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ABREVIATURA DESCRIPCION

Actividad de productos especificos

Autoridad de vigilancia del mercado

Actividades coordinadas sobre seguridad de productos

Comité Europeo de Normalizacion

Directrices de evaluacion de riesgos

General de Justicia y Consumidores de la Comision Europea

UE) 2019/417

Directiva sobre productos del tabaco (2014/40/UE)

Directiva sobre la seguridad general de los productos (2001/95/CE)

Espacio Econdmico Europeo

Agencia Ejecutiva para el Consejo Europeo de Innovacion y las Pymes
Estado(s) miembro(s)

Norma Europea

Organizacion Internacional de Normalizacion

Reunidn inicial

Operador econémico

Reglamento (CE) 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas
Sistema de alerta rapida de la UE para productos peligrosos no alimentarios
Especificacion técnica

Union Europea

AVM
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Resumen ejecutivo

Objetivos de la actividad

Los proyectos de las Actividades coordinadas sobre
seguridad de productos (CASP) fomentan que todas las
autoridades de vigilancia del mercado (AVM) de los paises
de la Unidn Europea (UE) y el Espacio Econémico Europeo
(EEE) cooperen para reforzar la seguridad de los productos
comercializados en el mercado Unico europeo. Esta
actividad se centré en los cigarrillos electrénicos y en los
e-liquidos. Los productos fueron muestreados y probados
siguiendo criterios consensuados, en un laboratorio europeo
seleccionado por las AVM participantes.

Alcance del producto

Cigarrillos electroénicos (cigarrillos electrénicos de un solo
uso, dispositivos de cigarrillos electronicos recargables de
diferentes tamarios) y e-liquidos con y sin nicotina.

Principales criterios de prueba
CEN/TS 17287:2019 Requisitos y métodos de ensayo
relativos a los cigarrillos electrénicos;

ISO 13127:2012 Envases a prueba de nifios. Métodos
de ensayo mecanicos para los sistemas de envases
recerrables a prueba de nifios;

emisiones de los cigarrillos electrénicos;

ISO 20714:2019 E-liquido. Determinacién de nicotina,
propilenglicol y glicerina en liquidos utilizados en

dispositivos electrénicos de liberacidn de nicotina. Método

por cromatografia de gases.

Resultados
Numero de productos probados - 169:
- 132 e-liquidos;

- 37 cigarrillos electroénicos.

En total, el 137 de las muestras (81 %) era conforme
a los requisitos del plan de pruebas.

Un total de 32 muestras (19 %) no cumplian, al menos,
uno de los requisitos del plan de pruebas:

- 22 cigarrillos electrénicos (60 %) y 10 muestras

de e-liquidos (8 %).

CASP20219

Recomendaciones clave
Para los consumidores

Preste especial atencién a las advertencias y marcado y
siga cuidadosamente las instrucciones.

Informe sobre cualquier incidente de seguridad que surja
al usar un producto y manténgase informado sobre las
medidas de recuperacion.

Para los operadores econémicos

Conozca sus obligaciones en virtud de la legislacion
aplicable.

Realice controles periddicos de sus productos.

Comuniquese claramente con los consumidores acerca
de las recuperaciones.

Conclusiones

Una de cada cinco muestras analizadas no era conforme
a los requisitos pertinentes. Mas de la mitad de las
muestras no era conforme a los requisitos formales sobre
advertencias, marcado e instrucciones.

Las evaluaciones de riesgo realizadas por las AVM
mostraron que una muestra presentaba un riesgo grave y
tres un riesgo medio.

Entre las principales medidas adoptadas en relacion con los

productos no conformes a los requisitos se recuperd una y
se retiraron quince productos del mercado.
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1. Resumen de la actividad
1.1 AVM participantes

Un total de ocho AVM de seis Estados miembros (EM) de la UE y un
pais del EEE participaron en la actividad especifica de los cigarrillos
electrénicos y liquidos, como se ilustra en la imagen a continuacion.

