moga réwniez
dawaé¢ uzytkownikom mozliwo$¢ ,personalizacji” swojego e-plynu zgodnie z wlasnymi
preferencjami, np. przez mieszanie aromatow. Istnieje szereg zagrozen zwigzanych z praktykami tego
rodzaju.

Przede wszystkim w celu samodzielnego przygotowania mieszanki uzytkownicy musza kupi¢ ptyn o
wysokim st¢zeniu nikotyny. E-ptyn jest na przyktad sprzedawany w buteleczkach o pojemnosci 50 ml
o zawarto$ci nikotyny wynoszacej 72 mg/ml (3,6 g nikotyny na buteleczke)™. Jak opisano powyzej,
przechowywanie w domu plynu o wysokim st¢zeniu nikotyny i jego niewlasciwe stosowanie stwarza
zagrozenia dla uzytkownikow i innych oso6b. Istnieje réwniez zagrozenie, ze konsumenci nie
rozciencza roztworu prawidlowo, wskutek czego otrzymaja o wiele wyzsze stezenie nikotyny niz
zamierzone w docelowych e-ptynach. Chociaz w dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych
wprowadzono maksymalne poziomy stezenia nikotyny w e-papierosach (zawarto$¢ nikotyny w e-
ptynach nie moze przekracza¢ 20 mg/ml) i ograniczono objetos¢ pojemnikéw zapasowych (nie moze
by¢ wigksza niz 10 ml), istnieje zagrozenie, ze samodzielne przygotowywanie mieszanek moze
rowniez umozliwi¢ uzytkownikom obchodzenie maksymalnych poziomoéw okre§lonych w odniesieniu
do e-papieroséw w dyrektywie (przez zakup ptynu o wysokim stezeniu nikotyny lub nikotyny w
proszku, jezeli panstwa cztonkowskie nie beda prowadzity odpowiedniej kontroli).

W dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych wymaga si¢, aby producenci lub importerzy
przedstawiali dane dotyczace badan toksykologicznych (art. 20 wust. 2 lit. c¢)) i zapewniali
wykorzystywanie do produkcji e-ptynow wyltacznie sktadnikow o wysokiej czystosci (art. 20 ust. 3 lit.
d)). Samodzielne przygotowywanie mieszanek oznaczatoby, ze konsumenci mogliby nadal stosowaé
nieprzebadane e-ptyny o nieodpowiednim sktadzie.

17 Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586 z dnia 14 kwietnia 2016 r. w sprawie norm technicznych mechanizmu
ponownego napetiania papierosow elektronicznych (Dz.U. L 101 z 16.4.2016, s. 15).

18 Wedhug branzowej organizacji ECITA samodzielne przygotowywanie mieszanek odpowiada za mniej niz 5 % rynku,
http://ec.europa.eu/health/tobacco/docs/ev_20131122_mi_en.pdf .

19 https://www.totallywicked-eliquid.com/50 ml-titanium-ice-72 mg-unflavoured-3-bottle-multipack.html .
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Po drugie, wiele sposrod aromatow stosowanych obecnie w e-plynach nie zostato przebadanych pod
katem stosowania do tego celu, nie wiadomo zatem, czy sa bezpieczne w przypadku inhalacji.
Pojawiaja si¢ dowody $§wiadczace o tym, Ze stosowanie niektorych aromatéw w e-papierosach nie jest
bezpieczne®®. Jedna z obaw dotyczy tego, ze e-papierosy wiclokrotnego napelniania pozwola
uzytkownikom na dalsze stosowanie nieprzebadanych lub niebezpiecznych aromatdéw. Uzytkownicy
mogliby réwniez potencjalnie miesza¢ aromaty, co mogtoby prowadzi¢ do nieznanych skutkéw (przez
tworzenie wiasnych mieszanek albo dodawanie dodatkowych aromatéw do zakupionych e-ptynow
(,,personalizacja”)). Nie sg roOwniez znane zagrozenia dla zdrowia spowodowane narazeniem na
wtérne opary z takich samodzielnie wykonanych mieszanek e-ptynow?.

Obawy wzbudza rowniez fakt, ze w e-papierosach wielokrotnego napeiniania mozna stosowac
nielegalne substancje, takie jak tetrahydrokannabinol (THC). Z badania przeprowadzonego w Stanach
Zjednoczonych wsrdd 3 847 studentow wynika, ze 5,4 % z nich stosowato e-papierosy do wdychania
oparéw marihuany. Sposrdd osob, ktore kiedykolwiek stosowaty e-papierosy 18 % wykorzystywato je
do wdychania oparéw marihuany?.

