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CASP2021 Relazione finale - Sigarette elettroniche e liquidi

Sintesi

Obiettivi dell’attivita

| progetti delle Attivita Coordinate per la Sicurezza dei
Prodotti (CASP) consentono a tutte le autorita di vigilanza
del mercato (AVM) dei paesi dell’Unione europea (UE)/dello
Spazio economico europeo (SEE) di collaborare per rafforzare
la sicurezza dei prodotti immessi sul mercato unico europeo.
La presente attivita si & concentrata sui dispositivi delle
sigarette elettroniche e sui liquidi da inalazione. | prodotti
sono stati campionati e testati secondo criteri stabiliti

di comune accordo all’'interno di un laboratorio europeo
selezionato dalle AVM partecipanti.

Ambito del prodotto

Dispositivi delle sigarette elettroniche (sigarette elettroniche
monouso, dispositivi ricaricabili delle sigarette elettroniche
di diverse dimensioni) e liquidi da inalazione con e senza
nicotina.

Principali criteri di verifica

CEN/TS 17287:2019 Requisiti e metodi di prova
per i dispositivi delle sigarette elettroniche;

ISO 13127:2012 Imballaggi a prova di bambino - Metodi
di prova meccanici per sistemi di imballaggio richiudibili
a prova di bambino;

emissioni dei dispositivi delle sigarette elettroniche;

ISO 20714:2019 Liquidi da inalazione - Determinazione
di nicotina, glicole propilenico e glicerolo nei liquidi
utilizzati nei dispositivi elettronici di rilascio della nicotina
- Metodo gascromatografico.

Risultati
Numero di prodotti testati - 169:
- 132 liquidi da inalazione;
- 37 dispositivi delle sigarette elettroniche.

Nel complesso, 137 campioni (81 %) hanno soddisfatto
i requisiti del piano di test.

Un totale di 32 campioni (19 %) non ha soddisfatto
almeno uno dei requisiti del piano di test:

- 22 dispositivi delle sigarette elettroniche (60 %) e dieci
campioni di liquidi da inalazione (8 %).

CASP20219

Raccomandazioni chiave
Per i consumatori

Prestare particolare attenzione alle avvertenze e alle
marcature e seguire attentamente le istruzioni.

Segnalare eventuali problemi di sicurezza che si
presentano al momento dell’utilizzo di un prodotto
e tenersi informati sulle operazioni di richiamo.

Per gli operatori economici

Essere consapevoli dei propri obblighi in virtu della
legislazione applicabile.

Eseguire controlli regolari sui propri prodotti.

Comunicare con chiarezza le modalita di richiamo
ai consumatori.

Conclusioni

Tra quelli testati, un campione su cinque non ha soddisfatto
i requisiti pertinenti. Oltre la meta dei campioni non ha
soddisfatto i requisiti formali relativi alle avvertenze, alle
marcature e alle istruzioni.

Le valutazioni del rischio effettuate dalle AVM hanno
dimostrato che un campione presentava un rischio grave
e tre un rischio medio.

Tra le principali misure adottate nei confronti dei prodotti
che non soddisfacevano i requisiti, un prodotto é stato
richiamato dal mercato e 15 sono stati ritirati.




Parte 1 - casr2021 Relazione finale - Sigarette elettroniche e liquidi BASP 2021

1. Panoramica dell’attivita
1.1 AVM Partecipanti

Nel complesso, hanno partecipato all’attivita specifica per prodotto
(ASP) incentrata sulle sigarette elettroniche e i liquidi otto AVM
provenienti da sei Stati membri (SM) dell'UE e da un paese del SEE,
come illustrato nell'immagine.

Belgio Servizio pubblico federale Salute, sicurezza della catena alimentare e ambiente - Ispettorato federale dell'ambiente
Servizio pubblico federale dell’economia - Direzione generale della qualita e della sicurezza

Commissione per la protezione dei consumatori

Ispettorato di Stato

Autorita nazionale di vigilanza per il benessere e la salute

ITGETEY

Autorita per l'edilizia abitativa e la costruzione
Autorita di Stato per la protezione dei diritti dei consumatori

Ente nazionale svedese per la sicurezza elettrica

N



Parte 1 - cAsr2021 Relazione finale - Sigarette elettroniche e liquidi c Asp 2[]21
1.2 Ambito del prodotto e criteri di prova

1.2.1 Ambito del prodotto ,
Tabella 1 - Ambito del prodotto

DISPOSITIVI DELLE SIGARETTE ELETTRONICHE LIQUIDI DA INALAZIONE

- Sigarette elettroniche monouso L|qU|d| da inalazione con e senza nicotina
- Dispositivi ricaricabili delle sigarette elettroniche

venduti come unita singola (ad esclusione dei
vaporizzatori personali avanzati) progettati per essere
ricaricati da bottiglie

- con il loro sistema di ricarica proprietario, i «pod mods».