Bélgica Servicio Publico Federal de Salud, Seguridad de la Cadena Alimenticia y Medio Ambiente - Inspeccion Federal
del Medioambiente
Servicio Publico Federal de Economia - Direccion General de Calidad y Sequridad

Bulgaria Comision de Proteccion de los Consumidores

Inspeccion Estatal

Autoridad Nacional de Supervision del Bienestar y la Salud

Autoridad de la Vivienda y la Construccién

Autoridad Estatal de Proteccién de los Derechos del Consumidor

Junta Nacional de Seguridad Eléctrica de Suecia

N
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1.2 Alcance del producto y criterios de prueba
1.2.1 Alcance del producto

Tabla 1 - Alcance del producto

CIGARRILLOS ELECTRONICOS E-LIQUIDOS

- Cigarrillos electroénicos de un solo uso E= lqu|dos con y sin nicotina
- Cigarrillos electroénicos recargables

se venden como una sola unidad (excluyendo los
vaporizadores personales avanzados) disefiados para
ser rellenados con botellas

- con su propio sistema de recarga, «capsulas de vapeo»

1.2.2 Criterios de prueba

El plan de pruebas para esta actividad se baso en los requisitos - para algunas de las muestras también los componentes
de las normas IS0 20714:2019, CEN/TS 17287:2019 e de los aerosoles utilizados.
IS0 13127:2012, asi como en los criterios establecidos en Ademas de las pruebas de laboratorio, las AVM también
pruebas adicionales. El plan incluia evaluaciones para verificar: comprobaron las advertencias, marcado e instrucciones
la composicién quimica del e-liquido, incluido el contenido adjuntas en sus lenguas nacionales. El experto técnico preparo
de nicotina; una lista de comprobacién con los requisitos principales para

- lafuncionalidad y seguridad funcional de los cigarrillos ofrecer orientaciones adicionales a las AVM.

electrdnicos;

la seguridad a prueba de nifios y la resistencia ante
filtraciones (en particular durante la recarga) de los
dispositivos de cigarrillos electrénicos;
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2. Muestreo vy pruebas

2.1 Distribucion de la muestra

El muestreo se llevo a cabo seguin una preseleccién realizada
por cada una de las AVM, de acuerdo con las caracteristicas
especiales de cada mercado.

Las AVM eligieron cémo distribuir el niumero total de muestras
que evaluaron entre las dos categorias de productos y si tomar

Las AVM recogieron un total de 170! muestras y el laboratorio
analizé 169: 132 muestras de e-liquidos y 37 de cigarrillos
electroénicos.

La tabla 2 indica el nimero de muestras por AVM que analizo el
laboratorio.

muestras de productos de ambas categorias de productos o de
solo una.

Cuadro 2 - Numero de muestras analizadas por AVM

. Total de
Numerode | , o4yctos

e-liquidos | - obados

Numero de
cigarrillos
electronicos

Bélgica

Servicio Publico Federal de Salud, Seguridad de la Cadena Alimenticia y
Medio Ambiente - Inspeccion Federal del Medioambiente

Servicio Publico Federal de Economia - Direccion General de Calidad y
Seguridad

Bulgaria
Croacia
Finlandia
Islandia
Lituania

Junta Nacional de Seguridad Eléctrica de Suecia
Total

Las AVM eligieron sus canales de muestreo preferidos y
recogieron los productos tanto en linea como en tiendas fisicas.
La gran mayoria, 167 (99 %) de las 169 muestras, procedian de
tiendas fisicas.

! El laboratorio no pudo realizar la mayoria de las pruebas en una muestra de un dispositivo de cigarrillos electrénicos porque las cdpsulas recibidas no eran compatibles con
la bateria del dispositivo.

6
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2.2 Proceso de pruebas

Segun una extensa investigacion documental, se identificaron Las AVM tuvieron dos meses para recoger las muestras y

207 laboratorios acreditados ubicados en la UE y el EEE. enviarlas al laboratorio. El proceso de pruebas no sufrid

El equipo del proyecto prepard las especificaciones de la ninguin retraso y se completo el 20 de diciembre. La reunion de
licitacién e invito a los laboratorios a presentar las ofertas. Se laboratorio tuvo lugar los dias 19y 20 de enero (en formato

presentaron a las AVM anadlisis comparativos sobre la idoneidad hibrido?).
técnicay las ofertas financieras de los cinco laboratorios

que respondieron a la convocatoria. Las AVM seleccionaron

el laboratorio que recibié la mayor puntuacion en términos

de calidad técnica; tenia la capacidad para realizar todas las

pruebas solicitadas y su precio era competitivo.

