PLAN DZIALANIA KT 321
DATA: 2016-05-13
Wersja: nr 1

Projekt uzgodniony w KT

PLAN DZIALANIA KT 321

ds. Elekironicznych Inhalatoréw Nikotyny oraz Ptynéw do ich
Uzupetniania

STRESZCZENIE

KT zajmuije sie opracowywaniem norm z zakresu terminologii, wymagan jakosciowych,
pobierania prébek, metod badan, pakowania, przechowywania, transportu:
elektronicznych inhalatorow  nikotyny  z wytgczeniem produktdw leczniczych
zawierajgcych nikotyne oraz e-ptynéw (z ang. e-liquids), pojemnikdw zapasowych,
pozostatych produktdw przemystu elektronicznych inhalatordéw nikotyny np. kartridze,
zbiorniczki, baterie, grzatki. Waznym aspektem opracowan jest tez ochrona
Srodowiska i zdrowia uzytkownikdw - opracowywanie norm z zakresu badania
aerozolu generowanego za pomocq tych urzgdzen. Elektroniczny inhalator nikotyny
(e-papieros, ENDS -z ang. Electronic Nicotine Delivery Device, elekironiczny inhalator
nikotyny) wedtug dyrektywy tytoniowej jest wyrobem, ktéry moze by<¢ wykorzystywany
do spozycia pary zawierajgcej nikotyne za pomocq ustnika lub wszelkie elementy tego
wyrobu, w tym kartridze, zbiorniczki i urzgdzenia bez kartridza lub zbiorniczka.
Elektroniczne inhalatory nikotyny mogg by<¢ jednorazowego uzytku albo
wielokrotnego napetniania, za pomocqg pojemnika zapasowego lub zbiorniczka oraz
wielokrotnego tadowania za pomocgqg kartridzy jednorazowych.

Produkt ten zostat zaprojektowany w Chinach w 2003. Poczgtkowo obszar ich
sprzedazy obejmowat Chiny. Pozniej rozszerzyt sie na Stany Zjednoczone, Wielkg
Brytanie i Australie. Od roku 2005 w wielu krajach wysoko rozwinietych i rozwijajgcych
odnotowano intensywny wzrost zainteresowania elekironicznymi  inhalatorami
nikotyny. Na polskim rynku pojawity sie w 2008 roku.

1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT
1.1 Opis srodowiska biznesowego

Na dziatalno$¢ gospodarczg objetg zakresem KT znaczgcy wptyw majg
nastepujgce uwarunkowania polityczne, gospodarcze, techniczne, prawne,
spoteczne i/lub aspekty regionalne/miedzynarodowe:

Wprowadzenie 20 maja 2016 r. ustawy implementujgcej do przepisdw prawa
krajowego Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia
3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisdow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania
i sprzedazy wyrobdéw tytoniowych i powigzanych wyrobdéw. Wdrozenie dyrektywy
przyczyni sie do zwiekszenia ochrony zdrowia publicznego przed szkodliwymi
nastepstwami uzywania wyroboéw tytoniowych i wyrobéw powigzanych.
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Przepisy wspominanej dyrektywy wymuszajg wdrozenie bardzo istothych regulacji
rynku inhalatoréw zwanych potocznie e-papierosami  oraz pojemnikow
zapasowych z ptynem zawierajgcym nikotyne.

Rekomendowanymi rozwigzaniami, w tym planowanymi narzedziami interwencji
bedq:

e Wprowadzenie zakazu sprzedazy e-papierosdbw mtodziezy ponizej 18. roku
zycia.

e Wprowadzenie w miejscach sprzedazy ostrzezen tekstowych odnosnie zakazu
sprzedazy e-papierosdw osobom ponizej 18. roku zycia, tak jak w przypadku
wyrobow tytoniowych.

e Ograniczenie miejsc palenia e-papierosdw tj. spozycia pary zawierajgce;j
nikotyne za pomocq e-papierosa.

e Wprowadzenie zakazu sprzedazy e-papierosdbw na odlegtos¢, wtym
transgranicznej sprzedazy na odlegtosc.

e Ograniczenia w zakresie reklamy i promociji wyrobdw tytoniowych oraz
wyrobdéw powigzanych (e-papierosy lub pojemniki zapasowe).

e Zobligowanie producentéw i importeréw wyrobdw tytoniowych oraz wyrobdéw
powigzanych do przekazywania okreslonych przepisami ustawy sprawozdan,
zgtoszen, analiz, informaciji itp.

e Wprowadzenie nowych ostrzezen zdrowotnych na opakowaniach wyrobdéw
tytoniowych oraz wyrobdéw powigzanych.

e /obowigzanie importeréw i producentéw e-papieroséw lub pojemnikdw
zapasowych, aby co najmniej é miesiecy przed planowanym wprowadzeniem
do obrotu ww. produktdéw zgtaszali zamiar ich wprowadzenia.

e Wprowadzenie wymagan technicznych dla producentéw lub importerow
w stosunku do e-papieroséw lub pojemnikéw zapasowych.

e Wskazanie w przypadku powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego
wstrzymania wytwarzania lub wprowadzania do obrotu lub nakazanie
wycofania z obrotu papierosdw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych.

