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_ Skoordynowane dziatania w zakresie bezpieczefstwa produktow
Europejski Komitet Normalizacyjny

Dyrekcja Generalna ds. Sprawiedliwosci i Konsumentdw Komisji Europejskiej

Agencja Wykonawcza Europejskiej Rady ds. Innowagji i ds. MSP
Dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw (General Product Safety Directive) (2001/95/WE)
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»oafety gate” Unijny system szybkiej informacji o niebezpiecznych produktach niezywnosciowych

Wytyczne dotyczace Decyzja (UE) nr 2019/417
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CASP2021@
Streszczenie

Przedmiot dziatania

Projekty realizowane w ramach skoordynowanych dziatan

w zakresie bezpieczenstwa produktow (CASP) umozliwiaja
wspotprace wszystkich organow panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (PC) oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOG) odpowiedzialnych za nadzér rynku, ukierunkowang

na zwiekszanie bezpieczenstwa produktéw trafiajacych na
europejski jednolity rynek. Dziatanie to koncentrowato sie na
e-papierosach i ptynach do e-papierosdw. Probki produktow
zostaty pobrane i przetestowane zgodnie ze wspdlnie
uzgodnionymi kryteriami w europejskim laboratorium
wybranym przez uczestniczace organy nadzoru rynku.

Zakres przedmiotu badan

Rézne warianty e-papieroséw (urzadzenia jednorazowego
uzytku, urzadzenia wielokrotnego tadowania o réznych
rozmiarach) oraz ptyny do e-papieroséw zawierajgce
nikotyne i niezawierajace nikotyny.

Gtéwne kryteria testowania

CEN/TS 17287:2019 Wymagania i metody badan
dotyczace papierosow elektronicznych;

ISO 13127:2012 Opakowania zabezpieczone przed
niepozadanym otwarciem przez dziecko — Mechaniczne
metody badan opakowan przeznaczonych do ponownego
zamykania z systemem zabezpieczenia przed
niepozadanym otwarciem przez dziecko;

substancje wydzielane przez e-papierosy;

ISO 20714:2019 Ptyn do e-papieroséw — Oznaczanie
nikotyny, glikolu propylenowego i gliceryny w ptynach
stosowanych w elektronicznych urzadzeniach do
podawania nikotyny — Metoda chromatografii gazowe;j.

Wyniki
Liczba przebadanych produktow — 169:
132 ptyny do e-papieroséw;
37 e-papierosow.
tacznie 137 probek (819%) spetniato wymagania planu
badan.
tacznie 32 probki (19%) nie spetniato przynajmniej
jednego z wymagan planu badan.
22 e-papierosy (60%) i 10 prébek ptynéw do
e-papierosow (89%).

Kluczowe zalecenia
Konsumenci

Zwréc¢ szczegolng uwage na ostrzezenia i oznaczenia,
postepuj zgodnie z instrukcjami.

Zgtaszaj wszelkie problemy zwigzane z bezpieczenstwem,

ktére pojawiajg sie podczas uzywania produktu i badz na

biezaco z akcjami odzyskania produktu od konsumentdw.
Podmioty gospodarcze

Badz swiadomy swoich zobowigzan wynikajacych z

obowigzujacych przepisdw.

Przeprowadzaj regularne kontrole swoich produktow.

Jasno komunikuj sie z konsumentami na temat wycofania
produktow.

Whnioski

Jedna na pie¢ badanych prébek nie spetniata odpowiednich
wymagan. Ponad potowa prébek nie spetniata wymogéw
formalnych dotyczacych ostrzezen, oznaczen i instrukgji.

Oceny ryzyka przeprowadzone przez organy nadzoru rynku
wykazaty, ze jedna probka stwarzata powazne ryzyko, a trzy
— $rednie ryzyko.

W ramach gtéwnych srodkéw podjetych wobec produktéow
niespetniajacych wymagan 1 produkt zostat wycofany z
rynku, a w przypadku 15 produktéw wezwano konsumentow
do zwrotu produktow.
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1. Przeglad dziatalnosci

1.1 Organy nadzoru rynku uczestniczace w projekcie

tacznie osiem organow nadzoru rynku z szesciu panstw cztonkowskich
UE i jednego kraju EOG wzieto udziat w dziataniu poswieconym
pojedynczemu produktowi (DPPP) dotyczacym e-papierosow i ptynow.

KRAJ

Federalna Stuzba Publiczna ds. Zdrowia, Bezpieczenstwa tancucha Zywnoscioweqgo i Srodowiska - Federalna Inspekcja

Belgia
Ochrony Srodowiska

Federalna Stuzba Publiczna ds. Gospodarki — Dyrekcja Generalna ds. Jakosci i Bezpieczenstwa
Komisja Ochrony Konsumentow

Inspektorat Panstwowy

Krajowy Organ Nadzorczy Opieki Spotecznej i Zdrowia

Butgaria

Urzad Mieszkalnictwa i Budownictwa
Litwa Panstwowy Urzad Ochrony Praw Konsumenta

Szwedzka Krajowa Rada ds. Bezpieczenstwa Elektrycznego

N
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1.2 Zakres przedmiotu badan i kryteria testowania