Figura 1 - Cronologia del proceso de muestreo y prueba

2021 2022

Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre Enero
20 de julio 20 de diciembre 19-20
Inicio oficial Fin de las de enero
del proceso actividades Reuniones de
de muestreo de prueba laboratorio

Proceso de pruebas

Proceso de muestreo

15 de septiembre 20 de diciembre
Plazo de entrega Entrega de los
de las muestras ultimos informes
al laboratorio de prueba

2 Miembros del equipo del contratista y representantes de la Direccion General de Justicia y Consumidores de la Comisién Europea (DG JUST) estuvieron en el labora-
torio con el equipo audiovisual; las AVM se unieron a la reunién a través de Zoom.
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3. Resultados de las pruebas

3.1 Descripcion general de los resultados de las pruebas
y de los principales resultados

Un total de 137 de las 169 muestras analizadas por el laboratorio eran conforme a los requisitos
definidos en el plan de prueba final, como se muestra en la figura 2. Las treinta y dos muestras restantes

no cumplian, al menos, uno de los requisitos.

Figura 2
Resultados generales de las pruebas (N=169)

81%

No conforme
a los requisitos

Conforme
a los requisitos

Las AVM realizaron comprobaciones sobre las advertencias,
marcado e instrucciones en sus lenguas nacionales: el 54 % de
las muestras no cumplian los requisitos.

Los principales problemas asociados a los cigarrillos electrénicos

estaban relacionados con: la falta de informacion sobre adiccién y
toxicidad; la falta de datos de contacto del fabricante/importador;

Figura 3
Resultados de las comprobaciones sobre advertencias,
marcado e instrucciones (N=170)

100%
14 64

50%

24 68

0%

Cigarrillos
electrdnicos

E-liquidos

No conforme
a los requisitos

Conforme
a los requisitos

la falta de advertencias en las lenguas del pais de venta. En el
caso de los e-liquidos, estas fueron las principales razones por
las que los productos no eran conforme a los requisitos: falta
de informacién sobre la cantidad de nicotina por dosis; falta de
advertencias sanitarias; falta de listas de ingredientes o listas
incorrectas en orden ponderal decreciente.
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3.2 Resultados por tipo de prueba

El tipo de producto con el mayor nimero de muestras que no cumplia al menos uno de los requisitos
fueron los cigarrillos electrénicos. En total, el 60 % de los cigarrillos electrénicos y el 8 % de los e-liquidos
no cumplian, al menos, uno de los requisitos del plan de pruebas.

Figura 4
Resultados de las pruebas por tipo de producto (N=169)

150

120

90

60

30 15

22 10

Cigarrillos E-liquidos
electrdnicos

Conforme
a los requisitos

No conforme
a los requisitos

Los resultados de las pruebas por cldusula se ilustran en la figura 4.

Cigarrillos electrdnicos

Figura 5 - Resultados por cldusula de la norma CEN/TS 17287:2019 - Cigarrillos electrénicos (N=38)

4.2 Requisitos generales

4.3.1 General

4.4. Atomizador

4.5 Depésito de e-liquido (seguin CEN/TC437)

4.6 Boquilla

4.7 Traccién mecdnica

5.2 Resistencia a la rotura y proteccién frente a las filtraciones
5.3 Seguridad a prueba de nifios

5.4 Intento de manipulacién

Figura 6

Conforme
e eltos

35 3

No conforme

Al i
29 8 1 . N/A

37 1
. No evaluado

37 1]

40

Resultados segun la clausula 6 de la norma 1SO 13127:2012 -
Métodos de ensayo mecanicos para los sistemas de envases
recerrables a prueba de nifios (cigarrillos electrénicos) (N=37)

Conforme
a los requisitos

No conforme
a los requisitos
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Pruebas de emisiones

Se realizaron pruebas de emisiones en diez muestras de
cigarrillos electrénicos suministrados con e-liquidos. El
laboratorio eligié al azar una muestra de cada una de las diez
AVM interesadas en realizar las pruebas de emisiones. Las tablas
3y 4 ilustran los resultados relativos al rendimiento en masa de
aerosoles, las emisiones de aldehidos y la emisidén de metales
pesados.