Pomimo krétkotrwatej obecnosci na rynku e-papierosy zyskujg duzg popularnose,
co znajduje swoje odzwierciedlenie w szybkim wzroscie uzytkownikéw tych
urzgdzen. Niestety z tego wzgledu, ze sg one nowym produktem w wiekszosci
krajow brakuje danych pozwalajgcych na okredlenie liczby uzytkownikéw oraz
0sOb narazonych na ich stosowanie w wiekszosci krajow Unii Europejskiej. Polska
nie jest wyjatkiem w tej materii.

Wedtug badania Komisji Europejskiej z roku 2012 blisko 70 % mieszkancow UE
spotkato sie z pojeciem e-papieros, a 7 % osdb dorostych deklaruje, ze
przynajmniej raz siegneto po ten produkt. Regularne stosowanie tych produktéw
deklarowato 1 % respondowanych. Jednak nalezy sie spodziewac, ze dane
mogty ulec zmianie, a aktualne spozycie e-papierosdw jest obecnie wyzsze.
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1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

Ponizsze wskazniki iloSciowe opisujg Srodowisko biznesowe, w celu wsparcia
dziatan KT poprzez zapewnienie niezbednych danych:

W latach 2010-2012 obserwowano gwattowny rozwdj rynku e-papierosow,
(skumulowany roczny wskaznik wzrostu wynosit 57 %). Wedtug szacunkow sprzedaz
e-papierosdw w 2012 r. osiggneta poziom 1 mid USD, przy najwiekszym blisko 60 %
udziale sprzedazy odnotowanym w Ameryce. W 2013 roku zaobserwowano
trzykrotny wzrost sprzedazy e-papierosdw. Prognozy wskazujq, ze do 2030 warto$¢
tego rynku wzroénie 17- krotnie. Szacuje sie, ze w 2047 lub juz w 2023 roku (w
zaleznosci od zrédta) poziom sprzedazy e-papierosdow moze przekroczyC ilosSC
sprzedazy papierosdw konwencjonalnych. Brak akcyzy i mniejsza toksycznosc
e-papieroséw sg powodem duzej konkurencyjnosci tych produktdéw na rynkach
Swiatowych.

E-papierosy na rynek europejski sqg importowane, a potprodukty do e-ptyndw sg
wytwarzane coraz czesciej na terenie UE. Struktura rynku e-papierosowego, jak tez
polityka zmierzajgca do walki o ochrone srodowiska i zdrowia uzytkownikéw tych
produktéw, wymagaijg rzetelnych i akceptowanych w $wiecie metod badan,
przede wszystkim uznanych w $wiecie procedur generowania aerozolu do
oznaczania zawartosci substancji toksycznych w nim zawartych, badania jakosci
e-ptyndw.

W Polsce najwiekszym dorobkiem naukowym w dziedzinie badan analizy
jokosciowe] e-ptyndw oraz badan jakosSciowych i ilosciowych aerozolu
generowanego podczas uzywania e-papierosdw moze pochwalic sie Instytut
Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego wraz ze Slgskim Uniwersytetem
Medycznym.

2 OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Dostepnos$¢ Polskich Norm opracowanych przez KT 321, uwzgledniajgcych opinie
cztonkdw i zainteresowanych $srodowisk gwarantuje zharmonizowang terminologie
i mozliwo$¢  stosowania metod, zapewnigjgcych uzyskanie powtarzalnych
i odtwarzalnych wynikdw oraz podniesienie wiarygodnosci wynikéw badan.

Nie dubluje sie badan ktérych celem jest wybdr odpowiedniej metody, przez co
zaoszczedza sie czas. Dostepnosc zharmonizowanych metod moze by¢ dla przemystu
skutecznym narzedziem kontroli co do przestrzegania wewnetrznych, jak tez innych,
przepisdw prawnych odnosnie e-papieroséw. Dostarczenie metod badan o wyzej
wymienionych walorach pozwoli na dostarczenie konsumentom wyrobdw
o odpowiednich parametrach jakosciowych.

