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2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé, des solidarités et des familles

Direction général de la santé

Sous-direction santé des populations et prévention des maladies chroniques
Bureau de la prévention des addictions (SP3)

14, avenue Duquesne

75007 PARIS
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4.2025/0110/FR - XO0OM - Prekés ir jvairus produktai

5. Pasillymas dél dekreto dél nikotino turinciy produkty, skirty vartoti per burna, uzdraudimo

6. Produktai, skirti vartoti per burng, kuriy sudétyje yra nikotino, ypac porcijomis arba akytais maiseliais, pasta,
karoliukais, skysciais, kramtomaja guma, pastilémis, juostelémis arba bet kokiu Siy formy deriniu.

7.

8. Dekreto projekte apibréZiami Zzmonéms per burng skirti vartoti vartojami produktai, kuriy sudétyje yra nikotino, nurijus
arba absorbavus, pirmiausia porcijomis arba akytais maiSeliais, pasta, saldainiais, karoliukais, skysciais, kramtomaja
guma, pastilémis, juostelémis arba bet kokiu Siy formy deriniu. Projekte nurodyta, kad visoje nacionalinéje teritorijoje
Siems produktams, jei jie skirti PrancGzijos rinkai atitinkamose metropolinése ir uzjlrio teritorijose, taikomas gamybos,
gaminimo, gabenimo, importo, eksporto, laikymo, sitilymo, perdavimo ar jsigijimo, taip pat platinimo ir naudojimo
draudimas.

Tekste taip pat numatytos nuo Sio draudimo leidziancios nukrypti nuostatos: pavyzdziui, draudimas netaikomas
kramtomajam tabakui, vaistams ir farmacinés paskirties zaliavoms, maisto produktams, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/2002, kuriy sudétyje yra natdraliai susidarancio nikotino arba kurie
atitinka 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy
likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasaruose.

Speciali leidZianti nukrypti nuostata taip pat taikoma produktams, naudojamiems moksliniy tyrimy tikslais.

Sio draudimo pazeidimus, remdamiesi Visuomenés sveikatos kodekso L. 5414-3 straipsniu, tirs ir nustatys konkurencijos,
vartotojy ir suk¢iavimo bylas nagrinéjantys pareiglnai, muitinés pareigtnai ir VieSujy finansy generalinio direktorato
pareiglnai. Uz Sio draudimo nesilaikyma taikomos Visuomenés sveikatos kodekso penktos dalies IV knygos Il antrastinés
dalies Il skyriuje numatytos sankcijos.

9. Tekstu siekiama uztikrinti auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygj, uzdraudziant Prancuzijos teritorijoje gaminti,
transportuoti, importuoti, eksportuoti, laikyti, sitlyti, perduoti, jsigyti, platinti ir naudoti vartojimui per burna skirtus
produktus, kuriy sudétyje yra nikotino, jei jie skirti Prancizijos rinkai, tiek metropolinése, tiek uzjlrio teritorijose.
Draudimo apimtis pateisinama siekiu apsaugoti gyventojus nuo bet kokiy bandymy j rinka jvesti Siuos produktus,
iskaitant ir bandymus apeiti jprasta tvarka, ypac per lygiagrecias arba slaptas rinkas, kurios gali teritorijoje gali jsitvirtinti.
Dél savo kenksmingumo zmoniy sveikatai nikotinas jau 1957 m. Prancizijos teisés aktuose buvo klasifikuotas kaip
nuodinga medziaga ir gali biti naudojamas arba parduodamas tik tam tikromis sglygomis, panasiomis j jau
reglamentuojamus produktus (tabako gaminius, garinti skirtus gaminius ir vaistus). Pagal Prancuzijos visuomenés
sveikatos kodekso L. 5132-8 straipsnj Valstybés Tarybos dekretu leidziama uzdrausti bet kokj veikima, susijusj su
nuodingosiomis medziagomis.

Sajungos kompetencija sveikatos srityje reglamentuojama SESV 168 straipsniu. Visy pirma jame numatyta reguliavimo
kompetencija siekiant uztikrinti aukStg Zmoniy sveikatos apsaugos lygj, pirmiausia taikant aukstus medicinos reikméms
skirty vaisty ir priemoniy kokybés ir saugos standartus. Taip pat 168 straipsnyje primenama, kad Europos Sajunga turi
gerbti valstybiy nariy atsakomybe uz jy sveikatos politikos apibrézima.