1.2.1 Zakres przedmiotu badan

Tabela 1 - Zakres przedmiotu badan

RODZAJE E-PAPIEROSOW PLYNY DO E-PAPIEROSOW

Ptyny do e-papieroséw zawierajace nikotyne i niezawierajace
nikotyny

- E-papierosy jednorazowego uzytku
- E-papierosy wielokrotnego tadowania
. sprzedawane jako pojedyncza jednostka (z wytgcze-
niem zaawansowanych waporyzatoréw osobistych),
przeznaczone do ponownego napetniania z butelek
z wtasnym, zastrzezonym systemem napetniania,
zestawy ,vape-pod”

1.2.2 Kryteria testowania

Plan badan dla tego dziatania oparto na wymaganiach norm - w przypadku niektérych probek - réwniez sktadnikéw uzytych

ISO 20714:2019, CEN/TS 17287:2019i1S0 13127:2012 aerozoli.

oraz kryteriach ustalonych w badaniach dodatkowych. Plan Oprocz testdw laboratoryjnych organy nadzoru rynku sprawdzity

obejmowat szereg ocen majacych na celu sprawdzenie: réwniez dotaczone ostrzezenia, oznaczenia i instrukcje w

- sktadu chemicznego ptynéw do e-papieroséw, w tym swoich jezykach narodowych. Ekspert techniczny przygotowat
zawartosci nikotyny; liste kontrolng zawierajacg gtéwne wymagania, aby zapewni¢

funkcjonalnosci i bezpieczenstwa funkcjonalnego dodatkowe wytyczne organom nadzoru rynku.

e-papierosow;

- zabezpieczen przed uruchomieniem przez dzieci i odpornosci
na przeciekanie (zwtaszcza podczas napetniania) papierosow
elektronicznych;
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2. Pobieranie probek i badania
2.1 Rozktad probkowania

Dobér préby zostat przeprowadzony na podstawie wstepnej czy tylko z jednej.

selekcji przez kazdy z organéw nadzoru rynku, zgodnie ze Organy nadzoru rynku zebraty tacznie 170" prébek, a 169
specyfikg kazdego rynku. zostato przebadanych w laboratorium: 132 prébki ptynéw
Organy nadzoru rynku zdecydowaty, w jaki sposob podzieli¢ i 37 prébek e-papieroséw. W tabeli 2 podano liczbe prébek
catkowitg liczbe ocenianych prébek miedzy dwie kategorie zbadanych przez laboratorium z podziatem na poszczegoélne
produktéw oraz czy pobierac prébki produktéw z obu kategorii, organy nadzoru rynku.

Tabela 2 - Liczba zbadanych prébek wedtug poszczegdlnych organéw nadzoru rynku

taczna
liczba
przetes-
towanych
produktow

Federalna Stuzba Publiczna ds. Zdrowia, Bezpieczenistwa taricucha Zywnosciowego
i Srodowiska — Federalna Inspekcja Ochrony Srodowiska

Federalna Stuzba Publiczna ds. Gospodarki — Dyrekcja Generalna ds. Jakosci i
Bezpieczenstwa

Butgaria Komisja Ochrony Konsumentéw
Chorwacja Inspektorat Panstwowy

Finlandia Krajowy Organ Nadzorczy Opieki Spotecznej i Zdrowia
Islandia Urzad Mieszkalnictwa i Budownictwa
Panstwowy Urzad Ochrony Praw Konsumenta

Szwecja Szwedzka Krajowa Rada ds. Bezpieczenstwa Elektrycznego

tacznie

Organy nadzoru rynku wybraty preferowane przez siebie kanaty
pobierania prébek i pozyskaty produkty zaréwno w Internecie, jak
i w sklepach stacjonarnych. Zdecydowana wiekszos¢, bo az 167
(99%) ze 169 prdbek, pochodzita ze sklepdw stacjonarnych.

! Laboratorium nie byto w stanie przeprowadzi¢ wiekszosci testéw na jednej prébce e-papierosa, poniewaz otrzymane pody nie byty kompatybilne z baterig urzadzenia.
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2.2 Proces badan

Na podstawie szeroko zakrojonych badan wtdérnych wytoniono
207 akredytowanych laboratoriéw zlokalizowanych w UE/EQG.
Zespot projektowy przygotowat specyfikacje przetargowe i
zaprosit laboratoria do sktadania ofert. Organom nadzoru rynku
przedstawiono analizy pordwnawcze przydatnosci technicznej

i ofert finansowych pieciu laboratoridw, ktére odpowiedziaty

na zaproszenie. Organy wybraty laboratorium, ktdére uzyskato
najwiecej punktow pod wzgledem jakosci technicznej, posiadato
akredytacje i zdolnos¢ do przeprowadzenia wszystkich
wymaganych testéw, a oferowane przez nie ceny byty
konkurencyjne.

CASP20219

Organy nadzoru rynku miaty 2 miesigce na zgromadzenie
prébek i przestanie ich do laboratorium. Proces badan
rozpoczat sie bez opdznien i zakonczyt sie 20 grudnia 2021 r.
Spotkanie laboratoryjne odbyto sie 19 20 stycznia (w formacie
hybrydowym?).