En una muestra, el valor del rendimiento en masa de aerosoles
fue de ochenta y dos, mas de dieciséis veces el resultado medio.
Este producto es un valor atipico, y también mostré valores
elevados en relacién con el formaldehido, el acetaldehido y

la acroleina, como se muestra en las tablas.

Tabla 4 - Resultados de las pruebas de emisiones - Formaldehido, acetaldehido y acroleina

Acetaldehido
(ug/200
inhalaciones)

Formaldehido
(ug/200
inhalaciones)

Acroleina
(pg/inhalacion)

Acetaldehido
(pg/inhalacion)

Formaldehido
(pg/inhalacion)

o
=
w

A

N

o

A
N
o

<01 <0,2
<01 <0,2
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N
o
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Rendimiento en masa de aerosoles

Rendimiento en masa global de aerosoles
(mg/inhalacién)

Resultados
individuales

—

wn
[

N | W
N

D

Emisién de
metales pesados
(cadmio, cromo,

hierro, plomo,
mercurio, niquel,
titanio, aluminio
y cobre)
(pg/inhalacidn)

Emision
de metales
pesados
(ng/200
inhalaciones)

Acroleina
(ug/200
inhalaciones)

No se detectaron
metales

No se detectaron
metales

Niquel: 0,022

Cobre: 0,065

No se detecto
ningun otro metal

<40 No se detectaron
metales

Cobre: 0,018
No se detectd
ningun otro metal

Niquel: 4,4

Cobre: 3,6

No se detectaron
metales
Aluminio: 0,41
No se detecto
ningun otro metal

<40 No se detectaron
metales
<40 No se detectaron
metales
40

Plomo: 0,013
Aluminio: 0,37
No se detecto

ningun otro metal

Aluminio: 82

< Plomo: 2,6

Aluminio: 60
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E-liquidos

Figura 7 - Resultados por clausula - E-liquidos

Conforme

1SO 20714:2019 E-liquido. Determinacién de nicotina, propilenglicol -
a los requisitos

y glicerina en liquidos utilizados en dispositivos electrénicos de

liberacién de nicotina. Método por cromatografia de gases. No conforme

a los requisitos
Aldehidos en el e-liquido (formaldehido, acetaldehido y acroleina)

Diacetilo en el e-liquido

Tabla 5 - Medicién de la densidad de los e-liquidos

Medicion de la densidad de los e-liquidos (g/ml)

Valores de recuento

—

1
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3.3 Resultados por canal minorista

Casi todas las muestras (99 %) procedian de tiendas fisicas. Dado que solo se recogieron dos muestras

en linea, los resultados de las pruebas no pueden considerarse representativos: una de las dos muestras
recogidas en linea no cumplia al menos uno de los requisitos de las normas (50 %). En total, el 19 % de
las muestras recogidas en tiendas fisicas no cumplian al menos uno de los requisitos de las normas.

3.4 Conclusiones sobre los resultados de las pruebas

Los resultados de las pruebas de laboratorio mostraron
que 32 de los 169 (19 %) productos probados no
cumplian al menos uno de los requisitos del plan de
pruebas.

Un nimero mucho mayor de muestras de cigarrillos electrénicos
no era conforme a los requisitos pertinentes (22, 60 %) en
comparacion con los e-liquidos (10, 8 %).

Mas de la mitad de los productos (54 %) evaluados tenian
advertencias, marcado e instrucciones incorrectos o inexistentes.
Es necesario que los OE introduzcan mejoras para proteger a
los consumidores de la UE ante los cigarrillos electrénicos y
e-liquidos que se comercializan en el mercado Unico y que no
cumplen los requisitos pertinentes.

Cigarrillos electrdnicos

Los resultados de las pruebas de los cigarrillos electrénicos
mostraron que 21 de las 37 muestras probadas (60 %) no eran
conforme a los requisitos pertinentes. Los principales motivos
estaban relacionados con el sistema de envase de seguridad

a prueba de nifios que puede volver a cerrarse, su resistencia

a la rotura y los sistemas que utilizan para proteger ante las
filtraciones de los depositos de liquido. Varios productos no eran
conforme a los multiples requisitos relativos a la contencion del
e-liquido.

