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4.2025/0110/FR - X0O0M - Sekalaiset tavarat ja tuotteet

5. Ehdotus asetukseksi suussa kaytettavaksi tarkoitettujen nikotiinia sisaltavien tuotteiden kieltamisesta

6. Suussa kaytettavaksi tarkoitetut nikotiinia sisaltavat tuotteet, erityisesti annospusseina tai huokoisina pusseina,
tahnana, helmind, nesteind, purukumina, imeskelytabletteina, nauhoina tai naiden muotojen yhdistelmina.

7.

8. Asetusluonnoksessa maaritelladn suussa kaytettavaksi tarkoitetut nikotiinia sisaltavat tuotteet, jotka on tarkoitettu
ihmisten kayttéon nieltyina tai imeytettyina, erityisesti annospusseina tai huokoisina pusseina, tahnana, makeisina,
helmina, nesteina, purukumina, imeskelytabletteina, nauhoina tai naiden muotojen yhdistelmina. Siina tasmennetaan,
ettd naiden tuotteiden tuotanto, valmistus, kuljetus, tuonti, vienti, hallussapito, tarjoaminen, siirto tai hankinta seka
jakelu ja kaytto on kielletty koko Ranskan alueella siltd osin kuin ne on tarkoitettu Ranskan markkinoille Manner-
Ranskassa ja merentakaisilla alueilla.

Tekstissa saadetaan myos kieltoa koskevista poikkeuksista. Kielto ei koske esimerkiksi purutupakkaa, laakkeita ja
farmaseuttiseen kayttdon tarkoitettuja raaka-aineita tai elintarvikkeita, jotka sisaltdvat luontaisesti esiintyvaa nikotiinia ja
kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 soveltamisalaan tai jotka ovat torjunta-
ainejaamien enimmaismaarista kasvi- ja eldinperaisissa elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla 23 paivana
helmikuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisia.

Erityista poikkeusta sovelletaan myds tutkimustarkoituksiin kaytettaviin tuotteisiin.

Kilpailu-, kuluttaja- ja petostentorjuntaviranomaiset, tullivirkailijat ja julkisen talouden paaosaston virkamiehet tutkivat ja
toteavat kiellon rikkomiset kansanterveyslain L. 5414-3 §:n nojalla. Jos kieltoa ei noudateta, sovelletaan
kansanterveyslain viidennen osan IV kirjan Il osaston Il luvussa saadettyja rangaistuksia.

9. Tekstilla pyritaan varmistamaan kansanterveyden suojelun korkea taso kieltamalla suussa kaytettavaksi tarkoitettujen
nikotiinia sisaltavien tuotteiden tuotanto, valmistus, kuljetus, tuonti, vienti, hallussapito, tarjoaminen, siirto, hankinta,
jakelu ja kayttd Ranskan alueella silta osin kuin ne on tarkoitettu Ranskan markkinoille joko Manner-Ranskassa tai
merentakaisilla alueilla.

Kiellon laajuus on perusteltavissa halulla suojella vaestda kaikilta yrityksilta saattaa kyseisia tuotteita markkinoille, myés
kiertoteitse, erityisesti rinnakkaisille tai laittomille markkinoille, joita todennakdisesti syntyy alueelle.

Koska nikotiini on haitallinen ihmisten terveydelle, se luokiteltiin myrkylliseksi aineeksi Ranskan lainsaadanndssa jo
vuonna 1957, ja sita voidaan kayttaa tai pitaa kaupan vain tietyin edellytyksin, jotka vastaavat jo sadnneltyja tuotteita
(tupakkatuotteet, sahkdsavuketuotteet ja ladkkeet) koskevia edellytyksia. Ranskan kansanterveyslain L. 5132-8 §:lla
valtuutetaan myrkyllisiin aineisiin liittyvien toimien kieltdminen korkeimman hallinto-oikeuden asetuksella.

Unionin toimivallasta terveyden alalla maarataan SEUT-sopimuksen 168 artiklassa. Siina maarataan erityisesti
saantelyvallasta, jotta varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, erityisesti ladkkeiden ja laakinnallisten
laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten avulla. Liséksi 168 artiklassa muistutetaan, ettd Euroopan unionin
on otettava huomioon jasenvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyvat niiden terveyspolitiikkan maarittelyyn.

Taman asetusluonnoksen saannokset ovat perusteltuja, tarpeellisia ja oikeasuhteisia kansanterveyden suojelua koskevan
tavoitteen saavuttamiseksi:

1. Ensinnakin kielto on perusteltu tarpeella varmistaa kansanterveyden ja erityisesti nuorten suojelun korkea taso. Talta
osin on muistutettava, ettd henkiléiden terveys ja henki kuuluvat ensisijaisesti SEUT-sopimuksella suojattuihin
omaisuuteen ja etuihin ja ettd SEUT-sopimuksen 168 artiklan mukaan unionin on otettava huomioon jasenvaltioiden
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velvollisuudet, jotka liittyvat niiden terveyspolitiikkan maarittelyyn. Jasenvaltioiden tehtavana on paattaa, milla tasolla ne
aikovat varmistaa kansanterveyden suojelun ja miten kyseinen taso saavutetaan.