1.2.2 Criteri di prova

Il piano di test per questa attivita si & basato sui requisiti delle - per alcuni campioni, inoltre, i costituenti degli aerosol
norme ISO 20714:2019, CEN/TS 17287:2019 e IS0 13127:2012, utilizzati.
nonché sui criteri stabiliti in ulteriori test. Il piano prevedeva Oltre ai test di laboratorio, le AVM hanno inoltre effettuato
valutazioni per verificare: verifiche sulle avvertenze, le marcature e le istruzioni di
la composizione chimica del liquido da inalazione, compreso accompagnamento nelle rispettive lingue nazionali. E stata
il contenuto di nicotina; preparata dal perito una lista di controllo con i requisiti

. la funzionalita e la sicurezza funzionale dei dispositivi delle principali, al fine di fornire ulteriori orientamenti alle AVM.

sigarette elettroniche;

la resistenza all’'uso da parte dei bambini e la resistenza alle
perdite (in particolare durante la ricarica) dei dispositivi delle
sigarette elettroniche;
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2. Campionamento e test

2.1 Distribuzione di campionamento

Il campionamento é stato effettuato sulla base di una Nel complesso, sono stati raccolti 170 campioni' dalle AVM e
preselezione effettuata da ciascuna delle AVM, in linea con sono stati analizzati 169 campioni dal laboratorio: 132 campioni
le peculiarita di ogni mercato. di liquidi da inalazione e 37 di dispositivi delle sigarette

Le AVM hanno scelto il modo in cui distribuire il numero totale elettroniche.

dei campioni tra le due categorie di prodotti e se eseguire La tabella 2 riporta il numero di campioni per AVM analizzati dal
il campionamento di articoli appartenenti a entrambe laboratorio.

le categorie o solo a una.

Tabella 2 - Numero di campioni analizzati per AVM

Numerodi | Nyumero di Totale
dispositivi liquidi da prodotti
delle sigarette| jnalazione testati
elettroniche

Servizio pubblico federale Salute, sicurezza della catena alimentare
e ambiente - Ispettorato federale dellambiente

Servizio pubblico federale dell'economia - Direzione generale della
qualita e della sicurezza

Bulgaria Commissione per la protezione dei consumatori
Croazia Ispettorato di Stato
Finlandia Autorita nazionale di vigilanza per il benessere e la salute

Islanda Autorita per l'edilizia abitativa e la costruzione
Lituania Autorita di Stato per la protezione dei diritti dei consumatori

Ente nazionale svedese per la sicurezza elettrica

Totale

Le AVM hanno stabilito i canali di campionamento di
propria preferenza e hanno raccolto i prodotti sia online che
presso i negozi fisici. La grande maggioranza, 167 (99 %)
su 169 campioni, proveniva da negozi fisici.

1 || laboratorio non ha potuto eseguire gran parte dei test su un campione di dispositivo della sigaretta elettronica perché i serbatoi ricevuti non erano compatibili con la
batteria del dispositivo.
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2.2 Processo di prova

Sulla base di un’ampia ricerca a tavolino, sono stati identificati
207 laboratori accreditati situati nell’ UE/nel SEE. Il team del
progetto ha preparato un capitolato d’appalto e ha invitato i
laboratori a presentare offerte. Alle AVM sono state presentate
analisi comparative dell’'idoneita tecnica e delle offerte
finanziarie dei cinque laboratori che hanno risposto all’invito.
Le AVM hanno selezionato il laboratorio che ha ricevuto il
punteggio piu alto in termini di qualita tecnica, che disponeva
della capacita per eseguire tutti i test richiesti e il cui prezzo
era competitivo.

CASP20219

Alle AVM sono stati concessi due mesi per raccogliere i campioni
e trasmetterli al laboratorio. Il processo di prova non ha
incontrato ritardi ed & stato completato il 20 dicembre 2021.

La riunione con il laboratorio si e tenuta il 19 e 20 gennaio

(in un formato ibrido?).