E-liquidos

Los resultados de las pruebas de los e-liquidos mostraron que
10 de las 132 muestras analizadas (8 %) no eran conforme

a los requisitos pertinentes. La mayoria de las muestras que

no cumplian los requisitos (siete de diez) tenian problemas
relacionados con la presencia de diacetilo, que es un aditivo
alimentario utilizado para dar un sabor a mantequilla. Dos
muestras de e-liquido que no eran conforme a los requisitos
tenian problemas relacionados con la presencia de aldehidos, que
suelen considerarse tdxicos y podrian perjudicar a los usuarios.

12
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4. Evaluacion de riesgos y medidas

4.1 Resultados de la evaluacion de riesgos

Segun la Directiva sobre productos del tabaco (2014/40/UE) Figura 8
(DPT), los cigarrillos electrénicos y los envases de recarga solo Resumen del nivel de riesgo de las muestras analizadas (N=90)
pueden comercializarse si cumplen con la DPT y con el resto

de la legislacién pertinente de la UE. A la hora de evaluar si

un producto supone un riesgo, el enfoque debe basarse en la

Decision (UE) 2019/4173 (las Directrices RAPEX). Para elaborar

las evaluaciones de riesgo, las AVM utilizaron las Directrices 60
para la evaluacion de riesgo (DER)* gestionadas por la Comisién

Europea. Algunas AVM no podian realizar evaluaciones de 40
riesgo porque no eran las autoridades competentes en sus

jurisdicciones.

80

20
La figura 8 muestra los niveles de riesgo (basados en las 9
evaluaciones de riesgo realizadas por las AVM) de las muestras 1 3
L. 0 —
no conformes a los requisitos. Grave Medio Bajo Sin riesgo  No se ha
informado

1

4.2 Medidas correctivas adoptadas

En funcién de los resultados de las pruebas y las evaluaciones

. . . . . . Figura 9
de riesgo realizadas, las AVM deciden qué medidas correctivas T POt T O el e AR e 3 (o Cr e/
se deben tomar con respecto a los productos que no eran (N=90)
conformes a los requisitos establecidos en las normas aplicables 1

o la legislacién de la UE para evitar que aparezcan productos
peligrosos en el mercado unico. La figura 9 ilustra las principales
medidas adoptadas.

Ademas, cuando se identifica un riesgo grave, las AVM estan
legalmente obligadas a presentar una notificacion en Safety
Gate (de conformidad con el articulo 12.1 de la Directiva
sobre la seqguridad general de los productos (2001/95/CE) 10
(DSGP)?). Las Directrices RAPEX® también recomiendan enviar

notificaciones sobre las medidas adoptadas contra los productos

que presentan un riesgo menos que grave.

4
1
1
4

Tras las acciones desencadenadas por la camparia de pruebas
conjuntas, doce productos fueron objeto de notificaciones de

. . . ., Recuperacién del producto de Solicitar al OE que cambie/mejore
Safety Gate y esta pendiente una notificacién para un producto o ubuacios finales el producto g !
e . Solicitar al OE que marque el
adicional. areetch‘:%%del producto del . producto con las advertencias
adecuadas
Prohibicion de la venta del Informar al responsable
producto de la AVM

Destruccion del producto Otras

Sanciones contra el OE No se ha informado

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019D0417&from=ES
4 https://ec.europa.eu/rag/#/screen/home

° https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32001L0095

& https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=LEGISSUM%3A4390682

13
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5. Conclusiones y recomendaciones

5.1 Conclusiones

El 19 % de las muestras analizadas no cumplian al menos uno
de los requisitos del plan de pruebas. Un nimero mucho mayor
de muestras de cigarrillos electronicos no eran conforme a los
requisitos pertinentes (60 %) en comparacién con los e-liquidos
(8 %).

Mas de la mitad de los productos evaluados tenian advertencias,
marcado e instrucciones incorrectos o inexistentes. Son una parte
importante del perfil de riesgo de cualquier producto, ya que
proporcionan a los usuarios informacion crucial sobre el montaje
y el uso correcto de un producto, y también proporcionan
confianza en relacién con el cumplimiento de otros controles
reglamentarios que abordan el riesgo del producto.