Ryc. 1 — Harmonogram procedury pobierania i badania prébek

2021 2022

Lipiec Sierpien Wrzesien Pazdziernik Listopad Grudzien Styczen
20 lipca 20 grudnia 19-20 stycznia
Rozpoczecie Zakonczenie Spotkanie
procesu badan laboratoryjne
zbierania
prébek

Proces zbierania probek

15 wrzesnia
Termin
dostarczenia
prébek do
laboratorium

Proces badan

20 grudnia
Dostarczenie
sprawozdan
z ostatniego
badania

2 Cztonkowie zespotu Wykonawcy oraz przedstawiciele Dyrekcji Generalnej ds. Sprawiedliwosci i Konsumentéw Komisji Europejskiej (DG JUST) przebywali w laboratori-
um wraz z zespotem audiowizualnym, zas organy nadzoru rynku dotgczyty do spotkania za posrednictwem platformy Zoom.
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3. Wyniki badan

3.1 Przeglad wynikow badan i gtdwnych ustalen

tacznie 137 ze 169 probek przebadanych przez laboratorium spetniato wymagania okreslone w
ostatecznym planie badan, jak pokazano na ryc. 2. Pozostate 32 probki nie spetniaty co najmniej jednego
Z wymagan.

Ryc. 2 - Ogélne wyniki badan (N=169) Ryc. 3 - Wyniki kontroli ostrzezen, oznaczen i instrukcji (N=170)

100%
14 64

50%
81% - 68
0%
Rodzaje Ptyny do
e-papieroséw e-papieroséw
Spetniaty Nie spetniaty Spetniaty Nie spetniaty
wymagania wymagan wymagania wymagan
Organy nadzoru rynku przeprowadzity kontrole ostrzezen, importera; brakujgcych ostrzezen w jezyku kraju, w ktérym sg
oznaczen i instrukcji w swoich jezykach narodowych: 54% sprzedawane. W przypadku ptynéw do e-papieroséw gtéwnymi
prébek nie spetniato wymagan. przyczynami niespetnienia wymagan przez produkty byty:

brak informaciji o ilosci nikotyny na dawke; brak ostrzezen
zdrowotnych; nieprawidtowa lista sktadnikéw w porzadku
malejacym wedtug wagi lub jej catkowity brak.

Gtowne problemy zwigzane z e-papierosami dotyczyty:
brakujacych informacji o wtasciwosciach uzalezniajgcych i
toksycznosci; brakujgcych danych kontaktowych producenta/




Czes$¢ 1 - casp 2021 Sprawozdanie koricowe — E-papierosy i ptyny c Asp 2[]21
3.2 Wyniki wedtug rodzaju badania

Rodzajem produktu o najwiekszej liczbie probek, ktdre nie spetniaty przynajmniej jednego z wymagan,
byty e-papierosy. W sumie 60% e-papieroséw i 8% ptynow nie spetnito przynajmniej jednego z wymagan
zawartych w planie badan.

Ryc. 4 - Wyniki badania wedtug rodzaju produktu (N=169)

150 Spetniaty
wymagania
Nie spetniaty
120 wymagan
90
60
30 15
22 10
0
Rodzaje Ptyny do
e-papieroséw e-papieroséw

Wyniki badan wedtug poszczegoélnych klauzul przedstawiono na wykresach.
Rodzaje e-papierosow

Ryc. 5 - Wyniki badan wedtug poszczegélnych klauzul CEN/TS 17287:2019 - E-papierosy (N=38)

i J Spetniaty
42 Wymagania ogélne Spetnialy o
4.3.1 Ogélne
J - . Nie spetniaty
44, Atomizer wymagan

8 1| . Nie dotyczy
1 ) )
. Nie oceniono

N
‘

4.5 Zbiornik na ptyn (zgodnie z CEN/TC437)

W
~N

4.6 Ustnik (,drip tip”)

47 Ciag mecharicany
5.2 Odporno$¢ na peknigcia i ochrona przed przeciekaniem 28 S 1]
5.3 Zabezpieczenia przed uruchomieniem przez dzieci 12 26

N
(]

5.4 Zabezpieczenie przed naruszeniem

D] 35 25 30 5

Ryc. 6 - Wyniki wedtug klauzuli 6 normy 1SO 13127:2012
— Mechaniczne metody badan (e-papierosy) (N=37)

Spetniaty
wymagania
Nie spetniaty
wymagan
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Badanie wydzielanych substancji

Badanie wydzielanych substancji przeprowadzono na 10
prébkach e-papieroséw zawierajacych ptyn. Laboratorium
wybrato losowo po jednej prébce od kazdego z 10 organéw
nadzoru rynku zainteresowanych przeprowadzeniem badania
wydzielanych substancji. Prezentowane wykresy ilustruja wyniki
dotyczace wydajnosci masowej emisji aerozolu, wydzielania
aldehydow i emisji metali ciezkich.