Jak ograniczy¢ zagrozenia?

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z samodzielnym przygotowywaniem mieszanek lub
personalizacjg e-plyndéw, panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ przestrzeganie przez producentow
i importerow maksymalnych poziomow stezenia nikotyny ustalonych w dyrektywie w sprawie
wyrobow tytoniowych. W dyrektywie nie dopuszcza si¢ stosowania e-plynéw o wyzszym stezeniu
nikotyny niz 20 mg/ml ani e-ptynéw w pojemnikach o pojemnosci wigkszej niz 10 ml. Podobnie ptyny
0 wysokim stezeniu nikotyny lub nikotyna w proszku przeznaczone do innych celéw, np. na uzytek
przemystowy, nie powinny by¢ tatwo dostepne dla konsumentéw. Panstwa czlonkowskie powinny
rowniez rozwazyc, jezeli jeszcze tego nie zrobily, wprowadzenie regulacji lub ograniczen sprzedazy
takich roztworow lub proszkow. Wladze powinny réwniez zapewni¢, aby nie sprzedawano
konsumentom olejkow lub ptynéw zawierajagcych THC lub inne nielegalne substancje w tych
panstwach cztonkowskich, w ktorych nie sg one dozwolone.

Panstwa czlonkowskie powinny réwniez monitorowaé zgloszenia i prowadzi¢ badania dotyczace
profilu toksykologicznego e-ptynéw i wydzielanych substancji w odniesieniu do aromatéw i
mieszanin aromatdow w zgloszonych wyrobach. Panstwa czlonkowskie powinny starannie
monitorowa¢ dowody $wiadczace o zagrozeniach dla zdrowia stwarzanych przez aromaty. Wraz z
pojawianiem si¢ nowych dowodoéw moze by¢ uzasadnione wprowadzenie przez panstwa czlonkowskie
zakazu stosowania niektorych aromatéw w e-ptynach (jak okreslono w motywie 47 dyrektywy,
odpowiedzialno$¢ za przyjmowanie przepisOw dotyczacych aromatow spoczywa na panstwach
cztonkowskich).

4. Stosowanie e-plynow w nieprzebadanych urzgdzeniach i personalizacja sprzetu

2 Barrington-Trimis, J.L i in. Flavorings in electronic cigarettes: an unrecognised respiratory health hazard? Jama, 2014.
312(23): 5. 2493-4.

2! pismo amerykanskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb do Departamentu Zdrowia i Ustug Spolecznych
Karoliny Pétnocnej dotyczace dowoddéw w sprawie e-papierosow.
http://www.tobaccopreventionandcontrol.ncdhhs.gov/Documents/CDC-
LetterofEvidenceonElectronicNicotineDeliverySystemsNorthCarolina-April2015.pdf

2 Morean i in. High School Students’ Use of Electronic Cigarettes to Vaporize Cannabis. Pediatrics 2015;136:4.
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E-papierosy wielokrotnego napetniania pozwalajg uzytkownikom na mieszanie i dobieranie e-ptynow
i urzadzen oraz na personalizacje¢ swoich urzadzen przez nabywanie r6znych komponentéw osobno i
,zbudowanie” wlasnego urzadzenia (zwane rowniez ,,personalizacja sprzetu”).

Badania pokazaly rowniez, ze przy podgrzaniu e-ptynu do wyzszych temperatur obserwuje si¢ wzrost
wydzielania substancji toksycznych®.

Istnieje zatem ryzyko, ze polaczenie urzadzenia i e-plynu wybranych przez uzytkownikéw nie bedzie
dostatecznie zbadane, w szczeg6lnosci pod katem bezpieczenstwa wydzielanych substancji.
Personalizacja sprzetu moze ponadto oznaczaé, ze uzytkownicy zastosuja w swoich e-papierosach
baterie o duzej mocy, zwigkszajgc w ten sposob ilo§¢ wydzielanych toksycznych substancji, chociaz
nalezy zauwazy¢, ze para podgrzana do bardzo wysokiej temperatury moze mie¢ smak, ktory nie
bedzie przyjemny dla uzytkownikow.

W przypadku zastosowania nieprzebadanych lub nieodpowiednich komponentow istnieje réwniez
zagrozenie dla uzytkownikow, jak np. wyplukiwanie metali do e-ptynéow lub wybuch baterii®.
Zgodnie z art. 20 ust. 2 lit. €)—g) dyrektywy w sprawie wyrobdw tytoniowych producenci i importerzy
musza przedstawi¢ opis stosowanych komponentdw, procesu produkcji oraz os§wiadczenie, ze ponosza
petna odpowiedzialno$¢ za jakos$¢ 1 bezpieczenstwo wyrobéw wprowadzanych do obrotu.