14

Es necesario que los OE introduzcan mejoras para proteger a los
usuarios de cigarrillos electrdnicos en la UE, asi como a otras
personas que puedan entrar en contacto con estos productos
(por ejemplo, los nifios pequefios).

Las AVM emitieron doce notificaciones de Safety Gate basadas
en el resultado de esta APE (esta pendiente una notificacion
adicional). Algunas AVM no podian realizar evaluaciones de
riesgo porque no eran las autoridades competentes en sus
jurisdicciones. En general, las AVM pidieron a los OE que
cambiaran/mejoraran el producto o prohibieran su venta en el
caso de las muestras consideradas de riesgo grave o medio.
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5.2 Recomendaciones para las partes interesadas

Las siguientes recomendaciones se basan en el resultado del proceso de prueba vy los debates entre las
AVM durante el proyecto.

Para los consumidores

Advertencias, marcado e instrucciones. Preste especial
atencién a las advertencias y marcado que acompafian a
los productos. Estos deben estar disponibles en las lenguas
nacionales del pais de venta.

Uso del producto. Lea las instrucciones suministradas

con los cigarrillos electroénicos y los e-liquidos y sigalas
cuidadosamente. No cambie los ajustes del dispositivo ni la
dosis de e-liquidos suministradas; podria ser inseguro. Siga
siempre las instrucciones, especialmente en lo que respecta
a la impedancia de la bobina, el tipo de e-liquido que se va a
utilizar y los parametros de potencia: esto minimizara el riesgo
de que se produzcan sustancias quimicas peligrosas (aldehidos)
mientras se vapea (como resultado del sobrecalentamiento

de los e-liquidos o las bobinas). Es importante que los
dispositivos no se utilicen a una temperatura demasiado alta,
ya que aumenta el riesgo de producir compuestos peligrosos
tanto de la bobina como del e-liquido (a consecuencia de su
combustién). Si el vapor tiene un sabor a quemado, ajuste la
configuracion o sustituya la bobina.

Mantenga estos productos fuera del alcance de los
nifios y no los deje sin supervision. Aungue existen
controles integrados sobre la accesibilidad de los nifios,
algunos productos no cumplen estos requisitos y suponen un
mayor riesgo para los nifios si entran en contacto con ellos.
Recuperaciones e informes de problemas de seguridad.
Tenga en cuenta donde se puede encontrar la informacion
sobre los productos recuperados y reaccione cuando se
comuniquen con usted en el marco de una recuperacion.
Supervise el sitio web del vendedor y el sistema Safety
Gate (contiene informacion sobre productos recuperados

o prohibidos). Cualquier problema de seguridad que se
identifique debe informarse siempre a la AVM competente.

Para los operadores econémicos
Conozca sus obligaciones en virtud de la legislacién
aplicable. Tome todas las precauciones necesarias para
garantizar que los productos cumplan plenamente con la
Directiva sobre productos del tabaco (2014/40/UE) (DPT), el
Reglamento CLP y la DSGP.
Realice controles periédicos de sus productos.
Resulta esencial verificar el disefio con respecto a los
requisitos de la DPT y la DSGP; se han desarrollado
normas para ayudar a ello, en particular en relaciéon con
los sistemas de seguridad a prueba de nifios.
También resulta esencial llevar a cabo controles de la
produccion para garantizar una calidad constante e
incluir especificaciones que garanticen que el proceso de
fabricacion sigue siempre el disefio verificado. Ademas, es
importante establecer y mantener un sistema de recogida
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de informacion sobre todos los efectos adversos que se
sospecha que pueden provocar los productos en la salud
humana.

Controle cuidadosamente el desarrollo de los
aromatizantes para asegurarse de que no contengan
compuestos que se consideren perjudiciales.

Resulta fundamental evaluar la calidad de los e-liquidos
para garantizar composiciones apropiadas que cumplan
los requisitos de la DPT.

Determinar el contenido de las emisiones de aerosoles en
una gama de productos para garantizar la eliminacién de
compuestos y elementos potencialmente nocivos.