Dla jednej prébki wartos¢ wydajnosci masowej emisji aerozolu
wynosita 82, czyli ponad 16 razy wiecej niz mediana. Produkt ten
stanowi jednak wyjatek; ponadto wykazywat on wysokie poziomy
formaldehydu, aldehydu octowego i akroleiny, co przedstawiono
w tabeli 4.

CASP2021@

Tabela 3 — Wyniki badania wydzielanych substancji — Wydajno$¢ masowa emisji aerozolu

Catkowita wydajno$¢ masowa emisji aerozolu
(mg/zaciagniecie)

Wyniki indywidualne

(e)]

(0]

VEUGY ) EILEY

w o|ufwlwn| ]S
N =N W

Tabela 4 — Wyniki badania wydzielanych substancji: formaldehyd, aldehyd octowy i akroleina

Aldehyd Aldehyd
octowy (pug/ |octowy (pg/200
zaciagniecie) | zaciagniec)

Formaldehyd

(na/
zaciagniecie)

Formaldehyd
(ng/200
zaciagniec)

(=]
=
(0]

<01 b
<01 b

0.75

A
o
in

Emisja metali
ciezkich (kadm,
chrom, zelazo,
otéw, rtec,
nikiel, tytan,
aluminium,
miedz) (pg/
zaciagniecie)

Akroleina
(Hg/200
zaciagniec)

Emisja metali
ciezkich
(ng/200

zaciagniec)

Akroleina (pg/
zaciagniecie)

Nie wykryto
metali

Nie dotyczy

Nie wykryto
metali

Nikiel: 0,022
Miedz: 0,065
Nie wykryto
Zadnego innego
metalu

Nie dotyczy

Nikiel: 4,4

Nie wykryto Nie dotyczy

metali
Mied2: 0,018
. Nie wykryto
zadnego innego
metalu

Miedz: 3,6

Nie wykryto
metali
Aluminium: 0,41 | Aluminium: 82
. Nie wykryto
zadnego innego
metalu

Nie wykryto
metali
Nie wykryto
metali

Otéw: 0,013 Otéw: 2,6
Aluminium: 0,37 | Aluminium: 60
Nie wykryto
zadnego innego
metalu

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

<40
<40
<40
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Ptyny do e-papieroséw

Ryc. 7 - Wyniki wedtug klauzul: ptyny do e-papieroséw

1SO 20714:2019 Ptyny do e-papieroséw — Oznaczanie nikotyny, glikolu
propylenowego i gliceryny w ptynach stosowanych w elektronicznych
urzadzeniach do podawania nikotyny — Metoda chromatografii gazowe;j

Spetniaty
wymagania

Nie spetniaty
wymagan
Aldehydy w ptynach do e-papieroséw (formaldehyd, aldehyd octowy, akroleina)

Diacetyl w ptynach do e-papieroséw

0 30 60 90 120 150

Tabela 5 — Pomiar gestosci ptynéw do e-papieroséw

Pomiar gestosci ptynéw (g/ml)

[y ]
=
Q
o
I
Q
Q.
e
>

11
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CASP20219

3.3 Wyniki wedtug kanatu sprzedazy

Prawie wszystkie probki (99%) pochodzity ze sklepow stacjonarnych. Poniewaz tylko dwie probki zostaty
pozyskane przez Intemet, wyniki badan nie mogg by¢ uznane za reprezentatywne: jedna z tych dwoch

probek pozyskanych przez Internet nie spetnita przynajmniej jednego z wymagan norm (50%). W sumie
19% probek zebranych w sklepach stacjonamych nie spetniato przynajmniej jednego z wymagan norm.

3.4 Whioski z wynikow badan

Wyniki badan laboratoryjnych wykazaty, ze 32 ze 169
(199%) badanych produktow nie spetnity co najmniej
jednego z wymagan okreslonych w planie badan.

Znacznie wieksza liczba prébek e-papieroséw nie spetniata
odpowiednich wymagan (22, 60%) w poréwnaniu z ptynami do
e-papieroséw (10, 8%).

W przypadku ponad potowy ocenianych produktow (54%)
wykazano nieprawidtowosci w zakresie ostrzezen, oznaczen i
instrukcji. Podmioty gospodarcze powinny wprowadzi¢ ulepszenia,
aby chroni¢ konsumentéw w UE przed wprowadzanymi na
jednolity rynek e-papierosami i ptynami do e-papieroséw, ktére
nie spetniajg odpowiednich wymogow.

Rodzaje e-papierosow

Wyniki badan dotyczacych e-papierosow wykazaty, ze 21 z

37 przebadanych prébek (60%) nie spetniato odpowiednich
wymagan. Gtéwng tego przyczyna byty kwestie zwigzane z
opakowaniami przeznaczonymi do ponownego zamykania z
zabezpieczeniem przed niepozadanym otwarciem przez dziecko,
odpornoscig urzadzen na pekniecia oraz zabezpieczeniami przed
przeciekaniem zbiornikdw z ptynem. Kilka produktéw nie spetniato
wielu wymagan dotyczacych przechowywania ptynu.

