
JUSTIFICATION
I. Dispositions générales
1. Explication de la nécessité du projet de législation proposé et justification de ses principes fondamentaux 
La loi nº 174/2021 modifiant la loi nº 110/1997 relative aux denrées alimentaires et aux produits du tabac et modifiant certaines lois afférentes, telle que modifiée (ci-après la «loi sur les denrées alimentaires»), qui est entrée en vigueur le 27 avril 2021, introduit, entre autres, une nouvelle catégorie de produits, les sachets de nicotine sans tabac, à l’article 2, paragraphe 1, point z bis), de la loi sur les denrées alimentaires et à l’article 19, paragraphe 4, point c), de la loi sur les denrées alimentaires, qui impose au ministère de la santé d’élaborer un décret fixant la composition, l’apparence, la qualité, les caractéristiques, l’étiquetage des sachets de nicotine sans tabac, y compris les éléments et caractéristiques interdits, ainsi que la manière, les délais et la portée de l’obligation de notification.
La base juridique des produits similaires aux sachets de nicotine a été incluse dans le projet de loi nº 174/2021 du gouvernement dans le cadre du processus législatif de la Chambre des députés du Parlement de la République tchèque, sur la base de l’approbation du projet d’amendement par le député J. Běhounek
Le sachet de nicotine sans tabac est un nouveau type de produit avec une variété d’arômes (par exemple: fruits, caramel, chocolat, confiserie, menthol, alcool, tabac, café, thé) qui est également disponible sur le marché en République tchèque. En plus de la teneur en nicotine hautement addictive, les sachets de nicotine ont également un principe commun d’utilisation similaire à celui du tabac destiné à un usage oral (snuss, tabac à mâcher, etc.). Compte tenu de l’absence de tabac, ce produit ne peut pas être classé dans la définition d’un produit du tabac à l’article 2, paragraphe 1, point l) de la Loi sur les denrées alimentaires. Il ne peut pas non plus être classé dans d’autres types de produits connexes définis aux fins de la Loi sur les denrées alimentaires (produits à base de plantes pour fumer ou cigarettes électroniques).
Actuellement, les sachets de nicotine ne sont pas soumis aux exigences de la directive 2014/40/UE du Parlement européen et du Conseil du 3 avril 2014 relative au rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États membres en matière de fabrication, de présentation et de vente des produits du tabac et des produits connexes, et abrogeant la directive 2001/37/CE (ci-après la «directive 2014/40/UE»), la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain et le règlement (CE) nº 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant l’Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives à la sécurité des denrées alimentaires (ci-après le «règlement nº 178/2002»), ce pourquoi des dispositions nationales ont été choisies.
Les sachets de nicotine sans tabac ont été récemment définis à l’article 2, paragraphe 1, point z bis), de la loi sur les denrées alimentaires comme étant un produit sans tabac contenant de la nicotine à usage oral qui n’est pas réglementé par la législation de l’Union européenne directement applicable en référence au règlement (CE) nº 178/2002. L’article 12 undecies de la loi sur les denrées alimentaires prévoit des obligations pour les fabricants, les importateurs, les détaillants et les distributeurs de sachets de nicotine sans tabac, qui doivent être réglementés par le décret sur les sachets de nicotine sans tabac, d’où la décision de rédiger un nouveau décret.
2. Évaluation de la conformité du projet de législation avec la loi pour la mise en œuvre de laquelle il est proposé 
Le projet de décret soumis est délivré sur la base de l’autorisation prévue à l’article 19, paragraphe 4, point c), de la loi sur les denrées alimentaires, en vertu duquel le ministère de la santé, en ce qui concerne les sachets de nicotine sans tabac, énonce, par décret, les exigences relatives à la composition, à l’apparence, à la qualité et aux propriétés; leur étiquetage, y compris les éléments et caractéristiques interdits; la manière, les délais et la portée de l’obligation de notification.
Le projet de décret est pleinement conforme à la loi sur les denrées alimentaires.
