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4. 2025/0110/FR - XO0OM - Towary i wyroby rézne

5. Wniosek dotyczacy dekretu w sprawie zakazu produktéw do stosowania doustnego zawierajacych nikotyne

6. Produkty do stosowania doustnego zawierajgce nikotyne, szczegdlnie w postaci porcjowanych woreczkdw lub
porowatych woreczkéw, pasty, kulek, ptyndw, gumy do zucia, pastylek do ssania, paskdw lub dowolnej kombinacji tych
postaci.

7.

8. W projekcie dekretu zdefiniowano produkty do stosowania doustnego zawierajace nikotyne, przeznaczone do spozycia
przez ludzi przez potkniecie lub wchfanianie, w szczegdlnosci w postaci porcjowanych woreczkéw lub porowatych
woreczkdéw, pasty, cukierkéw, kulek, ptyndw, gumy do zucia, pastylek do ssania, paskéw lub dowolnej kombinacji tych
form. Stanowi sie w nim, ze produkty te podlegajg zakazowi na catym terytorium kraju, o ile s przeznaczone na rynek
francuski na odpowiednich terytoriach metropolitalnych i zamorskich, w odniesieniu do ich produkcji, wytwarzania,
transportu, przywozu, wywozu, posiadania, oferowania, przekazywania lub nabywania, jak réwniez ich dystrybucji i
stosowania.

W tekscie przewidziano rowniez odstepstwa od tego zakazu: na przykfad nie sg objete zakazem tyton do zucia, produkty
lecznicze i surowce do uzytku farmaceutycznego, srodki spozywcze w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady zawierajgce naturalnie wystepujaca nikotyne lub zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr
396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni.

Szczegdlne odstepstwo ma réwniez zastosowanie do produktéw wykorzystywanych do celéw badawczych.

Naruszenia tego zakazu bedg badacd i stwierdza¢ funkcjonariusze ds. konkurencji, konsumentéw i naduzy¢ finansowych,
funkcjonariusze celni i urzednicy Dyrekcji Generalnej ds. Finanséw Publicznych na podstawie art. L. 5414-3 kodeksu
zdrowia publicznego. Sankcje majgce zastosowanie w przypadku nieprzestrzegania tego zakazu okreslono w rozdziale Il
tytutu Il ksiegi IV czesci pigtej kodeksu zdrowia publicznego.

9. Celem tekstu jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego przez zakazanie produkcji,
wytwarzania, transportu, przywozu, wywozu, posiadania, oferowania, przekazywania, nabywania, dystrybucji i stosowania
produktéw do stosowania doustnego zawierajacych nikotyne na terytorium Francji, pod warunkiem ze sg one
przeznaczone na rynek francuski, zaréwno na terytorium metropolitalnym, jak i terytoriach zamorskich.

Zakres zakazu jest uzasadniony checig ochrony ludnosci przed wszelkimi prébami wprowadzenia tych produktéw, w tym
w sposéb okrezny, w szczegdlnosci przez réwnolegte lub nielegalne rynki, ktére moga pojawi¢ sie na tym terytorium.

Ze wzgledu na szkodliwos$¢ dla zdrowia ludzkiego nikotyna zostata sklasyfikowana jako substancja trujgca we francuskim
ustawodawstwie juz w 1957 r. i moze by¢ stosowana lub wprowadzana do obrotu tylko pod pewnymi warunkami,
podobnie jak produkty juz uregulowane (wyroby tytoniowe, produkty do waporyzacji i produkty lecznicze). Art. L. 5132-8
francuskiego kodeksu zdrowia publicznego zezwala na ustanowienie zakazu wszelkich dziatah zwigzanych z substancjami
trujgcymi w drodze dekretu Rady Stanu.

Kompetencje Unii w dziedzinie zdrowia reguluje art. 168 TFUE. W szczegdlnosci przewidziano w nim kompetencje
regulacyjne w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, zwtaszcza poprzez wysokie standardy
jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Ponadto w art. 168 przypomniano, ze Unia
Europejska musi szanowac obowiazki panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia.

Przepisy przedmiotowego projektu dekretu s uzasadnione, konieczne i proporcjonalne do osiaggniecia celu ochrony
zdrowia publicznego:
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1. Po pierwsze, zakaz ten jest uzasadniony koniecznoscia zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego,
a w szczeg6lnosci mtodziezy. W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, po pierwsze, ze zdrowie i zycie jednostek zajmuje
pierwsze miejsce wsrdd débr i intereséw chronionych przez TFUE oraz ze zgodnie z art. 168 Unia Europejska musi
szanowad obowigzki panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia. Do panstw
cztonkowskich nalezy decyzja, na jakim poziomie zamierzajg zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego i w jaki sposéb
poziom ten ma zostac osiggniety.