Figura 1 - Calendario del processo di campionamento e prova

2021 2022

Luglio Agosto Settembre

20 luglio

Avvio ufficiale
del processo di
campionamento

Processo di campionamento

15 settembre
Termine ultimo
per la consegna
dei campioni al
laboratorio

Ottobre

Processo di prova

Novembre Dicembre Gennaio
20 dicembre 19-20
Fine delle attivita gennaio
di prova Riunione con

il laboratorio

20 dicembre
Consegna delle
ultime relazioni

delle prove

2| membri del team del contraente e i rappresentanti della direzione generale della Giustizia e dei consumatori della Commissione europea (DG JUST) erano presenti
presso il laboratorio con il team audiovisivo; le AVM hanno partecipato alla riunione via Zoom.
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3. Esiti dei test

CASP2021@

3.1 Panoramica degli esiti dei test e dei risultati

principali

Nel complesso, 137 dei 169 campioni testati dal laboratorio hanno soddisfatto i requisiti definiti nei
piani di test finali, come mostrato nel grafico della figura 2. | restanti 32 campioni non hanno soddisfatto

almeno uno dei requisiti.

Figura 2
Esiti complessivi dei test (N=169)

81%

Non soddisfano
i requisiti

Soddisfano
i requisiti

Le AVM hanno effettuato verifiche sulle avvertenze, le marcature
e le istruzioni nelle rispettive lingue nazionali: Il 54 % dei campioni
non ha soddisfatto i requisiti.

| principali problemi associati ai dispositivi delle sigarette
elettroniche riguardavano: mancanza di informazioni relative
alla tossicita e all’assuefazione; mancanza di informazioni di

Figura 3
Esiti delle verifiche di avvertenze, marcature e istruzioni
(N=170)
100%
14 64
50%
24 68
0%
Dispositivi Liquidi da
delle sigarette inalazione

elettroniche

Non soddisfano
i requisiti

Soddisfano
i requisiti

contatto per il produttore/importatore; mancanza di avvertenze
nelle lingue del paese di vendita. Per quanto riguarda i liquidi da
inalazione, i motivi principali per cui i prodotti non soddisfano

i requisiti erano: mancanza di informazioni relative alla quantita
di nicotina per dose; mancanza di avvertenze sanitarie; lista
degli ingredienti in ordine decrescente di peso assente o errata.
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3.2 Risultati per tipo di prova

Il tipo di prodotto con il maggior numero di campioni non conformi ad almeno uno dei requisiti e stato
quello dei dispositivi delle sigarette elettroniche. Nel complesso, il 60 % dei dispositivi delle sigarette
elettroniche e '8 % dei liquidi da inalazione non ha soddisfatto almeno uno dei requisiti del piano di test.

Figura 4
Esiti del test per tipo di prodotto (N=169)
150 Soddisfano
i requisiti
Non soddisfano
120 i requisiti
90
60
30 15
22 10
0

Dispositivi delle Liquidi
sigarette elettroniche  da inalazione

Gli esiti delle prove per clausola sono illustrati nei grafici della figura 5 e 6.

Dispositivi delle sigarette elettroniche

Figura 5 - Esiti per clausola della norma CEN/TS 17287:2019 - Dispositivi delle sigarette elettroniche (N=38)

isiti f Soddisfano

42 Rt general " ket

431 Generale [ —
eneraie - . Non soddisfano
4.4. Atomizzatore e
4.5 Serbatoio per liquidi da inalazione (in virti della norma CEN/TC437) . N/A
46 Bocchino (drip tip)
. on valutato
47 Tio meccanica
5.2 Resistenza alla rottura e protezione dalle perdite 28 S 1]
5.3 Resistenza all’'uso da parte dei bambini 12 26
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Figura 6

Esiti per la clausola 6 della norma ISO 13127:2012 - Metodi di prova
meccanici per sistemi di imballaggio richiudibili a prova di bambino
(dispositivi delle sigarette elettroniche) (N=37)

Soddisfano

i requisiti

Non soddisfano
i requisiti
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TeSt deue emissioni Tabella 3 - Esiti delle prove di emissione -

| test delle emissioni sono stati eseguiti su dieci campioni
di dispositivi delle sigarette elettroniche alimentati con liquidi
da inalazione. Il laboratorio ha scelto in modo casuale un
campione da ciascuna delle dieci AVM interessate a esequire
i test delle emissioni. | grafici riportati illustrano i risultati
relativi alla resa della massa di aerosol, alle emissioni di aldeidi Risultati individuali
e all’emissione di metalli pesanti.