Jak ograniczy¢ zagrozenia?

Przy wdrazaniu dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych panstwa czlonkowskie powinny
zapewni¢, aby producenci i importerzy e-papierosoéw nie sprzedawali nieprzebadanych komponentow
oraz aby wszystkie zgloszone komponenty zostaly poddane stosownym badaniom w celu
zagwarantowania ich bezpieczefistwa. Panstwa cztonkowskie powinny réwniez zapewnié, aby przy
zglaszaniu informacji dotyczacych e-plynow producenci i importerzy brali pod uwage warunki, w
jakich — zgodnie z rozsadnymi oczekiwaniami — bedg one stosowane przez konsumentow.

Panstwa cztonkowskie powinny takze zagwarantowac, aby w zgtoszeniach otrzymywanych na mocy
dyrektywy precyzyjnie wskazywano, czy dane komponenty lub urzadzenia moga potencjalnie w
znaczny sposob wplyna¢ na jako$¢ wydzielanych substancji lub zwickszy¢ ich toksyczno$¢ w
zaleznosci od sposobu uzytkowania tych urzadzen. Ponadto panstwa cztonkowskie powinny zapewnic,
aby w przypadku podjecia dziatan dotyczacych niebezpiecznych produktéw stwarzajacych zagrozenie
dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow produkty takie byly zglaszane za posrednictwem
wspélnotowego systemu szybkiej informacji (,,system RAPEX”)?, co pozwoli innym panstwom,
ktore moga znalez¢ ten sam produkt na swoich rynkach krajowych, na podjecie koniecznych dziatan w
celu zapobiezenia dalszej sprzedazy niebezpiecznego produktu.

Whioski

2 poszczegdlne komponenty e-papierosdw mozna z tatwoscia kupowaé i konfigurowaé w celu stworzenia
spersonalizowanych urzadzen (np. http://www.amazon.co.uk/ecigarette-eshisha/b?ie=UTF8&node=3787506031).

2 Geiss, O. i in., 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. Environ. Health. 2016. 219(3): s. 268-277,
http://dx.doi.org/10.1016/j.ijheh.2016.01.004

% Brown CJ i in. Electronic cigarettes: product characterization and design considerations. 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



http://www.amazon.co.uk/ecigarette-eshisha/b?ie=UTF8&node=3787506031

Stosowanie elektronicznych e-papierosdw wielokrotnego napehniania i potencjalne narazenie na
kontakt z e-ptynami zawierajacymi wysokie stgzenie nikotyny moze stwarzaé zagrozenia dla zdrowia
publicznego. W kontekécie aktualnej wiedzy naukowej $rodki zwigzane z e-papierosami
wielokrotnego napetniania przewidziane w dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych i prawie
wtérnym?’, w polaczeniu z przepisami krajowymi, stanowia odpowiednie i proporcjonalne ramy
ograniczania takich zagrozen. Nie wyklucza to jednak potrzeby prowadzenia dalszych badan nad tymi
produktami i ich bezpieczenstwem dla konsumentéw (w szczegdlnosci dotyczacych zatrué
wynikajacych z przypadkowego potknigcia e-ptynu i profilu zagrozenia aromatow). Istnieje réwniez
konieczno$¢ zwigkszenia $wiadomosci obywateli w zakresie toksyczno$ci e-ptyndéw zawierajacych
nikotyng, co mozna potencjalnie osiggna¢ za posrednictwem ogdlnokrajowych kampanii
edukacyjnych.

Panstwa cztonkowskie i Komisja powinny starannie monitorowac rynek e-papierosow wielokrotnego
napelniania, jak réwniez zgtoszenia otrzymywane na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy. Nalezy
réwniez prowadzi¢ dalsze badania dotyczace niektorych aspektow e-papierosow majgcych znaczenie
w przypadku urzadzen wielokrotnego napeiniania, takich jak badanie wydzielanych substancji i
bezpieczefistwo aromatéw lub mieszanek aromatéw. Dodatkowe badania w tych obszarach
przyniostyby korzy$¢ wszystkim uzytkownikom e-papieroséw (jednorazowego uzytku, wielokrotnego
tadowania i wielokrotnego napetniania).

" Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586 z dnia 14 kwietnia 2016 r. w sprawie norm technicznych mechanizmu
ponownego napetniania papierosoéw elektronicznych (Dz.U. L 101 z 16.4.2016, s. 15).