Sio dekreto projekto nuostatos yra pagristos, bitinos ir proporcingos visuomenés sveikatos apsaugos tikslui pasiekti:
1. Pirma, $is draudimas pateisinamas batinybe uztikrinti aukstg visuomenés sveikatos apsaugos lygij, ypa¢ jaunimo. Siuo

klausimu reikia priminti, kad, viena vertus, asmeny sveikata ir gyvybé uzima pirmajq vieta tarp SESV saugomy vertybiy ir
interesy ir kad pagal SESV 168 straipsnj Europos Sajunga privalo gerbti valstybiy nariy atsakomybe uz jy sveikatos
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politikos apibrézima. Valstybéms naréms tenka spresti, kokiu lygiu jos ketina uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga ir
kaip Sis lygis turi bati pasiektas.

Be fakto, kad nikotinas sukelia priklausomybe, nauji tyrimai rodo, kad, be budingo tam tikry gaminiy, kuriuose yra
nikotino, pavyzdziui, tabako gaminiu, kenksmingumo, pats nikotinas kelia pavojy sveikatai, ypac jaunimui iki 25 mety
amziaus. Nikotino vartojimas daro poveikj smegenims ir sukelia problemuy, susijusiy su koncentracija ir naujy jgtdziy
igijimu, o abu jie yra labai svarbds jaunimo vystymuisi. Taciau nikotinas sukelia nuolatinius pokycius besivystanciose
paaugliy smegenyse: jis veikia keliose smegeny srityse, jskaitant nucleus accumbens, vidine prefrontaline Zieve ir
amigdalg, abi Sios sritys prisideda prie emocijy reguliavimo. Létinis nikotino vartojimas paauglystéje taip pat sukelia
epigenetinius pokycius, kurie jautrina smegenis kitiems narkotikams ir padidina psichoaktyviyjy medziagy vartojimo
rizika.

Taip pat nikotinas gali paveikti jauny paaugliy psichine gerove, sukeldamas depresijg, pazinimo sutrikimus ir paversti juos
linkusiais | nerima. Vaikai ir paaugliai yra jautresni neigiamam nikotino vartojimo Salutiniam poveikiui ir taip pat yra
labiau linke | priklausomybe nei suaugusieji. Taciau vartojimui per burng skirtuose gaminiuose, kuriy sudétyje yra
nikotino, kartais bina labai didelés nikotino dozés, taip pat kitos sudedamosios dalys ir kvapiosios medziagos, kuriy
bendras poveikis ir rizika sveikatai néra istirti.

Svarbu pazymeéti, kad per burng skirti vartoti gaminiai, kuriy sudétyje yra nikotino, kelia specifinj pavojy visuomenés
sveikatai. Jy vartojimo paprastumas kartu su patrauklia rinkodara sukuria aplinka, palankia pernelyg dideliam vartojimui,
ypac jauniausiems, o tai gali sukelti didelj pavojy sveikatai. Dél laipsnisko Sios risies gaminiy plitimo Prancizijos
teritorijoje labai padaugejo apsinuodijimo atveju, apie kuriuos pranesta apsinuodijimy kontrolés centrams. Taigi, 2023 m.
lapkri¢io 30 d. paskelbtoje ataskaitoje ANSES 2022 metais nustaté 131 apsinuodijimo atvejj, susijusj su vartojimui per
burna skirtais gaminiais, kuriy sudétyje yra nikotino, palyginti su 19 atvejy 2020 metais, ir tikétina, kad Sie skaiciai yra
mazesni nei realls.

Pagal Europos CLP reglamentg nikotinas klasifikuojamas kaip turintis Gmy toksiSkuma, todél preparatus, kuriy sudétyje
yra daugiau kaip 0,1 % m/m (t. y. mazdaug 1 mg/ml), bltina Zzenklinti taip: ,Mirtina susilietus su oda“, ,toksiska prarijus”
ir ,mirtina prarijus”.

Siuo metu moksliniais duomenimis neidsprestas mirtinos nikotino dozés prarijus klausimas. Zmonéms $i mirtina dozé
labai skiriasi priklausomai nuo vartojimo bido, jautrumo nikotinui, rikymo arba neriikymo, absorbavimo ir pasalinimo
grei¢io. 2015 m. sausio 22 d. nuomonéje (ataskaita Nr. 2014-SA-0130) ANSES pabrézia, kad ,,su Zmonémis susije
duomenys rodo, kad ankstyvieji intoksikacijos pozymiai gali pasireiksti nuo 0,3 mg/kg suaugusiesiems ir 0,2 mg/kg
vaikams*“, atsizvelgiant j tai, kad ,negalima atmesti poveikio mazomis dozémis galimybés, ypa¢ asmenims, kurie néra
prie jy jprate”.