Oprdcz uzalezniajacego charakteru, nowe badania pokazujg, ze poza nieodtagczng szkodliwoscig niektérych wyrobdw
zawierajgcych nikotyne, takich jak wyroby tytoniowe, sama nikotyna stanowi zagrozenie dla zdrowia, zwtaszcza dla
mtodych ludzi w wieku do 25 lat. Spozywanie nikotyny wptywa na mézg i prowadzi do probleméw z koncentracjg i
uczeniem sie nowych umiejetnosci, ktére sg niezbedne do rozwoju mtodych ludzi. Nikotyna wywotuje trwate zmiany w
rozwijajagcym sie mézgu nastolatkéw: dziata w kilku regionach mézgu, w tym w jadrze pétlezacym, korze przedczotowe;j i
ciele migdatowatym, przy czym wszystkie z nich przyczyniajg sie do regulacji emocji. Przewlekte stosowanie nikotyny w
okresie dojrzewania wywotuje réwniez zmiany epigenetyczne, ktére uwrazliwiaja mézg na inne narkotyki i zwiekszaja
ryzyko stosowania substancji psychoaktywnych.

Ponadto nikotyna moze wptywac na samopoczucie psychiczne nastolatkéw i powodowac depresje, zaburzenia poznawcze
oraz zwiekszac ich podatnos¢ na lek. Dzieci i mtodziez sa bardziej wrazliwe na negatywne skutki uboczne spozycia
nikotyny i sg réwniez bardziej podatne na uzaleznienie niz dorosli. Jednak produkty do stosowania doustnego zawierajgce
nikotyne czasami majg bardzo wysokie dawki nikotyny, a takze inne sktadniki i Srodki aromatyzujgce, ktérych taczne
skutki zdrowotne i ryzyko nie zostaty zbadane.

Nalezy zauwazy¢, ze produkty do stosowania doustnego zawierajgce nikotyne stanowig szczegélne zagrozenie dla
zdrowia publicznego. tatwos¢ konsumpcji, w potaczeniu z atrakcyjnym marketingiem, tworzy srodowisko sprzyjajace
nadmiernej konsumpcji, zwtaszcza dla najmtodszych, co moze prowadzi¢ do powaznych zagrozenh dla zdrowia. Stopniowe
upowszechnianie tego rodzaju produktu na terytorium Francji doprowadzito do bardzo znacznego wzrostu liczby
przypadkdéw zatrucia zgtaszanych do osrodkéw leczenia zatrué. W zwigzku z tym w sprawozdaniu opublikowanym 30
listopada 2023 r. ANSES zidentyfikowata 131 przypadkdéw zatrucia zwigzanego z produktami do stosowania doustnego
zawierajgcymi nikotyne w 2022 r., w poréwnaniu z 19 przypadkami w 2020 r., a liczby te prawdopodobnie s3
niedoszacowane.

Nikotyna zostata sklasyfikowana w europejskim rozporzadzeniu w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin jako substancja o toksycznosci ostrej, co wymaga nastepujacego oznakowania preparatéw
zawierajgcych wiecej niz 0,1 % wag. (tj. okoto 1 mg/ml): ,,grozi Smiercig w kontakcie ze skérg”, , dziata toksycznie po
potknieciu” i ,potkniecie grozi Smiercig”.

Kwestia Smiertelnej dawki nikotyny przy spozyciu nie jest obecnie rozstrzygnieta przez dane naukowe. U ludzi ta
$miertelna dawka rézni sie znacznie w zaleznosci od drogi podania, wrazliwosci na nikotyne, statusu palenia lub
niepalenia, szybkosci wchtaniania i szybkosci eliminacji. W opinii z dnia 22 stycznia 2015 r. (nr referencyjny 2014-
SA-0130) ANSES podkresla, ze ,dane z badan na ludziach wskazujg, ze wczesne objawy zatrucia moga wystapi¢ od 0,3
mg/kg u dorostych i 0,2 mg/kg u dzieci”, i uznaje, ze ,nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia skutkéw przy niskich
dawkach, w szczegélnosci u 0séb, u ktérych nie doszto do uzaleznienia”.

