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Bureau de la prévention des addictions (SP3)

14, avenue Duquesne

75007 PARIS
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4.2025/0110/FR - XO0M - ZboZi a rlizné vyrobky

5. Navrh nafizeni o zakazu vyrobk( pro oraini uZiti obsahujicich nikotin

6. Vyrobky pro oralni uziti obsahuijici nikotin, zejména ve formé porcovanych sac¢kd nebo poréznich sackd, pasty, kulicek,
tekutin, Zvykacek, pastilky, paskd nebo jakékoli kombinace téchto forem.

7.

8. Navrh vyhlasky definuje vyrobky pro ordini uZziti obsahujici nikotin, ur¢ené k lidské spotiebé pozitim nebo vstfebanim,
zejména ve formé porcovanych sackl nebo poréznich sackdl, pasty, bonbdénd, kuli¢ek, tekutin, Zvykacek, pastilky, paskd
nebo jakékoli kombinace téchto forem. Upresiiuje, Ze tyto vyrobky podléhaji celostatnimu zdkazu vyroby, produkce,
prepravy, dovozu, vyvozu, drzeni, dodavek, prevodu nebo nabyvani, jakoz i jejich distribuce a pouzivani, pokud jsou
urceny pro francouzsky trh na pevniné a dotéenych zamorskych GUzemich.

Text rovnéz stanovi vyjimky z tohoto zdkazu: zdkaz se nevztahuje na zvykaci tabak, l1éc¢ivé pripravky a suroviny pro
farmaceutické pouziti, potraviny ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, které prirozené
obsahuji nikotin nebo jsou v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. nora 2005
0 maximalnich limitech rezidui pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného plivodu a na jejich povrchu,

Zvlastni odchylka se vztahuje rovnéz na vyrobky pouzivané pro vyzkumné Gcely.

Poruseni tohoto zdkazu budou vySetfovat a zaznamenavat Urednici pro hospodarskou soutéz, spotrebitelské zalezitosti a
kontrolu podvod(, celnici a Grednici Generalniho reditelstvi verejnych financi na zakladé ¢lanku L. 5414-3 zakoniku
verejného zdravi. V pfipadé nedodrzeni tohoto zdkazu se pouziji sankce stanovené v kapitole Il hlavy Ill knihy IV &asti
paté zakona o verejném zdravi.

9. Cilem textu je zajistit vysokou Uroven ochrany verejného zdravi zdkazem vyroby, produkce, prepravy, dovozu, vyvozu,
drZeni, nabizeni, predavani, nabyvani, distribuce a pouzivani peroralnich vyrobkd obsahujicich nikotin na Gzemi Francie,
pokud jsou urceny pro francouzsky trh, at uz v metropolitnich nebo zdmorskych oblastech.

Rozsah zédkazu je odlvodnén snahou ochranit obyvatelstvo pred jakymkoli pokusem o zavedeni téchto vyrobkd, a to
zadnimi vratky, zejména prostrednictvim paralelnich nebo tajnych trhi, které se na Gzemi mohou vytvorit.

ProtoZe je nikotin pro lidské zdravi velmi nebezpecny, je podle francouzskych zédkond od roku 1957 klasifikovan jako
jedovatd latka a smi byt pouzivan nebo uvadén na trh pouze za urcitych podminek, stejné jako vyrobky, které jsou jiz
regulovany (tabékové vyrobky, vyrobky pro vaping a lé¢ivé pfipravky). Clanek L. 5132-8 francouzského zakoniku
vefejného zdravi povoluje zdkaz jakékoli operace tykajici se jedovatych latek nafizenim Statni rady.

Pravomoci Unie v oblasti zdravi upravuje ¢ldnek 168 SFEU. Zejména stanovi regulacni pravomoc k zajisténi vysoké
Grovné ochrany lidského zdravi, zejména prostrednictvim vysokych standard( kvality a bezpecnosti Ié¢ivych pripravkl a
zdravotnickych prostiedkd. Clanek 168 dale pfipomina, Ze Evropska unie musi respektovat odpovédnost &lenskych statl
za stanoveni jejich zdravotni politiky.