Reikéty priminti, kad net jei gaminiai, kuriy sudétyje yra nikotino, néra tiesiogiai skirti nuryti (maiseliai), dalis nikotino gali
iStirpti seilése, po to blti nuryta ir reabsorbuota virskinimo trakte.

Taip pat nikotinas stimuliuoja nikotino acetilcholino receptorius (nAChR) centrinéje nervy sistemoje, autonominés nervy
sistemos jungtyse tarp ganglijy ir tiksliniuose organuose visame klne, kaip parasimpatinés autonominés nervy sistemos
dalj. Dél bendros Siy receptoriy ekspresijos jy stimuliacija sukelia didziulj fiziologinj poveikj, veikiantj Sirdies ir kraujagysliy
sistema, pvz., laisvyjy radikaly gamyba, uzdegima, kraujagysliy sieneliy sukibimg ir ateroskleroze.

Taip pat neseniai atlikti tyrimai parodé rysj tarp oraliniam vartojimui skirty tabako gaminiy, kuriy sudétyje yra nikotino
(draudziamo ES teisés aktais), vartojimo ir endotelio disfunkcijos (Sirdies ir kraujagysliy rizikos zymens), taip pat
diastolinés Sirdies funkcijos susilpnéjimo ir didelés mirtinos iSeminés Sirdies ligos ir insulto rizikos. Neseniai atliktuose
nikotino paketéliy tyrimuose taip pat pastebétas padidéjes Sirdies susitraukimy daznis ir arterijy standumas.

Galiausiai, pastebéta burnos gleivinés pokyciy vartotojams, naudojantiems geriamuosius preparatus, kuriy sudétyje yra
nikotino. Sie poky¢iai atsiranda burnos gleivinés pazeidimy pavidalu, kurie sukelia reiksmingus celiulito, epitelio ir
jungiamojo audinio pokycius. Be kity poveikiy, tyréjai pranesé apie skausma ir danteny pusles.

Kalbant apie oraliniam vartojimui skirtus gaminius, kuriy sudétyje yra nikotino, nikotino maiseliy (angl. ,pouches”) atvejis
yra ypatingas, nes $ie gaminiai turi neabejotiny panasumy su visose ES valstybése narése, i$skyrus Svedija, uzdraustu
tabako gaminiu: taip vadinamu ,snusu”. Ta pati iSvaizda, tas pats naudojimo bidas, tas pats nikotino tiekimo
mechanizmas, diskretiSko ir nematomo naudojimo galimybé. |kvépimui palankiy kvapiuyjy medziagy, pvz., mentolio, ir
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patraukliy pakuociy buvimas taip pat prisideda prie oraliniam vartojimui skirty gaminiy, kuriy sudétyje yra nikotino,
patrauklumo jaunimui.

Europos Sajungos Teisingumo Teismas (ESTT) 2018 m. lapkricio 22 d. sprendime byloje C-151/17 (ECLI:EU:C:2018:938)
dél Direktyvos 2014/40/ES 1 straipsnio ¢ punkto ir 17 straipsnio (tabako gaminiai) galiojimo padaré iSvada, kad tomis
nuostatomis, kuriomis draudZiama pateikti rinkai oraliniam vartojimui skirtus tabako gaminius, nepazeidziami
nediskriminavimo, proporcingumo, subsidiarumo, laisvo prekiy judéjimo ir kiti principai, taigi pateisinamas snuso
draudimas dél visuomeneés sveikatos priezasciy ir batinybé apsaugoti jaunima, kartu nurodé, kad draudimas néra
neproporcingas laisvo prekiy judéjimo apribojimas.

Snuso draudimg pateisinanti rizika taip pat susijusi su oraliniam naudojimui skirtais produktais, kuriy sudétyje yra
nikotino.