Nalezy przypomnie¢, ze nawet jesli produkty do stosowania doustnego zawierajgce nikotyne nie sg bezposrednio
przeznaczone do spozycia (woreczki), czes¢ nikotyny moze rozpusci¢ sie w Slinie, a nastepnie zosta¢ potknieta i ponownie
wchtonieta w przewodzie pokarmowym.

Ponadto nikotyna stymuluje nikotynowe receptory acetylocholiny (nAChR) znajdujace sie w osrodkowym uktadzie
nerwowym, na potaczeniach miedzyzwojowych autonomicznego uktadu nerwowego oraz na narzadach docelowych w
catym ciele, jako cze$¢ przywspétczulnego autonomicznego uktadu nerwowego. Ze wzgledu na ogdlng ekspresje tych
receptoréw, ich stymulacja prowadzi do ogromnych efektéw fizjologicznych, ktére wptywajag na uktad sercowo-
naczyniowy, takich jak produkcja wolnych rodnikéw, stan zapalny, adhezja Scian naczyh i miazdzyca.

Ponadto ostatnie badania wykazaty zwigzek miedzy spozywaniem wyrobéw tytoniowych do stosowania doustnego
zawierajgcych nikotyne (zakazanych przez prawodawstwo UE) a dysfunkcjg Srédbtonka (markerem ryzyka sercowo-
naczyniowego), a takze zmniejszeniem rozkurczowej funkcji serca i wysokim ryzykiem $miertelnej choroby
niedokrwiennej serca i udaru mézgu. Zwiekszone tetno i sztywnos¢ tetnic zaobserwowano réwniez w ostatnich badaniach
dotyczacych woreczkéw nikotynowych.
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Ponadto zaobserwowano zmiany w btonie $luzowej jamy ustnej u uzytkownikdw produktéw do stosowania doustnego
zawierajgcych nikotyne. Zmiany te pojawiaja sie w postaci uszkodzen w btonie $luzowej jamy ustnej, ktére ujawniaja
znaczace zmiany w cellulicie, nabtonku i tkance tgcznej. Wsréd innych efektéw naukowcy zgtaszali bél i pecherze na
dzigstach.

Wsréd produktéw do stosowania doustnego zawierajgcych nikotyne przypadek woreczkéw nikotynowych jest szczegdiny,
poniewaz produkty te wykazujg niezaprzeczalne podobienstwa do wyrobu tytoniowego zakazanego przez wszystkie
panstwa cztonkowskie UE z wyjatkiem Szwecji: ,snusa”. Ten sam wyglad, ta sama metoda uzycia, ten sam mechanizm
dostarczania nikotyny, mozliwos¢ dyskretnego i niewidocznego uzycia. Obecnos¢ przyjaznych dla inhalacji aromatdw,
takich jak mentol, oraz atrakcyjnych opakowan réwniez przyczynia sie do atrakcyjnosci produktéw do stosowania
doustnego zawierajacych nikotyne wsréd mtodych ludzi.

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) wyrokiem z dnia 22 listopada 2018 r. w sprawie C-151/17
(ECLI:EU:C:2018:938) dotyczacej waznosci art. 1 lit. ¢) i art. 17 dyrektywy 2014/40/UE (wyroby tytoniowe) stwierdzit, ze
przepisy, ktére zakazujg wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytoniowych do stosowania doustnego, nie naruszajg zasad
niedyskryminacji, proporcjonalnosci, pomocniczosci, swobodnego przeptywu towaréw itp., uzasadniajgc w ten sposéb
zakaz stosowania snusa wzgledami zdrowia publicznego i potrzebg ochrony mtodych ludzi i stwierdzajac jednoczesnie, ze
zakaz ten nie stanowi nieproporcjonalnego ograniczenia swobodnego przeptywu towaréw.

Ryzyko uzasadniajgce zakaz stosowania snusa dotyczy réwniez produktéw do stosowania doustnego zawierajgcych
nikotyne.