Resa della massa complessiva di aerosol
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Per un campione, il valore del resa della massa di aerosol é stato
di 82, di 16 volte superiore al risultato della mediana. Questo
prodotto rappresenta un outlier e ha mostrato anche valori
elevati di formaldeide, acetaldeide e acroleina, come riportato
nella tabella 4.

N vlwlun| e
E NN

Tabella 4 - Esiti dei test delle emissioni - Formaldeide, acetaldeide e acroleina

Emissione di
metalli pesanti
(cadmio, cromo, | Emissione di

ferro, piombo, | metalli pesanti

mercurio, nichel, | (ug/200 tiri)
titanio, alluminio,
rame) (pg/tiro)

<40 Nessun metallo
rilevato
<40 Nessun metallo
rilevato
40

<0,2 3 Nichel: 0,022 Nichel: 4,4
Rame: 0,065
Nessun altro
metallo rilevato

<0,2 <40 Nessun metallo
rilevato

Rame: 0,018 Rame: 3,6
Nessun altro
metallo rilevato

Nessun metallo
rilevato

Alluminio: 0,41 Alluminio: 82
Nessun altro
metallo rilevato

<0,2 <40 Nessun metallo
rilevato
<0,2 <40 Nessun metallo
rilevato
40

<0,2 < Piombo: 0,013 Piombo: 2,6
Alluminio: 0,37 Alluminio: 60
Nessun altro
metallo rilevato

Formaldeide | Formaldeide Acetaldeide Acetaldeide Acroleina Acroleina
(Haltiro) (Hg/200 tiri) (Hgltiro) (Hg/200 tiri) (Hgltiro) (Hg/200 tiri)

<20

N
o
=

N
N
o

g < 0,2
<0,2
--

N
o
N

—

0
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Liquidi da inalazione

Figura 7 - Esiti per clausola - liquidi da inalazione

IS0 20714:2019 Liquidi da inalazione - Determinazione di nicotina, ISEéiéiLI”SSf&lPO
glicole propilenico e glicerolo nei liquidi utilizzati nei dispositivi

elettronici di rilascio della nicotina - Metodo gascromatografico Non soddisfano

i requisiti
Aldeidi nel liquido da inalazione (formaldeide, acetaldeide, acroleina)

Diacetile nel liquido da inalazione

Tabella 5 - Misura della densita dei liquidi da inalazione

Misura della densita dei liquidi da inalazione

(g/ml)
Valori di conteggio

1

1



Parte 1 - cAsp2021 Relazione finale - Sigarette elettroniche e liquidi cAsp 2[]21 U

3.3 Risultati per canale di vendita

Quasi tutti i campioni (99 %) provenivano da negozi fisici. Poiché sono stati raccolti solo due campioni
online, i risultati dei test non possono essere considerati rappresentativi: uno dei due campioni raccolti
online non ha soddisfatto almeno uno dei requisiti delle norme (50 %). Nel complesso, il 19 % dei
campioni raccolti nei negozi fisici non ha soddisfatto almeno uno dei requisiti delle norme.

3.4 Conclusioni relative agli esiti dei test

Gli esiti dei test di laboratorio hanno mostrato che,
su 169 prodotti testati, 32 (19 %) non soddisfacevano
almeno uno dei requisiti del piano di test.

Un numero molto piti elevato di campioni di dispositivi delle
sigarette elettroniche non ha soddisfatto i requisiti pertinenti
(22, 60 %) in confronto ai liquidi da inalazione (10, 8 %).

Oltre la meta dei prodotti (54 %) valutati ha presentato
avvertenze, marcature e istruzioni errate o assenti. Gli OE devono
apportare miglioramenti al fine di proteggere i consumatori
dell’UE dai dispositivi delle sigarette elettroniche e dai liquidi

da inalazione immessi nel mercato unico che non soddisfano

i requisiti pertinenti.

Dispositivi delle sigarette elettroniche

| risultati dei test sui dispositivi delle sigarette elettroniche hanno
mostrato che, su 37 campioni testati, 21 (60 %) non hanno
soddisfatto i requisiti pertinenti. | motivi principali erano legati

al sistema di imballaggio richiudibile a prova di bambino dei
dispositivi, alla loro resistenza alla rottura e ai sistemi utilizzati
per la protezione dalle perdite dei serbatoi dei liquidi. Diversi
prodotti non hanno soddisfatto pili requisiti per quanto riguarda
il contenimento del liquido da inalazione.