3 CILONKOSTWO W KT

Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosic ched
uczestnictwa w KT i po spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura 72-P3
w powiqgzaniu z Z2-P1) stac sie cztonkiem KT. Kazdy cztonek KT realizuje zadania KT
poprzez swoich reprezentantow.

Aktualny sktad KT jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.


http://www.pkn.pl/
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CELE KT | STRATEGIA ICH REALIZACJI

4.1. Cele KT

¢ Eliminowanie barier technicznych w handlu - utatwienie handlu w kraju;

e  Wspotpraca z KT 39 ds. Tytoniu i Wyrobow Tytoniowych;

e Zapewnienie bezpieczenstwa produktow

e  Wspotpraca z CEN/TC 437 Electronic cigarettes and e-liquids — udziat polskich

ekspertéw w pracach nastepujacych WG:
o WG 1 Terminology and definitions
o WG 2 Requirements and test methods for electronic cigarette devices
o WG 3 Requirements and test methods for e-liquids
o WG 4 Requirements and test methods for emissions
e Wspdtpraca z ISO/TC 126/SC 3 Vape and vapour products - udziat polskich
ekspertéw w pracach nastepujacych WG:
o WG 1 Determination of substances in e-liquids
o WG 2 Routine analytical e-cigarette vaping machine
e Szybkie wdrazanie Norm Miedzynarodowych i Norm Europejskich metodg
uznania
o Udziat w okresowych przeglgdach norm ISO/EN.
e Udziat w posiedzeniach ww. TC/SC.
e Wprowadzanie Norm Miedzynarodowych i Europejskich dotyczgcych
terminologii i metod badawczych do zbioru PN metodqg ttumaczenia.

4.2. Strategia ustalona do osiggniecia celow KT

W celu osiggniecia powyzszych celdw KT 321 przyjat nastepujgcq strategie:

e Analiza oczekiwan srodowisk zainteresowanych normalizacjg e-papieroséw i e-
ptyndw.

e Wyznaczanie priorytetdw przy ustalaniu programu prac normalizacyjnych
dotyczgcych e-papierosdw oraz ich uzytkownikdw.

e Poszukiwanie sponsorow i wykonawcdw do realizacji prac normalizacyjnych,
gtéwnie sposrdd  dystrybutordw  e-papierosdw i e-ptyndw  oraz innych
zainteresowanych organizacji/srodowisk.

e Udziat polskich ekspertow w pracach WG w CEN/TC 437 oraz ISO/TC 126/SC 3
podejmujgcych starania aby uwarunkowania krajowe w zakresie dziatania
TC/SC byty uwzgledniane w powstajgcych normach
europejskich/miedzynarodowych przyczyniajgc sie do eliminowania barier
technicznych i handlowych.

e Andliza ewentualnego braku zainteresowania finansowania opracowan
normalizacyjnych ze strony przemystu.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Kluczowymi zagadnieniami Srodowiskowymi zwigzanymi z e-papierosami
i e- ptynami jest oznaczanie markerbw narazenia na ich aerozol, oraz
bezpieczenstwo ich stosowania.



PLAN DZIALANIA KT 321
DATA: 2016-05-13
Wersja: nr 1

Projekt uzgodniony w KT

5 CIZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC KT | WPROWADZANIE
NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdédw normalizacyjnych (TN)
wypetniagjgc  Karty nowego tematu (KNT) Ilub Karty propozycji tematu
normalizacyjnego (KPT).

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje o kontynuacji lub
zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sq wszystkie TN bedqgce aktualnie w opracowaniu.

Program prac KT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu
numeru wtasciwego KT.

Drugi element numeru tematu normalizacyjnego wskazuje numer Podkomitetu
Technicznego opracowujgcego temat, np. numer tematu normalizacyjnego
XXX.1.XXXX oznacza wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1
Komitetu Technicznego XXX). Jezeli drugi element przyjmuje wartos¢ zero oznacza to,
ze TN jest opracowywany w KT.

Czynnikiem ograniczajgcym realizacje programu prac moze byc¢ brak w KT ekspertow
mogaqgcych oceni¢ poprawnos¢ postanowien projektu normy/innego dokumentu
normalizacyjnego.

6 WYKAZPROPOZYCJI TEMATOW NORMALIZACYINYCH, DLA K:I'éRYCH KT PRZEWIDUJE
POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Komitet Techniczny planuje wprowadzanie do zbioru Polskich Norm ttumaczen Norm
Europejskich, przyjetych wczesniej w jezyku oryginatu, oraz Norm Miedzynarodowych,
w zalezno$ci od zainteresowania zamawiajgcych.


http://www.pkn.pl/