Powinno to zapobiec dalszemu zdobywaniu popularnosci przez woreczki nikotynowe, zwtaszcza wsréd mtodych ludzi.
Oprécz zakazu dotyczacego tytoniu do stosowania doustnego (a zatem snusa) konieczne jest wprowadzenie zakazu
dotyczacego wyrobéw do stosowania doustnego zawierajacych nikotyne, nawet jezeli nie sktadajg sie one z tytoniu.
Zakaz obejmuje rézne formy tych produktéw, poniewaz gdyby zakaz miat zastosowanie wytacznie do woreczkéw
nikotynowych, obejscie tego zakazu bytoby niezwykle tatwe przez opracowanie i wprowadzenie do obrotu tych produktéw
w innych opakowaniach lub w innej formie. Rozszerzenie zakazu na wszystkie produkty do stosowania doustnego
zawierajgce nikotyne umozliwia ochrone przed kolejnym rozwojem nowych produktéw zawierajacych nikotyne, ktére
moga podtrzymywac uzaleznienie.

Zdaniem wtadz francuskich rozwdj takiego rynku opartego na nikotynie jest sprzeczny z celem pokolenia wolnego od
tytoniu, okreslonym w krajowych programach ograniczania uzycia tytoniu (PNLT) od 2016 r. oraz w europejskim planie
walki z rakiem, z produktami majacymi na celu utrzymanie lub zainicjowanie uzaleznienia od nikotyny.

2. Aby zapewnic¢ proporcjonalnosc¢ tekstu, w dekrecie ograniczono zakaz wytgcznie do produktéw do stosowania
doustnego zawierajacych nikotyne, przeznaczonych do spozycia przez ludzi w drodze spozycia lub wchfaniania, ktére
stwarzaja szczegoélne zagrozenia dla zdrowia, jak wspomniano powyzej. Dekret ten wyklucza produkty, ktére, choc
zawierajg nikotyne, podlegaja innym przepisom, w celu zapewnienia spéjnosci tekstu ze wszystkimi obowigzujacymi
przepisami.

W dekrecie ustanawia sie réwniez odstepstwa umozliwiajgce poprawe tej proporcjonalnosci. W zwigzku z tym produkty do
stosowania doustnego zawierajgce nikotyne moga by¢ wykorzystywane do celéw badawczych lub wprowadzane do
obrotu jako produkty lecznicze lub produkty farmaceutyczne, jezeli w przypadku tych produktéw mozna naukowo
wykazad korzysci terapeutyczne w procesie zaprzestania palenia tytoniu.

Warto przypomnied, ze dla palaczy, ktérzy chca rzucic¢ palenie, we Francji istniejg juz nikotynowe terapie zastepcze, a
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opiera sie na dowodach klinicznych.

3. Ponadto zakaz dotyczacy wyrobdéw do stosowania doustnego zawierajgcych nikotyne stanowi bardzo niewielkg bariere
w handlu, poniewaz wiele wyrobdw zawierajgcych nikotyne, nalezycie zgtoszonych i zgodnych z obowigzkami
przewidzianymi w przepisach ustawowych i wykonawczych, pozostaje dopuszczonych do obrotu. Przeszkoda ta jest
uzasadniona zagrozeniem dla zdrowia publicznego. Prawo do ochrony zdrowia jest celem wspélnym dla Unii Europejskiej
(art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej) i Francji, gdzie ma ono wartos¢ konstytucyjna, uznang w art. 11
preambuty do konstytucji francuskiej z 1946 r. Ponadto w wielu tekstach miedzynarodowych prawo to jest uznawane za
prawo podstawowe. Biorgc pod uwage wyzwania zdrowotne zwigzane z wprowadzeniem i dystrybucjg produktéw do
stosowania doustnego zawierajgcych nikotyne (dostepnos¢, atrakcyjnosé, tatwos¢ nabycia, agresywny marketing), aby
zapewnic osiggniecie tego celu ochrony zdrowia publicznego, konieczne jest wprowadzenie zakazu wprowadzania tych
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produktéw do obrotu, bez oczekiwania na ewentualny przeglad dyrektyw europejskich.

Biorac pod uwage atrakcyjnos¢, szkodliwos¢, uzaleznienie i sposéb stosowania, wtadze francuskie uwazaja, ze zakaz
produkcji, wytwarzania, transportu, przywozu, wywozu, posiadania, oferowania, przekazywania, nabywania, dystrybucji i
stosowania produktéw do stosowania doustnego zawierajgcych nikotyne jest uzasadniony w celu ochrony zdrowia
publicznego ze wzgledu na wiele zwigzanych z tym zagrozen. Zakazowi temu towarzyszy¢ bedzie jasne informowanie o

zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem wyrobdw zawierajgcych nikotyne oraz specjalne podnoszenie Swiadomosci
wsrdd miodziezy i pracownikéw stuzby zdrowia.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych:
11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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