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Bat. Sieyés -Teledoc 143
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14, avenue Duquesne
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4.2025/0110/FR - XO0M - Kaubad ja muud tooted

5. Ettepanek: maarus suukaudseks kasutamiseks moeldud nikotiini sisaldavate toodete keelustamise kohta

6. Suukaudseks kasutamiseks mdeldud tooted, mis sisaldavad nikotiini, eriti portsjonitena voi poorsete kotikestena,
pastana, helmestena, vedelikena, narimiskummina, pastillidena, ribadena vdi nende mis tahes kombinatsioonidena.

7.

8. Dekreedi eelndus maaratletakse suukaudseks kasutamiseks méeldud nikotiini sisaldavad tooted, mis on ette nahtud
inimtoiduks allaneelamise voi imendumise teel, eelkdige portsjonitena voi poorsete kotikestena, pastana,
kompvekkidena, helmestena, vedelikena, narimiskummina, pastillidena, ribadena vdi nende mis tahes
kombinatsioonidena. Selles tapsustatakse, et nende toodete tootmise, valmistamise, transpordi, impordi, ekspordi,
omamise, pakkumise, Gleandmise vdi omandamise, samuti levitamise ja kasutamise suhtes kehtib keeld kogu riigi
territooriumil, kui need on ette nahtud Prantsuse turu jaoks asjaomastes suurlinna- ja Glemereterritooriumides.

Tekstis nahakse ette ka erandid sellest keelust: naiteks ei hdlma keeld narimistubakat, ravimeid ja farmaatsiato6stuse
tooraineid, Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 178/2002 tahenduses toiduained, mis sisaldavad looduslikult
esinevat nikotiini v&i vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta maarusele (EJ) nr 396/2005
taimses ja loomses toidus ja s6ddas vOi nende pinnal esinevate pestitsiidide jaakide piirnormide kohta.

Erierandit kohaldatakse ka teadusuuringute eesmargil kasutatavate toodete suhtes.

Selle keelu rikkumisi uurivad ja tuvastavad konkurentsi-, tarbijakaitse- ja pettusevastase vditluse ametnikud,
tolliametnikud ja riigi rahanduse peadirektoraadi ametnikud rahvatervise seadustiku artikli L. 5414-3 alusel. Selle keelu
rikkumise korral kohaldatavad karistused on satestatud rahvatervise seadustiku viienda osa IV raamatu Il jaotise

[l peatlkis.

9. Teksti eesmark on tagada rahvatervise kaitse kdrge tase, keelates nikotiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks
moeldud toodete tootmise, valmistamise, transpordi, impordi, ekspordi, omamise, pakkumise, ileandmise, omandamise,
levitamise ja kasutamise Prantsusmaa territooriumil, tingimusel et need on ette nahtud Prantsusmaa turule, olgu see siis
mandri- v0i Ulemereterritooriumidel.

Keelu ulatus on pdhjendatud sooviga kaitsta elanikkonda mis tahes katsete eest neid tooteid turule tuua, sealhulgas
kaudsel viisil, eelkdige paralleelsete voi ebaseaduslike turgude kaudu, mis voivad sellele territooriumile tekkida.

Kuna nikotiin on inimeste tervisele kahjulik, liigitati see Prantsusmaa Gigusaktides juba 1957. aastal murgiseks aineks ja
seda vdib kasutada v0i turustada ainult teatavatel tingimustel, sarnaselt juba reguleeritud toodetele (tubakatooted,
veipimistooted ja ravimid). Prantsuse rahvatervise seadustiku artikkel L. 5132-8 lubab riigindukogu dekreediga keelata
kodik mirgiste ainetega seotud toimingud.

Liidu padevust tervishoiu valdkonnas reguleerib ELi toimimise lepingu artikkel 168. Eelkdige nahakse sellega ette
regulatiivne padevus, et tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse, eelkdige ravimite ja meditsiiniseadmete kdrgete
kvaliteedi- ja ohutusstandardite kaudu. Lisaks tuletatakse artiklis 168 meelde, et Euroopa Liit peab austama liikkmesriikide
vastutust oma tervishoiupoliitika maaratlemisel.

