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4. 2025/0110/FR - XOOM - Bunuri si produse diverse

5. Propunere de decret privind interzicerea produselor pentru uz oral care contin nicotina

6. Produse pentru uz oral care contin nicotina, in special sub forma de pliculete portionate sau pliculete poroase, pasta,
bile, lichide, guma de mestecat, pastile, benzi sau orice combinatie a acestor forme.

7.

8. Proiectul de decret defineste produsele pentru uz oral care contin nicotina, destinate consumului uman prin ingestie
sau absorbtie, in special sub forma de pliculete portionate sau pliculete poroase, pasta, bomboane, margele, lichide,
guma de mestecat, pastile, benzi sau orice combinatie a acestor forme. Acesta precizeaza ca aceste produse fac obiectul
unei interdictii pe intreg teritoriul national, in masura in care sunt destinate pietei franceze din teritoriile metropolitane si
de peste mari relevante, in ceea ce priveste productia, fabricarea, transportul, importul, exportul, detinerea, oferirea,
transferul sau achizitionarea acestora, precum si distributia si utilizarea lor.

Textul prevede, de asemenea, derogari de la aceasta interdictie: de exemplu, tutunul de mestecat, medicamentele si
materiile prime de uz farmaceutic, produsele alimentare in sensul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului care contin nicotina prezenta in mod natural sau care respecta Regulamentul (CE) nr. 396/2005
al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de
pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si animala pentru animale nu fac obiectul
interdictiei.

0 derogare specifica se aplicd, de asemenea, produselor utilizate in scopuri de cercetare.

incalcarile acestei interdictii vor fi investigate si constatate de responsabilii cu aplicarea legislatiei in domeniul
concurentei, al protectiei consumatorilor si al fraudei, de functionarii vamali si de functionarii Directiei Generale a
Finantelor Publice, in temeiul articolului L. 5414-3 din Codul sanatatii publice. Sanctiunile aplicabile in cazul nerespectarii
acestei interdictii sunt cele prevazute in capitolul Il al titlului Ill din cartea IV a partii a cincea din Codul sanatatii publice.

9. Textul urmareste sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice prin interzicerea productiei, fabricarii,
transportului, importului, exportului, posesiei, ofertei, transferului, achizitiei, distributiei si utilizarii produselor pentru uz
oral care contin nicotina pe teritoriul francez, cu conditia ca acestea sa fie destinate pietei franceze, fie in teritoriile
metropolitane, fie in teritoriile de peste mari.

Amploarea interdictiei este justificata de dorinta de a proteja populatia de orice incercare de a introduce aceste produse,
inclusiv pe cai ocolite, in special prin piete paralele sau clandestine susceptibile sa se stabileasca pe teritoriu.

Din cauza nocivitatii sale pentru sandtatea umana, nicotina a fost clasificata ca substanta otravitoare in legislatia
franceza inca din 1957 si poate fi utilizatd sau comercializatd numai in anumite conditii, similare produselor deja
reglementate (produse din tutun, produse de vaping si medicamente). Articolul L. 5132-8 din Codul sanatatii publice
francez autorizeaza interzicerea oricarei operatiuni referitoare la substante otravitoare printr-un decret al Consiliului de
Stat.

Competentele Uniunii in domeniul sdnatatii sunt reglementate de articolul 168 din TFUE. in special, acesta prevede
competenta de reglementare pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, in special prin standarde
ridicate de calitate si sigurantd a medicamentelor si a dispozitivelor de uz medical. in plus, articolul 168 reaminteste ca
Uniunea Europeana trebuie sa respecte responsabilitatile statelor membre pentru definirea politicii lor de sanatate.

Dispozitiile prezentului proiect de decret sunt justificate, necesare si proportionale pentru atingerea obiectivului de
protectie a sanatatii publice:
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1. In primul rand, interdictia este justificatd de necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice si,
in special, a tinerilor. In aceast privinta, trebuie amintit, pe de o parte, cd sanatatea si viata persoanelor ocupa primul
loc printre bunurile si interesele protejate de TFUE si c&, in temeiul articolului 168, Uniunea Europeana trebuie sa
respecte responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate. Este la latitudinea
statelor membre sa decida la ce nivel intentioneaza sa asigure protectia sanatatii publice si cum trebuie atins acest nivel.
in plus fatd de natura sa de dependentd, noi cercetari arata c&, dincolo de nocivitatea inerentd a anumitor produse care
contin nicotina, cum ar fi produsele din tutun, nicotina in sine este un pericol pentru sanatate, in special pentru tinerii cu
varsta de pana la 25 de ani. Consumul de nicotina afecteaza creierul si duce la probleme de concentrare si de invatare a
unor noi competente, ambele fiind esentiale pentru dezvoltarea tinerilor. Cu toate acestea, nicotina induce modificari
persistente in creierul in curs de dezvoltare al adolescentilor: actioneaza in mai multe regiuni ale creierului, inclusiv
nucleul accumbens, cortexul prefrontal intern si amigdala, toate contribuind la reglarea emotiilor. Utilizarea cronica a
nicotinei in adolescenta induce, de asemenea, modificari epigenetice care sensibilizeaza creierul la alte droguri si cresc
riscul de utilizare a substantelor psihoactive.