Ptyny do e-papieroséw

Wyniki badan dotyczacych ptynéw do e-papieroséw wykazaty, ze
10 ze 132 przebadanych prébek (8%) nie spetniato odpowiednich
wymogow. W wiekszosci probek, ktére nie spetnity wymagan (7

z 10), wystepowaty problemy zwigzane z obecnoscig diacetylu,
ktory jest dodatkiem do zywnosci stosowanym w celu nadania
maslanego smaku. W przypadku dwdéch prébek ptynu, ktére

nie spetniaty wymogdw, problemem byta obecnos¢ aldehyddw,
ktore sg zwykle uznawane za toksyczne i mogg by¢ potencjalnie
szkodliwe dla uzytkownika.

12

VAPE DEVICE /
RECHARGEABLE mybly™

APPAREIL

Dit product bevat de zeer verslavende stof
nicotine. Het gebruik ervan wordt afgeraden
voor niet-rokers.

La nicotine contenue dans ce produit crée une
forte dépendance. Son utilisation par les
non-fumeurs n'est pas recommandée.
Dieses Produkt enthélt Nikotin: einen Stoff, der
sehr stark abhangig macht. Es wird nicht fiir
den Gebrauch durch Nichtraucher empfohlen.
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4. Ocena ryzyka i srodki

4.1 Wyniki oceny ryzyka

Zgodnie z dyrektywa w sprawie wyrobdw tytoniowych (2014/40/
UE) (TPD) papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe

mogg by¢ wprowadzane na rynek tylko wtedy, gdy sa zgodne

z dyrektywg TPD i wszystkimi innymi przepisami UE w tym
zakresie. Przy ocenie, czy produkt stwarza zagrozenie, stosowane
podejscie musi opierac sie na decyzji (UE) 2019/417° (wytyczne
RAPEX). Aby opracowac oceny ryzyka, organy nadzoru rynku
wykorzystaty narzedzie Wytyczne dotyczace oceny ryzyka (RAG)*
zarzadzane przez Komisje Europejska. Niektdre organy nie mogty
przeprowadzi¢ oceny ryzyka, poniewaz nie byty wtasciwymi
organami w swoich jurysdykcjach.

Ryc. 8 przedstawia poziomy ryzyka (na podstawie ocen ryzyka
przeprowadzonych przez organy nadzoru rynku) prébek, ktére nie
spetniaty wymagan.

4.2 Podjete srodki naprawcze

Na podstawie wynikéw testow i przeprowadzonych ocen
ryzyka organy nadzoru rynku decydujg, jakie srodki naprawcze
nalezy podja¢ w odniesieniu do produktdw, ktére nie sg
zgodne z wymogami okreslonymi w prawodawstwie UE lub
obowigzujacymi normami, aby powstrzymac wprowadzanie
niebezpiecznych produktéw na jednolity rynek. Ryc. 9 ilustruje
gtéwne podjete srodki.

Ponadto, w przypadku zidentyfikowania powaznego ryzyka,
organy nadzoru rynku sg prawnie zobowigzane do dokonania
zgtoszenia w Safety Gate (zgodnie z art. 12 ust. 1 dyrektywy
w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw (2001/95/
WE) (GPSD)?). Wytyczne RAPEX® zalecajg rowniez sktadanie
powiadomien o srodkach podjetych wobec produktéw
stwarzajacych zagrozenie mniej niz powazne.

W wyniku dziatan wywotanych wspdlng kampania testowg 12
produktéw zostato objetych obowigzkiem zgtoszenia w Safety
Gate, a jedno dodatkowe zgtoszenie jest jeszcze w toku.

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

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

& https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=LEGISSUM%3A4390682
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Ryc. 8 - Przeglad pozioméw ryzyka badanych prébek (N=90)

80
60
40
20
19
1 3 1
0 — —
Powazne Srednie Niskie Brak Nie
ryzyka  zgtoszono

Ryc. 9 - Srodki podjete wobec produktéw testowanych
w ramach niniejszego DPPP (N=90)
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5. Wnioski i zalecenia

5.1 Whnioski

tacznie 19% prébek nie spetniato przynajmniej jednego

z wymagan planu badan. Znacznie wieksza liczba prébek
e-papierosow nie spetniata odpowiednich wymagan (60%) w
poréwnaniu z ptynami do e-papieroséw (8%).

W przypadku ponad potowy ocenianych produktow wykazano
nieprawidtowe ostrzezenia, oznaczenia i instrukcje lub ich brak.
Stanowig one waznga czes¢ profilu ryzyka kazdego produktu,
poniewaz dostarczajg uzytkownikom kluczowych informacji

na temat montazu i prawidtowego uzytkowania produktu, a
takze dajg pewnos¢ co do zgodnosci z innymi srodkami kontroli
regulacyjnej w zakresie ryzyka zwigzanego z produktem.

14

Podmioty gospodarcze muszg wprowadzic ulepszenia, aby
chroni¢ uzytkownikéw e-papieroséw w UE, a takze inne osoby,
ktére mogg miec kontakt z tymi produktami (np. mate dzieci).

