EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 2022/0417/B (Belgium)

Kralovsky vynos zakazujici vyrobu a uvadéni na trh nékterych
podobnych vyrobki

Datum prijeti : 15/06/2022
Ukonceni odkladné Ihlity : 16/09/2022 (16/12/2022) (closed)

Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2022) 02106
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznadmeni: 2022/0417/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202202106.CS)
1. MSG 002 IND 2022 0417 B CS 15-06-2022 B NOTIF

2.B

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Il - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert II, 16

B - 1000 Bruxelles

Tel: 02/277.53.36

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement
Direction Générale Animaux, Végétaux et Alimentation

Service inspection produits de consommation

Avenue Galilée 5/2, 1210 Bruxelles, Belgique

tel.: 02 524 73 73 et 02/ 52474 73
mathieu.capouet@health.fogov.be et eugenie.bertrand@health.fgov.be

4.2022/0417/B - XO0M
5. Kralovsky vynos zakazujici vyrobu a uvadéni na trh nékterych podobnych vyrobkd
6. Nikotinové sacky a kanabinoidni sacky

7. -
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8. Cilem néavrhu kralovského vynosu je zakazat uvadéni nikotinovych sackd a kanabinoidnich sa¢kd na belgicky trh.
Nikotinovymi sacky se rozumi: ,jakykoli vyrobek bez tabdku pro ordini pouziti sestavajici zcela nebo ¢astecné ze
syntetického nebo prirodniho nikotinu ve formé prasku, ¢astic nebo pasty nebo v jakékoli kombinaci téchto forem,
zejména ty, které jsou prodavany porcované v saccich nebo poréznich saccich”. Kanabinoidnimi sacky se rozumit:
Jjakykoli vyrobek pro oralni pouziti sestavajici z jednoho nebo vice kanabinoidl nebo jejich derivatl, ve formé prasku,
¢astic nebo pasty nebo v kombinaci téchto forem, zejména ty, které jsou porcovany do sac¢kd nebo poréznich sacka”

9. Cilem navrhu kralovského vynosu je zékaz nikotinovych sackd a kanabinoidnich sacka.

Tyto vyrobky maji podobu malych sackd s praskem obsahujicim nikotin, CBD nebo jiné kanabinoidy, neobsahujici vsak
tabak. VloZi se pod horni ret a nikotin nebo kanabinoid je absorbovan sliznicemi a slinami.

Cilem zékazu je zabranit zndmym a potencialnim nepfiznivym G¢inkdm uzivani téchto novych vyrobkd na zdravi,
odrazovat od jejich pouzivani mladé lidi a zabranit moZznym negativnim G¢inklm na boj proti tabaku.

Vyroba nikotinovych sackl je nebezpecna pro verejné zdravi. Jejich sloZzeni nebo oznacovani neni konkrétné regulovano.
Nevztahuje se na né kralovsky vynos ze dne 5. Gnora 2016 o vyrobé tabakovych vyrobkl a bylinnych vyrobkl uréenych
ke koureni a o obchodu s nimi.

Lze je viak povazovat za vyrobky podobné tabakovym vyrobk{im. V rozsudku Ustavniho soudu ze dne 16. prosince 2021
soud rozhodl takto:

Dle definice jsou ,podobné vyrobky“ vyrobky, které neobsahuji tabék, ale podobaji se tabakovym vyrobkdm. Tato
podobnost se musi tykat zplsobu, jakym je podobny vyrobek konzumovén, nebo Gcinku, ktery je prostfednictvim tohoto
vyrobku zamyslen. Koncept ,podobnych vyrobkd“ splfiuje pozadavek predvidatelnosti.

V Belgii usilujeme o dosazeni velmi vysoké Urovné ochrany v souvislosti s regulaci tabaku. Totéz plati i pro podobné
vyrobky.

Nikotinové sacky slouzi jako ndhrada konvencnich vyrobkd na bazi tabdku a mohou predstavovat podobnéa zdravotni
rizika a socialni dlsledky.

Pfesnéji freCeno, maji velmi podobnou prezentaci a Gcinek jako snus, coz je vyrobek na bazi tabaku, ktery je jiz zakazan.
Existuje tedy realna pravdépodobnost, Ze uzivatel nikotinového sacku prejde na snus.

V preambuli 32 smérnice 2014/40/EU o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se vyroby,
obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkl se uvadi:

“ Zékaz prodeje tabaku pro ordini uziti by mél byt zachovan, aby se tak zabranilo uvedeni ndvykového vyrobku
s nepfiznivymi zdravotnimi G¢inky do Unie (s vyjimkou Svédska)*

Podobny argument plati pro nikotinové sacky.

Nikotinové sacky jsou také povazovany za podobné vyrobky v zahrani¢i. Mezi zemé, které je reguluji jako nahrazku
tabaku, patfi Australie (s Gplnym zakazem), Madarsko, Dansko, LotySsko, Lucembursko, Novy Zéland a Norsko.

V poslednich dvou zemich jsou zakazany, dokud se neprokaze, Ze jsou méné skodlivé nez bézné vyrobky na bazi tabaku.
Zatim se tak nestalo.

Nikotinové sacky jsou zdravi Skodlivé, zejména kvdli jejich potencidlu zavislosti.