Sen lisaksi, etta nikotiini aiheuttaa riippuvuutta, uudet tutkimukset osoittavat, etta tiettyjen nikotiinia sisaltavien
tuotteiden, kuten tupakkatuotteiden, luontaisen haitallisuuden lisaksi nikotiini itsessaan on terveydelle vaarallista
erityisesti alle 25-vuotiaille nuorille. Nikotiinin kaytt6 vaikuttaa aivoihin ja johtaa vaikeuksiin keskittymisessa ja uusien
taitojen oppimisessa, joista molemmat ovat valttamattémia nuorten kehitykselle. Nikotiini aiheuttaa kuitenkin pysyvia
muutoksia nuorten kehittyvissa aivoissa: se vaikuttaa useilla aivojen alueilla, mukaan lukien makaava tumake, sisempi
etuotsalohkon kuori ja mantelitumake, jotka kaikki osallistuvat tunteiden saatelyyn. Krooninen nikotiinin kayttd
nuoruusiassa aiheuttaa myods epigeneettisia muutoksia, jotka herkistavat aivoja muille huumeille ja lisaavat
psykoaktiivisten aineiden kayton riskia.

Lisaksi nikotiini voi vaikuttaa nuorten henkiseen hyvinvointiin, aiheuttaa masennusta, kognitiivisia hairiéita ja tehda
heista alttiita ahdistukselle. Lapset ja nuoret ovat herkempia nikotiinin kayton kielteisille haittavaikutuksille ja ovat myds
alttiimpia riippuvuudelle kuin aikuiset. Suussa kaytettavaksi tarkoitetuissa nikotiinia sisaltavissa tuotteissa on kuitenkin
toisinaan hyvin suuria nikotiiniannoksia seka muita ainesosia ja aromiaineita, joiden yhdistettyja terveysvaikutuksia ja
riskeja ei ole tutkittu.

On tarkeaa huomata, ettd suussa kaytettavaksi tarkoitetut nikotiinia sisaltavat tuotteet aiheuttavat erityisia
kansanterveydellisia riskeja. Niiden kulutuksen helppous yhdessa niiden houkuttelevan kaupan pitdmisen kanssa luo
ympariston, joka edistaa ylikulutusta erityisesti nuorimpien keskuudessa, mika voi johtaa vakaviin terveysriskeihin.
Tamantyyppisten tuotteiden asteittainen leviaminen Ranskan alueella on johtanut myrkytystietokeskuksiin ilmoitettujen
myrkytystapausten erittain merkittdvaan lisaantymiseen. ANSES yksildi 30 paivana marraskuuta 2023 julkaistussa
raportissa 131 myrkytystapausta, jotka liittyivat suussa kaytettavaksi tarkoitettuihin nikotiinia sisaltaviin tuotteisiin
vuonna 2022, kun vuonna 2020 tapauksia oli 19. Maarat ovat todennakdisesti aliarvioituja.

Nikotiini on luokiteltu EU:n CLP-asetuksessa luokkaan "valitdon myrkyllisyys”, mika edellyttaa seuraavia merkintéja
tuotteisiin, joissa ainetta on 0,1 prosentin pitoisuutena (eli noin 1 mg/ml): "tappavaa joutuessaan iholle”, "myrkyllista
nieltyna” ja "tappavaa nieltyna”.

Kysymysta nikotiinin tappavasta annoksesta nieltyna ei ole viela ratkaistu tieteellisilla tiedoilla. Ihmisilla tappava annos
vaihtelee merkittavasti antoreitin, nikotiiniherkkyyden, tupakoinnin tai tupakoimattomuuden, imeytymisnopeuden ja
poistumisnopeuden mukaan. ANSES korostaa 22 paivand tammikuuta 2015 antamassaan lausunnossa (viitenumero
2014-SA-0130), etta "ihmisilla saadut tiedot osoittavat, ettda myrkytyksen varhaisia merkkeja voi esiintya pitoisuudella
0,3 milligrammaa kilogrammassa aikuisilla ja 0,2 milligrammaa kilogrammassa lapsilla”, kun otetaan huomioon, etta
"vaikutusten mahdollisuutta pienina annoksina ei voida sulkea pois etenkaan henkililla, jotka eivat ole tottuneet
aineeseen”.