Na podstawie wynikdw niniejszego DPPP organy nadzoru rynku
wydaty 12 powiadomien Safety Gate (1 powiadomienie jest nadal
w toku). Niektére organy nie mogty przeprowadzic¢ oceny ryzyka,
poniewaz nie byty wtasciwymi organami w swoich jurysdykcjach.
Ogolnie rzecz biorac, w przypadku prdébek, ktére oceniono jako
stwarzajgce powazne lub Srednie ryzyko, organy nadzoru rynku
zwrdcity sie do podmiotéw gospodarczych o zmiane/ulepszenie
produktu lub zakazaty sprzedazy danego produktu.
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5.2 Zalecenia dla zainteresowanych stron

Ponizsze zalecenia sg efektem badan i dyskusji prowadzonych przez przedstawicieli organdw nadzoru

rynku w trakcie projektu.

Konsumenci

Ostrzezenia, oznaczenia i instrukcje. Zwroc¢ szczegélng
uwage na ostrzezenia i oznaczenia towarzyszace produktom.
Powinny one by¢ dostepne w jezykach narodowych kraju
sprzedazy.

Korzystanie z produktéw. Przeczytaj instrukcje dotaczone
do e-papieroséw oraz ptynéw do e-papieroséw i doktadnie sie
do nich stosuj. Nie nalezy zmienia¢ ustawien urzadzenia ani

poziomu dozowania ptynu, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne.

Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami, zwtaszcza
w odniesieniu do impedancji cewki, rodzaju uzywanego

ptynu i ustawien mocy: zminimalizuje to ryzyko wydzielania
sie niebezpiecznych substancji chemicznych (aldehyddw)
podczas inhalacji (na skutek przegrzania sie ptynu lub cewek).
Wazne jest, aby urzadzenia nie byty uzywane w zbyt wysokiej
temperaturze, poniewaz zwieksza to ryzyko wydzielania sie
niebezpiecznych zwigzkéw zaréwno z cewki, jak i ptynu (w
wyniku ich spalania). Jesli opary maja posmak spalenizny,
nalezy dostosowac ustawienia lub wymieni¢ cewke.

Produkty te nalezy przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci i nie pozostawia¢ ich bez
nadzoru. Mimo Ze istniejg wbudowane zabezpieczenia
uniemozliwiajace dzieciom dostep, niektére produkty nie
spetniajg tych wymagan, przez co stwarzajg podwyzszone
ryzyko dla dzieci w przypadku ich kontaktu z danym produktem.

Wycofanie produktu i konieczno$é zwrotu produktu
przez konsumentdéw oraz zgtaszanie probleméw z
bezpieczenstwem. Dowiedz sie, gdzie mozna znalez¢
informacje o wycofanych produktach i reaguj, gdy ktos
skontaktuje sie z Tobg w sprawie wycofania produktu.
Sprawdzaj strone internetowg sprzedawcy oraz system Safety
Gate (ktory zawiera informacje o wycofanych lub zakazanych
produktach). Wszelkie zidentyfikowane problemy dotyczace
bezpieczenstwa nalezy zawsze zgtasza¢ wtasciwemu organowi
nadzoru rynku.

Podmioty gospodarcze

Badz $wiadomy swoich obowiazkéw wynikajacych z
obowiazujacego ustawodawstwa. Podejmij wszelkie
niezbedne Srodki ostroznosci, aby zapewni¢ petng zgodnos¢
produktow z dyrektywa w sprawie wyrobow tytoniowych
(2014/40/UE) (TPD), rozporzadzeniem CLP i GPSD.

Przeprowadzaj regularne kontrole swoich produktéw.

Konieczne jest sprawdzenie projektu pod katem wymagan
TPD i GPSD; opracowano normy, ktére majg w tym pomac,
zwtaszcza w odniesieniu do systemoéw zabezpieczajacych
przed dostepem dzieci.

Niezbedne jest takze prowadzenie kontroli produkcji w celu
zapewnienia statego poziomu jakosci oraz uwzglednienia
specyfikacji, ktére zapewnia, ze proces produkcyjny

bedzie zawsze zgodny ze zweryfikowanym projektem.
Ponadto wazne jest ustanowienie i utrzymywanie systemu
gromadzenia informacji o wszystkich podejrzewanych
szkodliwych skutkach, jakie produkty moga miec¢ dla zdrowia
cztowieka.
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Podczas opracowywania srodkéw aromatyzujacych nalezy
doktadnie kontrolowac, czy nie zawierajg one zwigzkow
uznanych za szkodliwe.

Dla zapewnienia stabilnego sktadu ptynéw do e-papieroséw,
ktory spetnia wymagania okreslone w TPD, kluczowe
znaczenie ma ocena ich jakosci.

Okresl sktad aerozolu pod katem wydzielanych substancji
w odniesieniu do wszystkich oferowanych przez siebie
produktéw, aby mie¢ pewnos¢, ze potencjalnie szkodliwe
zwigzki i pierwiastki zostaty wyeliminowane.

Wycofanie produktu i konieczno$é zwrotu produktu
przez konsumentéw. Jasno komunikuj sie z konsumentami

co do tego, w jaki sposéb powinni zarejestrowac kupowane
produkty, aby otrzymywali informacje o dziataniach zwigzanych
z wycofaniem produktu. Powiadomienia o wycofaniu powinny
by¢ jasne i dostepne, a takze zawsze wskazywac zagrozenia
stwarzane przez produkt. Regularnie monitoruj wptyw
powiadomien o wycofaniu i odpowiednio dostosowuj strategie.