Dekreedi eelndu satted on pohjendatud, vajalikud ja proportsionaalsed rahvatervise kaitse eesmargi saavutamiseks.

1. Esiteks on see keeld pohjendatud vajadusega tagada rahvatervise kaitse korge tase, eelkdige noorte puhul. Sellega
seoses tuleb Uhelt poolt meenutada, et inimeste tervis ja elu on ELi toimimise lepinguga kaitstud hiivede ja huvide hulgas
esikohal ning et artikli 168 kohaselt peab liit austama liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika maaratlemisel.
Liikmesriigid otsustavad ise, millisel tasandil nad kavatsevad tagada rahvatervise kaitse ja kuidas see tase saavutatakse.
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Lisaks soltuvusttekitavale olemusele naitavad uued uuringud, et lisaks teatavate nikotiini sisaldavate toodete, naiteks
tubakatoodete olemuslikule kahjulikkusele, on nikotiin ise terviseoht, eriti kuni 25-aastaste noorte jaoks. Nikotiini
tarbimine mdjutab aju ning pohjustab keskendumise ja uute oskuste omandamise probleeme, mis mélemad on noorte
arenguks hadavajalikud. Kuid nikotiin pdhjustab plsivaid muutusi noorukite arenevas ajus: see toimib mitmes aju
piirkonnas (sealhulgas nucleus accumbens, sisemine prefrontaalne ajukoor ja mandelkeha), mis kdik aitavad kaasa
emotsioonide reguleerimisele. Krooniline nikotiini tarbimine noorukieas p&hjustab ka epigeneetilisi muutusi, mis
sensibiliseerivad aju teiste narkootikumide suhtes ja suurendavad psihhoaktiivsete ainete kasutamise riski.

Lisaks vdib nikotiin mdjutada noorte noorukite vaimset heaolu, péhjustades depressiooni, kognitiivseid haireid ja muutes
nad arevusele kalduvaks. Lapsed ja noorukid on nikotiini tarbimise negatiivsete kdrvaltoimete suhtes tundlikumad ja on
ka sOltuvusele vastuvotlikumad kui taiskasvanud. Siiski sisaldavad suukaudsed nikotiini sisaldavad tooted mdnikord vaga
suuri nikotiiniannuseid, samuti muid koostisosi ning I6hna- ja maitseaineid, mille kombineeritud tervisemdju ja -riske ei
ole uuritud.

On oluline markida, et nikotiini sisaldavad suukaudsed tooted kujutavad endast konkreetset ohtu rahvatervisele. Nende
lihtne tarbimine koos atraktiivse turustamisega loob keskkonna, mis soodustab Uletarbimist, eriti kdige nooremate
hulgas, mis voib pdhjustada tdsiseid terviseohte. Seda liiki toote jarkjarguline levik Prantsusmaa territooriumil on
murgistusteabekeskustele teatatud murgistusjuhtumite arvu markimisvaarselt suurendanud. Seega tuvastas ANSES

30. novembril 2023 avaldatud aruandes 2022. aastal 131 nikotiini sisaldavate suukaudsete toodetega seotud
mdrgistusjuhtumit, vorreldes 19 juhtumiga 2020. aastal, mida téenaoliselt alahinnatakse.

Nikotiin on Euroopa CLP-maaruse kohaselt klassifitseeritud ageda miirgisusega aineks, mis néuab Ule 0,1 massiprotsendi
(st ligikaudu 1 mg/ml) sisaldavate preparaatide puhul jargmist margistust: ,,Surmav kokkupuutel nahaga®“, ,Mirgine
allaneelamisel” ja ,Surmav allaneelamisel”.

Teaduslikud andmed ei lahenda praegu nikotiini surmava annuse kisimust allaneelamise korral. Inimestel varieerub see
surmav annus oluliselt, séltuvalt manustamisviisist, nikotiinitundlikkusest, suitsetamisest vdi mittesuitsetamisest,
imendumise kiirusest ja organismist valjumise kiirusest. Oma 22. jaanuari 2015. aasta arvamuses (viide nr 2014-
SA-0130) rohutab ANSES, et ,inimestelt saadud andmed naitavad, et alates annusest 0,3 mg/kg taiskasvanutel ja

0,2 mg/kg lastel voib esineda varajasi mirgistusnahte”, vottes arvesse, et ,ei saa valistada vaikeste annuste moju
vOimalust, eriti isikutel, kellel ei ole tekkinud harjumust*.

