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Co jsou to elektronické cigarety?

Elektronicka cigareta je zarizeni, které vytvari paru
podobnou koufi zahratim kapalné naplné nazyvané
e-liquid. Tuto paru pak kurak elektronické cigarety
vdechuje. Vzhledem k tomu, ze nedochazi k procesu
hofeni, prakticky nedochazi k chemické preméneé latek
obsazenych v e-liquidu a kurak vdechuje pouze pary,
jez jsou chemicky identické s pouzivanym e-liquidem.




Uvodem — e-liquid ..

E-liquid je kapalna naplin do elektronickych cigaret,

pricemz z hlediska chemického slozeni se jedna o
chemickou smés obsahujici prevazné propylenglykol,
glycerol a nikotin.

Slozeni e-liquidu

Propylenglykol az 85 %
Nikotin az 6 %
Glycerol az 2%

Voda, aromata, konzervanty zbytek do 100 %



Nikotin je rostlinny pyridinovy alkaloid obsazeny v
tabaku. Ma stimulaéni a uvoliujici u€inky. Jedna se o
navykovou latku; vaze se na tzv. nikotinove
acetylcholinové receptory v nervové soustave,
vyvolava stav relaxace a stimuluje mysSleni a
pozornost. Ve stejnou chvili vSak také nepfirozené
stimuluje srdec¢ni c¢innost a predevsSim vyvolava

extrémneé silnou zavislost.

Zavazna klasifikace
T+: R27, T: R25, N; R51-53

T+ N
Vysoce toxicky Nebezpecny
pro zivotni prostredi




Elektronicka cigareta a jeji kategorizace

V CR je pro zatfidéni elektronické
cigarety z hlediska kategorizace vyrobku
dle vykladu MZd rozhodujicim faktorem
vyrobcem deklarovany uéel pouziti.
Z tohoto pohledu se nabizeji dvé
moznosti jak vyrobek posuzovat, a to bud’
jako:

V pfipadé, Ze vyrobce/prodejce deklaruje ucel pouZiti
elektronické cigarety jako pomicky pfi odvykani

Obecny vyrobek koufent:
Lécivo (nikotinova napin) v
(aktualné vSechny e-cigarety na trhu) kombinaci se zdravotnic k)'/m

prostredkem (e-cigateta)

Vyklad MZd: http://www.mzcr.cz/obsah/tabak-a-elektronicke-cigarety 2989 1.html
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Kategorizace elektronické cigarety ..

e Samotné zafizeni slouzici k odpafovani smeési
obsahujici nikotin se kategorizuje jako obecny
vyrobek, pokud ucel pouziti neni transport lécivého
pripravku.

 Vyrobek musi spliovat podminky zakona o obecné
bezpecnosti vyrobkl (z.¢. 101/2001 Sb.), kde KHS
nema pravomoc provadet kontroly.

 Elektronické cigarety vcetné prislusenstvi nesmi
byt prodavany osobam miladSim 18 let, podobné
jako tabakove vyrobky (z. €. 379/2005 Sb.)



Kategorizace e-liquidu jako NCHS

V pripade, ze je e-liquid uvaden na trh jako
nebezpecéna chemicka smeés, tzn. bez deklarace
léCivéhol/terapeutického uUcinku, pak by mel byt
radné klasifikovan, oznacovan a balen dle
chemického zakona (pripustné do 1.6.2015, resp.
1.6.2017) nebo podle narizeni CLP.

Klasifikace e-liquidu se odviji od obsahu
nebezpecnych slozek ve smési. E-liquidy jsou
mnohdy slozeny i z dalSich nebezpecnych slozek,
které mohou prispéet k dalSim nebezpeénym
vlastnostem e-liquidu. Typycké koncentrace
nikotinu v e-liquidech : 0, 1, 6, 11, 16, 18, 24, 36
mg(nikotinu)/ml



Kategorizace e-liquidu jako NCHS

* Nejpozdéji do 1.3.2014 musi byt oznameny
informace o slozeni do IS CHES podle vyhl. é€.
61/2013 Sb.

 E-liquid musi byt dodavan na trh spoleéné s
bezpecnostnim listem.

« S e-liquidy klasifikovanymi jako T, T+ musi byt
nakladano v souladu s 844a zadkona €. 258/2000 Sb.,

 e-liquidy klas. Jako ,T, nesmi byt prodavany, ani
darovany osobam mladSim 18 let, nesmi byt
prodavany v prodejnich automatech.

 e-liquidy klas. jako ,T+“ by meély byt prodavany
pouze osobam s odbornou zpusobilosti podle §844b.



