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Bevezeto

Sajnos csak évtizedekkel a dohanyzas elterjedése utan, az 1960-as években valt bizonyitotta
a dohdnyzas egészségkarositd hatdsa, melyet a nagy amerikai dohanypereket kévetéen a
dohanyipar sem vitat tdbbé. Mara bizonyitotta valt, hogy a cigaretta flistben tébb mint 7000
kémia anyag keveréke taldlhato, melyek kozil tobb szaz mérgezs, valamint 70 rakkelts.
Napjainkra a fejlett orszagok egy részében Eszak-Amerikaban, Ausztralidban és Eurdpa északi
orszagaiban jelentds eredményeket értek el a dohdnyzds visszaszoritdsa terén. A sikerekben
jelentds szerepe van a WHO Dohanyzas-ellen6rzési Keretegyezménynek, amit mar 180
orszag ratifikalt. A keretegyezmény célja, hogy a dohanyzast minimalis szintre szoritsa vissza,
gatat vessen a dohdnyzas jarvanyszer(d terjedésének, mérsékelje az egészségre karos
hatasokat, és elfogadhaté mértékre csokkentse a tarsadalomra rétt dohanyzassal 6sszefligg6
koltségeket.

Az egyre tobb orszdgban bevezetett szigoru szabdlyozasok, a dohdnyzds zart légtérben
torténd teljes tiltdsa késztette a tavolkeleti fejlesztéket egy Uj nikotin élvezeti forma
kitaldlasara, amely révén fenntarthaté az addikcid és megkerilhetéek a flstét okozd
dohanyzast tiltd rendelkezések. Az elektronikus cigaretta elterjedésének adott tovabbi
lendiletet, hogy a multinaciondlis dohdanygyarak nehezen adjak fel a piacaikat, a
dohanytermékek fogyasztasanak csokkenésével jard veszteségeiket Uj termékek gyartasaval

szeretnék pétolni.?>*

Az elmult években rohamosan terjedt az elektronikus cigaretta, és
egyéb elektronikus termékek, mint az e-szivar, e-pipa, e-vizipipa, valamint egyszer

hasznalatos dohanyzast imitalé termékek hasznalata.

Az Eurdpai Unié Dohanytermék Iranyelvének’ atiiltetése soran az alabbi definicidk szerint
jelennek meg a fent emlitett termékek a magyar joganyagban a nemdohanyzék védelmérdl
sz6l6 torvénymaodositas tervezetében:

Elektronikus cigaretta: olyan egyszer hasznalatos, vagy utantolté flakonnal és tartallyal vagy
egyszer haszndlatos patronokkal utantoltheté elektronikus termék, amely szopdkan
keresztil nikotintartalmu para fogyasztasat teszi lehetévé, vagy annak barmely alkatrésze,
beleértve a patronokat, a tartalyokat és a patron vagy tartaly nélkili késziiléket is.

Dohanyzast imitalo elektronikus eszk6z: olyan egyszer hasznalatos elektronikus termék,
amely szopdkan keresztil nikotinmentes para fogyasztasat teszi lehetévé.

Ma mar jellemz6vé valt, hogy a multinacionalis dohanyipari vallalatok is piacra dobjak sajat
fejlesztésd e—cigarettélikat6 és a régrél jol ismert, bevalt legdlis eszkdzeikkel és trikkjeikkel
0sztonzik a dohanyosokat és a fiatalokat az elektronikus cigaretta hasznalatara.

Fontos, hogy a dontéshozdk, a szakma képvisel6i és a lakossag is pontosan megismerje
mindazt, amit ma felelGsséggel tudni lehet ezekrél a termékekrél. Sajnos jelenleg szdamos
olyan forras is a laikusok szamara rendelkezésre all — f6leg az interneten példaul a YouTube-
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on - ahonnan kétes megbizhatdsagu, illetve félrevezeté informaciokhoz juthatnak az e-
cigaretta hasznalattal kapcsolatban.

Az elektronikus cigarettak kinézetlik szerint tobb valtozatban kaphatdék. Megtaldlhatdk a
hagyomanyos cigarettat szinben és méretben is utdnzd, tobbnyire egyszer hasznalatos
kiviteloen, de a tobb tizezer forintos nagyobb méretli készlilékek formadjaban is. Kdz6s
jellemzdijiik, hogy taladlhaté benniik akkumulator, folyadék tartaly és porlaszté. A tartaly és a
porlasztd lehet egybeépitett, vagy kilon elhelyezett és lehet egyszer hasznalatos vagy
cserélhetd, illetve Ujratolthet6. Az integralt patronok esetében a kazan és a patron egy
testben helyezkedik el. Szivaskor a patronbdl a kazdnba keril a folyadék ahol a
paraképz6édést lehet6vé tevd flit6szal taldlhatd. A haszndlt folyadékok tartalmazhatnak
aromasitd és a porlasztast el6segit6 adalékanyagokat, valamint nikotint, de lehetnek nikotin
mentesek is. A késziilék felliletén rendszerint talalhato egy LED fényforras is, valamint egyes
készlilékeken digitalis LCD kijelz6t is lehet latni, amin példaul az akkumulator aktualis
allapotat, vagy a beallitott feszlltséget lehet leolvasni. A fiatalok szamdara vonzd, modern
készlilékeken mar bluetooth csatlakozas is lehetséges, amin zenéket lehet cserélni, illetve az

okostelefon is kihangosithato. (7, &)

szopoka

kazan és tartaly

bekapcsold

akkumulator

TARTALY

fémszévethid

keramia csésze  fltbszal

Képek forrasa:
German Cancer Research Center (Ed.) Electronic Cigarettes — An Overview 2013.
https://www.dkfz.de/en/presse/download/RS-Vol19-E-Cigarettes-EN.pdf

Elektronikus cigaretta hasznalatanak gyakorisaga hazankban

Felno6ttek korében
A 2012-es és 2013-as hazai feln6tt dohanyzas felmérés részeként a viélaszaddk az
elektronikus cigaretta hasznalattal kapcsolatban is véleményt nyilvanithattak. (°) Mig 2012-
ben a 18 éven feliiliek 2%-a hasznalt elektronikus cigarettat, 2013-ra ez az arany t6bb mint
4%-ra emelkedett.
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Fiatalok korében

A 2012-es és 2013-as Nemzetkozi Ifjusagi Dohanyzas Felmérés hazai megvaldsitasa is
adatokat szolgaltat az elektronikus cigaretta hasznalatrol.( 10) 2013-ra az e-cigaretta
hasznalat 13%-rdél 9%-ra csokkent a 13-15 évesek koérében, azonban az e-cigarettat hasznalok
korében a dohanyterméket nem fogyasztok ardnya névekedett.

A felmérések eredményei alapjan, 2012-ben azon fiatalok kozil, akik még soha nem
probaltak a dohanyzast, 2,9% hasznalt e-cigarettat, mig 2013-ra ez az arany 4%-ra
emelkedett.

2012-ben az e-cigarettat hasznalé fiatalok kozil 16% voltak olyanok, akik soha nem
probaltak ki a dohanyzast, mig 2013-ra ez az arany 28%-ra emelkedett.

2012-ben a nem dohanyzok 1%-a hasznalt e-cigarettat, mig ez az arany 2013-ra 3%-ra
emelkedett.

2013-ban a hasznalt folyadék Osszetétele szerint az e-cigarettat hasznald 13-15 éves fiatalok
26%-a izesitett és nikotinos patront, mig 21% izesitett, de nikotinmentes patront hasznalt. Az
e-cigaretta hasznalok tovabbi 16,5%-a nikotinos, 16% nikotinmentes folyadékot hasznalt.
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Az elektronikus cigaretta lehetséges egészségkarosito hatasai

Az eddig megjelent szakirodalmi attekintések eredménye alapjan elmondhatd, hogy az e-
cigaretta egészségkdrositéo hatasaival kapcsolatban tovabbi kutatasok sziikségesek,
azonban az eddig megszerzett ismereteink alapjan az e-cigaretta nem tekinthetd
biztonsagos terméknek. Ismert 6sszetevGi k6zott bizonyitottan egészségkarosité anyagok
vannak.

A kilonb6z6 gyartoktdl szarmazd folyadékok mind nikotintartalom, mind szennyezettség
tekintetében jelent6s szérast mutatnak. A nikotin, propilén-glikol, glicerin, aromak és
izesit6k kivételével az Osszes tobbi kimutatott anyag az 6sszetevék szennyezéseiként van
jelen Az e-cigarettaban taldlhatd folyadék a nikotin mellett propilén-glikolt, glicerint,
dohanyspecifikus nitrézaminokat, illékony szerves vegyiileteket, policiklusos aromas
szénhidrogéneket, szilikdtokat és fémeket is tartalmaz. Ezek kozott olyanok is vannak,
amelyek bizonyitottan rakkelt6ek, vagy aktiv szerepet jatszanak az arterioszklerdzis
kialakulasaban. A fent emlitett vegytletek a nikotin kivételével a nikotint nem tartalmazé e-
cigarettaban is megtalalhatoak.

A holland Népegészségligyi Intézet 2014-ben tanulmanyt (‘') készitett az e-cigarettaval
kapcsolatban, melynek f6 témakorei a piac felmérése, a folyadék és a pdra Osszetételének
vizsgalata, valamint a lehetséges egészség kockazatok felmérése volt. A folyadék és a para
Osszetételének vizsgalata soran 183 folyadékot és 75 folyadék parajat vizsgaltak meg.

A vizsgalat eredményei megerGsitik a fentiekben mar leirt 6sszetevék listajat, miszerint az e-
cigarettakban propilén-glikol, glicerin, egyéb poliolok, nikotin, aldehidek, ketonok, illékony
szerves vegyliletek, dohany-specifikus nitrézaminok, fémek talalhatoak.
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Az e-cigaretta folyadékban talalhat6 karos anyagok
A holland RIVM 0&sszefoglald alapjan (183 folyadék vizsgalatat végezték el a szerz6k), a
kdvetkez8 anyagok talalhatdak az elektronikus cigaretta folyadékokban:

e Poliolok, mint propilén-glikol és glicerin (olddszerként)
e Nikotin

e Aldehidek és ketonok

e |llékony szerves vegyiiletek

e Dohdny-specifikus nitrézaminok

e Fémek

Az e-cigaretta parajaban talalhaté karos anyagok

A holland RIVM 0sszefoglald alapjan (75 folyadék pardjat vizsgaltak meg a szerzék), az
elektronikus cigaretta pardjaban talalhatd anyagok Osszefliggésben vannak az elektronikus
cigarettaban taldlhatd folyadék Osszetev@ivel. A szerzék a kiilonb6z8 folyadékok parajanak
Osszetevdit elemezték és alabbi anyagokat talaltak benne:

e Propilén-glikol és glicerin (olddszer f6 6sszetevai)
e Nikotin

e Aldehidek és ketonok

e |llékony szerves vegyiiletek

e Dohdny-specifikus nitrézaminok

e Fémek

A vizsgalt elektronikus-cigaretta folyadékok parajaban a propilén-glikol és glicerin
koncentracidja magasabb volt, mint a hagyomanyos cigarettak flstjében, tovabba a vizsgdlat
szerint a formaldehid koncentracidja haromszor magasabb is lehet az elektronikus-cigaretta
parajaban.

A nikotin egészségkarosito hatasai
Feln6ttek esetén 40-60 mg, mig gyermekeknek mar 6 mg nikotin véletlen lenyelése, b6rén
keresztiili felszivddasa is életveszélyes mérgezést okozhat.

Ugyanakkor a kisebb mennyiség rendszeres fogyasztdsa sem veszélytelen. Fontos tudni, hogy
a szervezetbe keriil6 nikotin 6nmagaban is egészségre karos vegyilet. Nem csupan a
nikotinfligg6ség fenntartasaért, azaz az addikcidért felelGs, de aktiv szerepet jatszik az
érelmeszesedés, a szivinfarktus kialakuldsaban is. Ugyancsak szerepe van a daganatok

kialakuldsaban névekedésében, és az 4ttétek képzdésében. (2, 13, 14, 13, 16)

A nikotin elsGsorban a fligg6ség kialakulasaért felel6s anyag, mellyel elérhet6ek a vart
stimulacids, és a nem vart egészségkarositd hatasok. Az e-cigarettaval bevitt nikotin hatasa
hasonlé a hagyomanyos cigaretta és a flistmentes dohanytermékek altal bevitt nikotinéhoz
képest, mind az Ujsziilottek és felnGttek keringési rendszerére, légzbszervrendszerére, mind
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a szaporodasi szervrendszerre és a kognitiv funkcidkra kifejtett hatasok tekintetében. A
magzatok, gyermekek és fiatal feln6ttek szamara a nikotin kiilondsen veszélyes.

Az e-cigarettaban talalhato egyéb karos anyagok
A nikotint és nikotint nem tartalmazo folyadékban és paraban is megtaldlhatéak azok a mar
korabban emlitett anyagok, melyek karosak lehetnek az e-cigaretta hasznaldk egészségére.