Liquidi da inalazione

| risultati dei test sui liquidi da inalazione hanno mostrato che,
su 132 campioni testati, dieci (8 %) non hanno soddisfatto

i requisiti pertinenti. La maggior parte dei campioni che non ha
soddisfatto i requisiti (sette su dieci) presentava problemi legati
alla presenza di diacetile, un additivo alimentare utilizzato per
conferire un sapore burroso. Due campioni di liquidi da inalazione
non conformi ai requisiti hanno presentato problemi legati alla
presenza di aldeidi, generalmente considerati tossici e che
potrebbero potenzialmente danneggiare gli utenti.
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CASP20219

4. \Valutazione del rischio e misure

4.1 Esiti della valutazione del rischio

Secondo la direttiva sui prodotti del tabacco (2014/40/UE)

(DPT), le sigarette elettroniche e i contenitori di ricarica possono
essere immessi sul mercato solo se conformi alla DPT e a tutte
le altre normative UE pertinenti. Nel valutare se un prodotto
presenta un rischio, 'approccio deve basarsi su principi di
valutazione del rischio comuni e riproducibili stabiliti in virtu della
decisione (UE) 2019/4173 (le linee guida RAPEX). Per elaborare

le valutazioni del rischio, le AVM si sono servite dello strumento
degli orientamenti per la valutazione del rischio (strumento RAG)*
gestito dalla Commissione europea. Alcune AVM non hanno
potuto eseguire valutazioni del rischio perché non costituivano

le autorita competenti nelle loro giurisdizioni.

La figura 8 sottostante mostra i livelli di rischio (basati sulle
valutazioni del rischio effettuate dalle AVM) dei campioni che non
hanno soddisfatto i requisiti.

4.2 Misure correttive adottate

Sulla base degli esiti dei test e delle valutazioni del rischio
effettuate, le AVM decidono quale misura correttiva € necessario
intraprendere in relazione ai prodotti che non sono conformi

ai requisiti definiti dalla legislazione dell’'UE e/o alle norme
applicabili elaborate al fine di impedire la comparsa di prodotti
pericolosi sul mercato unico. Il grafico della figura 9 illustra

le principali misure adottate.

Inoltre, qualora venga identificato un rischio grave, le AVM sono
giuridicamente obbligate a presentare una notifica all’interno di
Safety Gate [ai sensi dell’articolo 12.1 della direttiva relativa alla
sicurezza generale dei prodotti (2001/95/EC) (DSGP)°]. Le linee
guida RAPEX® raccomandano inoltre 'emissione di notifiche sulle
misure adottate per i prodotti che presentano un rischio meno
grave.

In virtt delle azioni intraprese dalla campagna di test congiunta,
12 prodotti sono stati soggetti a notifiche Safety Gate ed ¢ in
sospeso una notifica per un altro prodotto.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019D0417&from=IT

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

3

4 https://ec.europa.eu/rag/#/screen/home

5

& https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=LEGISSUM%3A4390682
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Figura 8
Panoramica del livello di rischio dei campioni testati (N=90)

80
60
40
20
19
1 3 1
0 — —
Grave Medio Basso Nessun Non
rischio  riportato
Figura 9

Misure adottate nei confronti dei prodotti testati all’interno
della presente ASP (N=90)

1

4
1
1
4

10

Richiamo del prodotto dagli
utenti finali

Ritiro del prodotto dal mercato
Divieto di vendita del prodotto
Distruzione del prodotto

Sanzioni nei confronti dell’OE

Richiesta all’OE di modificare/
migliorare il prodotto

Richiesta all’OE di
. contrassegnare il prodotto con
avvertenze appropriate

Notifica dell’AVM responsabile

Altro

Non riportato


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019D0417&from=EN
https://ec.europa.eu/rag/#/screen/home
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32001L0095
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM%3A4390682

Parte 1 - cAsp2021 Relazione finale - Sigarette elettroniche e liquidi

CASP20219

5. Conclusioni e raccomandazioni

5.1 Conclusioni

Il 19 % dei campioni analizzati non soddisfa almeno uno dei requisiti
del piano di analisi. Un numero molto pit elevato di campioni di
dispositivi delle sigarette elettroniche non ha soddisfatto i requisiti
pertinenti (60 %) rispetto ai liquidi da inalazione (8 %).

