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Mesdames, Messieurs,

Nous faisons partie des scientifiques réputés dans le domaine du tabac et de la cigarette électronique
(e-cigarette), et dont les recherches ont été citées par la Commission européenne et d'autres
institutions impliquées dans le contréle du tabac. Nous comprenons que la Commission et les Députés
européens veuillent s'assurer que les fumeurs qui veulent passer a I'e-cigarette puissent avoir
facilement accées a des e-cigarettes les plus sires possible. La e-cigarette devenant de plus en plus
populaire, il y a un impératif éthique et intellectuel a construire une législation basée sur des données
scientifiques solides. L'enjeu est important car le tabac tue 700 000 citoyens européens chaque année.
Plusieurs des considérants et le contenu de I'Article 18 de la Directive sur les produits du tabac (DPT)
concernant |'e-cigarette ne sont pas basés sur une interprétation correcte des données scientifiques .
Cette lettre a été rédigée dans le but de vous aider a comprendre les résultats scientifiques en lien avec
le texte actuel de la DPT.

1. La comparaison du mode d'administration de la nicotine par le tabac et la cigarette électronique
dans la DPT

Texte de la DPT: Le considérant c) pour I'Article 18 dit: “Les liquides contenant de la nicotine ne peuvent
étre autorisés selon cette Directive que si leur concentration en nicotine ne dépasse pas 20 mg/ml. Ce
niveau de concentration est similaire a la dose délivrée par une cigarette standard durant le méme
temps d'utilisation.”

Ce que dit la science: La Commission cite (1) les articles du Dr Farsalinos (2,3) pour justifier le fait que
20mg/ml de nicotine équivaudrait au rendement d'une cigarette. Le Dr Farsalinos a écrit a la
Commission pour dire que ces résultats avaient été mal interprétés. Ses recherches, au contraire,
montrent qu'un e-liquide a 20 mg/ml produit moins d'un tiers de la nicotine délivrée par une cigarette
(4,5). Il faut en fait 50mg/ml pour obtenir a peu pres I'équivalent d'une cigarette. Toutes les autres
études publiées confirment cela (6-9). Environ 20 a 30% des utilisateurs de cigarette électronique
utilisent des liquides de plus de 20mg/ml (8,10). Ces liquides plus concentrés sont souvent utilisés par
les fumeurs les plus dépendants, ayant un risque tabagique plus élevé, et qui peuvent le plus bénéficier
de l'utilisation de la cigarette électronique. La majorité de ces fumeurs trés dépendants ont besoin de
plus de 20mg/ml pour passer de la cigarette au vapotage.

2. Les assertions de la DPT sur la toxicité de la nicotine
Texte de la DPT: Le considérant f) pour I'Article 18 dit: “Etant donné que la nicotine est une substance
toxique...” et la Commission assure que “La dose |étale aigué de nicotine chez un adulte est estimée a

environ 60 mg” (11)

Ce que dit la science: L'assertion selon laquelle des concentrations plus élevées seraient dangereuses
est une des justifications pour limiter la concentration de nicotine dans les cigarettes électroniques a



20mg/ml. Ce n'est pas le cas. Des personnes ayant ingéré des doses 60 fois plus élevées n'ont eu que
des nausées et des vomissements, sans autres effets indésirables (12). L'assertion de la Commission
selon laquelle 60mg de nicotine est une dose |étale provient d'auto-expériences douteuses rapportées
dans un livre de pharmacologie de 1856, et n'a jamais été remise en cause depuis (13). L'intoxication par
le tabac, les substituts nicotiniques ou les liquides pour cigarette électronique sont extrémement rares.
De plus il n'y a aucun risque de sur-dosage par la voie pulmonaire. De méme qu'avec les cigarettes
conventionnelles, une dose trop forte provoque des nausées, et la personne arréte d'inhaler bien avant
un quelconque sur-dosage ou des effets délétéres (pour une revue de la question, voir 14). Des
bouchons avec une sécurité enfant sont suffisants pour éviter que de jeunes enfants n'avalent du e-
liquide.

3. L'exigence de la DPT pour une délivrance consistante de la nicotine

Texte de la DPT: L'Article 18.3 dit “Les Etats membres doivent s'assurer que.... (f) les cigarettes
électroniques délivrent la dose de nicotine de fagon consistante”

Ce que dit la science: Le concept médical de “délivrance consistante” est inapproprié pour un produit
de consommation courante utilisé a volonté. Les fumeurs, les utilisateurs de tabac non fumé, ou de
cigarette électronique déterminent spontanément la quantité de nicotine qu'ils absorbent selon leurs
besoins individuels ou temporels. Les utilisateurs d'un méme type de cigarette électronique peuvent
avoir des différences en termes d'absorption qui varient d'un facteur 20 (4,5,15). Les contréles de
qualité des différentes marques sont nécessaires afin d'assurer une consistance dans la quantité de
nicotine contenue dans les e-liquides, mais demander une consistance dans la délivrance de la nicotine
par la cigarette électronique n'a aucun sens. Il n'existe aucune exigence de ce type en ce qui concerne
les cigarettes ou le tabac non fumé.