PROPILEN-GLIKOL

A propilén-glikol rovidtavon szem-, légcs6- és torokirritaciot okoz, de hosszabb tavon a
gyermekeknél fokozhatja a tiid6asztma kialakuldsanak a kockazatat (*7). A folyadékban lévé

glicerin hozzéjarulhat tudSgyulladas kialakulasahoz (*8).

FEMEK

A kimutatott fémek, (krom, kobalt, nikkel, kadmium, élom) illetve bizonyos sdik vagy ionjaik
annak ellenére, hogy alacsony koncentracidban vannak jelen, genotoxikus illetve mutagén
hatasu rakkelté anyagok. Ezeknél nincs meghatdrozott kiiszobddzis, vagyis kisebb
mennyiségben is elindithatjak a karcinogenezis folyamatat.

AROMASITO ANYAGOK

A fent emlitett 6sszetev6kon tul jelentés mértékben talalhatdak az e-cigarettaban (a nikotint
és nikotint nem tartalmazdban egyarant) aromasité anyagok, melyek aldehid, alkohol, keton
és észter vegylletek. Legtobb esetben aldehid vegyileteket hasznalnak aromasito
anyagként, ezek elsédleges irritalo szerek és elsGsorban a légzGszervrendszerre vannak karos
hatassal.(*)

A vizsgdlat megerG@sitette azt a tényt, hogy az e-cigaretta hasznalat rombolja a
légz6szervrendszert, megvaltoztatja a limfocitdk szamat, valamint emeli a daganatok
kialakulasanak esélyét, azonban az egészségiigyi hatasok fliggenek a hasznalattdl. Az
egészségre gyakorolt hatds vizsgalata sordn figyelembe kell venni az expozicié mértékét
(er6s, atlagos vagy gyenge), az expozicido id6tartamat, gyakorisagat, valamint azt, hogy
bizonyos anyagokkal kapcsolatban nem all rendelkezésre informacio.

PROPILEN-GLIKOL, ACROLEIN, FORMALDEHID, ACETALDEHID, FEMEK

Az e-cigaretta egyes alkotdoelemeinek hatdsat vizsgdlta a norvégiai Népegészségligyi Intézet
is.(zo) A szakértGk jelentése alatdmasztja a korabban leirtakat az e-cigaretta Osszetevéivel
kapcsolatban miszerint a propilén-glikol, valamint az acrolein irritaciot okozhatnak, a
formaldehid, acetaldehid és néhany fém vegyiilet (nikkel, kadmium) pedig ismert rakkelt6
anyag.
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Fontos megjegyezni, hogy a rakkelté hatast a fenti anyagok tekintetében csak egyenként
vizsgaltdk, nincsenek arra vonatkozé adatok, hogy 6sszeaddédva milyen egészségkockazatot
hordoznak magukban. A belélegzett aeroszolok hatdsaival kapcsolatban tovabbi vizsgalatok
sziikségesek.

Egy 2015-0s amerikai vizsgalat megerGsitette az e-cigarettak irritdcidés hatasat, mely a
tudében taldlhatd endothel sejtek kdrosodasahoz vezet. A vizsgdlat kiilon kiemeli, hogy a
nikotint nem tartalmazd elektronikus cigarettak esetében is fenndll a tidé6funkcid
karosodasa.”!

Az e-cigarettak, kiilonos tekintettel a nikotint nem tartalmazé e-cigarettak tovabbi vizsgalata
sziikséges a pontos egészségkarositd hatasok megallapitasahoz.

E-cigaretta para passziv belélegzésének lehetséges kovetkezményei

Egyre szélesebb koérben ismert az elektronikus cigaretta légszennyezé hatasa. Az
elektronikus cigaretta haszndlat kézben képz6d6 para és a kilélegzett aeroszolban, oldott
allapotban jelenlévé részecskék a zart térben tartézkodé valamennyi személyre
egészségkarositd hatassal birnak. Az e-cigarettak hasznalata kézben, a folyadékban 1évé
kilonboz6 vegyiiletek nem csak a fogyaszto tiidejébe keriilnek be, hanem kijutnak a
kornyezd leveglbe is. Tekintettel arra, hogy egyel6re nincs hianytalanul feltarva, hogy a
para milyen hatassal van az expoziciét passzivan elszenvedére, a WHO az e-cigaretta
hasznalatat a hagyomanyos cigarettdhoz hasonléan korlatozni javasolja nyilvanos
helyeken (**).

Osszefoglald elemzés jegyzi az e-cigaretta haszndlat sordn emittdlodd para Osszetételét
vizsgalé tanulmanyok eredményeit. A nikotin mellett szdmos, potencidlisan mérgez6
vegyllet (karbonilok — formaldehid, acetaldehid, akrolein, aceton -, fémek, illékony szerves
vegylletek és szallépor) kerll a levegGbe e-cigaretta haszndlat sordn, bar ennek mértéke

elmarad a hagyomanyos cigaretta szivasa soran tapasztalthoz képest (*3).

KISMERETU RESZECSKE FRAKCIO (PM 2,5)

Ugyanugy, mint a dohanyflstben, itt is figyelmet érdemel a PM 2,5 méret( frakcio, amelynek
a kimutatdsa azért fontos, mert a tid6ben akkumulalédik. A vizsgalatok igen tag hatdrok
kozotti értékeket allapitottak meg, azonban kiemelendd, hogy az egyes szivasokkal egy
id6ben, mértéke meghaladhatja a 10 pg/m>t?*, a WHO hosszutavon elfogadhaté
iranymutaté hatarértékét (Air Quality Guidelines of the World Health Organization) (%).

Tovabbi vizsgalatokra van sziikség az e-cigaretta szivasa soran képz6dé kisméretl részecske
frakciot illetGen, hiszen az ESCAPE kozelmultban végzett vizsgdlata szerint, a PM 2,5 frakcio,
5 ug/m3—el torténd emelkedése megemeli a haldlozas kockazatat a szivre és tlid6re gyakorolt

karos hatasain keresztil (%°).

POLICIKLUSOS AROMAS SZENHIDROGENEK

60-9



A karcinogén policiklusos aromas szénhidrogének 20%-os emelkedést produkaltak
(147 ng/m3 szintet értek el), az aluminium 2,4-szeres ndvekedést mutatott (26). Vizsgdlatok
soran kimutattak, hogy a beszivott para részecsketartalmanak mintegy 26%-a kitlepedik a
légutakban, amelynek 14%-a eljut az alveolusokig. Ezen adatok megfeleltek a korabban,
hagyomanyos cigarettaval elvégzett vizsgalatok eredményeinek (*).

FEMEK

A fémek kozil kiilon emlitést érdemel az lom, amely a hagyomanyos cigarettdval egyez6
mennyiségben van jelen az emittalodd paraban, és amelyrél ma mar ismert, hogy a korabbi
elgondolasokhoz képest sokkal alacsonyabb mennyiségben okoz visszafordithatatlan karokat
a fejl6désben |év6 agyszévetben, csokkent 1Q-t, rosszabb tanulmanyi eredményeket és
viselkedési problémadkat eredményezve.

NIKOTIN

A nikotin bevitel fejlédési rendellenességekhez vezethet, killondsen a tlidére és az agyra —
gyakorolt karos hatasait fontos hangsulyozni. A serdiil6kor idején elszenvedett nikotin
karositja az idegsejtek kozotti szinapszisok kialakulasanak folyamatat, amely késébb
figyelemzavarként, valamint csékkent memoaria és prefrontalis kéregaktivitasban nyilvanul

meg (*°).

ZART TERBEN A FELULETEKRE KIULEPEDETT RESZECSKEK

A dohanyflstbdl és az e-cigaretta pardbdl szarmazd részecskék és a benniik taldlhatd nikotin
killepedik a zart térben lévs felliletekre és igy hosszutavon veszélyforrast jelentenek a
nemdohanyzék, kiilondsen gyermekek szamara, akik kiiszas-maszas altal kozelebb keriilnek a
szennyezett felliletekhez. Egyel6re nincs arra vonatkozd bizonyiték, hogy gyakoribb
szell6ztetéssel, ventillacidval, légkondicionaldssal csokkenteni lehetne a kililepedett nikotin
tartalmu részecskék szamat. A kilonboz6é fellletekrdl vald eltavolitasuk is nehézkes,
kiilonosen igaz ez a karpitozott felliletekre, sz6nyegekre. A nikotin, kililepedve a berendezési
targyak felszinére, reakcioba léphet salétromsavval és nitrézaminokat képezhet. A zart
légterd helyiségek levegGjében kis mennyiségben kimutathatdok nitrozus savak példaul a
salétromsav, a kéménybe nem bekotott gazkészilékek példaul gaztlizhelyek haszndlata
soran. A jarmldmotorok is kibocsatanak nitrozus savakat, amelyek az utastérbe is
beszivarognak. A beltéri leveg6ben és er6s dohanyos teherautd-sofér vezetdfiilkéjében
magas dohany specifikus nitrézamin koncentracié mérhets. Mindkét esetben olyan anyagok
is keletkeznek - NNA-nak nevezett nitrdzaminok -, amelyek a dohanyfistben nincsenek.
Egyéb erGsen rakkelt6 anyagok is |étrejohetnek (NNN és NNK). A szennyez6 részecskék a

béron, a légutakon, vagy az emésztérendszeren keresztiil juthatnak a szervezetbe (29).
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Az elektronikus cigaretta hasznalat miiszaki biztonsagossagaval

kapcsolatos kérdések

Az elektronikus cigaretta haszndlat népszer(isége egyre ndvekszik vildgszerte, azonban ezzel
parhuzamosan egyre tobb olyan hir jelenik meg a vilagsajtéban mely aggodalomra ad okot az
elektronikus cigarettak biztonsagos hasznalataval kapcsolatban.

Az elektronikus cigaretta hasznalata kdzben szamos mérgezés és sérilés tortént mar
vilagszerte, melyek koziil voltak haldlos kimenetel(i balesetek is. Az elektronikus cigaretta
hasznalata 6nmagaban is veszélyforrast jelenthet, azonban a felel6tlenil eldl hagyott
utantolté flakon vagy patron a nikotint tartalmazé folyadékkal az e-cigaretta hasznald
kdrnyezetében él6ket is veszélyeztetheti. Jelenleg nincsenek megfelel§ szabvanyok, amik
ezeknek a termékeknek a miszaki jellemzdit a biztonsagos hasznalat kialakitasanak céljabol
meghataroznak. Fontos lenne példaul az akkumulator utantoltési folyamat biztonsagosabba
tétele mellett az elektronikus cigaretta, a patronok és az utantolt6 flakon csepegés és
kinyitas elleni gyermek biztos zarral torténd ellatasa.

Az egyik legszomorubb eset New York allamban tortént, ahol egy kisgyermek megitta az
elektronikus cigarettdhoz hasznalt nikotintartalmu utantolté folyadékot. Az eset tragédiaval
végzBdott, a kisgyermek életét vesztette. Minden bizonnyal ez az els§ tragikus eset, amely a
nikotintartalmu folyadéknak tulajdonithatd.

A rendlGrség elmondasa alapjan az 1 éves gyermeket eszméletlenil talaltak, a kérhazba
szallitasa utan pedig halottnak nyilvanitottak. A rend&rség a tragikus baleset kapcsan nem
arulta el egyértelmden, hogy a tragédiat okozoé nikotinos oldat az elektronikus cigarettdhoz
alkalmazott tartozék volt-e.*

Az egészségligyi dolgozok aggodalmukat fejezték ki. Véleményik szerint, ha nem torténnek
lépések a gyermekek megodvasa érdekében, a megtorténthez hasonldé tragédiak
kovetkezhetnek be.

Az elektronikus cigarettak népszerliségének novekedése okan, az nikotintartalmu utantolté
folyadékok kereslete is novekedik. Aggodalomra ad okot, hogy példaul a vattacukor,
gumimaci vagy egyéb izesitésd, illetve a feltind szind folyadékok vonzéva tehetik a
folyadékokat a gyermekek szamara.

Az American Association of Poison Control Centers jelentése alapjan az USA-ban 2014-ben
3 783 elektronikus cigaretta hasznalataval és nikotinos folyadékkal 6sszefliggé mérgezést
jelentettek. 2015. szeptember 30-ig 2 452 hasonld eset tortént. A jelentés szerint 2015-ben
havonta tébb mint 200 esetet regisztraltak. **

Azonban az elektronikus cigaretta 6nmagaban is veszélyes lehet hozza nem ért6 hasznaldja
szamdra. A tulhasznalt készilékek akkumuldtora robbanast idézhet el6 mely potencidlis
veszélyt jelent a hasznaldok szamara. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban el6fordultak olyan
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sajnalatos esetek, mely soran a hasznald elsé foku égési sériiléseket szenvedett az arcan,
valamint szajpadlasan felrobband késziléke miatt.

Eurépaban eltéré jogszabalyok és gyakorlatok élnek az elektronikus cigarettakra és azok
tartozékaira vonatkozéan. Az Eurdpai Unié Uj dohanytermék-iranyelve (elektronikus
cigarettara vonatkozé részek kivonata 1. Melléklet) kilon cikket szentel az elektronikus
cigarettaknak, a kdozegészség magas szintl védelme érdekében az elektronikus cigarettakra
és utantolts flakonokra szabalyokat allapit meg.