Ustanoveni tohoto navrhu vyhlasky jsou od@ivodnénd, nezbytna a pfimérena pro dosazeni cile ochrany verejného zdravi:

1. Zaprvé je tento zékaz odlvodnén potrebou zajistit vysokou Groven ochrany verejného zdravi, a zejména mladych lidi.
V této souvislosti je tfeba pripomenout, ze lidské zdravi a Zivot jsou na prvnim misté mezi statky a zajmy chrdnénymi
Smlouvou o fungovani EU a Ze podle ¢lanku 168 musi Evropska unie respektovat odpovédnost ¢lenskych statd za
stanoveni jejich zdravotni politiky. Je na ¢lenskych statech, aby rozhodly, na jaké drovni hodlaji zajistit ochranu verejného
zdravi a jakym zplsobem této Grovné dosahnou.

Nové vyzkumy ukazuji, ze kromé nebezpedi, které predstavuji nékteré vyrobky obsahujici nikotin, jako jsou tabakové
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vyrobky, predstavuje nikotin sdm o sobé zdravotni riziko, a to zejména pro mladé lidi do 25 let. Konzumace nikotinu
ovliviiuje mozek a vede k problémim se soustfedénim a u¢enim se novym dovednostem, které jsou pro vyvoj mladych
lidi zasadni. Nikotin vyvolava trvalé zmény ve vyvijejicim se mozku dospivajicich: plsobi v nékolika oblastech mozku,
véetné ,nucleus accumbens”, medialni prefrontaini kiry a amygdaly, které se podileji na regulaci emoci. Chronicka
konzumace nikotinu v dospivani také vyvolava epigenetické zmény, které senzibilizuji mozek na jiné drogy a zvysuiji riziko
uzivani psychoaktivnich latek.

Nikotin navic mdze ovlivnit dusevni pohodu mladych dospivajicich, zplsobit deprese, kognitivni problémy a nachylnost k
Uzkostem. Déti a dospivajici jsou citlivéjsi na negativni vedlejsi icinky konzumace nikotinu a jsou také nachylnéjsi k
zavislosti nez dospéli. Perordini vyrobky obsahujici nikotin nékdy obsahuji velmi vysoké davky nikotinu, stejné jako dalsi
slozky a pfichuté, jejichz kombinované Ucinky a rizika pro zdravi nebyly studovany.

Je dllezité zddraznit, Ze peroralni vyrobky obsahujici nikotin predstavuji specificka rizika pro verejné zdravi. Jejich snadna
konzumace spolu s atraktivnim marketingem vytvari prostredi, které podporuje nadmérnou konzumaci, zejména u
nejmladsich lidi, coz mdze vést k vaznym zdravotnim rizikim. Postupné rozsifovani tohoto typu vyrobku po celé Francii
vedlo k vyraznému narlstu poctu pripadl otravy nahlasenych do toxikologickych center. Ve zpravé zverejnéné 30.
listopadu 2023 ANSES identifikoval 131 pfipadd intoxikace spojenych s peroralnimi vyrobky obsahujicimi nikotin v roce
2022, zatimco v roce 2020 jich bylo 19, coz je pravdépodobné podhodnocené dislo.

Evropské narizeni CLP klasifikuje nikotin jako akutné toxicky a vyzaduje nasledujici oznaceni pro pripravky obsahujici vice
nez 0,1 % hm. (tj. priblizné 1 mg/ml): ,.Smrtelny pfi styku s kzi“, ,toxicky pfi poZiti“ a ,smrtelny pfi poziti“.

Otazka smrtelné davky nikotinu pfi poziti neni v soucasné dobé védecky vyresena. U ¢lovéka se tato smrtelnd davka
vyrazné lisi v zavislosti na zplsobu podani, citlivosti na nikotin, na tom, zda se jedna o kurdka ¢i nekurdka, na rychlosti
absorpce a rychlosti eliminace. Ve svém stanovisku ze dne 22. ledna 2015 (ref. ¢. 2014-SA-0130) ANSES poukazal na
»Udaje o lidech, které ukazuji, Ze prvni pfiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi ddvce 0,3 mg/kg u dospélych a 0,2
mg/kg u déti“, pficemz se domniva, Zze ,nelze vyloucit moZnost Gcinkl pfi nizkych dévkach, zejména u jedincl, u nichZ se
nevyvinula habituace”.