in plus, nicotina poate afecta bunastarea mentala a adolescentilor tineri, provocand depresie, tulburari cognitive si
facandu-i predispusi la anxietate. Copiii si adolescentii sunt mai sensibili la efectele secundare negative ale consumului
de nicotina si sunt, de asemenea, mai predispusi la dependenta decat adultii. Cu toate acestea, produsele pentru uz oral
care contin nicotina prezinta uneori doze foarte mari de nicotina, precum si alte ingrediente si arome ale caror efecte
combinate asupra sanatatii si riscuri nu au fost studiate.

Este important de remarcat faptul ca produsele pentru uz oral care contin nicotina prezinta riscuri specifice pentru
sanatatea publica. Usurinta lor de consum, impreuna cu marketingul lor atractiv, creeaza un mediu favorabil
supraconsumului, in special pentru cei mai tineri, ceea ce poate duce la pericole grave pentru sanatate. Raspandirea
treptata a acestui tip de produs pe teritoriul francez a condus la o crestere foarte semnificativa a cazurilor de intoxicatie
raportate centrelor toxicologice. Astfel, intr-un raport publicat la 30 noiembrie 2023, ANSES a identificat 131 de cazuri de
intoxicatie legate de produse pentru uz oral care contin nicotina in 2022, comparativ cu 19 in 2020, cifre care ar putea fi
subestimate.

Nicotina este clasificata de Regulamentul CLP european ca avand toxicitate acutd, necesitand urmatoarea etichetare
pentru preparatele care contin mai mult de 0,1 % g/g (adica aproximativ 1 mg/ml): ,mortal in contact cu pielea”, ,toxic in
caz de Inghitire” si ,mortal in caz de inghitire”.

Problema dozei letale de nicotind prin ingerare nu este rezolvata in prezent prin date stiintifice. La om, aceasta doza
letala variaza semnificativ, in functie de calea de administrare, sensibilitatea la nicotind, statutul de fumator sau
nefumator, rata de absorbtie si rata de eliminare. in avizul sdu din 22 ianuarie 2015 (cererea de pronuntare nr. 2014-
SA-0130), ANSES subliniaza ca ,datele umane arata ca pot aparea semne timpurii de intoxicatie incepand de la 0,3
mg/kg la adulti si 0,2 mg/kg la copii”, considerand ca ,posibilitatea unor efecte la doze mici nu poate fi exclusa, in special
la persoanele care nu au dezvoltat obisnuinta”.

Trebuie reamintit faptul cd, chiar si atunci cand produsele pentru uz oral care contin nicotind nu sunt destinate direct
ingerarii (pungi), o parte din nicotina poate fi dizolvata in saliva, apoi inghitita si reabsorbita in tractul gastro-intestinal.

in plus, nicotina stimuleaza receptorii nicotinici de acetilcolind (NAChR) situati in sistemul nervos central, la intersectiile
interganglionice ale sistemului nervos autonom si pe organele tinta din tot corpul, ca parte a sistemului nervos autonom
parasimpatic. Datorita expresiei generale a acestor receptori, stimularea lor duce la efecte fiziologice vaste care
afecteaza sistemul cardiovascular, cum ar fi productia de radicali liberi, inflamatia, aderenta peretelui vascular si
ateroscleroza.

in plus, studii recente au constatat o asociere intre consumul de produse din tutun pentru uz oral care contin nicotina
(interzise de legislatia UE) si disfunctia endoteliala (un marker al riscului cardiovascular), precum si scaderi ale functiei
cardiace diastolice si un risc ridicat de boala cardiaca ischemica fatala si accident vascular cerebral. Cresterea frecventei
cardiace si rigiditatea arteriala au fost, de asemenea, observate in studii recente privind pliculetele cu nicotina.

in cele din urma, au fost observate modificari ale mucoasei orale la utilizatorii de produse pentru uz oral care contin
nicotina. Aceste modificari apar sub forma de leziuni pe mucoasa orala, care dezvaluie modificari semnificative ale
celulitei, epiteliului si tesutului conjunctiv. Printre alte efecte, cercetatorii au raportat dureri si vezicule gingivale.
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Printre produsele pentru uz oral care contin nicotina, cazul pliculetelor cu nicotina (,pouches” in limba engleza) este
special, deoarece aceste produse prezinta similitudini incontestabile cu un produs din tutun interzis de toate statele
membre ale UE, cu exceptia Suediei: ,,snus”. Acelasi aspect, aceeasi metoda de utilizare, acelasi mecanism de livrare a
nicotinei, posibilitatea utilizarii discrete si invizibile. Prezenta aromelor prietenoase cu inhalarea, cum ar fi mentolul, si a
ambalajelor atractive contribuie, de asemenea, la atractivitatea produselor pentru uz oral care contin nicotina n randul
tinerilor.