Az irdnyelv szerint az elektronikus cigarettakra vonatkozd szabalyok kialakitasa soran a
tagallamoknak a kozegészség védelmének magas szintjét kell figyelembe vennilik, az
elektronikus cigarettaknal lehetséges, hogy valamely, forgalomba hozott elektronikus
cigaretta vagy utantolté flakon megfelel az irdnyelv rendelkezéseinek, azonban elére nem
latott veszélyt jelent az emberi egészségre.

Az elektronikus cigaretta az iranyelv definicidja szerint, olyan egyszer hasznalatos, vagy
utantolté flakonnal és tartallyal vagy egyszer hasznalatos patronokkal utantélthetd
elektronikus termék, amely szopdkan keresztil nikotintartalmu para fogyasztasat teszi
lehet6vé, vagy annak barmely alkatrésze, beleértve a patronokat, a tartalyokat és a patron
vagy tartaly nélkuli készuléket is.

A 2014/40/EU iranyelv az el6z6ekben definialt elektronikus cigaretta vonatkozasaban
hataroz meg szabalyokat, tehat nem vonatkozik az egyszer haszndlatos nikotint nem
tartalmazé dohanyzast imitalé elektronikus eszkézokre, mivel ezek ugyan formajukat
tekintve megegyezhetnek az elektronikus cigarettaval, de nem teszik lehet6vé nikotin
tartalmu para fogyasztasat. Ezek olyan egyszer hasznalatos elektronikus termékek, amelyek
szopokan keresztlil nikotinmentes para fogyasztasat teszik lehet6vé. A tagdllamok
szabdlyozhatjdk vagy betilthatjdk a dohdnytermékekhez hasznalt tartozékokat, valamint
szabalyozhatjak és betilthatjak a dohany- vagy kapcsolédd termékek bizonyos tipusaihoz
megjelenésiikben hasonlé termékeket.

A 2014/40/EU iranyelvben foglaltak atultetésének hatérideje 2016. majus 20.

Kozosségi Gyors Tajékoztatasi Rendszer (RAPEX) figyelmeztetések

A RAPEX (Rapid Exchange of Information - K6z6sségi Gyors Tajékoztatdsi Rendszer) a nem
élelmiszer jellegli veszélyes termékek eurdpai riasztasi rendszere. Jelenleg harmincegy
orszag vesz részt a munkajdban, az Eurdpai Unié valamennyi tagallama valamint Izland,
Liechtenstein és Norvégia. A rendszer gyors informaciocserét biztosit a tagdllamok és az
Eurdpai Bizottsag kozott. Amennyiben egy tagallam hatdsagai egy terméket veszélyesnek
taldlnak, az bekeril a rendszerbe, és igy az egész unidban megtehetbek a szlikséges |épések,
amelyek a legtobbszor a termék forgalmazasanak betiltasat, az eladott termékek
visszahivasat, vagy behozataldanak megtagadasat jelentik.
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A RAPEX az eurdpai fogyasztdkat védd riasztasi rendszer, amely egyben veszélyes fogyasztasi
cikkek bejelentésének eszkoze is. A tagallami szabalyozd hatdsagok egyre tobb terméktipust
vetnek koordinalt szurépréba ald, amivel a biztonsagi elGirdasok aggaszté mértékl
megszegésére derl fény.

Az elektronikus cigaretta és tartozékainak ellen6rzése és vizsgalata soran feltart
problémakrdl szélé RAPEX jelentések (2. szamu Melléklet) is indokoltd teszik szigoru
szabdlyozas, és a forgalomba helyezést megel6z6 bejelentési és engedélyezési rendszer
bevezetését.

Az e-cigaretta szerepe a leszokas tamogatasaban
Az e-cigaretta mellett érvel6k gyakran hangoztatjak, hogy az eszkoz segit a leszokasban.
Erre azonban semmilyen tudomanyos tapasztalati alapon nyugvé bizonyiték nincs.

Az is kérdéses, hogy megvaldsul e egyaltalan az artalomcsokkenés az e-cigaretta fent
részletezett egészségkdrositd hatasai mellett, valamint a kdzép és hosszu tavl haszndlat
kdovetkezményeire vonatkozd ismeretek hianydban. Bar az e-cigaretta csOkkentheti a
megvonasi tlineteket, nem ismert, hogy hatékonyan tdmogatja-e a leszokast, és a
haszndlataval el lehet-e érni hosszu tavu absztinenciat.

Azoknal a dohanyosoknal, akik nem képesek leszokni a nikotin élvezetérdl az e-cigarettara
torténd teljes atallas feltételezhet6en csokkentené az egészségkarosodasok kialakulasanak
valdszinlségét, kiilonésen a daganatok kialakuldsanak tekintetében. Azonban, ennek
aldtamasztasdra tovabbi vizsgdlatok sziikségesek, ahogy azzal kapcsolatban is, hogy az e-
cigaretta és a hagyomanyos cigaretta kombindlt fogyasztasa milyen egészségkarosito
hatasokhoz vezethet.

A leszokas tamogatasban evidencia alapu nikotinpétld terapidk legfeljebb néhany honapig
kontrollaltan csokkend ddzisu nikotint juttatnak a szervezetbe — szemben az e-cigarettaval.
Figyelemre méltd, hogy az e-cigaretta nikotintartalom nélkil is csokkentette a sévargast és a
megvonasi tlineteket. Ez arra utal, hogy a dohanyzas esetében — legaldbb is egy bizonyos,
naponta elszivott cigarettaszamig - legaldbb olyan fontos a pszicholdgiai értelemben vett
fliggdség, mint a nikotin okozta élettani fligg6ség.

Az e-cigaretta hasznalata csokkentheti ugyan az elszivott cigarettak szamat, azonban nem
alkalmas a dohanyzés kivaltasara.(**) A cigarettdk szdmanak a csokkentése és a csdkkenés
mértéke az alkalmazott patron nikotin koncentraciojatdl, a hasznalat mdédjatol, a kazan
allapotatol, az eszkdz megbizhatd mikodésétdl egyarant flgg.

A Cochrane Collaboration 2014. decemberben megjelent 6sszefoglaldjaban a szerz6k azt
vizsgaltak, hogy az elektronikus cigaretta mennyire segiti a hosszu tavu leszokast, a

dohényzas intenzitasanak csdkkentését és van-e egészségkarosito hatasa. (3
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A szisztematikus szakirodalmi attekintés soran, a szerz6k 2004 és 2014. julius kozott végzett
vizsgalatokat vettek figyelembe, eredményeikben 13 befejezett és 9 még folyamatban Iév§
vizsgalat adatait hasznaltak fel.

Két vizsgdlat eredménye szerint, a nikotint tartalmazé e-cigaretta, 6sszehasonlitva a nikotint
nem tartalmazd e-cigarettaval, segiti a hosszu tavu leszokdst. Azonban a kevés vizsgalat, az
e-cigaretta artalmas hatdasairdl szold kevés szamu jelentés és a széles megbizhatdsagi
tartomanyok miatt az Osszefoglald eredményeit alacsony megbizhatdsagunak értékelték a
szakemberek. Egy vizsgdlat nem talalt kiilonbséget az e-cigaretta és nikotin tapasz hatasa
kdzott, mely a fenti okok miatt szintén bizonytalan eredménynek szamit.

Az attekintést végzbk szerint ugy tlnik, hogy a nikotint tartalmazd e-cigaretta haszndlata
segit csokkenteni a leszokasra képtelen dohanyosok cigaretta fogyasztasat, ellentétben a
nikotint nem tartalmazo e-cigarettakkal és a nikotinos tapasz haszndlataval, azonban a fent
emlitett okok miatt ez a megallapitas is bizonytalan.

Az elektronikus cigarettanak a dohanyzas csokkentésével, illetve a dohdnyzasrol torténd
leszokasban jatszott szerepével kapcsolatos biokémiai vizsgalatok hianya korlatozza az
eredmények értékelhetfségét és bizonyito erejét.

Az e-cigaretta hasznalata a kiilféldi fiatalok kérében, lehetséges

szerepe a dohanyzasra torténo raszokasban

Népegészségiigyi szempontbdl fontos annak a megel6zése, hogy a fiatal generacié nikotin
fliggové valjon, és ez nemcsak a dohanytermékek fogyasztasaval, hanem az e-cigaretta
hasznalata miatt is bekdvetkezhet. Meg kell akadalyozni, hogy az uj forrasbdl szarmazé
nikotin fogyasztas fliggdvé tegye a feln6vl generacio egy részét, illetve hogy az e-cigaretta
kapuként szolgaljon a hagyomanyos cigaretta vagy flistmentes termékek hasznalata felé.

A WHO Dohéanyzés-ellendrzési Keretegyezmény> 16. cikke ajanlja a Részes Feleknek az olyan
édességek, ragcsalnivaldk, jatékok és bdrmely mds tdrgy dohdnytermékek formdjaban
torténé gydrtasanak betiltdsdt, amelyek vonzdak a kiskoriak szamdra. A dohanyzas
visszaszoritasanak célja nem kizarélag a nemdohanyzék védelme, hanem a dohanyzas
denormalizaladsa, tarsadalmi elfogadottsaganak csokkentése is. Ez ellen a cél ellen hat, ha az
emberek cigaretta imitacidkat hasznalnak, olyan esetekben is, amikor hagyomanyos
cigarettat nem lehet hasznalni.

Egy amerikai fokuszcsoport beszélgetésen 18-26 éves fiatalok e-cigarettaval kapcsolatos
véleményére voltak kivancsiak. A résztvevGk 29%-a vélekedett Ugy, hogy az e-cigaretta
kiprobdlasa egy l|épéssel kozelebb visz a hagyomanyos cigaretta kiprébaldsahoz és
hasznélatahoz (*°). Més felmérések szerint a fiatalok viszonylag magas aranya kiprébalta
mar. Tovabbi aggodalomra ad okot, hogy Eurdpdban a 25 év alattiak 45%-a nem gondolja
artalmasnak az e-cigaretta hasznalatat.
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12-17 éves parizsi iskolasok véleménye alapjan az e-cigarettat kiprobaldok 33%-a volt
nemdohanyzd, 23%-a alkalmi dohdnyos, 4%-a leszokott és 40%-a rendszeres dohanyzé.
Megallapitottak, hogy a kannabisszal, a vizipipaval kisérletez6k, a rendszeresen lerészegedd6k
nagyobb aranyban haszndltak e-cigarettat is. A dohanyzok kozott forditott arany latszik
kirajzolodni a leszokas iranti elkdtelezettség és az e-cigaretta hasznalat mértékében (*'). Egy
koreai vizsgalatban arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy hatassal van a serdil6kre a gyartok
azon reklamizenete, miszerint az e-cigaretta leszokast segit6 eszkoz ®).

Az amerikai Nemzeti Ifjusdgi Dohdnyzas Felmérés 11-18 éves fiatalok e-cigarettazasi
szokasait tarta fel 2011-2012 kozott. Ez alatt az egy év alatt minden korosztalyban duplajara
nétt (3,3% vs. 6,8%) az e-cigarettat kiprobaldk és a jelenleg hasznaldk (1,1% vs. 2,1%) ardnya.

Ugyanekkor az e-cigarettat kiprobaldk 9,3%-a soha nem dohanyzott, de a jelenleg e-
39
)

cigarettat haszndldk 76%-a egyuttal dohanyzott is. (
Ezek az adatok is hozzajarulhattak ahhoz, hogy New York, New Jersey és Utah allamokban 21
éves kor alatt hagyomanyos, és elektronikus cigarettat tilos forgalmazni.

Megbeszélés

Az elektronikus cigaretta haszndlata az utébbi években egyre dinamikusabban terjed, a
termékcsalad a 2030-as évekre egyes szakért6k szerint komoly fenyegetést jelenthet a
dohanytermékek piacara. A jelent6sebb dohdnyipari cégek ezt felismerve sajat fejlesztésbe
fogtak, illetve felvasaroltak e-cigaretta gyartd cégeket. A gyartdk és a forgalmazok a korabbi
a dohanytermékek népszer(sitésében szerzett tapasztalataikat és jelentds forrasokat
felhasznalva nemcsak Uj innovativ reklamokkal, hanem kutatasok finanszirozasaval és
publikdlasaval eréfeszitéseket tesznek arra, hogy a dohanyzas egészséges alternativajaként,
artalmatlan, illetve artalomcsékkentd szokasként, vagy akar leszokds tamogatast is segité
eszkozként fogadtassak el az e-cigarettat a nemdohanyzdkkal és a dohanyzdkkal egyarant.

Jelenlegi ismereteink szerint a napjainkban forgalmazott e-cigarettdak nem veszélytelen
termékek.