V Nizozemsku jiz bylo provedeno Setreni. Tato studie jasné poukazuje na nebezpedi nikotinovych sacka.
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»Obsahuji dostatek nikotinu na to, aby mély vliv na srde¢ni frekvenci, vyvolaly a udrzovaly zavislost na nikotinu a mély
nezadouci Gc¢inky na vyvoj mozku mladych lidi.

Nikotinové sacky mohou také usnadnit udrzeni zavislosti na nikotinu, protoze mohou byt uzivany i v mistech, kde je
koufeni zakazano."

Tyto vyrobky predstavuji zvlastni nebezpedi pro nezletilé, protoze jejich spotreba je obtizné vnimatelna. V ddsledku toho
je nedostatek socialni kontroly ze strany rodi¢l nebo jinych dospélych, coz miiZze moznou zavislost udrzovat. Kromé toho,
vzhledem k jejich nizké télesné hmotnosti, jsou déti ndchylnéjsi k nezadoucim vedlejsim Gcinkdm.

V Nizozemsku jsou proto tyto vyrobky v sou¢asné dobé zakazany. Pokud nikotinovy sdcek obsahuje vice nez 0,035 mg
nikotinu, je povazovan za nebezpecny a Skodlivy potravinovy vyrobek.

Skutecnost, ze tyto vyrobky predstavuji skutec¢né nebezpeli pro verejné zdravi, dokazuje nejen vyzkum provedeny
instituci RIVM v Nizozemsku, ale FAMHP rovnéz poukazuje na mozna rizika:
“ Vyrobek vSak zlistava vyrobkem na bazi nikotinu, coz je latka, kterd se mlze ukazat jako toxicka.”

N&hodné vystaveni nebo nadmérna konzumace nikotinu mohou mit vazné dlsledky. Podle toxikologického centra mize
10mg davka nikotinu zplsobit téZkou otravu u déti. Minimalni smrtelna davka pro dospélé je 0,5 az 1 g nikotinu
v zavislosti na télesné hmotnosti.

Analyza institutu BfR (Némecko) ukazuje, Ze na trhu jsou k dispozici nikotinové sacky obsahujici 47,5 mg nikotinu.

V neposledni fadé popularita nikotinovych sac¢ka roste.

Z nedavného prlizkum v Nizozemsku vyplyva, ze 75 % dotdzanych mladych lidi ma povédomi o nikotinovych saccich;
25 % z nich je také uziva. Nikotinové sacky uziva 1,2 % déti mladsich 12 let. UzZivani nikotinovych sackl mladymi lidmi
hlasi také Dansko. Pouzité obalové materidly a sacky se objevuji v odpadkovych kosich ve Skolach, a to i zékladnich.
Neni pochyb o tom, Ze pfitomnost téchto vyrobkd je v Belgii na vzestupu.

Nadace proti rakoviné varovala pred zvysenou pritomnosti téchto produktd jiz v fijnu roku 2021. Tento trend navic

potvrdilo nékolik ¢lankd v novinach publikovanych v poslednich mésicich.

Tento nardst se pravdépodobné bude vztahovat i na samotny prodej téchto vyrobkd, nicméné oficidini Gdaje k dispozici
nemame; nikotinové sacky nemusi byt oznamovany.

Monitory verejného zdravi FPS neddvno objevily tyto vyrobky na mistech, kterd jsou pro mladé lidi atraktivni, jako jsou
tanecni kavarny, kluby a hromadné akce, napfiklad festivaly.

Kromé toho tradi¢ni vyrobci tabaku, kteri tyto vyrobky zahrnuli do svého sortimentu, je stéle intenzivnéji propaguiji, a to
i prostrednictvim socidlnich siti.

Na strankdach spole¢nosti British American Tobacco jsou nikotinové sacky prezentovany jako zdrava alternativa k
tradi¢nim vyrobkdm na bazi nikotinu, nakolik obsahuji ¢isté slozky. Vznika dojem, Ze pfi jejich uzivani neexistuje zadné
zdravotni riziko.

Vyrobky jsou také k dispozici v rliznych prichutich, véetné mentolové, ktera byla neddvno zakazana v béznych vyrobcich
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na bazi tabaku. Prichut ¢ini vyrobek v ocich mladych lidi i nekurakd jesté atraktivnéjsi.

Nikotinové sacky jsou také mnohem levné;jsi nez bézné vyrobky na bazi tabaku, coz jesté vice prispiva k jejich uz tak
velké atraktivité pro lidi obecné.

Stru¢né receno, nikotinové sacky jsou skodlivé, protoze stejné jako vyrobky na bazi tabdku maji potencial udrzet nebo
vyvolat zavislost (na nikotin). Pro takovy vyrobek neni na trhu misto.
Vzhledem k rostouci popularité téchto vyrobkl je ochrana déti a dospivajicich pred uzivanim nikotinu a zavislosti

prostrednictvim zdkonl nezbytna. Tento zékaz zakladdme na principu predbézné opatrnosti.

U vyrobkd s CBD je k dispozici méné informaci, ale vzhledem k velkym podobnostem (vzhled, zplsob pouZiti) zdkaz plati
také.

10. Neexistuje zadny referenéni text

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

NE - Navrh nebude mit zfejmy vliv na mezinarodni obchod.
Hledisko sanitarnich a fytosanitarnich opatfeni (SPS)

NE - Navrh nebude mit zfejmy vliv na mezinarodni obchod.
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
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