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ANALYSE D’IMPACT
Règlement relatif au marquage et à l’emballage des substituts au tabac


1. Introduction 
Le tabagisme est la principale cause évitable de maladie et de décès au Danemark. Environ 13 600 personnes meurent chaque année du tabagisme. 17 pour cent des adultes danois fument quotidiennement et, en parallèle, le tabagisme est très inégalement réparti, ce qui est également le principal facteur à l’origine d’inégalités en matière de santé dans ce pays. 

Une problématique particulière est le tabagisme chez les enfants et les adolescents, particulièrement vulnérables aux effets nocifs du tabac et d’autres produits à base de nicotine. 

On recense davantage de personnes qui fument, consomment du tabac sans fumée ou utilisent des cigarettes électroniques parmi les 15-29 ans par rapport aux autres tranches d’âge. Les produits sont nocifs pour tout le monde, quel que soit l’âge, mais il est particulièrement inquiétant que les jeunes utilisent les produits, car, en l’occurrence, l’organisme est particulièrement exposé. Le cerveau n’est pleinement développé qu’à l’âge de 25 ans et le cerveau immature des enfants et des adolescents est donc particulièrement sensible à la nicotine et devient plus dépendant à la nicotine que les adultes. Plus les jeunes commencent à utiliser des produits à base de nicotine tôt, plus la dépendance se développe et plus il est difficile de s’arrêter plus tard. En parallèle, on note un plus grand risque de devenir un gros fumeur si l’on commence à fumer à un âge précoce[footnoteRef:1]. [1:  https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Danskernes-rygevaner-2019/Danskernes-rygevaner-del-1.ashx?la=da&hash=F4301A639FD3980FF56B1CA40E38701E26300064] 


La majorité des utilisateurs et des anciens utilisateurs de cigarettes électroniques se trouve dans la tranche des 15-29 ans, dont 4 % utilisent la cigarette électronique quotidiennement ou occasionnellement et 4 % l’ont déjà utilisée par le passé. Par comparaison, 3 % des 30-59 ans et 2 % des 60 ans utilisent des cigarettes électroniques quotidiennement ou occasionnellement[footnoteRef:2]. [2:  https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Danskernes-rygevaner-2019/Danskernes-rygevaner-del-1.ashx?la=da&hash=F4301A639FD3980FF56B1CA40E38701E26300064] 


C’est essentiellement pour les plus jeunes qu’il y a lieu de s’inquiéter. Il s’avère en effet qu’une proportion égale des 15-17 ans et des 18-24 ans utilisent des cigarettes électroniques quotidiennement ou occasionnellement (4,5 % et 4,3 % respectivement), tandis qu’une proportion un peu moindre des 25-29 ans utilise des cigarettes électroniques quotidiennement ou occasionnellement (3,0 %).[footnoteRef:3] [3:  https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Paragraf-røg/Paragraf-roeg-En-undersoegelse-af-tobak-adfaerd-og-regler.ashx?la=da&hash=DFA38D44E0015F8A619FE1C30F719FFB5783E6FB] 


2. Contexte du règlement 
Le projet de règlement sur l’étiquetage et l’emballage des succédanés du tabac met en œuvre la disposition proposée aux articles 19 a et 22 c de la loi sur les produits du tabac, etc., cf. loi consolidée n° 965 du 26 août 2019 telle que modifiée par l’article 2 de la loi n° xx du xx 2020 [projet de loi pas encore adopté].

Le projet de dispositions sur l’avertissement sanitaire et l’étiquetage des succédanés du tabac est libellé comme suit:
«Article 19 a. Les fabricants et importateurs de succédanés du tabac veillent à ce que les succédanés du tabac qu’ils mettent sur le marché portent un avertissement sanitaire, cf. paragraphe 2.
Paragraphe 2. Le ministre de la santé et du troisième âge fixe des règles sur le libellé, la forme et l’emplacement de l’avertissement sanitaire.»
«Article 22 c. Le ministre de la santé et du troisième âge fixe des règles sur l’étiquetage et l’emballage des succédanés du tabac, notamment des règles interdisant l’exploitation d’éléments ou des caractéristiques dans l’étiquetage pouvant donner une fausse image de l’objet, de l’application ou des effets des produits.»
Le Danemark a notifié le projet de loi, voir 2020/228/DK, auquel il est fait référence. 

Il ressort des observations du projet de loi notifié que l’intention du ministère de la santé et du troisième âge est de renforcer la législation sur le tabac en vue de réduire le nombre de fumeurs et en particulier de veiller à ce que moins de jeunes commencent à fumer ou deviennent dépendants d’autres produits contenant de la nicotine. Le projet de loi met en œuvre l’accord sur un plan d’action national contre le tabagisme chez les enfants et les jeunes conclu le 18 décembre 2019 entre le gouvernement (sociaux-démocrates) et la gauche, la gauche radicale, le parti populaire socialiste, la liste de l’unité, le parti populaire conservateur et l’alternative. L’accord reprend un large éventail d’initiatives visant à arrêter et à prévenir le tabagisme et la dépendance à la nicotine chez les enfants et les jeunes, et met en œuvre diverses initiatives que les associations de patients et les professionnels demandent depuis plusieurs années. 

3. Objectifs et principaux éléments du règlement
De nouveaux produits contenant de la nicotine, mais pas du tabac sont continuellement introduits sur le marché, en particulier des produits que l’on consomme de la même façon que le tabac à priser. Ces produits ne sont pas soumis à des interdictions de publicité ou à des limites d’âge pour l’achat et sont promus par des influenceurs sur les réseaux sociaux, notamment.