Oltre la meta dei prodotti valutati ha presentato avvertenze,
marcature e istruzioni errate o assenti. Queste ultime
costituiscono una parte importante del profilo di rischio di qualsiasi
prodotto, in quanto forniscono agli utenti informazioni cruciali
sullassemblaggio e sull’'uso corretto di un prodotto, permettendo
inoltre di acquisire fiducia in relazione alla conformita con altri
controlli normativi che affrontano il rischio del prodotto.
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Le OE devono apportare miglioramenti al fine di tutelare gli
utilizzatori di sigarette elettroniche nell'UE e altri individui che
possono entrare in contatto con questi prodotti (ad esempio,

i bambini piccoli).

Le AVM hanno emesso 12 notifiche Safety Gate basate sull’esito
della presente ASP (un’ulteriore notifica e in sospeso). Alcune
AVM non hanno potuto eseguire valutazioni del rischio perché
non costituivano le autorita competenti nelle loro giurisdizioni.

In generale, le AVM hanno chiesto agli OE di modificare/migliorare
il prodotto o ne hanno vietato la vendita per i campioni che sono
stati valutati come comportanti un rischio grave o medio.
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5.2 Raccomandazioni per le parti interessate

Le seqguenti raccomandazioni sono basate sul risultato del processo di prova e sulle discussioni tra le AVM
nel corso del progetto.

Per i consumatori

Avvertenze, marcature e istruzioni. Prestare particolare
attenzione alle avvertenze e alle marcature che accompagnano
i prodotti. Queste dovrebbero essere disponibili nelle lingue
nazionali del paese di vendita.

Utilizzo del prodotto. Leggere le istruzioni fornite con i
dispositivi delle sigarette elettroniche e i liquidi da inalazione
e seguirle attentamente. Non modificare la configurazione
del dispositivo o il dosaggio del liquido da inalazione fornito;
potrebbe essere pericoloso. Seguire sempre le istruzioni,
soprattutto per quanto riguarda l'impedenza della bobina,

il tipo di liquido da inalazione da utilizzare e le impostazioni
di potenza: in questo modo si ridurra al minimo il rischio

di produzione di sostanze chimiche pericolose (aldeidi)
quando si svapa (a causa del surriscaldamento dei liquidi da
inalazione o delle bobine). E importante che i dispositivi non
vengano utilizzati a temperature troppo elevate, poiché cio
aumenta il rischio di produrre composti pericolosi attraverso
la bobina o il liquido da inalazione (a causa della loro
combustione). Se il vapore presenta un sapore di bruciato,
regolare la configurazione o sostituire la bobina.

Tenere questi prodotti fuori dalla portata dei bambini
e non lasciarli senza sorveglianza. Sebbene esistano

controlli integrati sull'accessibilita da parte dei bambini, alcuni
prodotti non soddisfano tali requisiti e rappresentano un
rischio maggiore per i bambini qualora vi entrino in contatto.

Richiami e segnalazione di problemi di sicurezza.
Essere consapevoli di dove € possibile reperire le informazioni
sui prodotti richiamati e reagire quando si viene contattati
nell'ambito di un richiamo. Monitorare il sito web del venditore
e il sistema Safety Gate (contiene informazioni sui prodotti
richiamati o vietati). Qualsiasi problema di sicurezza identificato
deve essere sempre segnalato alla AVM competente.

Per gli operatori economici

Essere consapevoli dei propri obblighi in virtl della
legislazione applicabile. Adottare tutte le precauzioni
necessarie per garantire che i prodotti siano pienamente
conformi alla direttiva sui prodotti del tabacco (2014/40/UE)
(TPD), al regolamento CLP e alla DSGP.

Eseguire controlli regolari sui propri prodotti.

E essenziale verificare la progettazione rispetto alle
disposizioni della TPD e della DSGP: a tal fine sono stati
sviluppati alcuni standard, in particolare per quanto
riguarda i sistemi di resistenza all'uso da parte dei
bambini.

E inoltre essenziale effettuare controlli della produzione
per garantire una qualita costante e includere specifiche
che assicurino che il processo di produzione segua sempre
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la progettazione verificata. Inoltre, € importante istituire

e mantenere un sistema di raccolta delle informazioni su
tutti i presunti effetti negativi che i prodotti possono avere
sulla salute umana.

Esercitare un controllo accurato quando si sviluppano

gli aromi per garantire che non contengano composti
considerati dannosi.

E fondamentale valutare la qualita dei liquidi da inalazione
per garantire composizioni coerenti e conformi ai requisiti
della TPD.