On syyta muistaa, etta vaikka suussa kaytettavaksi tarkoitettuja nikotiinia sisaltavia tuotteita ei ole suoraan tarkoitettu
nieltavaksi (pussit), osa nikotiinista voi liueta sylkeen, minka jalkeen se niellaan ja se imeytyy uudestaan
ruoansulatuskanavaan.

Nikotiini stimuloi myds keskushermostossa, autonomisen hermoston hermosolujen valisissa risteyksissa ja kohde-elimissa
koko kehossa osana parasympaattista autonomista hermostoa sijaitsevia nikotiiniasetyylikoliinireseptoreita (nAChR).
Naiden reseptorien yleisyyden vuoksi niiden stimulaatio johtaa laajoihin fysiologisiin vaikutuksiin, jotka vaikuttavat sydan-
ja verisuonijarjestelmaan, kuten vapaiden radikaalien tuotantoon, tulehdukseen, verisuonten seinaman tarttuvuuteen ja
valtimoiden kovettumiseen.

Viimeaikaisissa tutkimuksissa on lisaksi havaittu yhteys (EU:n lainsaadanndssa kiellettyjen) suussa kaytettavaksi
tarkoitettujen nikotiinia sisaltavien tupakkatuotteiden kulutuksen ja endoteelin toimintahairididen (kardiovaskulaarisen
riskin merkki) valilla seka diastolisen sydamen toiminnan vahenemisen ja kuolemaan johtavien iskeemisten
sydansairauksien ja aivohalvauksen suuren riskin valilla. Nikotiinipusseja koskevissa viimeaikaisissa tutkimuksissa on
myo6s havaittu nopeutunutta sydamen lyontitiheytta ja valtimoiden jaykkyytta.

Suussa kaytettavaksi tarkoitettujen nikotiinia sisaltavien tuotteiden kayttajilla on havaittu suun limakalvojen muutoksia.
Muutokset ilmenevat suun limakalvojen vaurioina, jotka paljastavat merkittaviad muutoksia ihon sidekudoskerroksessa,
epiteelissa ja sidekudoksessa. Muita tutkijoiden raportoimia vaikutuksia ovat kipu ja ienrakkulat.
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Suussa kaytettavaksi tarkoitetuista nikotiinia sisaltavista tuotteista nikotiinipussien (englanniksi "pouches”) tapaus on
erityinen, koska nailla tuotteilla on kiistattomia yhtalaisyyksia kaikissa EU:n jasenvaltioissa Ruotsia lukuun ottamatta
kielletyn tupakkatuotteen eli nuuskan kanssa. Silla on sama ulkonakd, sama kayttétapa, sama mekanismi nikotiinin
vapauttamiseksi seka hienovaraisen ja nakymattoman kaytdn mahdollisuus. Myds hengitysta helpottavat aromiaineet,
kuten mentoli, ja houkuttelevat pakkaukset lisdavat suussa kaytettavaksi tarkoitettujen nikotiinia sisaltavien tuotteiden
houkuttelevuutta nuorten keskuudessa.

Euroopan unionin tuomioistuin totesi 22 paivana marraskuuta 2018 antamassaan tuomiossa asiassa C-151/17
(ECLI:EU:C:2018:938), joka koski direktiivin 2014/40/EU (tupakkatuotteet) 1 artiklan c alakohdan ja 17 artiklan
patevyytta, ettd saannoksilla, joilla kielletdan suussa kaytettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden markkinoille
saattaminen, ei loukata syrjintakiellon periaatetta, suhteellisuusperiaatetta, toissijaisuusperiaatetta, tavaroiden vapaan
liikkuvuuden periaatetta jne., mika oikeuttaa nuuskan kieltamisen kansanterveyden ja nuorten suojelemisen perusteella,
ja totesi samalla, etta kielto ei muodosta suhteetonta rajoitusta tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle.

Nuuskan kieltamisen perusteena olleet riskit koskevat myos suussa kaytettavaksi tarkoitettuja nikotiinia sisaltavia
tuotteita.

Taman pitadisi estaa nikotiinipussien suosion kasvaminen erityisesti nuorten keskuudessa. Suussa kaytettavaksi
tarkoitettua tupakkaa (ja siten nuuskaa) koskevan kiellon lisdksi on tarpeen kieltda suussa kaytettavaksi tarkoitetut
nikotiinia sisaltavat tuotteet, vaikka ne eivat sisaltaisi tupakkaa. Kielto koskee naiden tuotteiden eri muotoja, silla jos
kielto koskisi vain nikotiinipusseja, kiellon kiertdminen olisi erittdin helppoa kehittdmalla ja pitdmalla kaupan naita
tuotteita muissa pakkauksissa tai muussa muodossa. Kiellon laajentaminen koskemaan kaikkia suussa kaytettavaksi
tarkoitettuja nikotiinia sisaltavia tuotteita mahdollistaa suojautumisen riippuvuutta mahdollisesti yllapitavien uusien
nikotiinia sisaltavien tuotteiden my6hemmalta kehittamiselta.