Organy europejskie i krajowe

Utrzymuj nadzér nad e-papierosami i ptynami do
e-papieros6w. Biorac pod uwage, ze jedna na pie¢ badanych
prébek nie spetniata wymagan planu badan, a ponad potowa
prébek nie spetniata wymagan dotyczacych ostrzezen,
oznaczen i instrukcji, produkty te powinny by¢ objete nadzorem
(nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe testy i kontrole formalne).

Te naruszenia zgodnosci, cho¢ czasami postrzegane przez
niektdrych producentéw jedynie jako kwestie techniczne, majg
bezposredni wptyw na ryzyko dla konsumentdw. Wskazujg one
réwniez, ze istnieje zwiekszone ryzyko innych niewtasciwych
praktyk w odniesieniu do wymagan nietechnicznych, ktére
zwiekszajg prawdopodobienstwo wystapienia zagrozen
fizycznych lub chemicznych, a tym samym ryzyko stwarzane
przez produkty.

Zaciesnij wspétprace miedzy organami otrzymujacymi
powiadomienia i organami nadzoru rynku. Powiadomienia
o produktach sg wyraznym wskaznikiem ryzyka, ale stanowig
rowniez cenng baze danych, na podstawie ktérej organy nadzoru
rynku mogg przeprowadzac ukierunkowane interwencje majace
na celu zapewnienie zgodnosci z przepisami i ograniczenie
ryzyka.

Wspétpracuj z organizacjami normalizacyjnymi. W celu
poprawy bezpieczenstwa tych produktéw potrzebne jest
opracowanie norm europejskich dotyczacych e-papieroséw i
ptynéw, przede wszystkim na potrzeby ustanowienia bardziej
przejrzystych metod badawczych, ktére pozwolg oceni¢ ryzyko
zwigzane z tymi produktami.
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1. Czym jest CASP?

Skoordynowane dziatania w zakresie bezpieczenstwa produktow (CASP)
umozliwiajg organom nadzoru rynku z krajow UE/EOG wspotprace |
wzmacnianie bezpieczehstwa produktow wprowadzanych na jednolity rynek.

Dziatania po$swiecone pojedynczym Dziatania horyzontalne (DH) stanowig Dziatania hybrydowe utatwiajg
produktom (DPPP) testujg rézne rodzaje forum dla organéw nadzoru rynku do prowadzenie dyskusji horyzontalnych i
produktdéw, ktére moga stanowic¢ zagrozenie wymiany pomystéw i najlepszych praktyk. Pod przeprowadzanie kampanii testowych. Wyniki
dla konsumentoéw. Produkty sg wybierane i kierunkiem eksperta technicznego opracowujg ~ sg wykorzystywane do opracowywania
pozyskiwane przez zaangazowane organy wspdlne podejscia, procedury i praktyczne wspolnych podejs¢ i metodologii.

nadzoru rynku i badane zgodnie z wspélnie narzedzia nadzoru rynku.

uzgodnionym planem badan.

CASP 2021 obejmuje pie¢ DPPP, trzy DH i jedno dziatanie hybrydowe. Zostaty one wstepnie wybrane
przez uczestniczace organy nadzoru rynku w ramach konsultacji zorganizowanych przez DG JUST.

Dziatania poswiecone pojedynczym produktom (DPPP)

Zabawki ze sklepow
internetowych spoza
UE

Srodki ochrony I Niebezpieczne

E-papierosy i ptyny indywidualnej podrobione produkty

Dziatania horyzontalne (DH)

Gotowosc¢ na wypadek
sytuacji kryzysowych i
zarzadzanie kryzysowe

® Nadzér rynku Ocena ryzyka
= internetowego i zarzadzanie nim

Zadania i obowigzki
EISMEA

- Instytucja zamawiajgca — zarzadza relacjami
administracyjnymi z wykonawcg w imieniu DG JUST

- Monitoruje i zatwierdza wszystkie materiaty umowne \

Wykonawca EY/Pracsis DG JUST

- Koordynuje realizacje i organizacje - Nadzoruje planowanie i realizacje
dziatan Organy nadzoru rynku projektow CASP

- Zapewnia zaplecze techniczne i paﬁstw cztonkowskich - Zapewnia przywodztwo operacyjne,
logistyczne zarzadzanie i pomyslne wdrozenie

- Odpowiedzialny za przekazywanie UE/EOG - Wspiera uczestniczace organy
sprawozdan, komunikacje i nadzoru rynku poprzez udzielanie
rozpowszechnianie wynikow wskazoéwek

Ekspert techniczny (jeden na DPPP)
- Zapewnia porady techniczne i wytyczne dla organow
nadzoru rynku

- Pomaga w opracowaniu planu pobierania prébek i badan
oraz w wyborze najbardziej odpowiedniego laboratorium
- Analizuje wyniki, pomaga w ocenie zidentyfikowanych
zagrozen i proponuje rekomendacje
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2. Plan pracy w ramach DPPP

Sty. Lut. Mar Kwi Maj Cze Lip. Sie. Wrz Paz Lis. Gru Sty. Lut. Mar Kwi Maj Cze Lip. Sie.