Determinare il contenuto delle emissioni di aerosol in una
gamma di prodotti per garantire l'eliminazione di composti
ed elementi potenzialmente dannosi.

Richiami. Comunicare con chiarezza ai consumatori il

modo in cui registrare i prodotti che acquistano affinché
ricevano informazioni sulle azioni di richiamo. Fare in modo
che gli avvisi di richiamo siano chiari e accessibili e indicare
sempre i pericoli comportati dal prodotto. Monitorare
regolarmente l'impatto di un richiamo e regolare la strategia
di conseguenza.

Per le autorita europee e nazionali

Mantenere i dispositivi delle sigarette elettroniche e
i liquidi da inalazione sotto sorveglianza. Considerando
che un campione su cinque non soddisfa i requisiti del piano
di prova e che pil della meta dei campioni non soddisfa

i requisiti relativi alle avvertenze, alle marcature e alle
istruzioni, questi prodotti dovrebbero essere mantenuti
sotto sorveglianza (eseguendo ulteriori test e controlli
formali). Tali violazioni della conformita, sebbene a volte
siano considerate da alcuni produttori solo una tecnicalita,
si ripercuotono direttamente sui rischi per i consumatori.
Inoltre, indicano la presenza di un rischio maggiore di altre
pratiche scorrette in relazione ai requisiti non tecnici che
aumentano la probabilita di pericoli fisici o chimici e, quindi,
dei rischi presentati dai prodotti.

Aumentare la cooperazione tra le autorita a cui
vengono trasmesse le notifiche e le AVM. Le notifiche
di prodotto sono un chiaro indicatore di rischio, ma
forniscono inoltre una preziosa banca dati sulla quale

le AVM possono condurre interventi mirati per garantire
la conformita e ridurre il rischio.

Impegnarsi con le organizzazioni di standardizzazione.
Con l'obiettivo di migliorare la sicurezza di questi prodotti,

& opportuno sviluppare norme europee per le sigarette
elettroniche e i liquidi, in particolare per stabilire metodi

di prova piu chiari per valutare i rischi di questi prodotti.
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1. Cos’e il CASP?

Le Attivita Coordinate per la Sicurezza dei Prodotti (CASP) permettono alle
autorita di vigilanza del mercato (AVM) dei paesi UE/SEE di cooperare
e di rafforzare la sicurezza dei prodotti immessi sul mercato unico.

Le attivita specifiche per prodotto Le attivita orizzontali (AO) forniscono Le attivita ibride facilitano le discussioni
(ASP) testano diversi tipi di prodotti che alle AVM un forum per lo scambio di idee e orizzontali e conducono campagne di test.
possono rappresentare un rischio per i buone pratiche. Sotto la guida di un perito, | risultati vengono utilizzati per lo sviluppo
consumatori. | prodotti sono selezionati sviluppano approcci comuni, procedure di approcci e metodologie comuni.

e raccolti dalle AVM coinvolte e sono e strumenti pratici per la vigilanza del

analizzati attraverso un piano di test mercato.

concordato.

Il CASP 2021 include cinque ASP, tre AO e un’attivita ibrida, preselezionate dalle AVM partecipanti
attraverso una consultazione organizzata dalla DG JUST.

Attivita specifiche per prodotto (ASP)

Giocattoli da negozi Giocattoli elettrici

web non UE

Attivita ibrida

Prodotti pericolosi

Sigarette elettroniche Dispositivo di

e liquidi protezione individuale contraffatti

Attivita orizzontali (AO)

® Vigilanza del Valutazione Preparazione
= mercato online e gestione del rischio e gestione delle crisi

Ruoli e responsabilita
EISMEA

- Lautorita contraente - gestisce il rapporto amministrativo
con il contraente per conto della DG JUST
- Controlla e approva tutti i risultati contrattuali

Contraente EY/Pracsis DG JUST

- Coordina la realizzazione Autorita di vigilanza - Supervisiona la pianificazione

e l'organizzazione delle attivita e l'esecuzione dei progetti CASP

- Fornisce informazioni di carattere del mercato degli Stati - Garantisce una leadership

operativa, una gestione

tecnico e logistico . ;
- Responsabile della rendicontazione, membri dell UEIde" SEE e un’attuazione di successo

della comunicazione e della - Supporta le AVM partecipanti
diffusione dei risultati fornendo orientamenti