A szabvanyokkal és mUszaki fejlesztésekkel megoldhatd problémakon tul, a hasznalt folyadék
illetve a m(ikodés soran keletkezd para, szandékosan, illetve szennyezések formajaban olyan
kémiai elemeket, illetve vegyileteket tartalmaz, amelyek bizonyitottan egészségkarositd
hatasuak (3. Melléklet). A nikotin, propilén-glikol, glicerin, aromak és izesit6k kivételével a
tobbi anyag az 6sszetev6k szennyezéseiként van jelen. A formaldehid, acetaldehid, akrolein a
folyadék hevitésekor, az eszkdzben keletkezik. A szennyezések nem minden esetben vannak
jelen, az egyes gyartok termékei jelentésen eltérnek, a nikotintartalmu folyadék toxikoldgiai
sajatossagait a szarmazasi hely, a gyartd alapvet6en befolyasolja.
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A rendelkezésre allo kutatasi eredmények nem elégségesek ahhoz, hogy megitélhessiik a
hasznadlat hosszu tavu hatasait. Aggodalomra ad okot, hogy egyrészt karcinogén, masrészt az
ateroszklerdzis kialakuldsaban szerepet jatszd anyagokat azonositottak az e-cigaretta
folyadék Osszetevdi kozott.

A nikotinnak, mint a legf6bb komponensnek a fliggfség kialakuldsaban jatszott szerepe
mellett ma mar szamos direkt egészségkarositd hatasa ismert. Ezek kozdl is ki kell emelni az
ateroszklerdzis és a daganatok kialakuldsaban, progresszidjaban betoltott szerepét. Kilon
kell hangsulyozni azt a tényt, hogy a zart térben elszivott e-cigaretta paraja is veszélyes lehet
a kérnyezetre, hasonldan a passziv dohanyzashoz.

Tehat a targyalt elemek és vegyiiletek nem tekinthet6k teljesen artalmatlannak, a veliik
torténd egyiittes, tartds, halmozodé expozicio egyértelmiien kockazatnoveld hatasu.

Nincs szdmottevSé bizonyiték arra vonatkozdéan, hogy az e-cigaretta hatdsos leszokas
tamogato eszkodz lenne. Alkalmazasa ugyan csékkentheti a megvonasi tiineteket, de inkabb
fenntartja, s6t fokozhatja is a nikotinfligg6séget, mintsem megsziintetné azt. Hasznaldja
attérhet a hagyomanyos cigarettardél az e-cigarettara, de nagy valdszinlséggel nem fog
leszokni a nikotintartalmu eszkdz hasznalatarol.

A WHO Dohanyzéas-ellen6rzési Keretegyezményének ismeretében kijelenthet6, hogy a
dohanyzas visszaszoritasa Osszetett tevékenység, elemei kozott fontos szerepe van a
dohdnyzas denormalizaldsanak, a dohanyzas tarsadalmi elfogadottsaga csdkkentésének. Ez
ellen hat, ha az emberek cigaretta imitaléd termékeket haszndlnak, olyan helyeken, ahol
hagyomanyos cigarettat tilos hasznalni.

Aggodalomra ad okot, hogy a fiatalok kevésbé vannak tudataban az e-cigaretta
egészségkarositd hatasainak, és ez is a kiprébalas felé sodorja Sket. A fiatal és a feln6tt
korosztaly eltéré indittatdsbol fordul az e-cigaretta felé. Amig a feln6ttek esetében a
hasznalatnak inkabb az artalomcsdkkentés, a kevésbé karos alternativa valasztasa, illetve a
dohanyzds abbahagyasa a jellemz6 oka, addig a fiataloknal ez nem egyértelm(. A fiatalabb
(15-16 éves) kiprobaldk egyre inkdbb a dohanyzdst ki sem prébaldk, a nemdohanyzdk
korébdl kertlnek ki.

Az egyik veszély a fiatalok e-cigaretta hasznalatdval kapcsolatban, hogy rendszeresen
nikotint juttatnak a szervezetikbe és ezdltal kialakulhat a korai addikcid, valamint
gyarapodhat a nikotinfligg6k csoportja. A masik lehetséges veszély pedig az, hogy
konnyebben elkezdhetik a hagyomanyos dohanytermékek fogyasztasat, és dohanyzokka
valhatnak.
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1. Melléklet: a 2014 /40/EU iranyelv elektronikus cigarettakra és
utantolto flakonokra vonatkozo részei

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU iranyelve

(2014. aprilis 3.)

a tagallamoknak a dohanytermékek és kapcsolédé termékek gyartasara, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kdzelitésérdl és a
2001/37/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérél

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szold szerzédésre és kiilondsen annak 53. cikke (1)
bekezdésére, 62. cikkére és 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkildését kdvetéen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére ,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében ,

mivel:

(36) Az elektronikus cigarettakra és az utantolté flakonokra vonatkozé szabalyokat helyénvald
ebben az iranyelvben megallapitani, kivéve ha ezek a kiszerelésik vagy funkciéjuk miatt a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv vagy a 93/42/EGK tanacsi irdnyelv hatélya ala
tartoznak. A tagdllamok e termékekre vonatkozo jogszabalyai és gyakorlatai eltérnek egymastdl,
tobbek kozott a biztonsagi kovetelmények tekintetében, ezért uniods szint(i fellépésre van sziikség a
bels6 piac zavartalan m(ikodésének javitdsa érdekében. Az e termékekre vonatkozé szabalyok
kialakitasa soran a kozegészség védelmének magas szintjét kell figyelembe venni. Annak érdekében,
hogy a tagallamok ellathassak felligyeleti és ellen6rzési feladataikat, az elektronikus cigarettdk és
utantoltd flakonok gyartdi és importérei szamara helyénvald elGirni, hogy az érintett termékekrél a
forgalomba hozatalt megel6z6en értesitést nyujtsanak be.

(37)  Atagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok
megfeleljenek ezen irdnyelv kdvetelményeinek. Amennyiben az érintett termék gyartdja nem
letelepedett az Unidban, az emlitett termékeknek az ezen irdnyelv kévetelményeinek vald
megfelel6ségéért a termék importdrét kell, hogy terhelje felelGsség.

(38) A nikotintartalmu folyadékok forgalomba hozatalat ezen iranyelv értelmében csak abban az
esetben lehet megengedni, ha a nikotinkoncentracié nem haladja meg a 20 mg/ml-t. Ez a
koncentracié olyan nikotinleaddst tesz lehet6vé, amely hasonlé a hagyomanyos cigaretta
elszivdsdhoz szlikséges id6tartam sordn a cigarettabdl a szervezetbe bejuté megengedett
nikotinmennyiséghez. A nikotinnal kapcsolatos kockazatok korlatozasa érdekében meg kell allapitani
az utantolté flakonok, a tartalyok és patronok legnagyobb megengedett méretét.

(39) Ezenirdnyelv alapjan csak olyan elektronikus cigarettak lehetnek forgalomba hozhatdk,
amelyek egyenletesen bocsatjak ki a nikotinmennyiséget. Egészségvédelmi, biztonsagi és minségi
okokbdl sziikséges, hogy rendes hasznalati kérilmények kozott kibocsatott nikotin mennyisége
egyenletes legyen, tobbek kdz6tt annak elkeriilése érdekében, hogy véletlenszerlien nagy mennyiség
jusson a szervezetbe.

(40) Az elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok egészségligyi veszélyt jelenthetnek, ha
gyermekek kezébe kerilnek. Ezért biztositani kell, hogy az ilyen termékek gyermek- és
manipulacidbiztosak legyenek, ideértve tobbek kdzott a gyermekek szempontjabdl biztonsagos
cimkézést, rogzitéseket és a nyitasi modokat.
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(41)  Tekintettel arra, hogy a nikotin mérgez6 anyag és egészségligyi és biztonsagi veszélyt
jelenthet azon személyek szamara is, akiknek a termék hasznalatat nem szantak, a nikotintartalmu
folyadékokat csak olyan elektronikus cigarettakban vagy utantoélté flakonokban lehet forgalomba
hozni, amelyek megfelelnek bizonyos biztonsagi és mindségi kovetelményeknek. Fontos biztositani,
hogy az elektronikus cigarettak hasznalat és utantoéltés sordn ne térjenek és ne szivarogjanak.
(42)  E termékek cimkéjén és csomagolasan kell6 és megfeleld tajékoztatast kell nyujtani
biztonsagos hasznalatukrél az emberi egészség védelme és a biztonsag érdekében, azokon megfeleld
egészségvédd figyelmeztetéseket kell feltlintetni, és nem szerepelhetnek rajtuk félrevezet6 elemek
vagy abrak.
(43) Az elektronikus cigarettaval kapcsolatos reklamozasra és szponzoralasra vonatkozé nemzeti
jogszabalyok és gyakorlatok kdzotti eltérések akadalyozzak az aruk szabad mozgdsat és a
szolgaltatasnyujtds szabadsdagat, és a verseny torzuldsanak érzékelheté mértékd kockazatat idézik
el6. Unids szintd fellépés hianyaban a meglévé eltérések vélhetéen tovabb novekednek az
elkdvetkezd évek soran, tekintettel az elektronikus cigarettdk és utantéltd flakonok piacdnak
novekedésére is. Ezért kozeliteni szlikséges e termékek hatdrokon atnyuld hatasu rekldmozdasara és
az ezen termékekkel kapcsolatos szponzoraldsra vonatkozd nemzeti rendelkezéseket, amihez az
emberi egészség magas szintl védelmét kell alapul venni. Az elektronikus cigarettdk megnyithatjak az
utat a nikotinfligg6ség, és végs6 soron a hagyomanyos dohanyfogyasztds el6tt, mivel utanozzak és
hétkoznapiva teszik a dohdnyzas muveletét. Ennélfogva helyénvald korlatozé megkozelitést
alkalmazni az elektronikus cigarettak és az utantoltd flakonok reklamozasa tekintetében.
(44)  Ahhoz, hogy szabdlyozasi feladataikat ellathassak, a Bizottsagnak és a tagallamoknak atfogo
informdcidkra van sziikségiik az elektronikus cigarettak és utantolté flakonok piacan bekovetkezett
fejleményekrél. Ebbél a célbdl helyénvald jelentéstételi kotelezettségeket megallapitani e termékek
gyartéi és importSrei szamara az eladasi mennyiségeket, a kiilonb6z6 fogyasztdi csoportok
preferenciait és az értékesitési mddokat illetéen. Biztositani kell ezen informacidk hozzaférhet6ségét
a nyilvanossag szamara, kell6 figyelmet forditva az lizleti titkok védelmének szlikségességére.
(45)  Atagallamok altali megfelel6 piacfelligyelet biztositasa érdekében sziikséges, hogy a gyartok,
az import6rok és a terjeszt6k megfelel6 rendszert mikodtessenek a vélt karos hatasok nyomon
kovetése, nyilvantartasba vétele és az illetékes hatdsagok részére térténd bejelentése céljabdl, hogy
megfelel6 intézkedéseket lehessen tenni. Indokolt egy védzaradék alkalmazasa, amely lehet6vé teszi
a tagdllamok szamara, hogy fellépjenek a sulyos kozegészségligyi veszélyekkel szemben.
(46) Az elektronikus cigarettak kialakuld piacanak dsszefliggésében lehetséges, hogy valamely,
forgalomba hozott, meghatarozott elektronikus cigaretta vagy utantélté flakon, illetve adott tipusu
elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon, noha megfelel ezen irdnyelv rendelkezéseinek, el6re
nem latott veszélyt jelent az emberi egészségre. Ennélfogva ajanlatos az e veszély kezelésére szolgald
olyan eljarasrél rendelkezni, amelynek keretében a tagallamok tébbek kozott megfeleld ideiglenes
intézkedéseket fogadhatnak el. Az ilyen megfelel§ ideiglenes intézkedések kozé tartozhatna valamely
adott elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon, illetve adott tipusu elektronikus cigaretta vagy
utantolté flakon forgalomba hozatalanak a tilalma. Ezzel 6sszefliggésben a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el valamely adott elektronikus
cigaretta vagy utantolté flakon, illetve adott tipusu elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon
forgalmazasanak betiltasa céljabdl. Erre a Bizottsdgot kell felhatalmazni abban az esetben, ha
legaldabb harom tagallam kell6en megalapozott indokok alapjan mar betiltotta az érintett
termékeket, és ezt a tilalmat sziikséges kiterjeszteni minden tagallamra annak érdekében, hogy
biztositott legyen a bels6 piac zavartalan miikddése azon termékek tekintetében, amelyek
megfelelnek ezen irdnyelv elGirasainak, és nem jelentenek ugyanolyan egészségligyi veszélyeket.
Helyénvalo, hogy a Bizottsag ...-ig[ ] elentést tegyen az Gjratolthet[ Elektronikus cigarettakkal
kapcsolatos potencidlis veszélyekrél.
(47)  Ezenirdnyelv nem harmonizélja az elektronikus cigarettakkal és az utantolté flakonokkal
kapcsolatos valamennyi szabélyozast. igy példaul az izesitést tovabbra is a tagallamok szabalyozzak.
Hasznos lehet, ha a tagallamok fontoldra veszik az izesitett termékek forgalomba hozatalanak a
megengedését. Ennek soran szem el6tt kell tartaniuk, hogy ez névelheti e termékek vonzerejét a
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fiatalok és a nemdohanyzdk korében. Az ilyen izesitett termékek barmely tilalmat a 98/34/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek megfeleléen meg kell indokolni, és arrdl értesitést kell benydujtani.
(48) Ez azirdnyelv nem harmonizélja tovabba a dohanyfiistmentes kérnyezetre, a belfoldi
értékesités mddozataira, a belfoldi rekldmozasra és a markaépitésre vonatkozo szabalyokat, és nem
vezet be korhatart az elektronikus cigarettdk és az utantolté flakonok tekintetében. A termékek
kiszerelése és rekldmozasa semmi esetre sem vezethet a dohanyfogyasztas népszer(sitéséhez, és
nem idézheti el6 azok Gsszetévesztését a dohanytermékekkel. A tagallamok sajat joghatésagukon
beliil szabadon szabalyozhatjak ezeket a kérdéseket, és ez kivanatos is.