Tuleb meeles pidada, et isegi kui nikotiini sisaldavad suukaudsed tooted ei ole otseselt ette nahtud allaneelamiseks
(taskud), vOib osa nikotiinist siljes lahustuda, seejarel sattuda s6dgitorusse ja seedetraktis uuesti imenduda.

Lisaks stimuleerib nikotiin nikotiinatsettulkoliini retseptoreid (nAChR), mis asuvad kesknarvisisteemis, autonoomse
narviststeemi interganglionilistes ristmikes ja sihtorganites kogu kehas parasiimpaatilise autonoomse narviststeemi
osana. Nende retseptorite Uldise ekspressiooni tottu pohjustab nende stimulatsioon tohutuid fusioloogilisi toimeid, mis
madjutavad kardiovaskulaarsiisteemi, nagu vabade radikaalide tootmine, poletik, veresoonte seina adhesioon ja
ateroskleroos.

Lisaks on hiljutistes uuringutes leitud seos nikotiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks mdeldud tubakatoodete
tarbimise (mis on ELi digusaktidega keelatud) ja endoteeli disfunktsiooni (kardiovaskulaarse riski marker) vahel, samuti
diastoolse siidamefunktsiooni halvenemise ning surmaga I8ppeva sidame isheemiatdve ja insuldi suure riski vahel.
Hiljutistes nikotiinipatjade uuringutes on taheldatud ka sidame l66gisageduse suurenemist ja arterite jaikust.

Samuti on nikotiini sisaldavate suukaudsete toodete kasutajatel taheldatud muutusi suu limaskestas. Need muutused
ilmnevad suu limaskesta kahjustuste kujul, mis naitavad olulisi muutusi tselluliidis, epiteelis ja sidekoes. Muude mdojude
hulgas teatasid teadlased valust ja igemete villidest.

Nikotiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks méeldud toodete puhul on nikotiinipatjade (inglise keeles ,,pouches”)
juhtum eriline, sest neil toodetel on vaieldamatu sarnasus tubakatootega, mis on keelatud kdigis ELi liikmesriikides peale
Rootsi: huuletubakas ehk ,snus”. Sama valimus, sama kasutusviis, sama nikotiini manustamise mehhanism, samuti
diskreetse ja nahtamatu kasutamise voimalus. Sissehingamist soodustavate I6hna- ja maitseainete, nagu mentool, ning
atraktiivsete pakendite olemasolu suurendab ka nikotiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks méeldud toodete
atraktiivsust noorte seas.

Euroopa Liidu Kohus jareldas 22. novembri 2018. aasta otsuses kohtuasjas C-151/17 (ECLI:EU:C:2018:938) direktiivi
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2014/40/EL (tubakatooted) artikli 1 punkti c ja artikli 17 kehtivuse kohta, et need satted, mis keelavad suukaudseks
kasutamiseks moeldud tubakatoodete turuleviimise, ei riku diskrimineerimiskeelu, proportsionaalsuse, subsidiaarsuse,
kaupade vaba liikumise ja muu sarnase pdhimotteid, péhjendades seega huuletubaka keeldu rahvatervise ja noorte
kaitsmise vajadusega, markides samas, et keeld ei kujuta endast kaupade vaba liikumise ebaproportsionaalset piirangut.
Huuletubaka keelustamist digustavad riskid puudutavad ka nikotiini sisaldavaid suukaudseks kasutamiseks médeldud
tooteid.

See peaks takistama nikotiinipatjade populaarsuse jatkuvat kasvu, eriti noorte seas. Lisaks suukaudseks kasutamiseks
moeldud tubaka (ja seega huuletubaka) keelule tuleb keelata ka nikotiini sisaldavad suukaudseks kasutamiseks méeldud
tooted, isegi kui need ei koosne tubakast. Keeld hdlmab nende toodete eri vorme, sest kui keeldu kohaldataks ainult
nikotiinipatjade suhtes, oleks sellest keelust kdrvalehoidmine darmiselt lihtne, arendades ja turustades neid tooteid muus
pakendis vdi muus vormis. Keelu laiendamine kdigile suukaudseks kasutamiseks mdeldud nikotiini sisaldavatele
toodetele vdimaldab kaitsta uute nikotiinisisaldusega toodete jarjestikuse valjatdotamise eest, mis voivad sdltuvust
sailitada.

