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Le rapport de 'OFT . 2011, rorr

proposé a la DGS de
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fin 2012 et le finance.

= En février 2013 la
Ministre en charge de la
santé annonce attendre
le rapport.

= 31 mai 2013 remise du
rapport avec fort
retentissement
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Le rapport de 'OFT 2013 / OMS 2019

Rapportoft  Rapport OMS  Réalisé en

2013 2019 france
oui, mais<< | oui, mais <<<
UIHAEENEE fumée tabac | fumeée tabac 100%

...que pour les fumeurs ' oui
pas de promotion indirecte du tabac ' oui
interdire vente aux enfants ' oui

éviter vapotage partout ' oui
aide probable arrét, mais manque preuves ' oui

Les 4 pages du rapport OMS vues par AFP : incontestablement nocif, un titre
raccourci, nuisible a la vape et qui ne correspond pas au rapport OMS

f_-7_20/? bdautz@gmail.com

Pr Bertrand Dautzenberg =




Genese des normes AFNOR

Quelques acteurs
qui créeront la

FIVAPE
] i;_; A =
FEQERATICH INTERPROFESSIOMIMELLE DE L& VAR

I oo

n n
et millions

de consommateurs

Direction Générale de la Santé

Accord pour travailler ensemble pour mettre
en place des regles volontaires sans tomber
sur le coup d’une législation rigide.

Rapport et avis
d'experts sur

I’e-cigaret? y
|.:|FT

Refus d’entrer dans la commission AFNOR tabac

Création commission AFNOR spécifique e-cig & e-liquides
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Les 3 nhormes AFNOR
a nor Norme expérimentale XP90-300-3

Norme expérimentale XP90-300-1

Dispositifs de vape
Norme volontaire XP D90-300-2

E-LIQUIDES
www.alnor, org
wynw.alnor. org
www.alnororg
] [

T — E-liquides
Touts mse en résean, rep :n.m: m 1 reciffusion. sous quelgue fonme que oo SoiL

e pariode. Lo 61N e:wmu wilaroiias.

RESPECT DES REFERENTIELS

Thi: ﬂa:mrun]srﬂ.:ndbdlnrlh exw:mmnrmlh’hﬂl&g#m'ﬂmﬁw
[Standards on fine} cusiomers.

DES NUHMES even pariial, whatever the o | hardwp,o r ihver media, is Srichh Noﬁblai
% DOCUMEN
% DOCUMENT N-IT kol Boutigue AFNOR
Application volontaire, déclarative et non-gontrlée e R — " Vi : i
NORMIES : AFHOR P Dd0-300 PARTIE 2 / 1809001 / 150 17028 / PAS 54 115 : i .

Emissions

Diffusd avec Fautonsation de Nbdies

Drstributed under icence of the publisher

OBLIGATIONS
gIé aFﬁE

Oblgations 6gales pour chaque fabricant
RESPECT DE LA GLP REACH / DECLARATION INRS / NOTIFCATION £ DECLARATION TPD / FICHE DE DONNEES DE SECURITE (FOS)
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Histoire normes AFNOR

bdautz@gmail.com




Norme materiel
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Norme materiel 4

» Migration du contenant 2 liquide

» Sécurité enfant
Batterie et chargeur

» Sécurité batterie (non spécifique)
» Sécurité chargeur (non spécifique)

E-cigarette

> Essai de chute
> Embout buccal bien scellé

d{c
mm .
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Les batteries

Les batteries doivent, étre conformes aux réglementations
environnementales qui leur sont applicables (Directive n° 2006/66/UE
du Parlement européen et du Conseil du 6 septembre 2006 modifié
relative aux piles et accumulateurs ainsi qu’aux déchets de piles et
d’accumulateurs et abrogeant la Directive n° 91/157/CEE - articles R.
543-124 a R. 543-134 et article L. 541-44 du Code de I’environn :

Les batteries restent parfois un probleme.
Aucun fabriquant de batteries n’a fait de
test pour certifier la sécurité lors de leurs
utilisations dans des vapoteuses.