(50) Ezeniranyelv végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtdsi hataskoroket kell ruhdzni az aldbbiak vonatkozdsdban: a szigoritott jelentéstételi
kotelezettség hatdlya ala tartozo adalékanyagok els6bbségi listajanak dsszeallitasa és naprakésszé
tétele, az 6sszetevlk bejelentése és az erre vonatkozé informdcid terjesztése formatumanak
naprakésszé tétele, annak meghatarozasa, hogy egy dohanytermék jellegzetes izesitésl vagy fokozott
toxicitdsu, fokozott mértékben fliggéséget okozd, vagy CMR tulajdonsagokkal rendelkezik-e, annak
meghatdrozasdara iranyuld modszer megallapitasa, hogy egy dohdnytermék jellegzetes izesitésl-e, a
jellegzetes izesitésl dohanytermékeket meghatarozd fliggetlen tanacsadé testilet |étrehozasara és
mUkddésére vonatkozd eljarasok, az egészségvédd figyelmeztetésnek a tasakos kiszerelési
cigarettadohany esetében vald pontos elhelyezés, az 6sszetett egészségvédo figyelmeztetések
tervezésére, kialakitasara és formajara, vonatkozdé miszaki el6irdsok, az egyedi azonositdkhoz és a
biztonsagi elemhez hasznalt rendszerekkel valé 6sszeegyeztethetGség érdekében az arukovetd és
nyomon kovetési rendszer |étrehozasara és miikddésére vonatkozé miszaki el6irasok, tovabbad az
elektronikus cigarettakrél és az utantolt6 flakonokrdl szolo értesités egységes formatumanak,
valamint az azok utantoltési mddszereire vonatkozd miszaki szabvanyoknak a meghatarozasa. Ezeket
a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek megfelelGen
kell gyakorolni.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
l. Cim
KOZOS RENDELKEZESEK

2. cikk
Fogalommeghatdrozasok
Ezen irdnyelv alkalmazasaban:

16. »elektronikus cigaretta”: olyan termék, amely szopdkan keresztil nikotintartalmu para
fogyasztasat teszi lehet6vé, vagy annak barmely alkatrésze, beleértve a patronokat, a tartalyokat és a
patron vagy tartaly nélkili késziiléket is. Az elektronikus cigaretta lehet eldobhatd, utantolthet6
(tartaly révén, vagy egyszer haszndlatos patronokkal Gjratélthetd;

17. »utantoltd flakon”: az elektronikus cigaretta utantéltésére szolgdld, nikotintartalmu
folyadékot tartalmazd tartaly;

. CIM

ELEKTRONIKUS CIGARETTA ES DOHANYZASI CELU GYOGYNOVENYTERMEKEK

20. cikk

Elektronikus cigaretta

(1) A tagallamok biztositjak, hogy elektronikus cigarettak és utantolté flakonok csak abban az
esetben keriilhessenek forgalomba, ha megfelelnek ezen irdnyelvnek és minden egyéb vonatkozé
unids jogszabalynak.
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Ez az irdnyelv nem alkalmazandé az olyan elektronikus cigarettakra és utantolté flakonokra, amelyek
a 2001/83/EK iranyelv szerinti engedélyezési kotelezettség vagy a 93/42/EGK irdnyelv szerinti
kovetelmények hatalya ala tartoznak.

(2) Az elektronikus cigarettak és utanto6lts flakonok gyartdi és importérei kotelesek értesitést
benyujtani a tagallamok illetékes hatdsagainak minden olyan termékrél, amelyet forgalomba
kivannak hozni. Az értesitést elektronikus formaban, hat hdnappal a tervezett forgalomba hozatalt
megel6zGen kell benyujtani. Azon elektronikus cigarettak és utantoltd flakonok esetében, amelyek ...-
an/-én[] mar forgalomban voltak, az értesités benytjtdsara ellft hatarid[hz att6l az id[donttol
szamitott hat hdnap. Minden olyan alkalommal, amikor a terméken jelent&s valtoztatdst hajtanak
végre, Uj értesitést kell benyujtani.

Az értesitésnek — attél fliggben, hogy a termék elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon-e —
tartalmaznia kell a kdvetkez6 informacidkat:

a) a gyarto, egy felelés természetes vagy jogi személy az Eurdpai Unidn beliil, és adott esetben
az Unidba valé behozatalt végz6 import6r neve és elérhet6sége;

b) a termék valamennyi 6sszetev6jének, valamint a termék hasznalata soran keletkezd
kibocsatdasoknak — és ezek mennyiségének — a felsoroldsa markanevenként és tipusonként;

c) toxikoldgiai adatok a termék 6sszetevGirél és a — tobbek kozott hé hatdsara — keletkezé

kibocsatasokrodl, megemlitve kilondsen a belélegzés Gtjan a fogyasztdk egészségére gyakorolt
hatdsukat és figyelembe véve egyebek mellett esetleges fliggGséget okozd hatdsukat;

d) informacidk a rendeltetésszerd, illetve az ésszerlen elGrelathatd koriilmények kozott torténd
fogyasztas esetén érvényes nikotindézisrdl és nikotinfelvételrdl;

e) a termék alkotérészeinek leirdsa, ideértve adott esetben az elektronikus cigaretta, illetve az
utantolts flakon felbontasanak és utantoltésének mechanizmusat;

f) a gyartasi folyamat leirdsa — ezen belll kitérve arra, hogy az magaban foglal-e sorozatgyartast

is —, valamint nyilatkozat arrdl, hogy a gyartasi eljaras biztositja az e cikkben foglalt
kovetelményeknek valé megfelelést;

g) nyilatkozat arrél, hogy a gyartd és az importdr teljes felel6sséget vallal a termék minGségéért
és biztonsagossagdért annak forgalomba hozatala és rendeltetésszerd, illetve ésszertien el6relathatd
korilmények kozott torténd felhasznaldsa esetére.

Ha a tagdllamok hidnyosnak itélik a benyujtott informacidkat, jogosultak kérni azok kiegészitését.

A tagdllamok a résziikre benyujtott informacidk kézhezvételéért, taroldsaért, kezeléséért és
elemzéséért a dohanytermékek gyartdinak és importSreinek aranyos dijakat szamithatnak fel.

(3) A tagdllamok biztositjak, hogy:

a) nikotintartalmu folyadékot kizardlag kifejezetten erre a célra szolgald, legfeljebb 10 ml
Grtartalmu utantoltd flakonokban, eldobhatd elektronikus cigarettakban vagy egyszer hasznalatos
patronokban hozzanak forgalomba, és a patronok vagy a tartalyok (irtartalma ne haladja meg a 2 ml-
t;

b) a nikotintartalmu folyadék legfeljebb 20 mg/ml nikotint tartalmazzon;

c) a nikotintartalmu folyadék ne tartalmazzon olyan adalékanyagokat, amelyek a 7. cikk (6)
bekezdésében szerepelnek;

d) a nikotintartalmu folyadék el&allitasa sordn kizarélag magas tisztasdgi foku 6sszetevéket

hasznaljanak. A nikotintartalmu folyadék az e cikk (2) bekezdése masodik albekezdésének b)
pontjdban emlitett 0sszetev6ktdl eltéré anyagokat csak nyomokban tartalmazzon, és csak abban az
esetben, ha a nyomokban valé el6fordulds technikailag elkeriilhetetlen a gyartds soran;
e) a nikotin kivételével a nikotintartalmu folyadék kizarélag olyan dsszetevékbdl dlljon, amelyek
—sem melegités hatdsara, sem anélkill — nem veszélyesek az emberi egészségre;
f) az elektronikus cigarettak a nikotindézist rendes hasznalati kériilmények kozott egyenletesen
adjak le;
g) az elektronikus cigarettak és az utantolté6 flakonok gyermekzarasak legyenek és ne legyenek
manipulalhaték; legyenek védettek torés és szivargas ellen, valamint olyan mechanizmussal
m(ikodjenek, amely garantalja a szivargasmentes utantoltést.
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(4) A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy:

a) az elektronikus cigarettak és az utantoltd flakonok csomagolasi egységeihez mellékeljenek
tajékoztatdt, amely tartalmazza:

i a termék hasznalati és tarolasi Utmutatoéjat, ezenkiviil felhivja a figyelmet arra, hogy a termék
haszndlata fiatalok és nemdohanyzdék szamara nem ajanlott;

ii. az ellenjavallatokra vonatkozo tdjékoztatast;

iii. konkrét kockazati csoportoknak szdlo figyelmeztetéseket;

iv. a lehetséges karos hatasokra vonatkozé tajékoztatast;

V. a flgg6séget okozo tulajdonsagokra és a toxicitasra vonatkozo tajékoztatast;

vi. a gyartod vagy az importdr, valamint egy Unidn beliili természetes vagy jogi kapcsolattartd
személy elérhetdségeit;

b) az elektronikus cigarettdk és az utantoltd flakonok csomagoldsi egységei és gyljt6csomagjai:

i tartalmazzanak jegyzéket a termékben talalhaté valamennyi 6sszetev6rél tomeg szerint
csokkend sorrendben, adjak meg a termék ddzisonkénti nikotintartalmat és a nikotinkibocsatast, a
gyartdsi tétel szamat, valamint szerepeljen rajtuk ajanlds, miszerint a termék gyermekektél elzarva
tartando;

ii. az e pont i. alpontjdban foglaltakat nem érintve, ne tartalmazzanak a 13. cikkben emlitett
elemeket vagy jellemzéket, a 13. cikk (1) bekezdésének a) és c) pontjaban emlitett nikotintartalomra
és izesitésre vonatkozd informacio kivételével; és

iii. szerepeljen rajtuk az alabbi egészségvédd figyelmeztetések egyike:

»,Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erés fligg6séget okozd anyag. Fogyasztasa nemdohanyzoék
szamara nem ajanlott.”,

vagy

,Ez a termék nikotint tartalmaz, amely er6s fligg6séget okozd anyag.”

A tagdllamok hatarozzak meg, hogy a fenti figyelmeztetések kozil melyiket kell alkalmazni;

c) az egészségvédd figyelmeztetéseknek meg kell felelnitik a 12. cikk (2) bekezdésében foglalt
el6irasoknak.

(5) A tagdllamok biztositjak, hogy:

a) tilos legyen a sajtéban és mas nyomtatott kiadvanyokban minden olyan kereskedelmi
koézlemény informacids tarsadalmi szolgaltatas keretében, amelynek célja, illetve kdzvetlen vagy
kozvetett hatasa az elektronikus cigarettak és az utantolts flakonok népszerdsitése, kivéve azokat a
kiadvanyokat, amelyek kizardlag az elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok kereskedelmének
szakmai képviselGi részére szdlnak, tovabba a harmadik orszdgokban nyomtatott és kiadott
kiadvanyokat, amennyiben azok alapvet6en nem az unids piacra késziltek;

b) tilos legyen minden olyan, a radidban elhangzo kereskedelmi kdzlemény, amelynek célja,
illetve kozvetlen vagy kozvetett hatasa az elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok
népszerUsitése;

c) tilos legyen a radids miisorokhoz valé barmilyen olyan nyilvanos vagy maganjelleg(i
hozzajarulds, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kdzvetett hatdsa az elektronikus cigarettak és az
utantolté flakonok népszerdsitése;

d) tilos legyen a rendezvényekhez és tevékenységekhez, valamint az egyének részére nyujtott
barmilyen olyan nyilvanos vagy maganjellegl hozzajarulas, amelynek célja, illetve kdzvetlen vagy
kozvetett hatasa az elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok népszerdsitése, amennyiben
azok tobb tagdllamot érintenek, illetve tobb tagallamban zajlanak, vagy mas mdédon hatarokon
atnyulé hatdssal birnak;

e) tilosak legyenek a 2010/13/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv hatalya ala tartozé
audiovizualis kereskedelmi kézlemények az elektronikus cigarettdk és az utantolté flakonok
tekintetében.

(6) Ezen iranyelv 18. cikke vonatkozik az elektronikus cigarettdk és az utantolté flakonok
hatdrokon atnyulo tavértékesitésére.
(7) A tagdllamok kotelezik az elektronikus cigarettdk és utant6lts flakonok gyartdit és

importéreit, hogy az illetékes hatésagoknak évente nyujtsanak be:
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i atfogd adatokat a markanevenkénti és terméktipusonkénti értékesitési volumenekrél;

ii. tdjékoztatast a kiilonb6z6 fogyasztdi csoportoknak, koztik a fiataloknak, a nemdohanyzdknak
és az aktiv dohanyosok f6bb tipusainak preferenciairdl;

iii. a termékek értékesitési modjardl; és

iv. a fentiekkel kapcsolatban végzett esetleges piackutatasok 6sszefoglaloirdl, mellékelve azok
angol forditasat is.