Recuperaciones. Comuniquese claramente con los
consumidores sobre cdmo deben registrar los productos
que compran para que reciban informacién sobre posibles
acciones de recuperacion. Haga que los avisos de
recuperacion sean claros y accesibles, e indique siempre
los peligros que presenta el producto. Haga un seguimiento
regular del impacto de la recuperacion de un producto del
mercado y ajuste la estrategia en consecuencia.

Para las autoridades europeas y

nacionales

Mantenga los cigarrillos electrénicos y los e-liquidos
bajo vigilancia. Teniendo en cuenta que una de cada cinco
muestras analizadas no cumplia los requisitos del plan de
pruebas y que mas de la mitad de las muestras no cumplian
los requisitos sobre advertencias, marcado e instrucciones,
estos productos deben mantenerse bajo vigilancia (realizar
pruebas adicionales y comprobaciones formales). Estos
incumplimientos, aunque a veces sélo sean vistos como un
tecnicismo por algunos fabricantes, tienen un efecto directo
en el riesgo del consumidor. También indican que existe un
mayor riesgo de que se produzcan otras practicas deficientes
en relacién con los requisitos no técnicos que aumentan la
probabilidad de que se produzcan peligros fisicos o quimicos
y, por tanto, los riesgos que presentan los productos.
Aumentar la cooperacion entre las autoridades que
reciben las notificaciones y las AVM. Las notificaciones
de productos son un claro indicador de riesgo, pero también
proporcionan una valiosa base de datos con la que las AVM
pueden llevar a cabo intervenciones especificas destinadas a
garantizar el cumplimiento y reducir el riesgo.

Colaborar con las organizaciones de estandarizacion.
Con el objetivo de mejorar la seguridad de estos productos,
el desarrollo de normas europeas para los cigarrillos
electrénicos y liquidos es adecuado, en particular, a fin de
establecer métodos de ensayo mas claros que permitan
evaluar los riesgos de estos productos.
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1. ;Qué son las CASP?

Las actividades coordinadas sobre seguridad de productos (CASP) permiten
a las autoridades de vigilancia del mercado (AVM) de los paises de la UE y el EEE
cooperar y reforzar la sequridad de los productos comercializados en el mercado Unico.

En las actividades de productos Las actividades horizontales (AH) Las actividades hibridas facilitan los
especificos (APE) se prueban diferentes proporcionan un foro para que las AVM debates horizontales y realizan campafias
tipos de productos que pueden suponer un intercambien ideas y mejores practicas. Bajo de prueba. Los resultados se utilizan
riesgo para los consumidores. Los productos la guia de un experto técnico, desarrollan para desarrollar métodos y metodologias
son seleccionados y recolectados por las meétodos, procedimientos y herramientas comunes.

AVM involucradas y se examinan mediante practicas comunes para la vigilancia del

un plan de pruebas acordado en comun. mercado.

CASP 2021 incluye cinco APE, tres AH y una actividad hibrida. Fueron preseleccionados
por las AVM participantes a través de una consulta organizada por la DG JUST.

Actividades de productos especificos (APE)

Juguetes de tiendas ' »/  Juguetes eléctricos

web de fuera de la UE

Actividad hibrida

Productos peligrosos

Cigarrillos electronicos Equipo de
falsificados

y liquidos proteccién individual

Actividades horizontales (AA)

Vigilancia de los Evaluacion Preparacion
mercados en linea y gestidn de riesgos RS2 y gestion de crisis

Funciones vy responsabilidades
EISMEA

- Organo de contratacién: gestiona la relacién administrativa
con el contratista en nombre de la DG JUST
- Supervisa y aprueba todos los productos contractuales

Contratista EY/Pracsis Autoridades de DG JUST

- Coordina la puesta en marcha .. . - Supervisa la planificacién
y organizacion de las actividades V|g|lanC|a del mercado y ejecucion de los proyectos CASP
- Garantiza el liderazgo operativo,

- Proporciona informacion técnica .
y logistica de los Estados miembros la gestion y el éxito de la puesta en

- Es rgsponsable de la ela_tbor.alcién de la UE y el EEE marcha .
de informes, la comunicacién - Apoya a las AVM participantes
y la difusion de los resultados brindando orientacién