Certains fabricants déconseillent I'usage
de leur batterie dans la vape.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02006L0066-20131230&qid=1403258193820&from=FRA
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000006839360&idSectionTA=LEGISCTA000006188994&cidTexte=LEGITEXT000006074220&dateTexte=vig
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000006834504&idSectionTA=LEGISCTA000006188457&cidTexte=LEGITEXT000006074220&dateTexte=vig

Norme e-liquides
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Contenu d’un flacon d’e-liquide

En 2019 n’est plus que
tres peu utilisé comme

ingrédient
Eau < 4%

Alcool 0%>8%

Impuretés < 1%
Aromes 1%2>10%

Nicotine 0%2>2%

>85%
Propyléene glycol
ou
Glycérine végetale

Nicotine 0 a 19,9 mg/ml
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Ingrédients & impuretés

»Ll'ingrédient est ce que I'on ajoute volontairement a un
e-liquide.
» Avantage des ingrédients de qualité pharma EU ou US

» On connait la pureté
» On caractérise toutes les impuretés > 0,1%.

» Impureté

» Peut provenir des ingrédients, des contenants, de réactions
entre ingrédients.
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Substance chimique & mélange

»Substance chimique : composés chimique avec hnuméro
de CAS: nicotine 54-11-5, PG, VG..)

»Mélange : Association de substances chimiques.
» Le plus utilisé est le « mélange aromatique »

Arome + diluant de I’'arome
eau

alcool
PG
autre....
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Sel de nicotine

Le sel de nicotine peut étre obtenu :
1- par la combinaison de 2 ingrédients:
- Uacide benzo'l'que (CAS . 65-85-0) (ou un autre (ou des autres) acides
dérivé du Benzene,

additif alimentaire E 210
« Phrase de risque STOT » pour produit en poudre H372

Risque avéré d'effets graves pour les organes (Poumons) a la suite d'expositions répétées
ou d'une exposition prolongée en cas d'inhalation

- La nicotine (CAS 54-11-5)

2- par utilisation de Benzoate de nicotine (CAS 88660-53-1)

— _ ————
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Dosage nicotine dans les liquides et
dans les émissions

Liquide Emission
Dans les liquides A PRIORI A rapporter au volume consommé
Tres bonne précision lors de la fabrication:
on sait mettre 100 mg +/- 1 mg de nicotine Répétabilité +/- 10%
dans 10 litres +/- 0,1 litre de diluant Reproductibilité +/- 20-35%

Donc sortie d’usine = précision >99,6% ! !

Mesure a POSTERIORI (si bonne technique) Norme AFNOR +/- 25% actuellement

> Précision +/-5% mais incertitude élargie 2 40%
Norme AFNOR X +/- 0,5 mg/ml Nb : toujours mieux que
<0,5 mg/ml si « sans nicotine » pour fumée de cigarettes
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Toxicité nicotine selon CLP (interprétée par DGCCRF)

https://www.economie.gouv.fr/dgccrf/Publications/Vie-pratique/Fiches-pratiques/cigarette-electronique

Si on appliquait les

2,2a14,3 mg/ml régles CLP a la fumée

> 14,3 mg/ml de

de nicotine nicotine . L . .
inhalée, il faudrait
o o C T o otin .

Entre 9.25 % et 1.66% (m/m) de nicotine Au-dela de 1.67% (m/m) de nicotine apporter moins de
Attention Danger % . .

Rien Nocif en cas d’ingestion Toxique en cas d’ingestion 0,5mg de nicotine par

litre de fumée pour ne
Conseils de prudence recommandés : Conseils de prudence recommandés : pas avoir a faire flgu rer
*en cas de consultation d’'un médecin, garder a *en cas de consultation d’'un médecin, garder | tAt d t . |
disposition le récipient ou I'étiquette ; a disposition le récipient ou l'étiquette ; a tete ae mort, mais la
stenir hors de portée des enfants ; stenir hors de portée des enfants ; fumée du tabac en
*se laver les mains soigneusement aprés manipulation ; *se laver les mains soigneusement apres . 30 foi |
*ne pas manger, boire ou fumer en manipulant le manipulation ; contient OIs plus
produit ; *ne pas manger, boire ou fumer en (15mg/|) 111l faudrait
*EN CAS D’INGESTION : Appeler un CENTRE ANTI- manipulant le produit ; .
POISON ou un médecin ; *EN CAS D’INGESTION : Appeler un CENTRE porter des masques a
*Rincer la bouche. ANTI-POISON ou un médecin ; cartouches pour fumer
Emballage erincer la bouche ; .
Indice tactile de danger garder sous clé. des C'gare‘:tes de tabac
Fermeture de sécurité pour enfant et |

indice tactile de danger
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Les sucres dans les e-liquides

» A > 170°C sucres = du caramel = aucun sucre comme ingrédient

> A >170°C le sucralose libére ses chlores et des toxiques =2 liste
d’édulcorants interdits comme ingrédients dans norme XP90-300-3

» Mais incertitude sur beaucoup d’autres : essai recommandé avant de les
utiliser (gestion incertitude scientifique)!