3. Évaluation de la compatibilité du projet de modification législative avec la réglementation de l’Union européenne, la jurisprudence des institutions judiciaires de l’Union européenne ou les principes généraux du droit de l’Union européenne
Le projet de décret a un rapport indirect principalement avec la législation de l’Union européenne suivante: 
· Directive 2014/40/UE du Parlement européen et du Conseil du 3 avril 2014 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États membres concernant la fabrication, la présentation et la vente du tabac et des produits connexes et abrogeant la directive 2001/37/CE, telle que modifiée;
· Le règlement (CE) nº 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant l’Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives à la sécurité des denrées alimentaires, tel que modifié.
· Règlement (CE) nº 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant l’adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires, tel que modifié. 
· Règlement (CE) nº 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 sur les additifs alimentaires, tel que modifié.
· Règlement (UE) nº 231/2012 de la Commission du 9 mars 2012 établissant les spécifications des additifs alimentaires énumérés aux annexes II et III du règlement (CE) nº 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil, tel que modifié;
· Règlement (UE) 2015/2283 du Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2015 relatif aux nouveaux aliments, modifiant le règlement (UE) nº 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant le règlement (CE) nº 258/97 du Parlement européen et du Conseil et le règlement (CE) nº 1852/2001 de la Commission, tel que modifié;
· Règlement (CE) nº 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif à la classification, à l’étiquetage et à l’emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le règlement (CE) nº 1907/2006, tel que modifié.
· Règlement (CE) nº 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant l’enregistrement, l’évaluation et l’autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le règlement (CEE) nº 793/93 du Conseil et le règlement (CE) nº 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission;
La proposition est conforme au droit européen ainsi qu’aux principes généraux du droit européen. La jurisprudence de l’UE ne réglemente pas ce domaine.
4. Évaluation des dispositions existantes et justification de la nécessité de les modifier 
Les exigences applicables aux produits du tabac et aux produits du tabac (c’est-à-dire les cigarettes électroniques, les recharges et les produits à base de plantes destinées à fumer) sont fixées dans la directive 2014/40/UE, qui a été transposée dans un certain nombre de dispositions législatives telles que la loi sur les denrées alimentaires, telle que modifiée, la loi nº 65/2017 relative à la protection de la santé contre les effets nocifs des substances addictives, telle que modifiée, la loi nº 40/1995 relative à la publicité et modifiant la loi nº 468/1991 sur la radiodiffusion et la télévision, telle que modifiée, le décret nº 37/2017 sur les cigarettes électroniques, les recharges et les produits à base de plantes destinés à fumer, le décret nº 261/2016 sur les produits du tabac. 
Actuellement, les sachets de nicotine sans tabac ne sont pas soumis aux exigences de la directive 2014/40/UE.
Les sachets de nicotine sans tabac contiennent de la nicotine et leur principe d’utilisation est similaire à celui du tabac destiné à un usage oral (snuss, tabac à mâcher, etc.). Les sachets de nicotine sans tabac sont appliqués sur la cavité buccale sans être mordus ou avalés. Le plus souvent, l’utilisateur place le sachet entre la lèvre et les gencives ou la joue et les gencives, où se trouve la muqueuse buccale, et le laisse là, généralement pendant 5-15 minutes, avec des temps d’application plus longs de 30 à 60 minutes. La nicotine est ensuite absorbée par la muqueuse buccale. La muqueuse buccale est un endroit où un certain nombre de composés sont rapidement absorbés dans la circulation sanguine. 
L’utilisation de sachets de nicotine sans tabac n’est pas un comportement souhaitable en termes de santé, et la dépendance à la nicotine est une maladie. Selon les connaissances scientifiques actuelles, l’opinion selon laquelle il s’agit d’une variante moins dangereuse de l’apport en nicotine par rapport aux produits du tabac ne peut être acceptée sans réserve. Les effets à long terme sur la santé publique ne sont pas encore connus et les études démontrant l’efficacité et l’innocuité à long terme des sachets de nicotine sans tabac ou leur impact sur la dépendance à la nicotine ou sur le début de l’usage du tabac chez les enfants et les jeunes ne sont pas non plus disponibles. 