A tagdllamoknak figyelemmel kell kisérniiik az elektronikus cigarettak és az utantélté flakonok
piacanak alakuldsat, tobbek k6zott az arra vonatkozo esetleges adatokat, hogy azok hasznalata
nikotinfligg6séghez vezethet vagy a hagyomanyos dohanytermékek fogyasztasara indithatja a
fiatalokat és a nemdohanyzdkat.

(8) A tagallamok- biztositjak a (2) bekezdés értelmében kapott informacidk weboldalon térténé
kozzétételét. A tagdllamoknak az informacié nyilvanossa tétele soran megfelel6en figyelembe kell
venniik az Uzleti titok védelmét.

A tagallamok — kérésre — a Bizottsag és mas tagdllamok rendelkezésére bocsatjak az e cikk alapjan
kapott informdcidkat. A Bizottsag és a tagallamok biztositjak az lizleti titok és mas bizalmas jellegi
informacidk bizalmas kezelését.

(9) A tagdllamok kotelezik az elektronikus cigarettdk és utantélté flakonok gyartdit, importéreit
és forgalmazéit, hogy adatgydijtési rendszert alakitsanak ki és tartsanak fenn ezen termékeknek az
emberi egészségre gyakorolt valamennyi vélelmezett karos hatasarol.

Amennyiben az emlitett gazdasagi szerepl6k barmelyike ugy véli, vagy alapos okkal feltételezi, hogy a
birtokaban lévg, forgalomba hozni kivant vagy forgalomba hozott elektronikus cigaretta vagy
utantoltd flakon nem biztonsagos vagy nem jo minGség(, vagy mas szempontbdl nem felel meg
ennek az irdnyelvnek, az adott gazdasagi szerepl6 haladéktalanul megteszi — az esettél fliggben — az
ahhoz sziikséges korrekcids intézkedéseket, hogy az érintett termék megfeleljen ennek az
iranyelvnek, illetve hogy azt kivonjak a forgalombdl vagy visszahivjak. llyen esetben a gazdasagi
szerepl6ket arra is kotelezni kell, hogy haladéktalanul tajékoztassak azon tagdllamok piacfeliigyeleti
hatdsagait, ahol a terméket forgalmazzak vagy forgalmazni kivanjak, és ismertessék elsGsorban az
emberi egészségre gyakorolt kockazatokat és biztonsagi kockazatokat, valamint az esetlegesen
megtett korrekcids intézkedéseket és azok eredményét.

A tagallamok tovabbi informadcidkat is kérhetnek az érintett gazdasagi szerepl6ktdl, példaul az
elektronikus cigarettak és utantolté flakonok biztonsagi és min&ségi szempontjaival vagy azok
esetleges karos hatdsaval kapcsolatban.

(10) A Bizottsag az ujratolthetd elektronikus cigarettak hasznalataval 6sszefligg6 lehetséges
kozegészséglgyi kockazatokrodl legkésébb ...[], azt kvet[dn pedig megfelel Esetben jelentést nyajt
be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

(11) Az e cikk kovetelményeinek megfelel6 elektronikus cigaretta és utantolté flakon esetében,
amennyiben valamely illetékes hatdsag megbizonyosodik arrdl, vagy alapos okkal feltételezi, hogy
egy adott elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon, vagy egy adott tipusu elektronikus cigaretta
vagy utantolts flakon sulyosan veszélyeztetheti az emberi egészséget, meghozhatja a megfelelé
ideiglenes intézkedéseket. Az illetékes nemzeti hatdsagnak tovdbba haladéktalanul tajékoztatnia kell
a Bizottsagot és a tobbi tagallam illetékes hatdsagat a meghozott intézkedésekrél és az azok
szlikségességét alatdmasztd adatokrdl. A Bizottsag a tdjékoztatds kézhezvételét kbvetben a lehetd
leggyorsabban megallapitja, hogy az ideiglenes intézkedés indokolt-e. A Bizottsag tajékoztatja az
érintett tagallamot kovetkeztetéseirdl, hogy a tagdllam megtehesse az annak megfeleld
intézkedéseket.

Amennyiben e bekezdés els6 albekezdésének alkalmazasa nyoman egy adott elektronikus
cigarettanak vagy utantolté flakonnak, vagy egy elektronikus cigaretta vagy utantélté flakon
tipusdnak forgalomba hozatalat megalapozott indokok alapjan legaldbb harom tagallamban
megtiltjak, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazdson alapuld jogi
aktust fogadjon el annak érdekében, hogy ezt a tilalmat a tobbi tagallamra is kiterjessze, ha a tilalom
vagy kiterjesztés indokolt és aranyos.
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(12) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazason alapulé jogi
aktust fogadjon el az e cikk (4) bekezdésének b) pontjaban elGirt egészségvédd figyelmeztetés
szovegének kiigazitasa érdekében. Az egészségvédd figyelmeztetés szovegének kiigazitasa soran a
Bizottsag gondoskodik annak tényszerlségérdl.

(13) A Bizottsag végrehaijtasi aktusok Utjan meghatarozza a (2) bekezdés szerinti értesités kdzos
formatumat és a (3) bekezdés g) pontja szerinti utantéltési mechanizmus miszaki szabvanyait.

E végrehajtasi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarassal
0sszhangban kell elfogadni.

28. cikk

Jelentés

(1) ..[Jutdn legkés[Hb 6t évvel, és azt kovet[dn sziikség szerint a Bizottsdg klentést nydj be az
Eurdépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak és a Régidk
Bizottsagdnak ennek az iranyelvnek az alkalmazasarol.

A jelentés Osszedllitdsaban a Bizottsagot tudomanyos és miszaki szakérték segitik, hogy az Osszes
szlikséges informdcid rendelkezésére alljon.

(2) A Bizottsdg a jelentésben feltlinteti kiilondsen az iranyelv azon elemeit, amelyeket a
tudomdnyos és miszaki ismeretek bdéviilésének nyoman — ideértve a dohdnytermékekre és

kapcsolédo termékekre vonatkozd, nemzetkozileg elfogadott szabalyok és szabvanyok valtozdsat is —
feltl kell vizsgdlni vagy ki kell igazitani. A Bizottsdg megkilonboztetett figyelmet fordit a
kovetkez6kre:

a) a csomagolas ezen iranyelv altal nem szabalyozott fellleteinek kialakitdsaval kapcsolatos
tapasztalatok, figyelembe véve a nemzeti, nemzetkozi, jogi, gazdasagi és tudomanyos fejleményeket;
b) az Uj dohanytermék-kategéridkkal kapcsolatos piaci fejlemények, figyelembe véve tébbek
kozott a 19. cikk szerint kapott értesitéseket;

c) olyan piaci fejlemények, amelyek a koriilmények jelentés megvaltozasanak minésilnek;

d) a dohanytermékekben felhasznalt Gsszetevék szabdlyozdsdra szolgdlé eurdpai rendszer

megvaldsithatdsaga, elényei és lehetséges hatdsai, ideértve azon 0Osszetev6k jegyzékének unids
szinten valé Osszedllitdsat is, amelyek a dohdnytermékekben felhaszndlhatdk, azokban jelen
lehetnek, illetve azokhoz hozzaadhatdk, figyelembe véve tobbek kozott az 5. és 6. cikk szerint
gy(jtott informacidkat;

e) a 7,5 mm-nél kisebb dtmér6jl cigarettak piacanak alakulasa, tovabbda azok artalmassaganak
fogyasztoi megitélése és e cigarettak megtéveszts jellege;
f) a dohdnytermékek 06sszetevGire és kibocsatasaira vonatkozéan az 5. és 6. cikknek

megfelelGen 6sszegylijtott informacidkat tartalmazd unids adatbazis megvaldsithatdsaga, elényei és
lehetséges hatasai;

g) az elektronikus cigarettak és utantolté flakonok piacan bekovetkezett fejlemények,
figyelembe véve tobbek kozott a 20. cikk szerint gy(jtott informacidkat, ideértve e termékek
fogyasztasanak fiatalok és nemdohanyzdk altali megkezdését, azoknak a leszokasi kisérletekre
gyakorolt hatdsait, valamint a tagdllamok altal az izesitések tekintetében hozott intézkedéseket;

h) a vizipipadohdny piacan bekovetkezett fejlemények és a vizipipadohdny tekintetében
megnyilvanuld fogyasztdi preferencidk, kiilonos tekintettel annak kiilonboz6 izesitéseire.

A tagdllamok segitik a Bizottsdg munkdjat és megadjak a rendelkezésiikre all6 valamennyi
informdcidt az értékelés elvégzéséhez és a jelentés elkészitéséhez.

(3) A jelentés alapjan a Bizottsag sziikség szerint javaslatot tesz ezen irdnyelv annak érdekében
torténé modositasara, hogy az — a belsé piac zavartalan mlkodéséhez sziikséges mértékben —
igazodjon a dohdany- és kapcsolodd termékek teriiletén végbement fejleményekhez, valamint hogy
figyelembe vegye a nemzetkodzi szinten elfogadott, a dohanytermékekre és kapcsolédd termékekre
vonatkozo szabvanyokkal kapcsolatos minden, tudomdanyos tényen vagy fejleményen alapuld uj tényt
és elemet.
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2. Melléklet: Kozosségi Gyors Tajékoztatasi Rendszer (RAPEX) figyelmeztetései az elektronikus cigaretta és

tartozékainak biztonsagaval kapcsolatos problémakrol.

. Product Danger

» No. Notifying Measures Products

) Ref. country adopted by were

g notifying found

, country and

= measure

U] s were

> taken
also in:

60-24




2014 - 21

41
Al12/0777/14

The
Netherlands

Category: Chemical products
Product: Liquid for e-cigarettes
Brand: Feellife Feel alive

Name: E-liquid extract from pure
essential oil

Type/number of model: Pmall, 18
mg

Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: Refill package
containing 10 mL liquid for
electronic cigarettes. The package
has a white cap, which is not child-
resistant. The hazard pictogram "T"
is present on the blue paper
packaging.

Country of origin: China

Chemical

The packaging lacks a clear
reference to the presence of
nicotine (1.82%), the product
is not equipped with a child-
resistant fastening and does
not contain an adequate safety
label bearing risk-related
indications, safety advice or a
tactile danger warning. The
user therefore has no
information on the dangers
incurred when the product
comes into contact with the
skin. The product does not
comply with Directive
1999/45/EC relating to the
classification, packaging and
labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
measures:
Withdrawal of
the product
from the
market
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2014 - 19

6
Al12/0677/14

Finland

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Electronic cigarette kit
Brand: Ecosmoke

Name: Sahkotupakka
Type/number of model: Unknown
Batch number/Barcode: 6 430047
260015

OECD Portal Category: 50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: Electronic cigarette kit
supplied with a power supply
("Travel charger™). Sold in a white
cardboard box.

Country of origin: China

Electric shock

The insulation and the
clearance /creepage distances
between the primary and
secondary windings of the

power supply are not sufficient.

The product does not comply
with the requirements of the
Low Voltage Directive and the
relevant European standard EN
60065.

Compulsory
measures:
Withdrawal of
the product
from the
market,
Recall of the
product from
end users
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2014 - 17

8
A12/0619/14

Finland

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Power supply

Brand: Unknown

Name: Electronic Cigarette Power
Line

Type/number of model: HS-313
Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 78000000 -
Electrical Supplies

Description: Power supply for
electronic cigarettes. Sold in a
white cardboard box. Electrical
specifications: 100-240 V, 50/60
Hz, 0.1 A, Class Il. Output: 5.0 V
d.c., 500 mA.

Country of origin: China

Electric shock

The insulation is not sufficient
and the clearance /creepage
distances between the primary
and secondary circuits are not
sufficient. The product does not
comply with the requirements
of the Low Voltage Directive
and the relevant European
standard EN 60065.

Compulsory
measures:
Withdrawal of
the product
from the
market,
Recall of the
product from
end users
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2014 - 14

19
A12/0531/14

Spain

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Electronic cigarette kit
Brand: Volari

Name: Cristal

Type/number of model: CRISTAL
KIT-Y160213

Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: Electronic cigarette kit
including charger, USB connection
cable and charger for the liquid.
The electronic cigarette is white
and transparent. The product is
packaged in a black cardboard box
with silver inscriptions in Italian.
Country of origin: China

Burns

The product poses a risk of
burns because the cigarettes
tip can easily overheat while
charging. The product does not
comply with the requirements
of the Low Voltage Directive.

Compulsory
measures:
Withdrawal of
the product
from the
market
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2014 - 11

29
A11/0037/14

United
Kingdom

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Electronic cigarette kit
Brand: eGo

Name: eGo T

Type/number of model: eGo-T
Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: Electronic cigarette in
a green blister pack with USB
charger

gountry of origin: China

n

Burns,

Fire

The cut-off device of battery
charger fails to work to prevent
lithium battery from
overcharging, this could cause
the device to overheat and
explode or catch fire. The
product does not comply with
the Low Voltage Directive and
the relevant European standard
EN 62133

Voluntary
measures:
Recall of the
product from
end users
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2014 - 2

75
A12/0077/14

France

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Power supply

Brand: Flextronics

Name: Unknown

Type/number of model: Unknown
Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 78000000 -
Electrical Supplies

Description: Mains adapter 220V —
USB 5 V for electronic cigarette.
Device contained in plastic blister
Country of origin: China

Electric shock

The electrical insulation is not
sufficient. The product does not
comply with the Low Voltage
Directive and the relevant
European standard EN 60950.