Tai turéty uzkirsti kelig nikotino paketéliams toliau populiaréti, ypa¢ tarp jaunimo. Be oraliniam vartojimui skirto tabako
(taigi ir snuso) draudimo, bltina uzdrausti oraliniam vartojimui skirtus gaminius, kuriy sudétyje yra nikotino, net jei jie
néra sudaryti i$ tabako. Draudimas apima jvairias Siy produkty formas, nes jei draudimas bty taikomas tik nikotino
maiseliams, blty labai lengva apeiti $j draudima, kuriant ir parduodant Siuos produktus kitose pakuotése arba kitokia
forma. ISplétus draudima visiems oraliniam vartojimui skirtiems gaminiams, kuriy sudétyje yra nikotino, bty galima
apsisaugoti nuo vélesnio naujy gaminiy, kuriy sudétyje yra nikotino ir kurie gali iSlaikyti priklausomybe, kirimo.
Prancizijos valdzios institucijy nuomone, tokios nikotino pagrindu veikiancios rinkos plétra prieStarauja nuo 2016 m. jos
nacionalinése tabako kontrolés programose (PNLT) ir Europos kovos su véziu plane nustatytam tikslui sukurti kartg be
tabako, su produktais, kuriais siekiama islaikyti arba paskatinti priklausomybe nuo nikotino.

2. Siekiant uztikrinti teksto proporcingumg, dekretu draudimas taikomas tik oraliniam vartojimui skirtiems gaminiams,
kuriy sudétyje yra nikotino ir kurie skirti Zmonéms vartoti juos nurijus arba absorbavus ir kurie, kaip minéta pirmiau, kelia
konkrety pavojy sveikatai. Sis dekretas netaikomas gaminiams, kuriy sudétyje yra nikotino, ta¢iau kuriems taikomi kiti
reglamentai, siekiant uztikrinti Sio teksto suderinamuma su visais galiojanciais reglamentais.

Dekrete taip pat nustatytos nukrypti ir $j proporcinguma pagerinti leidziancios nuostatos. Taigi, oraliniam vartojimui skirti
gaminiai, kuriy sudétyje yra nikotino, gali bati naudojami moksliniy tyrimy tikslais arba parduodami kaip vaistiniai
preparatai ar farmacijos gaminiai, jei Siais gaminiais gali bati moksliSkai jrodyta gydomoji nauda tabako vartojimo
nutraukimo procese.

Kalbant apie rikalius, norin¢ius mesti rikyti, verta priminti, kad nikotino pakaitinis gydymas jau egzistuoja Prancizijoje,
su rinkodaros leidimu, suteiktu remiantis klinikiniais jrodymais.

3. Galiausiai draudimas naudoti oraliniam vartojimui skirtus gaminius, kuriy sudeétyje yra nikotino, yra labai nedidelé
kliGtis prekybai, nes daugelis gaminiy, kuriy sudétyje yra nikotino, apie kuriuos tinkamai pranesta ir kurie atitinka
teisinius ir reguliavimo jpareigojimus, tebéra leidziami. Sig kliltj pateisina pavojai visuomenés sveikatai. Teisé j sveikatos
apsauga yra bendras Europos Sajungos (Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnis) ir Pranclzijos, kurioje
tokia teisé turi konstitucine verte, tikslas, pripazintas 1946 m. Pranclzijos Konstitucijos preambulés 11 punkte. Be to,
daugelyje tarptautiniy teksty Si teisé jvardijama kaip pagrindiné. Atsizvelgiant | sveikatos problemas, kylancias dél
oraliniam vartojimui skirty gaminiy, kuriy sudeétyje yra nikotino, pateikimo ir platinimo (prieinamumas, patrauklumas,
pasiekiamumas, agresyvi rinkodara), siekiant uztikrinti $j visuomenés sveikatos apsaugos tikslg, batina uzdrausti
prekiauti Siais gaminiais nelaukiant galimo Europos direktyvy persvarstymo.

Atsizvelgdamos | patraukluma, kenksminguma, priklausomybe ir vartojimo bldg, Prancizijos valdzios institucijos mano,
kad draudimas gaminti, transportuoti, importuoti, eksportuoti, laikyti, sillyti, perduoti, jsigyti, platinti ir naudoti oraliniam
vartojimui skirtus produktus, kuriy sudétyje yra nikotino, yra pateisinamas siekiant tikslo apsaugoti visuomenés sveikatg,
atsizvelgiant j daugelj su tuo susijusiy pavoju. Sis draudimas bus papildytas aiskia informacija apie rizika, susijusia su
gaminiy, kuriuose yra nikotino, naudojimu, ir specialiu informuotumo didinimu tarp jaunimo ir sveikatos prieZilros
specialisty.

10. Nuorodos j informacinius tekstus:
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11. Ne
12.

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne

kekokkckkkokkk

Europos Komisijos
Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas
el. pasto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