Les doses de sachet de nicotine sans tabac contenant de la nicotine peuvent généralement être considérées comme des mélanges chimiques dangereux, car la nicotine est classée comme une substance dangereuse (Acute Tox. 2 H300, Acute Tox. 2 H310, Acute Tox 2 H330, Aquatic Chronic 2 H411), dans la mesure où leur finalité n’est pas couverte par la législation susmentionnée.
La classification du mélange lui-même dépend de sa teneur en nicotine comme suit:
· selon la méthode de calcul conventionnelle, les mélanges contenant 0,1-1 % de nicotine en poids sont classés comme nocifs pour la santé;
· selon la méthode de calcul conventionnelle, les mélanges contenant 1 à 7 % de nicotine en poids sont classés comme toxiques.
Dans le cas où le fabricant déclare que l’objectif d’utiliser un sachet de nicotine sans tabac est un moyen d’arrêter de fumer, ce produit doit être considéré dans le contexte de deux textes législatifs, car cesser de fumer est le traitement de l’addiction aux substances qui forment l’habitude, c’est-à-dire le traitement d’une maladie. Les sachets de nicotine sans tabac qui aideraient ce traitement seraient un médicament conformément à la loi nº 378/2007 sur les produits pharmaceutiques et modifiant certaines lois connexes, telles que modifiées. À l’heure actuelle, il n’y a pas de sachet de nicotine sans tabac sur le marché en République tchèque qui serait autorisé en tant que médicament et aucune demande d’autorisation n’a encore été présentée pour ce type de produit en tant que médicament.
Si l’utilisation d’un sachet de nicotine sans tabac est une simple alternative à un produit du tabac conventionnel ou à un autre produit du tabac destiné à fumer, la mise sur le marché d’une pochette de nicotine sans tabac est régie, en particulier, par la loi nº 102/2001 relative à la sécurité générale des produits et modifiant certains actes, tel que modifié, par la loi nº 350/2011 relative aux produits chimiques et aux mélanges chimiques et modifiant certains actes et le règlement (CE) nº 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif à la classification, à l’étiquetage et à l’emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le règlement (CE) nº 1907/2006, tel que modifié.
Les sachets de nicotine sans tabac sont un nouveau produit sur le marché de l’Union européenne qui n’est pas réglementé de manière centralisée par la Commission européenne. Dans plusieurs pays de l’UE, la législation existante ou nouvellement adoptée prévoit déjà des exigences législatives pour les sachets de nicotine sans tabac. En Estonie, les sachets de nicotine sans tabac sont couverts par la législation relative au tabac. La Hongrie a créé une nouvelle catégorie — un produit contenant de la nicotine — un substitut aux produits fumants. Au Danemark, les sachets de nicotine sans tabac sont réglementés comme succédanés de tabac. 
Selon les informations de la Chambre de commerce de la République tchèque, les sachets de nicotine sans tabac les plus vendus en République tchèque ont une teneur en nicotine de 10 à 12 mg par dose. Cependant, des sachets avec une teneur en nicotine significativement plus élevée sont également disponibles sur le marché, par exemple avec jusqu’à 50 mg de nicotine par dose. Dans ce cas, il existe un risque de surdosage, en particulier lorsqu’il est utilisé par des enfants et des jeunes. Les cas d’ingestion involontaire par des enfants indiquent la nécessité de réduire ce risque. Les sachets de nicotine sans tabac sont attrayants en raison de leur apparence et de leurs différentes saveurs, ce qui les rend plus attrayants pour les enfants et les jeunes, bien qu’ils ne soient pas destinés aux personnes de moins de 18 ans. 