Voluntary
measures:
Withdrawal of
the product
from the
market,
Recall of the
product from
end users
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2013 - 51

57
A12/1997/13

Luxembour
g

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Electronic cigarette kit
Brand: Dbon'r

Name: Smoke Different!
Type/number of model: HWO010
Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 78000000 -
Electrical Supplies

Description: Rechargeable
electronic cigarette kit which
includes a black USB wall charger.
Country of origin: China

Electric shock

The electrical insulation of the
charger is not adequate. The
product does not comply with
the Low Voltage Directive and
the relevant European standard
EN 60950.

Voluntary
measures:
Recall of the
product from
end users,
Warning
consumers of
the risks
Compulsory
measures:
Withdrawal of
the product
from the
market

France
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2013 - 48

13
A12/1715/13

Slovakia

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Set of electronic cigarettes
Brand: eGo

Name: Unknown

Type/number of model: EGO K,
power adapter: YJ-2088

Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 78000000 -
Electrical Supplies

Description: Set of electronic
cigarettes with two pink
clearomizers, 2 rechargeable
batteries and a mains power supply
with a USB connector. The product
is packed in a black case.
Country of origin: Unknown

Electric shock

The electrical insulation of the
mains power supply is not
sufficient. The clearances and
creepage distances between
the input and output circuits
are not sufficient. The product
does not comply with the Low
Voltage Directive and the
relevant European standard EN
61558.

Compulsory
measures: Ban
on the
marketing of
the product
and any
accompanying
measures
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2013 - 47

67
A12/1698/13

Slovakia

Category: Electrical appliances and
equipment

Product: Electronic cigarette kit
Brand: Smoke Different

Name: Unknown

Type/number of model: Electronic
cigarettes: 510K,

Power supply: A 1300

Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: Electronic cigarette kit
comprises two electronic cigarettes
and a power supply with a USB
connection. The product is packed
in a black box.

Country of origin: China

Electric shock

The electrical insulation of the
power supply is not adequate.
The wires of the input circuit
could come into contact with
parts of the output circuit. The
clearances and creepage
distances are not sufficient. The
product does not comply with
the Low Voltage Directive and
the relevant European standard
EN 61558.

Compulsory
measures: Ban
on the
marketing of
the product
and any
accompanying
measures
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10.

2013 - 46

8
A12/1586/13

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarettes

Brand: Sedansa

Name: Plug 'N Vape

Type/number of model: Pistachio
16mg/ml of nicotine

Batch number/Barcode: Batch
06/01/2012,

Barcode: 3045050324277

OECD Portal Category: 50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: 10ml bottle packaged
in a black cardboard box.

Country of origin: The Netherlands

—

Chemical

The packaging lacks a clear
reference to the presence of
nicotine (1.5%) and does not
contain an adequate safety
label bearing risk-related
indications, safety advice or a
tactile danger warning. The
user therefore has no
information on the dangers
incurred when the product
comes into contact with the
skin. The product does not
comply with the requirements
of the Directive 1999/45/EC
relating to the classification,
packaging and labelling of
dangerous preparations.

Voluntary
measures:
Other
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11.

2013 - 46

9
A12/1587/13

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarettes

Brand: Sedansa

Name: Plug 'N Vape
Type/number of model: Bubble
Gum 6mg/ml of nicotine

Batch number/Barcode:Batch
16/12/2012 ,

Barcode: 3045050232923

OECD Portal Category:50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: 10ml bottle packaged
in a black cardboard box.

Country of origin:The Netherlands

Chemical

The packaging lacks a clear
reference to the presence of
nicotine (1.5%) and does not
contain an adequate safety
label bearing risk-related
indications, safety advice or a
tactile danger warning. The
user therefore has no
information on the dangers
incurred when the product
comes into contact with the
skin. The product does not
comply with the requirements
of the Directive 1999/45/EC
relating to the classification,
packaging and labelling of
dangerous preparations.

Voluntary
measures:
Other
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12.

2013 - 44

23
A12/1531/13

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarettes

Brand: Sedansa

Name: Plug 'n Vape

Type/number of model: Green Tea
16 mg ,

Lot production date: 25.08.2012
Batch number/Barcode: Unknown
OECD Portal Category: 50000000 -
Food / Beverage / Tobacco
Description: Liquid refill (10ml) for
electronic cigarettes, contained in a
plastic bottle with an orange cap.
Hazard pictograms appear on the
cardboard packaging and on the
bottle.

Country of origin: The Netherlands

f

Chemical

The packaging lacks a clear
reference to the presence of
nicotine (1.5%) and does not
contain an adequate safety
label bearing risk-related
indications, safety advice or a
tactile danger warning. The
user therefore has no
information on the dangers
incurred when the product
comes into contact with the
skin. The product does not
comply with Directive
1999/45/EC relating to the
classification, packaging and
labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
measures:
Withdrawal of
the product from
the market,
Destruction of
the product
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13.

2012 - 34

9
A12/1258/12

Greece

Category: Chemical products

Product: Liquid for electronic
cigarette

Brand: Nobacco

Name: Unknown

Type: Cherry, 20ml

Batch number /Barcode: Unknown -
Expiration date: 19.10.2013

Description: Liquid for electronic
cigarette in transparent bottle
(height: 9cm, base diameter:
2.2cm, volume: 20ml) with white
child-proof cap. The liquid has a
cherry smell and bears the
indication “0 mg”, stating that it
contains no nicotine. The bottle is
packed in a white cardboard box
(approx. dimensions:
9.5x2.4x2.4cm).

Country of origin: China

The label of the product
states that it does not
contain nicotine, but the
test results show that it
contains about 8mg/g of
this substance. The product
poses very serious risks since
the consumer could be misled
and consider it as a non-
nicotine product. Vulnerable
consumers and consumers with
medical problems could be
exposed to nicotine
involuntarily and therefore
compromise their health to
very serious risk.

The product does not comply
with the Directive 1999/45/EC
on the classification, packaging
and labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
measures:

Withdrawal of
the product from
the market.
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14.

2012 - 33

33
A12/1237/12

Finland

Category: Other

Product: Electronic cigarette Kit
Brand: Savut(e)

Name: Unknown

Type/number of model: Unknown
Batch number/Bar code: Unknown
Description: Electronic cigarette kit.
supplied with brand "Savut(e)" USB
charger.

Country of origin: China

Electric shock

The charger supplied with
the product poses a risk of
electric shock because:

the clearances/creepage
distances in the mains
transformer between the
primary and secondary
windings are not sufficient;

the insulation resistance
is not sufficient.

The product does not comply
with the Low Voltage Directive
and the relevant European
standard EN 60950.

Compulsory
measures:

Recall of the
product from
end users and
withdrawal of
the product from
the market

Slovenia
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15.

2012 - 10

58
0429/12

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarette "Tribeca"

Brand: Halo

Type/number of model: Tribeca e-
liquid (indicated nicotine level: 18
mg)

Description: Small 7 ml bottle with
screw-on cap.

Country of origin: United States

Chemical

The product poses a
chemical risk because it
contains nicotine dosed at
1.7%0, which falls within the
"Toxic" category when the
preparation comes into
contact with the skin.
However, the packaging does
not have a safety label (no
pictogram, risk-related
indications, advice, tactile
danger warning or child-proof
safety seal). The user therefore
has no information on the
serious dangers incurred when
the product comes into contact
with the skin.

The product does not comply
with the Directive 1999/45/EC
on the classification, packaging
and labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
withdrawal from
the market and
seizure of the
products by the
authorities.
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16.

2012 - 10

59
0430/12

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarette "Pineapple”

Brand: Dekang

Type/number of model: Pineapple
e-liquid with an indicated nicotine
level of 11 mg (green stopper)
Description: Small bottle with
screw-on cap.

Country of origin: China

Chemical

The product poses a
chemical risk because it
contains nicotine dosed at
1.1%6, which falls within the
"Toxic" category when the
preparation comes into
contact with the skin.
However, the packaging does
not have a safety label (no
pictogram, risk-related
indications, advice, tactile
danger warning or child-proof
safety seal). The user therefore
has no information on the
serious dangers incurred when
the product comes into contact
with the skin.

The product does not comply
with the Directive 1999/45/EC
on the classification, packaging
and labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
withdrawal from
the market and
seizure of the
products by the
authorities.
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17.

2012 - 10

60
0431/12

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarette "Coolmist™

Brand: Halo

Type/number of model: Coolmist e-
liquid (indicated nicotine level: 12
mg)

Description: Small 7 ml bottle with
screw-on cap.

Country of origin: United States

Chemical

The product poses a chemical
risk because it contains nicotine
dosed at 1.2%, which falls
within the "Toxic" category
when the preparation comes
into contact with the skin.
However, the packaging does
not have a safety label (no
pictogram, risk-related
indications, advice, tactile
danger warning or child-proof
safety seal). The user therefore
has no information on the
serious dangers incurred when
the product comes into contact
with the skin.

The product does not comply
with the Directive 1999/45/EC
on the classification, packaging
and labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
withdrawal from
the market and
seizure of the
products by the
authorities.
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18.

2012 - 10

61
0432/12

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarette ""Desert ship™

Brand: Dekang

Type/number of model: Desert ship
e-liquid with an indicated nicotine
level of 16 mg (blue stopper)
Description: Small bottle with
screw-on cap.

Country of origin: China

Chemical

The product poses a chemical
risk because it contains nicotine
dosed at 1.8%, which falls
within the "Toxic" category
when the preparation comes
into contact with the skin.
However, the packaging does
not have a safety label (no
pictogram, risk-related
indications, advice, tactile
danger warning or child-proof
safety seal). The user therefore
has no information on the
serious dangers incurred when
the product comes into contact
with the skin.

The product does not comply
with the Directive 1999/45/EC
on the classification, packaging
and labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
withdrawal from
the market and
seizure of the
products by the
authorities.
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19.

2012 - 10

62
0433/12

France

Category: Chemical products
Product: Liquid for electronic
cigarette "Prime 15"

Brand: Halo

Type/number of model: Prime 15 e-
liquid (indicated nicotine level: 6
mg)

Description: Small 7 ml bottle with
screw-on cap.

Country of origin: United States

Chemical

The product poses a chemical
risk because it contains nicotine
dosed at 0.6%, which falls
within the "harmful” category
when the preparation comes
into contact with the skin.
However, the packaging does
not have a safety label (no
pictogram, risk-related
indications, advice, tactile
danger warning or child-proof
safety seal). The user therefore
has no information on the
serious dangers incurred when
the product comes into contact
with the skin.

The product does not comply
with the Directive 1999/45/EC
on the classification, packaging
and labelling of dangerous
preparations.

Voluntary
withdrawal from
the market and
seizure of the
products by the
authorities.
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20.

2012 - 6

9
0211/12

United
Kingdom

Category: Other

Product: Electronic cigarette Kit
"510 E Cigarette Kit and EGO"

Brand: Unknown

Type/number of model: Unknown

Description: Electronic cigarette kit.

supplied with unbranded USB
charger.
Country of origin: China

Electric shock and fire
The charger supplied with the

products poses a risk of electric

shock and fire because:

- the insulation is not
adequate;

- the enclosure is not
sufficiently resilient;

it is not designhed to
withstand foreseeable
overloads;

- the pins are inadequately
sized.

The product does not comply
with the Low Voltage Directive
(LVD) and the relevant
European standard EN 61558
and the relevant national
standard BS 1363.

Voluntary recall
from consumers.
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21.

2012 -5

62
0188/12

United
Kingdom

Category: Other

Product: Electronic cigarette Kit
"E-power"

Brand: Unknown

Type/number of model: 18650
Description: Electronic cigarette kit
supplied with mains adaptor
("Travel Adaptor”, model - 18650 -
HX-101).

Country of origin: China

Electric shock and Fire

The mains adaptor supplied
with the product poses a
risk of electric shock
because:

the insulation is not
adequate;

the internal connections
rely upon solder to maintain
their position.

The pins are
inadequately sized.

The product does not comply
with the Low Voltage Directive
(LVD) and the relevant
European standard EN 61558
and the relevant national
standard BS 1363.

Voluntary recall
from consumers.
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22.