Je tfeba mit na paméti, Ze i kdyz perordini vyrobky obsahujici nikotin nejsou pfimo uréeny k poziti (sacky), ¢ast nikotinu
se mize rozpustit ve slindch a nasledné spolknout a znovu se vstrebat do traviciho traktu.

Nikotin také stimuluje nikotinové acetylcholinové receptory (nAChR), které se nachazeji v centralnim nervovém systému,
na intergangliovych spojich autonomniho nervového systému a na cilovych orgénech v celém téle jako soucast
parasympatického autonomniho nervového systému. Vzhledem k celosvétové expresi téchto receptord vede jejich
stimulace k rozsédhlym fyziologickym G¢ink@m, které ovliviuji kardiovaskularni systém, jako je produkce volnych radikald,
zanét, adheze k cévni sténé a ateroskleroza.

Nedavné studie navic zjistily souvislost mezi konzumaci oralnich tabakovych vyrobkd obsahujicich nikotin (zakazanych
pravnimi predpisy EU) a endotelidini dysfunkci (ukazatel kardiovaskuldrniho rizika), jakoZz i snizenim diastolické srdecni
funkce a zvySenym rizikem smrtelné ischemické choroby srde¢ni a mozkové mrtvice. V neddvnych studiich nikotinovych
sackl byla pozorovana také zvys$ena tepova frekvence a arteridini ztuhlost.

U uzivatell perorélnich pripravk( obsahujicich nikotin byly pozorovany zmény na sliznici dutiny Gstni. Tyto zmény se
objevuji ve formé 1ézi na Ustni sliznici a odhaluji vyznamné zmény v burice, epitelu a pojivové tkani. Vyzkumni pracovnici
zaznamenali mimo jiné bolest a puchyre na dasnich.

Mezi peroralnimi vyrobky obsahujicimi nikotin je pripad nikotinovych sackd (v angli¢tiné , pouches”) zvlastni, protoze tyto
vyrobky maji nepopiratelnou podobnost s tabakovym vyrobkem zakdzanym ve vSech ¢lenskych statech EU s vyjimkou
Svédska: ,snus”. Stejny vzhled, stejny zplisob pouZiti, stejny mechanismus podavani nikotinu, moznost pouZivat je
diskrétné a neviditelné. K pritaZlivosti ordlnich vyrobkd obsahujicich nikotin mezi mladymi lidmi prispivé také pritomnost
prichuti, které usnadfuji inhalaci, jako je mentol, a atraktivni baleni.

Soudni dvlr Evropské unie (SDEU) v rozsudku ze dne 22. listopadu 2018 ve véci C-151/17 (ECLI:EU:C:2018:938) tykajicim
se platnosti ¢I. 1 pism. c) a ¢lanku 17 smérnice 2014/40/EU (tabakové vyrobky) dospél k zavéru, ze tato ustanoveni, ktera
zakazuji uvadéni tabakovych vyrobkd pro ordini uziti na trh, neporusuji zasady zakazu diskriminace, proporcionality,
subsidiarity, volného pohybu zbozi atd, ¢imz odlvodnil zakaz tabaku ,snus” z ddvodl verejného zdravi a potreby chranit
mladé lidi, a zaroven uvedl, ze zdkaz nepredstavuje nepfimérené omezeni volného pohybu zboZi.
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Rizika, kterd odtvodnila zékaz $nupaciho tabaku (,snus”), se vztahuji i na peroraini vyrobky obsahujici nikotin.