Prantsusmaa ametiasutuste arvates on sellise nikotiinil pdhineva turu arendamine vastuolus tubakavaba pdlvkonna
eesmargiga, mis on satestatud Prantsusmaa riiklikes tubakakontrolli programmides (PNLT) alates 2016. aastast ja
Euroopa vahktdvevastase vditluse kavas, toodetega, mille eesmark on sailitada nikotiiniséltuvust véi seda tekitada.

2. Selleks et tagada teksti proportsionaalsus, piiratakse dekreediga keeldu ainult suukaudseks kasutamiseks moeldud
nikotiini sisaldavate toodetega, mis on ette nahtud inimtoiduks allaneelamise vdi imendumise teel ja mis kujutavad
endast eespool nimetatud konkreetset ohtu tervisele. Selle dekreediga jaetakse valja tooted, mis sisaldavad nikotiini,
kuid mille suhtes kohaldatakse muid eeskirju, et tagada kaesoleva teksti kooskdla kdigi kehtivate eeskirjadega.
Dekreediga kehtestatakse ka erandid, mis vdimaldavad seda proportsionaalsust parandada. Seega vdib nikotiini
sisaldavaid suukaudseks kasutamiseks moeldud tooteid kasutada teadusuuringutes voi turustada ravimite voi
farmaatsiatoodetena, kui need tooted suudavad teaduslikult tdendada terapeutilist kasu tubakatarbimisest loobumise
protsessis.

Suitsetajatele, kes soovivad suitsetamisest loobuda, tasub meelde tuletada, et Prantsusmaal on juba olemas nikotiini
asendusravi, mille midgiluba pdhineb kliinilistel tdenditel.

3. Lisaks kujutab nikotiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks moeldud toodete keelustamine endast vaga vaikest
kaubandustoket, kuna paljud nikotiinisisaldusega tooted, millest on nduetekohaselt teatatud ning mis vastavad
diguslikele ja regulatiivsetele kohustustele, on endiselt lubatud. Seda takistust digustavad ohud rahvatervisele. Qigus
tervisekaitsele on eesmark, mida jagavad Euroopa Liit (Euroopa Liidu pohidiguste harta artikkel 35) ja Prantsusmaa, kus
sellel on pohiseaduslik vaartus, mida tunnustatakse Prantsusmaa 1946. aasta pOhiseaduse preambuli 16ikes 11. Lisaks
kasitletakse paljudes rahvusvahelistes tekstides seda digust pohidigusena. Vottes arvesse terviseprobleeme, mida
pdhjustab nikotiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks moeldud toodete turuletoomine ja turustamine
(kattesaadavus, atraktiivsus, saadavus, agressiivne turustamine), on selle rahvatervise kaitse eesmargi tagamiseks vaja
kehtestada nende toodete turustamise keeld, ootamata ara Euroopa direktiivide voimalikku labivaatamist.

Vottes arvesse nikotiini sisaldavate suukaudseks kasutamiseks moeldud toodete atraktiivsust, kahjulikkust, séltuvust ja
kasutusviisi, leiavad Prantsuse ametiasutused, et nikotiini sisaldavate toodete tootmise, valmistamise, transpordi,
impordi, ekspordi, omamise, pakkumise, ileandmise, omandamise, levitamise ja kasutamise keeld on digustatud
rahvatervise kaitse eesmargi saavutamiseks, pidades silmas paljusid seonduvaid riske. Selle keeluga kaasneb selge
teavitamine nikotiinisisaldusega toodete kasutamisega seotud riskidest ning eriline teadlikkuse tdstmine noorte ja
tervishoiutdotajate seas.

10. Eelnduga otseselt seonduvad digusaktid:
11. Ei

12.
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13. Ei
14. Ei
15. Ei

16.
TBT aspekt: Ei

SPS aspekt: Ei
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Euroopa Komisjon
Direktiivi (EL) 2015/1535 (ldine kontaktinfo
e-post: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