Selon les observations du projet de loi notifié, le conseil national de santé publique indique qu’il existe des preuves que la nicotine est fortement addictive. Les enfants et les jeunes développent une dépendance plus rapidement que les adultes et la nicotine peut affecter le développement ultérieur de leur cerveau immature. Par ailleurs, la nicotine peut également affecter le développement du cerveau et des poumons du fœtus. L’Agence danoise de la santé craint que ces produits puissent encourager ou maintenir la consommation de tabac. En parallèle, le ministère de la santé et du troisième âge se demande si ces produits peuvent réellement promouvoir les produits du tabac. 

Une réglementation accrue peut se justifier par la nécessité de protéger les enfants et les jeunes en particulier. Conformément aux observations du projet de loi, le ministère de la santé et du troisième âge estime donc qu’il convient de réglementer les produits contenant de la nicotine qui ne sont pas des produits du tabac ni des cigarettes électroniques et qui ne sont pas des médicaments ni des dispositifs autorisés destinés à être utilisés avec ces produits. Ces produits sont appelés «succédanés du tabac».

Par «succédanés du tabac», l’on entend les produits contenant de la nicotine qui ne sont pas des produits du tabac, cf. article 2, n° 2, de la loi sur les produits du tabac, etc., ou les cigarettes électroniques, cf. article 2, n° 1, de la loi sur les cigarettes électroniques, etc., et qui ne sont pas autorisés par une autorisation de mise sur le marché en vertu de la loi sur les médicaments ou des règles du droit de l’Union européenne établissant des procédures communautaires pour l’autorisation des médicaments à usage humain, ou des dispositifs destinés à être utilisés avec ces produits.

Les substituts du tabac incluent notamment les sachets de nicotine ou «pouches» contenant de la nicotine.

Sur la base des règles en vigueur pour les produits du tabac, le règlement sur l’étiquetage et l’emballage des succédanés du tabac établit des règles sur l’emballage, l’étiquetage et les avertissements sanitaires sur les succédanés du tabac.

Conformément aux observations du projet de loi notifié, les règles prévoient, entre autres, que les unités de conditionnement des succédanés, notamment, doivent porter des informations sur tous les ingrédients contenus dans le produit, une indication de la teneur en nicotine du produit, le numéro de lot et une recommandation selon laquelle elles doivent être tenues hors de la portée et de la vue des enfants.

En outre sont notamment établies des règles selon lesquelles les unités de conditionnement et tout emballage extérieur ne contiennent pas d’éléments ni de caractéristiques qui favorisent un substitut du tabac. 

En particulier en ce qui concerne l’avertissement sanitaire, des règles sont établies sur le libellé, la forme et le placement, dont l’utilisation d’une police et d’une taille afin de veiller à ce que la plus grande partie possible de la zone réservée à l’avertissement sanitaire soit occupée par le texte d’avertissement.

Le projet impose donc aux fabricants d’apposer un avertissement sanitaire à la fabrication du produit. Pour les importateurs, cela signifie qu’ils ne peuvent pas acheminer les produits plus loin dans la chaîne d’approvisionnement si les produits ne portent pas d’avertissement sanitaire.
L’avertissement sanitaire doit veiller à ce que les consommateurs soient informés de l’effet nocif du produit.

4. Conséquences économiques pour les pouvoirs publics et les entreprises
Le projet relatif aux avertissements sanitaires et à l’étiquetage des succédanés du tabac est un élément parmi d’autres du projet de loi notifié précédemment qui vise à réduire le nombre de fumeurs et veille, en particulier, à ce que moins de jeunes commencent à fumer ou deviennent dépendants d’autres produits contenant de la nicotine.

Comme indiqué dans les commentaires du projet de loi notifié précédemment, le projet devrait contribuer à réduire le tabagisme et l’utilisation d’autres produits contenant de la nicotine par les enfants et les adolescents. Il est impossible d’estimer l’impact du projet sur la consommation ou les ventes globales de tabac. Dans la mesure où le projet a un effet sur les ventes globales de tabac, il entraînera, par ailleurs, à toutes choses égales, une diminution des recettes provenant des taxes sur le tabac. En revanche, la réduction de la consommation de tabac permettra, à long terme, de réduire les coûts de traitement des maladies liées au tabac, les congés de maladie, etc.

Il est question de mettre en œuvre un accord politique sur lequel se fonde le projet de loi, avec lequel il a été décidé d’instaurer un certain nombre de mesures recommandées par le conseil national de santé publique et d’autres professionnels, bien qu’il n’existe actuellement aucune base pour évaluer plus en détail l’impact des mesures dans un contexte danois, individuellement ou collectivement. Par conséquent, il n’y a pas non plus lieu d’évaluer plus en détail les conséquences en termes de perte de chiffre d’affaires et de bénéfices et l’impact sur la base commerciale globale des différents acteurs vendant les produits en question. Cela s’applique généralement aux diminutions de la consommation ainsi qu’à l’impact des mesures affectant l’offre et la disponibilité des produits sur les modes de consommation des consommateurs existants.

5. Entrée en vigueur
Il est proposé que le règlement entre en vigueur le 1er avril 2020, à condition que le projet de loi autorisant le règlement soit adopté par le parlement danois.
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