» A ce jour aucun édulcorant pleinement évalué pour la vape (la stévia est un
de ceux qui se dégrade a plus haute température).

Pr Bertrand Dautzenberg =
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On peut acheter sur internet des produits qui tuent

o

e La vitamine E est un lipide de

Tocopherol
Gt LI LA S Y i la famille des stérols qui
© orswmtotenatanacan | () ¢ gﬁ oo reagissent avec la membrane

WorldWide WholeSale Marijuana | B... o f P T cellulaire, mais aussi avec le

e 1-\.-""‘\-\.»-' Tt i,

Our top screw-on cartridge! Huge selection of many delta-Tocopherol

amazing, powerful flavors. Testing 90%+ THC (on ”\E‘E":@vzﬁ j:rf m_f:m S u rfa cta nt o

average), these cartridges can satisfy even the most
veteran smoker. & standard 5-10 thread...
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Norme émissions
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Les températures de la vaporisation

Formation
acroléine et autres o
>
aldéhydes 315°C
300°C Role
288°C ébullition du glycérol (GV) mouvement

: . Température adéquat
I
plus bas si solution aqueuse) de Ia surface de la des

188°C ébullition résistance molécules
du propylene glycol (PG)
Role de la

ventilation de
100°C 180°C la chambre

<100 °C
Pas de vapeur

78°C ébullition de I’alcool
Liquide
Pr Bertrand Dautzenberg

Résistance
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Dosage des aldéhydes dans les émissions

Selon norme AFNOR les émissions de 200 bouffées doivent contenir < 200 pug de

formaldéhyde (ce qui correspond a respirer 20 m3 d’air en 24 heures dans une piéce
répondant aux valeurs guides de qualité de I’air de ’ANSES (VGAI= 10 pg/m3))

Pour moi il suffirait d’indiquer « présence
>1ug de formaldéhyde par bouffée »

oui 2 Danger

non 2 OK

3.00 —ir— Formaldehyde
== Arctaldehyde

2.50

opylena glycol

2.00

On sait mesurer avec précision le formaldéhyde
mais pas dans cette zone car les émissions sont tres
erratiques.

/ La question est: est-on au dessus ou en dessous de
o0 — e la ligne proposée par la norme AFNOR! !

o 50 100 150 200 250 300 350

150

Carbonyls, pg/me-pr

LG

Vaporisation du VG
Tabac chauffé Igos

0.50

Vaporisation du PG
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Des résultats favorables a la vape sont observes 66,96 fois
plus souvent, si les auteurs sont liés a I'industrie de la vape
(dixit Charlotta Pisinger)

Preventive Medicine 119 (2019) 124-131

105 études
indirectement
référencées .
94 retenues

Contents lists available at ScienceDirect

Preventive Medicine

LSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/ypmed
OR = 66,96 (8.1-552,9) si auteur lié a industrie vape

A conflict of interest is strongly associated with tobacco industry—favourable
results, indicating no harm of e-cigarettes

Review Article

Charlotta Pisinger™”*, Nina Godtfredsen““, Anne Mette Bender®

# Center for Clinical Research and Prevention. Bispebjerg and Frederiksberg Hospital The Capival Region of Denmark, Hovedvejer. Entrance 5, Nordre Fasanvej 57, DK-
2000 Frederiksberg, Denmark
P University of Copenhagen, Faculty of Health Sciences, Department of Public Health, Denmark
© Department of Pulmonary Medicine, Hvidovre University Hospital Hvidovre, Denmark
9 mstitute of Clinical Medicine, University of Copenhagen, Denmark
# University of Copenhagen, Faculty of Health Sciences, Depﬂmnenr of Public Health. Section of Social Medicine, Denmark
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Evaluation ex-vivo de la toxicité de |la vape selon type d’étude

(dans les références de C Pisinger)