To by mélo zabranit tomu, aby nikotinové sacky nadale ziskdvaly popularitu, zejména mezi mladymi lidmi. Kromé zdkazu
tabaku pro ordIni uziti (a tedy tabaku ,snus) je nezbytné ulozit zakaz vyrobk{ pro ordIni uZiti obsahujicich nikotin, i kdyz
nejsou slozeny z tabaku. Zakaz je zaméren na rlizné formy téchto vyrobkd, protoze pokud by se zakaz vztahoval pouze
na nikotinové sacky, bylo by velmi snadné jej obejit vyvojem a uvedenim téchto vyrobkl na trh v jiném baleni nebo v jiné
formé. Rozsireni zakazu na vsechny vyrobky obsahujici nikotin pro peroraini uziti je zplsob, jak se branit postupnému
vyvoji novych vyrobkd obsahujicich nikotin, které by mohly vést k udrzeni zavislosti.

Podle francouzskych organ je rozvoj takového trhu zalozeného na nikotinu v rozporu s cilem generace bez tabaku, ktery
je od roku 2016 stanoven v jejich narodnich programech kontroly tabdku (PNLT) a v evropském planu boje proti rakoving,
s vyrobky, jejichZ cilem je udrzet nebo iniciovat zavislost na nikotinu.

2. Ktomu, aby bylo zajisténo, Ze text je pfiméreny, omezuje vyhlaska zakaz na vyrobky obsahujici nikotin pro orainf
pouziti, ur¢ené k lidské spotrebé pozitim nebo vstfebanim, které predstavu;ji specifickad zdravotni rizika, jak je uvedeno
vyse. Tato vyhlaska vylucuje vyrobky, které sice obsahuji nikotin, ale podléhaji jinym predpisiim, aby byl zajistén soulad
tohoto textu se vSemi stavajicimi predpisy.

Vyhlaska rovnéz zavadi vyjimky pro zlepSeni proporcionality. Vyrobky obsahujici nikotin pro ordIni uziti Ize tedy pouzivat
pro vyzkumné Gcely nebo je uvaddét na trh ve formé lé¢ivych pripravkl nebo farmaceutickych vyrobk( za predpokladu, ze
tyto vyrobky mohou védecky prokazat [é¢ebny prinos pri odvykani koureni.

uvedeni na trh bylo povoleno na zakladé klinickych ddkazd.

3. Zakaz vyrobk{ obsahujicich nikotin pro peroraini pouZiti predstavuje velmi malou prekazku obchodu, protoze mnoho
vyrobk( obsahujicich nikotin, které byly fadné ozndmeny a spliuji legislativni a regula¢ni poZadavky, je nadale povoleno.
Tato prekazka je odlvodnéna riziky pro verejné zdravi. Prdvo na ochranu zdravi je spole¢nym cilem Evropské unie
(Clanek 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie) a Francie, kde ma Ustavni hodnotu, uznanou v odstavci 11 preambule
francouzské Ustavy z roku 1946. Také fada mezinarodnich dokumentd radi toto pravo mezi zékladni prava. Vzhledem ke
zdravotnim problém(m, které predstavuje zavadéni a distribuce orélnich vyrobk( obsahujicich nikotin (dostupnost,
pritazlivost, pohotovost, agresivni marketing), je pro zajisténi tohoto cile ochrany vefejného zdravi nezbytné zavést zdkaz
uvadéni téchto vyrobkl na trh, aniz by se ¢ekalo na pripadnou revizi evropskych smérnic.

Vzhledem k atraktivité, Skodlivosti, ndvykovosti a zplsobu uZivani se francouzské organy domnivaji, ze zakaz vyroby,
produkce, prepravy, dovozu, vyvozu, drzeni, nabizeni, predavani, nabyvani, distribuce a uzivani peroralnich vyrobkd
obsahujicich nikotin je vzhledem k mnoha souvisejicim riziklim opravnény, aby bylo dosazeno cile ochrany verejného

zdravi. Tento zdkaz bude spojen s jasnou komunikaci o rizicich spojenych s uzivanim vyrobk{ obsahujicich nikotin a se
specialnimi osvétovymi kampanémi zamérenymi na mladé lidi a zdravotniky.

10. Odkazy na referencni texty:
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne
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Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



