FRANCUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictva a pristupu
k zdravotnej starostlivosti

Vyhlaska ¢. ... z ...
o zakaze vyrobkov na oralne pouzitie obsahujicich nikotin
NOR: MSAP2430826D

Dotknutda verejnost’: vyrobcovia, dovozcovia, distributori a maloobchodni
predajcovia vyrobkov obsahujucich nikotin, pouZivatelia.

Vec: vykonanie zdkazu vyrobkov na ordlne pouZitie obsahujucich nikotin s vynimkou
liekov a zdravotnickych pomocok.

Nadobudnutie ti¢innosti: text nadobtida ti¢innost’ Sest’ mesiacov po jeho uverejneni.

Pozndmka: Nikotin je vzhladom na jeho nebezpecenstvo pre zdravie ludi klasifikovany
podla ¢lanku L. 5132-1 zdkonnika o verejnom zdravi ako jedovatad latka a moZe sa pouZivat
alebo uvddzat' na trh len za urcitych podmienok, podobne ako uZ regulované vyrobky
(tabakové vyrobky, vapingové vyrobky a zdravotnicke produkty). V Cldnku L. 5132-8 toho
istého zdkonnika sa povoluje zdkaz akejkolvek Cinnosti tykajtcej sa jedovatych Idtok
vyhldskou Stdtnej rady. V tejto vyhldske sa vymedzujii vyrobky na ordlne pouZitie obsahujiice
nikotin, najmd vo forme porciovanych vrecusok alebo poréznych vrectSok, pasty, perliciek,
tekutin, Zuvaciek, pastiliek, pdsikovalebo akejkolvek kombindcie tychto foriem,ktoré
podliehaju zdkazu, a Specifikuju sa podmienky, za ktorych su takéto vyrobky zakdzané.
Ustanovuju sa v nej aj vynimky z tohto zdkazu. PorusSenia tohto zdkazu vySetruju a zistuju
uradnici pracujici v oblasti hospoddrskej sutaZe, spotrebitel'skych zdleZitosti a predchadzania
podvodom, colni tradnici a uradnici Generdlneho riaditelstva pre verejné financie na zdklade
Clanku L. 5414-3 zdkonnika o verejnom zdravi. Sankcie uplatnitelné v pripade nedodrZania
tohto zdkazu su sankcie stanovené v kapitole II hlavy III knihy 1V piatej Casti toho istého
zdkonnika.

Odkazy: vyhldska je k dispozicii na webovom sidle Légifrance
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Predseda vlady,
na zaklade spravy ministra zdravotnictva a pristupu k zdravotnej starostlivosti,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23.
februara 2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach
rastlinného a ZivociSneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS, v zneni
zmien,



so zretelom na nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady z 28.
januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poZiadavky potravinového prava,
zriaduje Eurdpsky trad pre bezpeCnost' potravin a stanovuji postupy v zaleZitostiach
bezpecnosti potravin, v zneni zmien,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9.
septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych
predpisov a pravidiel vztahujtcich sa na sluzby informacnej spolocnosti,

so zretel'om na zakonnik o verejnom zdravi, najma na jeho ¢lanky L. 5132-1, L. 5132-
7 aL.5132-8,

so zretel'om na oznamenie ¢. XXXX/XXX/FR z XX XX XX adresované Europskej
komisii,

po vypocuti Statnej rady (socialny odbor),

tymto vydava tito vyhlasku:
Clanok 1

Oddiel II kapitoly IT hlavy III knihy I piatej casti zakonnika o verejnom zdravi sa
dopliia o pododdiel, ktory znie takto:

, Pododdiel 6
,» Vyrobky obsahujtce toxické latky

,»Cldnok R. 5132-96-1.— 1. — Vyroba, spracovanie, preprava, dovoz, vyvoz, drzba,
ponuka, prevod, nakup, distribicia a pouZivanie vyrobkov na oralne pouZitie obsahujticich
nikotin sa na vnutroStatnom uzemi zakazuje.

,»1I. — Vyrobky na oralne pouZitie obsahujuce nikotin st vSetky vyrobené vyrobky,
ktoré tplne alebo Ciasto¢ne pozostavaju zo syntetického alebo z prirodného nikotinu, balené
na predaj, bez ohl'adu na ich prezentaciu, a si urené na l'udskd spotrebu poZitim alebo
absorpciou.

,111. — Tento zakaz sa nevzt'ahuje na:
1° Zuvaci tabak uvedeny v ¢lanku L. 3512-13,

2° lieky v zmysle ¢lankov L. 5111-1 a L. 5121-1-1, zdravotnicke pomocky v zmysle
¢lankov L. 5211-1 a L. 5221-1 a suroviny na farmaceutické pouZitie vymedzené v ¢lanku L.
5138-2,

3° potraviny v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002,
ktoré prirodzene obsahuju nikotin alebo v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na
potravinach a krmivach rastlinného a Zivoc¢iSneho povodu a o zmene a doplneni smernice
Rady 91/414/EHS.



,Clanok R. 5132-96-2. — Vynimky zo zédkazu stanoveného v ¢lanku R. 5132-96-1
mozno udelit na vyskumné tucCely na zaklade nariadenia ministra zodpovedného za
zdravotnictvo.

,2Podmienky tychto vynimiek sa stanovia nariadenim ministra zodpovedného za
zdravotnictvo a ministra zodpovedného za vyskum.“

Clanok 2

Nazov pododdielu 2 sa nahradza takto:

,Pododdiel 2
,» Latky a pripravky iné ako tie, ktoré sti uvedené v oddiele I a pododdieloch 3, 4,5 a 6

Clanok 3

Kapitola I hlavy II knihy V piatej asti zdkonnika o verejnom zdravi sa dopliia
nasledujlicimi ustanoveniami:

,Cldnok R. 5521-3. — Clanky R. 5132-96-1 a R. 5132-96-2 sa uplatiiujii na ostrovy
Wallis a Futuna v zneni vyplyvajicom z vyhlasky ¢. z .“

Clanok 4

Tato vyhlaska nadobtida ti¢innost” Sest mesiacov po jej uverejneni.

Clanok 5

Za vykonavanie tejto vyhlasky, ktord bude uverejnend v Uradnom vestniku
Franctuzskej republiky, zodpoveda ministerka zdravotnictva a pristupu k zdravotnej
starostlivosti, minister pre vysokoSkolské vzdelavanie a vyskum a minister pri predsedovi
vlady zodpovedny za zamorské uzemia, kazdy v rozsahu svojich pravomoci.

Dna:

Za predsedu vlady:



Ministerka zdravotnictva a pristupu k zdravotnej starostlivosti

Minister pri predsedovi vlady,
zodpovedny za zamorské izemia

Minister pre vysokoskolské

vzdelavanie a vyskum
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