FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictvi a pristupu ke
zdravotni péci

Vyhlaska ¢. ... ze dne ...
o zakazu peroralnich pripravki obsahujicich nikotin
NOR: MSAP2430826D

Dotcend verejnost: vyrobci, dovozci, distributofi a maloobchodnici s vyrobky
obsahujicimi nikotin, uZivatelé.

Véc: provddéni zdkazu perordlnich pripravki obsahujicich nikotin, s vyjimkou
lécivych pripravkil a zdravotnickych prostiedkii.

Nabyti ucinnosti: text nabyva tcinnosti 6 mésicti po jeho zverejnéni.

Pozndmka: Vzhledem ke svému nebezpeci pro lidské zdravi je nikotin podle ¢lanku L.
5132-1 zdkoniku verejného zdravi klasifikovdn jako jedovatd Idtka a miiZze byt pouzivan nebo
uvddeén na trh pouze za urcitych podminek, jako jsou vyrobky, které jsou jiZz requlovdny
(tabdkové vyrobky, vapingové vyrobky a zdravotnické prostredky). Cldnek L. 5132-8 téhoz
zdkoniku umoziiuje zakdzat jakoukoli Cinnost tykajici se jedovatych ldtek vyhldskou Stdtni
rady. Tato vyhldska vymezuje perordlni pripravky obsahujici nikotin, zejména ve formé
porcovanych sackii nebo poréznich sacku, pasty, kulicek, tekutin, Zvykacek, pastilek, pdskii
nebo jakékoli kombinace téchto forem, které podléhaji zdkazu, a stanovi podminky, za nichz
jsou tyto vyrobky zakazany. Stanovi rovnéz odchylky od tohoto zdkazu. Poruseni tohoto zdkazu
vySetrfuji a zaznamendvaji urednici pro hospoddrskou soutéZ, spotrebitelské zdleZitosti a
kontrolu podvodii, celnici a trednici Generdlniho feditelstvi verejnych financi na zdkladé
Clanku L. 5414-3 zdkoniku verejného zdravi. Sankce pouZitelné v pripadé nedodrZeni tohoto
zdkazu jsou stanoveny v kapitole II hlavy I1I knihy 1V casti paté téhoz zdakoniku.

Odkazy: tato vyhldska je k dispozici na internetovych strdnkdch Légifrance
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Predseda vlady,
ke zpraveé ministra zdravotnictvi a pristupu ke zdravotni péci;

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. unora 2005 o
maximalnich limitech rezidui pesticidi v potravinach a krmivech rostlinného a Zivocisného
pavodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS;

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a poZadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin;



s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari
2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpisi pro
sluzby informacni spolecnosti;

s ohledem na zakonik vefejného zdravi, a zejména na jeho clanky L. 5132-1, L. 5132-
7 aL.5132-8;

s ohledem na oznameni ¢. XXXX/XXX/FR ze dne XX XX XX zaslané Evropské
komisi,

po konzultaci se Statni radou (odbor socialnich véci),

timto nafrizuje:
Clanek 1
V casti II kapitoly II hlavy II knihy I ¢asti paté zakoniku vefejného zdravi se dopliiuje
novy odstavec, ktery zni:
,,Odstavec 6
,» Vyrobky obsahujici toxické ldtky

,» Cldnek R. 5132-96-1. — 1. — Na uzemi statu se zakazuje vyroba, produkce, preprava,
dovoz, vyvoz, drZeni, nabizeni, predavani, nabyvani, distribuce a pouZivani peroralnich
pripravkl obsahujicich nikotin.

,11. — Peroralni pfipravky obsahujici nikotin jsou vSechny vyrobené vyrobky, vyrobené
zcela nebo Castecné ze syntetického nebo prirodniho nikotinu, balené za ucelem prodeje, bez
ohledu na jejich obchodni tpravu, a urcené k lidské spotrebé pozitim nebo vstrebanim.

,111. — Tento zakaz se nevztahuje na:
1° Zvykaci tabak uvedeny v ¢lanku L 3512-13

2° Lécivé pripravky ve smyslu clankd L. 5111-1 a L. 5121-1-1, zdravotnické
prostfedky ve smyslu ¢lankt L. 5211-1 a L. 5221-1 a suroviny pro farmaceutické pouZiti ve
smyslu ¢lanku L. 5138-2;

3° 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. unora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v
potravinach a krmivech rostlinného a ZivocisSného pivodu a na jejich povrchu a o zméné
smérnice Rady 91/414/EHS.

,Clanek R. 5132-96-2. — Vyjimky ze zdkazu stanoveného v ¢lanku R. 5132-96-1
mohou byt udéleny pro vyzkumné ucely na zakladé natizeni ministra zdravotnictvi. .

,Podminky téchto vyjimek jsou stanoveny narizenim ministra zdravotnictvi a ministra
pro vyzkum.“

Clanek 2



Nazev odstavce 2 se nahrazuje timto:

,,Odstavec 2
,» Ldtky a pripravky jiné neZ uvedené v Cdsti I a odstavcich 3, 4,5 a 6

Clanek 3

Do kapitoly I hlavy II knihy V casti paté zakona o vefejném zdravi se dopliiuji tato
ustanoveni:

,Cldnek R. 5521-3. — Clanky R. 5132-96-1 a R. 5132-96-2 plati pro ostrovy Wallis a
Futuna ve znéni vyplyvajicim z vyhlasky ¢. ze dne .“

Clanek 4

Cléanek 4 Tato vyhlaska vstupuje v platnost 6 mésicti po jejim zvefejnéni.

Clanek 5

Provadénim této vyhlasky, ktera bude zvefejnéna v Ufednim véstniku Francouzské
republiky, jsou povéreni ministr zdravotnictvi a pristupu ke zdravotni péci, ministr pro vyssi
vzdélavani a vyzkum a ministr podfizeny predsedovi vlady, odpovédny za zamorska tizemi.

Vypracovano dne:

Za predsedu vlady:

Ministr zdravotnictvi a pristupu ke zdravotni péci

Ministr podfizeny predsedovi vlady,
odpovédny za zamotska izemi



Ministr pro vyssi

vzdélavani a vyzkum
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