4. L'exigence de la DPT que les fabricants de cigarettes électroniques fournissent des données sur
I'absorption de nicotine pour chaque produit

Texte de la DPT: L'Article 18.2 exige que les fabricants notifient 6 mois avant la mise sur le marché d'un
nouveau produit ou d'une modification substantielle d'un produit existant, en particulier : “I'information
sur la dose de nicotine et son absorption “

Ce que dit la science: Comme développé ci-dessus, les données sur la délivrance de nicotine
n'apporteraient pas de bénéfice au consommateur, mais impliqueraient des colts élevés inutiles.
Aucune exigence de ce type n'existe pour les fabricants de tabac, et cela, avec les autres exigences
réglementaires proposées, ne ferait qu'avantager le marché des cigarettes, bien plus dangereuses pour
la santé.

5. L'exigence de la DPT de limiter les fioles de e-liquide a 10mi, et les réservoirs a 2ml

Texte de la DPT Article 18.3 a): “les e-liquides contenant de la nicotine ne peuvent étre mis sur le
marché que dans des fioles de recharge n'excédant pas un volume de 10 ml, des cigarettes
électroniques jetables, ou des cartouches a usage unique. Les cartouches et les réservoirs ne doivent pas
excéder un volume de 2 ml”

Ce que dit la science: Cette proposition semble motivée par la préoccupation sur la toxicité potentielle
des e-liquides, ce qui est basé sur une mauvaise information (voir ci-dessus). Les cigarettes
électroniques n'ont jusqu'a présent pas fait preuve d'un tel danger (16). Au niveau mondial, un seul cas



fatal a été rapporté chez une enfant ayant avalé le contenu de e-liquide d'un flacon ouvert (17). La
proposition de la Commission de n'accepter que de petits contenants ne peut que multiplier les
manipulations de e-liquide, créant ainsi un risque plus grand d'accidents et augmentant le colt pour les
utilisateurs. L'alternative utilisée pour les produits chimiques ou ménagers, comme l'eau de javel, est
que le risque est diminué par le sens commun, les avertissements sur les emballages et les bouchons
avec une sécurité enfant sur les contenants.

6. L'hypothése de la DPT selon laquelle la cigarette électronique serait une porte d'entrée dans le
tabagisme

Texte de la DPT Considérant h) de I'Article 18 dit: “Les cigarettes électroniques peuvent devenir une
porte d'entrée dans la dépendance a la nicotine, et finalement dans le tabagisme, car elles miment et
normalisent |'acte de fumer. Pour cette raison, il faut adopter une position restrictive en regard de leur
publicité.”

Ce que dit la science: L'effet de porte d'entrée dans le tabagisme est donné en support d'une approche
restrictive. Les données existantes ne suggérent pourtant pas que les cigarettes électroniques ont un tel
effet. L'utilisation quotidienne de cigarette électronique par des non-fumeurs a été évaluée dans deux
études, qui n'ont pas révélé une telle utilisation (18, 19). Aux USA, 1 a 2% des enfant ont expérimenté la
cigarette électronique, mais aucun n'est devenu utilisateur régulier (20). Au contraire, 54% des
adolescents européens de 15-16 ans ont essayé au moins une fois de fumer des cigarettes, et 88% des
fumeurs réguliers adultes ont commencé de fumer avant I'age de 18 ans (21, 22). Les preuves sont donc
plut6t pour une porte de sortie du tabagisme, puisqu'un certain nombre de fumeurs de tous ages réduit
ou arréte sa consommation de tabac lorsqu'il commence a utiliser une cigarette électronique.
Cependant, l'utilisation chez les adolescents non-fumeurs devra étre suivie de preés dans le futur.

En conclusion, les cigarettes électroniques présentent un bon profil de sécurité et pourraient devenir
une porte de sortie, plutot qu'une porte d'entrée dans le tabagisme. Les utilisateurs devraient pouvoir
identifier le produit et le dosage qui leur convient, plutét que ce soit la réglementation qui décide pour
eux ce qu'ils doivent utiliser. Une réglementation basée sur les preuves et proportionnée doit étre mise
en ceuvre, et toutes les parties prenantes doivent étre impliquées dans ce processus de réglementation.
Si elles sont réglementées de facon appropriée, les cigarettes électroniques ont le potentiel de faire
disparaitre les cigarettes de tabac et de sauver des millions de vies dans le monde. Une réglementation
excessive, au contraire, ne ferait que contribuer a maintenir les niveaux existants de maladies, de morts
et de co(its de santé dus au tabagisme.
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