2012 -1

2
0002/12

Germany

Category: Other

Product: Liquid for e-cigarettes
1. Turkish Tobacco Med

2. Strawberry Low

Brand: Esco Technology
Type/number of model: Unknown
Description: 2 plastic dropper
bottles with plastic screw caps and
printed labels. The label of the
"Strawberry Low" sample has a
picture of fruits. Brown liquid.
Contents of package: 10 ml.
Country of origin: China

60-46

Chemical

Because of its presentation (i.e.
a label depicting fruits), the
"Strawberry Low" sample is
considered to be a harmful
product that can be mistaken
for a foodstuff. In the same
way, since the "Turkish
Tobacco Med" sample is to be
stored in a household
refrigerator along with food, it
cannot be ruled out that it will
be mistaken for a foodstuff and
harm the health of consumers.
Similarly, it cannot be
stated with certainty that
children will not ingest the
product. The "Strawberry
Low" sample had a nicotine
yield of 9.3 g/kg. In the
"Turkish Tobacco Med"
sample, a nicotine yield of
4.8 g/kg was determined.
In Opinion No 013/2008 of
5 January 2008, the Federal
Institute for Risk
Assessment (BfR)
determined that the
ingestion of only around

5 mg of nicotine per
kilogram of body weight can
cause death. Under 8§ 5(2)(2)
LFGB, it is prohibited to
manufacture for others, to
process or to place on the
market products that can be
mistaken for food.

Imports rejected
by the customs
authorities.




23.

2011 - 10

15
0221/11

UNITED
KINGDOM

Category: Other

Product: Electronic cigarette Kit
"Lit Smokes"

Brand: unknown

Type/number of model: Bar code 4
607014 056847

Description: Electronic cigarette kit
comprised: a charging box, which
also serves to store the atomizer,
battery and nicotine capsules; a
USB cord set, which enables the
battery to be linked to a USB outlet
for recharging; and a US to UK
travel adaptor. The charging box
has retractable pins for direct
mounting onto socket outlet.
Country of origin: China

Electric shock and Health
risk

The product poses a risk of
electric shock because the
travel adaptor supplied does
not have correctly sized
pins, does not have a fuse
fitted, and is not fitted with
shutters to screen the socket
contacts.

In addition, the product
poses a health risk:
specifically the risk of
consumers and particularly
children having skin contact
or swallowing nicotine
soaked cartridges. The
declarations on the product
claim that the nicotine content
is ‘Super High’, but risk phrases
and tactile warnings are
absent. In addition to this, the
product does not bear any
specific warnings about the
dangers posed to users,
maximum dosage, or any
information about the potential
danger to children from using
the product.

The product does not comply
with the Low Voltage Directive
and the relevant national
standard BS 1363.

Seizure of the
product ordered
by the
authorities.

United
Kingdom
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24,

2011 - 10

18
0224/11

UNITED
KINGDOM

Category: Other

Product: Electronic cigarette kit
E-Health Cigarette

Brand: Unknown

Type/number of model: Not known.
Description: Electronic cigarette kit
comprising: a battery and atomiser
in the form of a cigarette, two USB
cords sets, which enables the
battery to be linked to a USB outlet
for recharging; a 12 V car plug with
USB outlet, which enables the
battery to be charged from a power
socket in a vehicle; and an AC/DC
adaptor with a USB output, which
enables the battery to be recharged
from a mains supply.

Country of origin: China

D
D

IS
[0 ¢]

Electric shock and Health risk
The travel adaptor supplied
with the product poses a risk of
electric shock because:

- the internal insulation
between the input and output
circuits is not sufficient;

- the internal connections rely
upon solder to maintain their
position;

- the pins are inadequately
sized.

In addition, the product poses
a health risk: specifically the
risk of consumers and
particularly children having skin
contact or swallowing nicotine
soaked cartridges. The
declarations on the product
claim that the nicotine content
is ‘Super High’, but risk phrases
and tactile warnings are
absent. In addition to this, the
product does not bear any
specific warnings about the
dangers posed to users,
maximum dosage, or any
information about the potential
danger to children from using
the product.

The product does not comply
with the Low Voltage Directive
and the relevant European
standard EN 60950 and the
relevant national standard BS
1363.

Seizure of the
product ordered
by the
authorities.

Portugal
Czech
Republic

Italy




25.

2011 -5

26
0098/11

UNITED
KINGDOM

Category: Electrical appliances
Product: Electronic cigarette kit
with travel charger

Brand: Pep Cigarette
Type/number of model: Not known
Description: Electronic cigarette kit
which contains a travel charger:
110V AC — 250V AC Plug-In
Adaptor (AC/DC), model: LA-300.
Country of origin: China

Electric shock

The travel charger supplied
with the product poses a risk of
electric shock because:

1. The internal insulation does
not provide adequate insulation
between the input and output
circuits.

2. The internal connections rely
upon solder to maintain their
position.

3. It has inadequately sized
pins and could cause damage
to the socket.

The product does not comply
with the Low Voltage Directive
(LVD) and the relevant
European standard EN 61558.
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26.

2008 - 43

51
1280/08

United
Kingdom

Category: Other

Product: Electronic cigarette /
nicotine inhaler

Brand: Mini cigarette
Type/number of model: DSE901
Description: 23 x 7 x 5 cm outer
box with contents including one
‘electronic cigarette’, a spare
battery, nicotine atomised
cartridges, charger and plug
adaptor.

Country of origin: China

60-50

Health risk

The product poses a health
risk to consumers, and
particularly children, having
skin contact or swallowing
nicotine soaked cartridges.
According to CHIP 2002
(1999/45/EC), preparations
containing nicotine should
be marked ""Highly Toxic",
"Toxic™, or "Harmful" if they
contain at least 0.1%0
nicotine, and must be
accompanied by safety
phrases such as "Toxic if in
contact with skin or
swallowed".

Whilst this product has been
sent for analysis and test
results are awaited, the
declarations of nicotine content
on the product itself claim
nominal 18 mg content for
even the medium strength
cartridge. On this basis, as
regards CHIP 2002, the product
would be placed in at least the
TOXIC category and would
require numerous warnings
concerning risks, tactile
warnings and possibly, for the
higher strength cartridges,
child-resistant packaging, all of
which are absent.

In addition to this, the product
has no specific warnings about
the dangers posed to users,
maximum dosage, or any
information about the potential
danger to children from using
the product.

Suspension of
sales ordered by
the authorities.




27.

A12/0414/15

Spain

Category: Chemical products
Product: Liquid for e-cigarettes
Brand: MAX

Name: e-liquid

Type/number of model: e-liquid,
6mg. Article No 40.447.695.

Batch
number/Barcode:366107507050
2

OECD Portal Category: 50000000
- Food / Beverage / Tobacco
Description: Liquid for e-
cigarettes packaged in a cardboard
box.

Country of Orlg!%‘ll?

Chemical

The product contains nicotine
(6 mg/ml) yet the packaging
lacks a clear reference to the
presence of nicotine. The
product does not contain an
adequate safety label bearing
risk-related indications, safety
advice or recommendations for
correct and safe use of the
product, such as is required for
harmful mixtures. The user
therefore does not have the
necessary information on the
dangers incurred when the
product comes into contact

with the skin or if it is ingested.

The product does not comply
with the requirements of
Directive 1999/45/EC relating
to the classification, packaging
and labelling of dangerous
preparations.

Compulsory
measures:Withd
rawal of the
product from the
market
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3. MelléKlet: A ,,The health risks of using e-cigarettes”* kozleményben
vizsgalt elemek adatainak 6sszefoglalasa (OKI, OKBI)

*The health risks of using e-cigarettes

RIVM Letter report 2015-0144 W. Visser et al.

National Institute for Public Health and the Environment

This investigation has been performed by order and for the account of ministry of Health, Welfare and
Sport, within the framework of V/050301/01 e-cigarettes

A holland kézleményben vizsgalt elemek adatainak 6sszefoglalasa

Holland 201/2001 Besorolas
mérés (X.25.) Kormr. | CLP: 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete (harmonizalt
median szerinti ivoviz osztdlyozas)
értékei hatarértékek IARC: International Agency For Research On Cancer
(folyadék)
Krom <5 ng/ml 50ug/liter (=50 | CLP (*): IARC:
ng/ml) Skin Sens. 1 Chromium, metallic: 3
Carc. 1B Chromium (Il1)
Aquatic Acute 1 compounds: 3 Chromium
Agquatic Chronic 1 (V1) compounds: 1
A besorolas a krom (VI)
vegylletekre vonatkozik.
Ezen tulmenéen szdmos
krom vegyiilet egyedi
besorolassal rendelkezik.
kobalt <5 ng/ml nincs adat CLP (*): IARC:
Skin Sens. 1 Cobalt and cobalt
Resp Sens. 1 compounds: 2B
Agquatic Chronic 4 Cobalt metal without
tungsten carbide: 2B
(*) A besorolas szilard Cobalt metal with
formdra vonatkozik. tungsten carbide: 2A
Ezen tulmenden szamos Cobalt sulfate and other
kobalt vegyilet egyedi soluble cobalt(ll) salts: 2B
besorolassal rendelkezik.
Nikkel <10 ng/ml | 20ug/liter (=20 | CLP (*): IARC:
ng/ml) Por formaban: Nickel, metallic and alloys:
Skin Sens. 1 2B
Carc. 2 Nickel compounds: 1
STOT RE1

Auatic Chronic 3
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Szilard/tdmb formdaban:
Skin Sens. 1

Carc. 2

STOT RE1

(*) Ezen tulmenden
szamos nikkel vegyiilet
egyedi besoroldssal
rendelkezik.

Kadmium

<1 ng/ml

Sug/liter (=5
ng/ml)

CLP (*):

(Pyr. Sol. 1)
Acute Tox. 2
Muta. 2

Carc. 1B

Repr. 2

STOTRE 1
Aquatic Acute 1
Agquatic Chronic 1

(*) A besorolas szilard, por
formdra vonatkozik. A
fizikai jellemzdket illetéen
a kadmiumnak van
piroféros és nem piroféros
formaja is).

Ezen tulmenden szamos
kadmium vegydilet egyedi
besorolassal rendelkezik.

IARC:
Cadmium and cadmium
compounds: 1

Olom

<5 ng/ml

10ug/liter (=10
ng/ml)

Az 6lomnak 6nmagaban
nincs harmonizalt
besorolasa, de szdmos
6lom vegyilet rendelkezik
egyedi besoroldssal.

IARC:

Lead: 2B

Lead compounds,
inorganic: 2A

Lead compounds, organic:
3

NB: Organic lead
compounds are
metabolized at least in
part, to ionic lead both in
humans and animals. To
the extent that ionic lead,
generated from organic
lead, is present in the
body, it will be expected
to exert the toxicities
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associated with inorganic

lead.
Urdnium <1 ng/ml nincs adat CLP: nincs a listan
Acute Tox. 2 (belélegezve
és lenyelve)
STOT RE 2
Agquatic Chronic 4
Arzén <5 ng/ml 10ug/liter (=10 | CLP (*): IARC:

ng/ml)

Acute Tox. 3 (belélegezve
és lenyelve)

Aquatic Acute 1

Agquatic Chronic 1

(*) Ezen tulmenden
szamos arzén vegyllet
egyedi besoroldssal
rendelkezik.

Arsenic and inorganic
arsenic compounds: 1
Arsenobetaine and other
organic arsenic
compounds that are not
metabolized in humans: 3
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A holland kézleményben vizsgalt vegyiiletek adatainak dsszefoglalasa

mért konc.

(folyadék)

mért konc./puff
= kb. 0,4 liter
korrigalva 1
literre

25/2000 (1X.30)
AK értékek

Besorolas

formaldehid

<1 pg/ml

0,5 pg/liter

0,6 pg/liter

CLP:

Acute Tox. 3
(lenyelve,
bérrel
érintkezve és
belélegezve)
Skin Corr. 1B
Skin Sens. 1
Muta. 2
Carc. 1B

IARC:

acetaldehid

<10 pg/ml

< 5ug/liter

25 pg/liter

CLP:

Flam. Liq. 1
Eye Irrit. 2
STOT SE 3
Carc. 2

IARC:
2B

akrolein

<1 pg/ml

<0,5ug/liter

0,23 ug/liter

CLP:

Flam. Lig. 2
Acute Tox. 2
(lenyelve)
Acute Tox. 3
(bGrrel
érintkezve)
Acute Tox. 1
(belélegezve)
Skin Corr. 1B
Aquatic Acute
1

Aquatic
Chronic 1

IARC:

dietilén glikol

<70 pg/ml

<1,5ug/liter

nincs megallapitva
hatarérték

CLP:
Acute Tox. 4
(lenyelve)

nincs a
listan

trietilén glikol

<200
pg/ml

<4ug/liter

nincs megallapitva
hatarérték

Acute Tox. 4
(lenyelve)

nincs a
listan

diacetil
(2,3-butandion)

<100
ug/ml

<25 pg/ml

nincs megallapitva
hatarérték
(élelmiszer
adalék)
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NNN <1 ng/ml <1,5pg/liter CLP: IARC:

(N- nincs 1

nitrozonornikotin) harmonizalt
osztalyozas

NAT <1 ng/ml 0,75 pg/liter CLP: nincs a

( N- nincs listan

Nitrozoanatabin) harmonizalt
osztalyozas

NAB <1 ng/ml <1,5pg/liter CLP: nincs a

( N- nincs listan

Nitrozoanabazin) harmonizalt
osztalyozas

NNK: <1 ng/ml 10 pg/liter CLP: IARC:

(4- (pg=10 "2 nincs 1

(metilnitrozamino) - g/liter) harmonizalt

1-(3-piridil)-1- osztalyozas

butanon)
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