Oznaceni a baleni nékterych e-liquidu

E-cigarette liquid

www.e-cigaretie_hk
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Zavazna klasifikace

(pfiloha VI nafizeni CLP)

Klasifikace dle DSD
T+: R27

T; R25

N; R51-53
Oznaceni

T+: N

R: 25-27-51/53

S: (1/2-)36/37-45-61

T+ N
Vysoce toxicky Nebezpecny
pro zivotni prostredi

Klasifikace nikotinu podle CLP
Acute Tox. 1, H310

Acute Tox. 3 (*), H301

Aquatic Chronic 2, H411
Oznaceni

GHS06, GHS09

Dgr

H310, H301, H411

& ©

GHSO06 GHSO09



Klasifikace dle chemického zdkona / dle DPD ..

Klasifikace zavisi na obsahu nebezpeénych slozek ve
smeési. Uvazujeme-li jedinou nebezpeénou slozku
nikotin, pak je vysledna klasifikace smési nasledujici:
(vypocet dle prilohy €. 2 vyhlasky €. 402/2011 Sb.,
oddil B, tabulkal.)

Koncentrace (mg/ml) 1 6 11 24 36 72
Koncentrace (% hm.) 0,1 0,6 1,1 2,4 3,6

Xn T T T
R21 R24 R24 R24 R27




Klasifikace dle CLP ..

Vypocet vychazi ze zavazné klasifikace (Acute Tox. 1;
H310), pri pouziti konzervativni hodnoty ATE =5
mg/kg (priloha 1, tab. 3.1.2 narizeni CLP)

LD50 (dermal) 5mg/kg
Koncentrace (mg/ml) 1 6 11 24 36 72
ATE smés (mg/kg) 5000 833 455 208 139 69
AcuteTox.3 AcuteTox.3 AcuteTox.3 AcuteTox.2 Acute Tox. 2
H311 H311 H311 H310 H310

LD50(potkan, dermal) = 50 mg/kg (RTECS)

LD50 (dermal) 50mg/kg
Koncentrace (mg/ml) 1 6 11 24 36 72
ATE smés (mg/kg) 50000 8333 4545 2083 1389 694

Acute Tox. 4 Acute Tox. 3
H312 H311



Klasifikace dle CLP ..

Letalni davka pro €loveka = 1 mg/kg p.o. (bez blizSiho

zdroje)
1mg/kg
Koncentrace (mg/ml) 1 6 11 24 36 72
ATE smés (mg/kg) 1000 167 91 42 28 14
Acute Tox. 4 Acute Tox. 3 Acute Tox. 3 Acute Tox. 2 Acute Tox. 2 Acute Tox. 2
H302 H301 H301 H300 H300 H300

LD50(potkan, oralné) = 50 mg/kg

50mg/kg
Koncentrace (mg/ml) 1 6 11 24 36 72
ATE smés (mg/kg) 50000 8333 4545 2083 1389 694

Kategorie Acute Tox. | neklas. " neklas. " neklas. " neklas. | Acute Tox. 4 Acute Tox.4

H302 H302



Kontroly trhu

« CIZP provedla jiz vice neZ 170 kontrol e-liquidd a u
vétsiny shledala pochybeni prfi dodrzovani
povinnosti vyplyvajici z chemického zakona.

 Pripraveny (neodsouhlaseny) metodicky pokyn
pocita se zamérenim kontrol na pIlnéni povinnosti
vyplyvajici z chemického zdkona a ze zakona o
ochrané verejného zdravi.

« Soucasti metodického pokynu bude i seznam
prislusnych inspektora CIZP k vyuZiti pro hygieniky
tak, aby bylo mozné realizovat bud spole¢né
kontroly, nebo pro ziskadvani informaci o jiz
provedenych kontrolach CIZP.



Vykazani kontrol ..

Soucasti metodického pokynu bude excel tabulka pro
vykazovani provedenych kontrol.

¢ Obchodninéazev e-liquidu

 Obchodni firma nebo nazev, sidlo osoby zodpovédné za uvedeni na trh
« Chemicky nazev a obsah nebezpeénych latek ve smési

 Vysledek kontroly

e PoruSenazakonna ustanoveni

e Deliktni ustanoveni

 Sanké€ni ustanoveni

* VySe ulozené pokuty nebo typ napravného opatieni

e Stav spravniho fizeni k datu zpracovani vykazu



DEKUJI ZA POZORNOST
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