Experto técnico (uno por APE)
- Proporciona asesoramiento técnico y orientacion a las AVM
- Ayuda a redactar el plan de muestreo y analisis
y a seleccionar el laboratorio mas adecuado
- Analiza los resultados, ayuda a evaluar los riesgos identificados
y propone recomendaciones
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2. Plan de trabajo de la APE

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago

Reuniones
Evento de intermedias Reuniones Evento de
apertura (RI) finales clausura

Reuniones de

Reuniones de .
laboratorio

lanzamiento

Comunicacion interna continua a través de la plataforma Wiki Confluence

MUESTREO Y PRUEBAS COMUNICACIONES
EXTERNAS

Trabajo de documentacién | Proceso de licitacion de laboratorio Evaluacion de riesgos Desarrollo de un con-
junto de herramientas
comunicacion

Entrevistas de Seleccién y contratacion de laboratorios Coordinacion de las Desarrollo de
determinacion del alcance medidas adoptadas por | mensajes de
las AVM comunicacion

Borrador del plan de Muestreo y transporte Redaccion de los Lanzamiento
pruebas y muestreo informes finales de campania de
comunicacion

Cartografiado Proceso de prueba e informes de prueba Eliminacion o devolucion | Evaluacion
de laboratorio de muestras a AVM del impacto
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3. Herramientas vy procesos de la APE

0o-----0

Proceso previo a las CASP
La DG JUST lleva a cabo un ejercicio

de establecimiento de prioridades para
seleccionar las categorias de productos.
Las cinco categorias de productos CASP
2021 fueron seleccionadas por las AVM
participantes a través de una consulta
organizada por la DG JUST.

6

Subir escenarios
a la herramienta
DER

Los escenarios desarrollados
durante el proyecto se cargan
en la herramienta DER.

7

Medidas adoptadas
por las AVM

Las AVM toman las medidas
adecuadas sobre los
productos en cuestién y las
informan en Safety Gate.
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5

Evaluacion

de riesgos

El experto técnico y las
AVM desarrollan escenarios
basados en muestras
seleccionadas durante

la reunién de laboratorio

y analizan los riesgos.

Las AVM realizan
evaluaciones de riesgo en
todas las muestras que no
cumplen con los requisitos
legales.

8

Comunicaciones

externas

Las actividades de
comunicacién externa

se ponen en marcha en el
evento de clausura. Esto
marca

el comienzo de una campafia
de comunicacién paneuropea
de dos a tres semanas.

Validacién de los
planes de pruebas

y muestreo

Los expertos técnicos
redactan los planes en
funcién de los comentarios
de las AVM y el presupuesto
disponible. Los borradores
se presentan en la reunion
inicial, después las AVM los
ajustan y validan a través de
Wiki.

4

Pruebas y entrega
de los informes de

las pruebas

El laboratorio analiza las
muestras de acuerdo con el
plan de pruebas acordado
y carga los informes de las
pruebas en Wiki. Las AVM
solicitan y aprueban los
informes.

Herramientas

Se producen clips
audiovisuales dirigidos a los
consumidores y al publico en
general para cada anuncio de
servicio publico, la actividad
hibrida y el proyecto CASP
2021 en general.

Se desarrollan infografias
dirigidas a los operadores
econdmicos para el proyecto
CASP 2021, para cada APE

y para la actividad hibrida.

Se elaboran informes finales
para cada actividad y para el
proyecto CASP 2021. Estan
traducidos a todos los idiomas
oficiales de la UE, mas el
noruego y el islandés.

2

Seleccion del

laboratorio

El equipo del contratista
cartografia los laboratorios y
los contacta para recolectar
precios y otra informacion. El
proceso de licitacion se inicia
después la reunion inicial,

y se evaluan las ofertas.
Durante las reuniones
intermedias, las AVM
participantes deciden qué
laboratorio seleccionar.

3

Recogida

y transporte

de muestras

Las AVM recogen las
muestras pertinentes de sus
mercados nacionales y las
registran en un archivo de
codificacion. Tras realizar
los controles preliminares,
las AVM envian las muestras
al laboratorio.

Canales

El material de comunicacion se
difunde mediante:

. El sitio web de Safety Gate

- La pdgina web de las CASP de la CE
- Las redes sociales de la DG JUST

- Los canales de comunicacion
nacionales de las AVYM

- La prensa relevante y otras
partes interesadas
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