Ranskan viranomaiset katsovat, etta tallaisten nikotiiniin perustuvien markkinoiden kehittdminen tuotteilla, joilla pyritaan
yllapitdmaan nikotiiniriippuvuutta tai aloittamaan se, on vastoin sen vuodesta 2016 lahtien laadituissa kansallisissa
tupakoinnin torjuntaohjelmissa (PNLT) ja EU:n sydvantorjuntasuunnitelmassa asetettua tavoitetta pyrkia
tupakoimattomaan sukupolveen.

2. Tekstin oikeasuhteisuuden varmistamiseksi kielto rajoitetaan asetuksessa koskemaan ainoastaan suussa kaytettavaksi
tarkoitettuja nikotiinia sisaltavia tuotteita, jotka on tarkoitettu ihmisten kayttdéon nieltyina tai imeytettyina ja jotka
aiheuttavat edelld mainittuja erityisia terveysriskeja. Asetus ei koske tuotteita, jotka sisaltavat nikotiinia mutta joihin
sovelletaan muita saannoksia, jotta voidaan varmistaa tdman tekstin yhdenmukaisuus kaikkien voimassa olevien
saaddsten kanssa.

Asetuksessa saadetaan myds poikkeuksista, joiden avulla oikeasuhteisuutta voidaan parantaa. Nain ollen suussa
kaytettavaksi tarkoitettuja nikotiinia sisaltavia tuotteita voidaan kayttaa tutkimustarkoituksiin tai pitaa kaupan laakkeina
tai farmaseuttisina valmisteina, jos kyseisilla tuotteilla voidaan tieteellisesti osoittaa olevan terapeuttisia hyotyja
tupakoinnin lopettamisessa.

Tupakoitsijoita, jotka haluavat lopettaa tupakoinnin, on syyta muistuttaa, ettd Ranskassa on jo olemassa
nikotiinikorvaushoitoja, joilla on kliiniseen nayttéon perustuva myyntilupa.

3. Suussa kaytettavaksi tarkoitettujen nikotiinia sisaltavien tuotteiden kieltdminen muodostaa hyvin vahaisen kaupan
esteen, koska monet nikotiinia sisaltavat tuotteet, joista on ilmoitettu asianmukaisesti ja jotka ovat lakisdateisten
velvoitteiden ja saantelyvelvoitteiden mukaisia, ovat edelleen sallittuja. Este on perusteltu kansanterveyteen
kohdistuvien riskien vuoksi. Oikeus terveyden suojeluun on Euroopan unionin (Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35
artikla) ja Ranskan, jossa silla on perustuslaillinen arvo, yhteinen tavoite, joka tunnustetaan vuonna 1946 annetun
Ranskan perustuslain johdanto-osan 11 kappaleessa. Oikeus asetetaan perusoikeudeksi myds monissa kansainvalisissa
teksteissa. Kun otetaan huomioon suussa kaytettavaksi tarkoitettujen nikotiinia sisaltavien tuotteiden markkinoille
saattamisen ja jakelun aiheuttamat terveyshaasteet (saavutettavuus, houkuttelevuus, saatavuus, aggressiivinen kaupan
pitaminen), taman kansanterveyden suojelua koskevan tavoitteen varmistamiseksi on tarpeen kieltaa naiden tuotteiden
kaupan pitaminen ilman, etta odotetaan EU:n direktiivien mahdollista tarkistamista.

Ottaen huomioon suussa kaytettavaksi tarkoitettujen nikotiinia sisaltavien tuotteiden houkuttelevuus, haitallisuus,
riippuvuus ja kayttétapa, Ranskan viranomaiset katsovat, ettd suussa kaytettavaksi tarkoitettujen nikotiinia sisaltdvien
tuotteiden tuotannon, valmistuksen, kuljetuksen, tuonnin, viennin, hallussapidon, tarjoamisen, siirron, hankinnan, jakelun
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ja kayton kieltaminen on perusteltua kansanterveyden yllapitamista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi, kun otetaan
huomioon niihin liittyvat monet riskit. Kieltoon liittyy selkea tiedottaminen nikotiinia sisaltadvien tuotteiden kayttéon
liittyvista riskeista ja erityisesti tietoisuuden lisddminen nuorten ja terveydenhuollon ammattilaisten keskuudessa.

10. Viittaukset perusteksteihin:
11. Ei

12.

13. Ei

14. Ei

15. Ei

16.
TBT-nakokohta: Ei

SPS-nakokohta: Ei
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