Curtea de Justitie a Uniunii Europene (CJUE), printr-o hotarare din 22 noiembrie 2018 in cauza C-151/17
(ECLI:EU:C:2018:938) privind validitatea articolului 1 litera (c) si a articolului 17 din Directiva 2014/40/UE (produse din
tutun), a concluzionat ca aceste dispozitii care interzic introducerea pe piata a produselor din tutun pentru uz oral nu
ncalca principiile nediscriminarii, proportionalitatii, subsidiaritatii, liberei circulatii a marfurilor etc., justificand astfel
interzicerea tutunului snus din motive de sanatate publica si necesitatea de a proteja tinerii, precizand in acelasi timp ca
interdictia nu constituie o restrictie disproportionata a liberei circulatii a marfurilor.

Riscurile care au justificat interzicerea tutunului snus privesc, de asemenea, produsele pentru uz oral care contin
nicotina.

Acest lucru ar trebui sa impiedice pliculetele de nicotind sa continue sa castige popularitate, in special in randul tinerilor.
Pe langa interzicerea tutunului pentru uz oral (si, prin urmare, a tutunului snus), este necesar sa se interzica produsele
pentru uz oral care contin nicotina, chiar si atunci cand acestea nu sunt compuse din tutun. Interdictia acopera diferitele
forme ale acestor produse, deoarece, daca interdictia s-ar aplica numai pliculetelor cu nicotina, eludarea acestei
interdictii ar fi extrem de usoara, prin dezvoltarea si comercializarea acestor produse in alte ambalaje sau sub alta forma.
Extinderea interdictiei la toate produsele pentru uz oral care contin nicotind permite protejarea impotriva dezvoltarii
succesive de noi produse care contin nicotina si care pot sustine dependenta.

Pentru autoritatile franceze, dezvoltarea unei astfel de piete, bazata pe nicotina, este contrara obiectivului unei generatii
fara tutun stabilit in programele sale nationale de control al tutunului (PNLT) incepand din 2016 si in Planul european de
combatere a cancerului, cu produse care vizeaza mentinerea sau initierea dependentei de nicotina.

2. Pentru a asigura proportionalitatea textului, decretul limiteaza interdictia numai la produsele pentru uz oral care contin
nicoting, destinate consumului uman prin ingerare sau absorbtie, care prezinta riscuri specifice pentru sanatate, astfel
cum s-a mentionat mai sus. Acest decret exclude produsele care, desi contin nicoting, fac obiectul altor reglementari,
pentru a asigura coerenta acestui text cu toate reglementarile existente.

Decretul stabileste, de asemenea, derogari care permit imbunatatirea acestei proportionalitati. Astfel, produsele pentru
uz oral care contin nicotina pot fi utilizate in scopuri de cercetare sau comercializate ca medicamente sau produse
farmaceutice, daca aceste produse pot demonstra stiintific beneficii terapeutice intr-un proces de renuntare la tutun.
Pentru fumatorii care doresc sa renunte la fumat, merita reamintit faptul ca in Franta exista deja tratamente de inlocuire
a nicotinei, cu o autorizatie de introducere pe piata bazata pe dovezi clinice.

3. n cele din urma, interzicerea produselor pentru uz oral care contin nicotind constituie o bariera foarte minora in calea
comertului, deoarece multe produse care contin nicotind, notificate in mod corespunzator si care respecta obligatiile
legislative si de reglementare, raman autorizate. Acest obstacol este justificat de riscurile pentru sanatatea publica.
Dreptul la protectia sandtatii este un obiectiv impartasit de Uniunea Europeana (articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene) si de Franta, unde are o valoare constitutionala, recunoscuta de paragraful 11 din
preambulul Constitutiei franceze din 1946. in plus, multe texte internationale plaseaza acest drept ca un drept
fundamental. Avand in vedere provocarile in materie de sanatate reprezentate de introducerea si distribuirea produselor
pentru uz oral care contin nicotina (accesibilitate, atractivitate, disponibilitate, comercializare agresiva), este necesar,
pentru a asigura acest obiectiv de protectie a sanatatii publice, sa se introduca o interdictie de comercializare a acestor
produse, fara a astepta posibila revizuire a directivelor europene.

Avand in vedere atractivitatea, nocivitatea, dependenta si modul de utilizare, autoritatile franceze considera ca
interzicerea producerii, fabricarii, transportului, importului, exportului, detinerii, oferirii, transferului, achizitionarii,
distributiei si utilizarii produselor pentru uz oral care contin nicotina este justificata pentru a atinge obiectivul de
mentinere a sanatatii publice, avand in vedere numeroasele riscuri asociate. Aceasta interdictie va fi insotita de o
comunicare clard cu privire la riscurile asociate utilizarii produselor care contin nicotina si de o sensibilizare speciala in
randul tinerilor si al cadrelor medicale.
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10. Trimiteri la textele de referinta:
11. Nu

12.

13. Nu

14. Nu

15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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Comisiei Europene
Punct de contact pentru Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