Wydarzenie Spotkania Spotkania Wydarzenie
otwierajace robocze (SR) koncowe zamykajace
Spotkania Spotkania labo-
inauguracyjne ratoryjne

Ciagta komunikacja wewnetrzna za posrednictwem platformy Wiki Confluence

ROZPOCZECIE POBIERANIE PROBEK | BADANIA PRZEKAZYWANIE KOMUNIKACJA
SPRAWOZDAN ZEWNETRZNA
; . ; " Opracowanie
Badania wtérne Proces przetargowy z udziatem laboratoriow Ocena ryzyka zepstawu narzedzi
komunikacyjnych

Wywiady pozwalajace Wybér i zatrudnienie laboratorium Koordynacja srodkéw Opracowanie
ustali¢ zakres przyjetych przez organy | komunikatows
nadzoru rynku

Wstepny plan badan i Pobieranie prébek i transport Sporzadzanie Rozpoczecie
pobierania prébek sprawozdan kampanii
koncowych komunikacyjnej

Mapowanie Proces testowania i raporty z testéw Utylizacja lub zwrot Ocena wptywu
) probek do organéw
laboratoryjne nadzoru rynku
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3. Narzedzia i procesy DPPP
O-=-==--0

Proces realizowany przed

CASP

DG JUST przeprowadza procedure
ustalania priorytetow w celu wybrania
kategorii produktéw. Pie¢ kategorii
produktow CASP 2021 zostato
wybranych przez uczestniczace organy
nadzoru rynku w drodze konsultacji
zorganizowanych przez DG JUST.

6

Przesytanie
scenariuszy do
narzedzia RAG

Scenariusze opracowane
w ramach projektu sg
przesytane do narzedzia RAG.

7

Srodki przyjete przez
organy nadzoru
rynku

Organy nadzoru rynku
podejmujg odpowiednie
srodki w stosunku do danych
produktow i zgtaszajg je na
Safety Gate.
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5

Ocena ryzyka

Ekspert techniczny i

organy nadzoru rynku
opracowujg scenariusze

na podstawie wybranych
prébek podczas spotkania
laboratoryjnego i analizujg
ryzyka. Organy nadzoru rynku
przeprowadzajg oceny ryzyka
na wszystkich probkach,
ktdre nie spetniajg wymogéw
prawnych.

8

Komunikacja

zewnetrzna

Dziatania w zakresie
komunikacji zewnetrznej
rozpoczynajg sie podczas
wydarzenia zamykajgcego.
Oznacza to poczatek
trwajgcej 2-3 tygodnie
ogolnoeuropejskiej kampanii
komunikacyjnej.

Walidacja planéw
badan i pobierania
probeks

Eksperci techniczni
przygotowujg plany w oparciu o
informacje zwrotne od organéw
nadzoru rynku i dostepny
budzet. Wersje robocze sa
prezentowane podczas SI, a
nastepnie dopracowywane i
zatwierdzane przez organy za
posrednictwem Wiki.

4

Testowanie i
dostarczanie

raportow z testow
Laboratorium testuje prébki
zgodnie z ustalonym planem
badan i przesyta raporty

z badan na Wiki. Organy
nadzoru rynku prosza o
raporty i zatwierdzajg je.

Narzedzia
Dla kazdego DPPP, dziatania
hybrydowego i catego projektu
CASP 2021 produkowane
sg klipy audiowizualne
skierowane do konsumentow i
szerokiej publicznosci.

Dla projektu CASP 2021, dla
kazdego DPPP oraz dla dziatania
hybrydowego opracowywane
sg infografiki skierowane do
podmiotéw gospodarczych.

Dla kazdego dziatania oraz
dla projektu CASP 2021
sporzgdzane sg sprawozdania
koncowe. S3 ttumaczone na
wszystkie jezyki urzedowe UE
oraz norweski i islandzki.

2

Wybér laboratorium
Zespot wykonawcy mapuje
laboratoria i kontaktuje

sie z nimi w celu zebrania

cen i innych informacji. Po
zakonczeniu S| rozpoczyna sie
proces przetargowy, a oferty
sg oceniane. Podczas spotkan
roboczych uczestniczace
organy nadzoru rynku
decyduja, ktore laboratorium
wybrac.

3

Pobieranie i

transport préobek
Organy nadzoru rynku
pozyskuja odpowiednie
probki ze swoich rynkdw
krajowych i rejestruja je w
pliku kodyfikacyjnym. Po
przeprowadzeniu wstepnych
kontroli organy wysytaja
probki do laboratorium.

Kanaty

Materiaty komunikacyjne sg
rozpowszechniane za pomocg
nastepujacych kanatow:

- Strona internetowa Safety

Gate
- Strona internetowa KE CASP

« Media spotecznosciowe DG
JUST

- Krajowe kanaty komunikacji
organdéw nadzoru rynku

- Odpowiednia prasa i inne
zainteresowane strony.
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