Double contréle air et cigarette

E-liquide Fumée
Emission vape cigarette

Comparaison a cigarette

E-liquide Fumée

Emission vape

cigarette

Comparaison a air

E-liquide Fumée
Emission vape cigarette
Pas de comparaison

E-liquide
Emission vape

Pr Bertrand Dautzenberg

Etudes d'auteurs sans lien avec industrie vape (%)

double
___controle air

et cigarette
22%

pas de
comparaison
2 un seul
s comparateur
60% P
' . . . 18%
Etudes d'auteurs ayant des liens avec industrie vape (%)
pas de
comparaison dc'buble f:ontrole
adéquate air et cigarette

359% 62%

un seul o

comparateur_ v
1]

3%
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Toxicité des émissions dans différentes études

Toxicité des émissions
selon le design des études

vape

tabac

Fumée de tabac

Description intrinseque des e-liquides et émissions

Emission

e-liquide

nicotiné
—

B

Emission
e-liquide
non
nicotiné
aromatisé

Emission
e-liquide
non
nicotiné
non
aromatisé

rien

Air pur

Seules les études comparant vape a air et a fumée de tabac autorisent a
Pr Bertra porter des conclusions favorables ou défavorables a la vape.

l.com



Information sur les normes
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LeParisien |

Enquéte -

LINQUIETANT o

de la vedett

SUCCES - e | o normes AFNOR ne

DU « JOINT »

concernent pas
EI.ECTRONIOIQ

B lutilisation de la vape
... Utilisée pour vaporiser

Derriére le |
des dauphir

o d’autres substances
que nicotine

pnur les adc
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REJMHMNIDHTE

L'Assistance Publique - Hapitaux de Paris - AP-HP - organise une
étude visant & évaluer la cigarette Slectroniguee commee aide aw
sevrage tabapigue

° A N °
2 80 I n C | I S i i l Ce O ' I r = 5i vous d@ves furmewr(se) et vous fume: au moins 10 cigarettes par jour
depurs au moins wm an
= 5i vous Eves motivéle) pour arréter de funmer

= Si vous avez enmtre 18 et 70 ans
Alors wous pourries IIIII"IZII:'IF.I-EI' & cette etude Nnationale gui se déroule damns plusieurs

Ij I1 t ° I1 centras hospitaliers spécialisés dans ke sevrage tabagicue
O CO I u e a WEwE e cevres gEaiu e mend

Wous bana@fickEras panodant & mals

N Bul FApPro-cMd et oe contalis !"-" EL!"’:;'-':' Iﬂ"l'l-‘tﬂ:lﬂlql-'ﬂ
drakda & Farrdt dax cigarattes par dax ﬁ - = I""-' o [l Tu BE NS

profascionnait o santd spdciansds I“': "E 2 o e

recruter dans les 12 s -

omisctax rﬂ'}ﬂ"‘lﬂl"‘l‘ pius pro-the de vowms: ot gquil participe & o= prolEt natbons

= MalpFal PRIG-53nitribre HP-HPF, Pars (oenbng oooendinataury - 05 23 93 5508
= FaSpRal Paauk-Browuson SP-HP Vo - 01 45 59 332 &
= Hapits anto ne-BicHne: AF-HEP,. Oarmmart - 01 &0 OF 55 95

= Carrire hospitalier Lasore (CHLL Poltiers o O5 30 O &3 43
= OHLU d& Caan: 02 31 06 43 B2

= HpEal Saint fosaph B Lo, Lyyan - 04 7TE 51 533 BB

= Mepemeaing Emille Bouk, Chrmant Farrand - 04 73 14 50050
= HpHal Salnk Lowss CH La Rochal ke - OF 46 45 53 30

= OHL da Mirmes - Ol 66 &3 42 75

= CHU griangars - 02 41 35 53 45
= HSpHal Cavmetts THRU de Lk D02 20 44 55 38
= MaNpHal oo Brabois. CHU Ge Mancy - 03 ES 15 43 00

Ecsmoke Etude clinique ECSMOKE

i rerenhhe 9, 7 g I

ASSISTAMCE HCPITA LY
FUBLICUE DE TARIS
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Conclusions

" |avape est un produit qui nécessite des regles

= Les normes apportent des regles plus pertinentes que |la
seule législation qui n’évolue que lentement.

" Les normes AFNOR ont accompagné et continuent a
accompagner le développement de la vape en prenant en
compte les données scientifiques, en gérant les
incertitudes et en soulignant les gaps afin d’assurer la
meilleure sécurité du produit pour les consommateurs.

" |3 France reste leader mondial dans ce domaine
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