REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for hélsa och tillgang till halso-
och sjukvard

Dekret nr ... av den ...
om forbud mot produkter for oralt bruk som innehaller nikotin
NOR: MSAP2430826D

Berorda madlgrupper: tillverkare, importorer, distributérer och dterférsdljare av
produkter som innehdller nikotin, anvdndare.

Arende: Genomforande av forbudet mot produkter fér oralt bruk som innehdller
nikotin, med undantag fér lidkemedel och medicintekniska produkter.

Ikrafttrddande: Texten trdder i kraft sex mdnader efter offentliggérandet.

Anmdrkning: Pd grund av dess fara fér mdnniskors hdlsa klassificeras nikotin enligt
artikel L.5132-1 i folkhdlsolagen som ett giftigt dmne som endast fdr anvdndas eller
saluféras pd vissa villkor, t.ex. i produkter som redan dr reglerade (tobaksvaror, produkter till
e-cigaretter och hdlso- och sjukvdrdsprodukter). Enligt artikel L. 5132-8 i samma lag fdr all
verksamhet som avser giftiga dmnen foérbjudas genom ett dekret av statsrddet. I detta dekret
faststdlls vilka produkter for oralt bruk med innehdll av nikotin som omfattas av forbudet,
sdrskilt produkter i form av portionspdsar eller porésa pdsar, pasta, pdrlor, viitskor,
tuggummi, sugtabletter och remsor, eller en kombination av dessa former, samt under vilka
omstdndigheter dessa produkter dr forbjudna. Det innehdller dven bestimmelser om
undantag frdn detta forbud. Overtrdidelser av detta forbud ska utredas och faststdllas av
tidnstemdn som arbetar med konkurrens, konsumentfrdgor och bedrdgeribekdmpning,
tulltjdinstemdn samt tjdnstemdn vid generaldirektoratet for offentliga finanser, pa grundval av
artikel L. 5414-3 i folkhdlsolagen. De sanktioner som ska tilldmpas vid underldtenhet att folja
detta forbud dr de som foreskrivs i del fem bok IV avdelning I1I kapitel II i samma lag.

Referenser: Dekretet finns pad webbplatsen Légifrance
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Premidrministern féreskriver foljande,

med beaktande av rapporten fran ministern for hélsa och tillgang till hdlso- och
sjukvard,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om gransvarden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder
av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om &ndring av radets direktiv 91/414/EEG, i
dess dndrade lydelse,



med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet och om férfaranden i fragor som géller
livsmedelssdkerhet, i dess @ndrade lydelse,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhéllets tjdnster,

med beaktande av folkhdlsolagen, sarskilt artiklarna L. 5132-1, L.5132-7 och
L. 5132-8,

med beaktande av anmdlan nr XXXX/XXX/FR av den XX XX XX till Europeiska
kommissionen, och

efter att ha hort statsradet (avdelningen for sociala fragor).

Hérigenom foreskrivs foljande.
Artikel 1

Del fem bok I avdelning III kapitel II avsnitt II i folkhdlsolagen ska kompletteras med
ett underavsnitt med f6ljande lydelse:

”Underavsnitt 6
Produkter som innehdller giftiga dmnen

Artikel R. 5132-96-1. — 1. — Produktion, tillverkning, transport, import, export, innehav,
erbjudande, overlatelse, inkop, distribution och anvandning av produkter for oralt bruk som
innehaller nikotin ska vara férbjuden pa nationellt territorium.

II. — Med produkter for oralt bruk som innehaller nikotin avses alla tillverkade
produkter som helt eller delvis bestar av syntetiskt eller naturligt nikotin, férpackade for
forsdljning, oavsett deras form, och avsedda att anvdndas fér ménsklig konsumtion genom
fortaring eller absorption.

II1. — Detta forbud géller inte foljande:
1. Tuggtobak enligt artikel L. 3512-13.

2. Léakemedel i den mening som avses i artiklarna L.5111-1 och L. 5121-1-1,
medicintekniska produkter i den mening som avses i artiklarna L. 5211-1 och L. 5221-1 samt
ravaror for farmaceutiskt bruk enligt definitionen i artikel L. 5138-2.

3. Livsmedel i den mening som avses i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 178/2002 och som har ett naturligt innehall av nikotin eller uppfyller kraven i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvarden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om &ndring av radets direktiv 91/414/EEG.



Artikel R. 5132-96-2. — Undantag fran det férbud som faststélls i artikel R. 5132-96-1
kan beviljas for forskningsandamal genom beslut av ministern med ansvar for hélso- och
sjukvard.

Villkoren for dessa undantag ska faststdllas genom beslut av ministern med ansvar for
hélso- och sjukvard och ministern med ansvar for forskning.”.

Artikel 2

Rubriken till underavsnitt 2 ska ersittas med féljande rubrik:

”Underavsnitt 2
Andra dmnen och preparat dn de som anges i avsnitt I och underavsnitten 3, 4, 5 och 6.

Artikel 3

Del fem bok V avdelning II kapitel I i folkhélsolagen ska kompletteras med foljande
bestammelser:

”Artikel R. 5521-3.— Artiklarna R. 5132-96-1 och R.5132-96-2 ska tillimpas pa

»

Wallis och Futuna i deras lydelse enligt dekret nr av den .”.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft sex manader efter det att den har offentliggjorts.

Artikel 5

Ministern for hélsa och tillgang till hdlso- och sjukvard, ministern for hogre utbildning
och forskning samt bitrddande ministern at premidrministern med ansvar for de
utomeuropeiska territorierna ska, inom sina respektive ansvarsomraden, ansvara for
genomforandet av detta dekret, vilket ska offentliggoras i Republiken Frankrikes officiella
tidning.

Utfardat den:

Pa premiédrministerns vagnar:



Minister for hélsa och tillgang till hélso- och sjukvard

Bitrddande minister at premidrministern,
med ansvar for de utomeuropeiska
territorierna

Ministern for

hogre utbildning och forskning
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