Perito (uno per ASP)
- Fornisce consulenza tecnica e orientamento alle AVM

- Contribuisce all’elaborazione del piano di campionamento,

nonché all’analisi e alla selezione del laboratorio pit adatto

- Analizza i risultati, contribuisce alla valutazione dei rischi
identificati e propone raccomandazioni
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2. Piano di lavoro dell’ASP

gen feb mar apr mag giu lug ago set ott nov dic gen feb mar apr Mag giu lug ago

Evento di Riunioni Riunioni Evento di
apertura intermedie finali chiusura
R_it.!n.ior.li Riunioni con
iniziali il lLaboratorio

Comunicazione interna continua attraverso la piattaforma Wiki Confluence

AVVIO CAMPIONAMENTO E TEST RENDICONTAZIONE COMUNICAZIONI
ESTERNE

Ricerca a tavolino Procedura di appalto del laboratorio Valutazione del rischio Sviluppo di un kit
di strumenti per la
comunicazione

Interviste esplorative Selezione e contrattazione del laboratorio Coordinamento delle Sviluppo di
misure adottate dalle messaggi di
AVM comunicazione

Progetto di piano di test | Campionamento e trasporto Elaborazione delle Awvio della
e campionamento relazioni finali campagna di
comunicazione

Mappatura del Processo e relazioni delle prove Smaltimento o restituzione| Valutazione
laboratorio dei campioni alle AVM dell'impatto
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3. Strumenti e processi dellASP

0o-----0

Processo pre-CASP

La DG JUST conduce un esercizio di
definizione delle priorita per selezionare
le categorie di prodotti. Le cinque
categorie di prodotti CASP 2021 sono
state selezionate dalle AVM partecipanti

mediante una consultazione organizzata

dalla DG JUST.
6 5
Caricamento Valutazione

degli scenari nello

strumento RAG

Gli scenari sviluppati durante
il progetto vengono caricati
nello strumento RAG.

7

Misure adottate
dalle AVM

Le AVM adottano le misure
appropriate sui prodotti in
questione e le segnalano su
Safety Gate.

18

del rischio

Il perito e le AVM sviluppano
scenari basati su campioni
selezionati durante la
riunione con il laboratorio

e analizzano i rischi. Le AVM
eseguono valutazioni del
rischio su tutti i campioni
che non soddisfano i requisiti
legali.

8

Comunicazioni

esterne

Le attivita di comunicazione
esterna vengono avviate
all’'evento di chiusura.
Questo segna l'inizio di una
campagna di comunicazione
paneuropea della durata di
due-tre settimane.

Convalida dei
piani di test e di

campionamento

| periti elaborano i piani in
base al riscontro delle AVM

e alla dotazione finanziaria
disponibile. | progetti sono
presentati alle riunioni
iniziali, poi messi a punto e
convalidati dalle AVM tramite
la piattaforma Wiki.

4

Test e consegna
delle relative

relazioni

Il laboratorio testa

i campioni secondo il piano
di prova concordato e carica
le relazioni dei test sulla
piattaforma Wiki. Le AVM
chiedono e approvano

le relazioni.

Strumenti

Per ogni ASP, per l'attivita
ibrida e per il progetto
complessivo CASP 2021
vengono creati clip
audiovisivi rivolti ai
consumatori e a un pubblico
generale.

Per il progetto CASP 2021,
per ogni ASP e per l'attivita
ibrida vengono sviluppate
infografiche rivolte agli
operatori economici.

Per ogni attivita e per il
progetto CASP 2021 sono
prodotte relazioni finali,
che vengono tradotte in tutte
le lingue ufficiali dell’UE, oltre
al norvegese e all’'islandese.

2

Selezione del

laboratorio

Il team dell’appaltatore
mappa i laboratori

e li contatta per raccogliere
i prezzi e altre informazioni.
La procedura di appalto
viene avviata dopo la
riunione iniziale e vengono
valutate le offerte. Durante
le riunioni intermedie, le AVM
partecipanti decidono quale
laboratorio selezionare.

3

Raccolta e trasporto
dei campioni

Le AVM raccolgono

i campioni pertinenti dai
loro mercati nazionali

e li registrano all’interno di
un fascicolo di codificazione.
Dopo aver condotto

le verifiche preliminari,

le AVM trasmettono

i campioni al laboratorio.

Canali

Il materiale di comunicazione
viene diffuso attraverso:

- Il sito web del Safety Gate
- La pagina web CASP della CE
- | social media della DG JUST

. | canali di comunicazione
nazionali delle AVM

- La stampa pertinente
e altre parti interessate.
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