La nicotine présente plusieurs risques pour la santé. En plus d’être très addictive, elle a également des effets secondaires systémiques graves. Elle affecte négativement le cœur, le système reproducteur, les poumons, les reins, etc. De nombreuses études ont montré son potentiel cancérigène 
). Selon Truth Initiative, la nicotine est également nocive pour le développement du cerveau. L’utilisation de nicotine pendant l’adolescence peut interférer avec la formation de circuits neuronaux qui contrôlent l’attention, l’apprentissage et la sensibilité à la dépendance. 
La recherche a montré que commencer à fumer à un âge précoce et une expérience initiale agréable sont associés à une utilisation quotidienne et à la dépendance à la nicotine à vie
).
La nicotine est l’un des poisons les plus toxiques et a un effet rapide. Les organes cibles sont le système nerveux périphérique et central. Avec l’ empoisonnement sévère, des tremblements, une prostration, une cyanose, une dyspnée, des convulsions qui vont jusqu’à l’évanouissement et le coma, apparaissent. La mort peut survenir en raison d’une paralysie musculaire respiratoire et/ou d’une insuffisance respiratoire centrale, la dose létale étant d’environ 30-60 mg chez l’adulte. Chez les enfants, la dose létale est d’environ 10 mg1).
Sur la base de ce qui précède, la législation nationale a été décidée.
5. Les incidences économiques et financières attendues de la proposition de législation sur le budget de l’État, les autres budgets publics, les opérateurs économiques, les incidences sociales, y compris sur les familles, et les incidences sur des groupes spécifiques de la population, en particulier les personnes socialement défavorisées, les personnes handicapées et les minorités ethniques, ou les incidences environnementales
En raison de l’absence d’informations sur le marché des sachets de nicotine sans tabac en République tchèque, il est très difficile de quantifier les incidences potentielles sur les opérateurs économiques. 
Les exigences spécifiques pour les sachets de nicotine sans tabac n’auront pas d’impact économique majeur. Les exigences en matière d’étiquetage représenteront un coût ponctuel d’adaptation aux exigences. Dans le cas de la fixation de restrictions sur les ingrédients contenus, l’impact est évalué comme minime parce que les substances, dont l’utilisation dans la fabrication de sachets de nicotine sans tabac est limitée (par exemple, vitamines, nouveaux aliments, caféine, taurine), ne sont pas utilisées par les fabricants en République tchèque. 
Le décret aura un impact sur l’industrie du tabac car la quantité maximale de nicotine par sachet est fixée à 12 mg pour des raisons de protection de la santé publique. Toutefois, cet impact est également relatif. La production de sachets de nicotine est une nouvelle marchandise et il n’est pas possible de déterminer combien l’industrie du tabac peut perdre en mettant en œuvre les exigences du décret. Les sachets de nicotine sans tabac sont présentés comme une alternative aux cigarettes conventionnelles. Une substance addictive qui peut être utilisée n’importe où, n’importe quand et par quiconque sans affecter son environnement peut fournir à l’industrie du tabac un revenu continu des consommateurs dépendants de la nicotine. Les arômes de fruits dans des emballages attrayants sont attirants pour les adolescents, grâce auxquels l’industrie du tabac s’assure également de futurs utilisateurs d’une substance addictive. Cependant, tous ces utilisateurs auront plus tard recours aux services de santé couverts par l’assurance maladie publique en raison de diverses complications de santé liées à l’utilisation de la nicotine. Les mesures législatives proposées, qui, par leur impact, éliminent le nombre de toxicomanes à la nicotine, ont donc une incidence sur le niveau futur des coûts associés au traitement des toxicomanes. 
En ce qui concerne les opérateurs économiques, l’établissement de règles claires et uniformes pour la mise sur le marché de sachets de nicotine sans tabac doit être mentionné comme un aspect positif. Actuellement, les règles ne sont pas clairement définies. Par conséquent, il existe des doutes quant aux exigences et obligations à respecter lors de la commercialisation de sachets de nicotine sans tabac. Le cas échéant, en particulier en cas d’incertitudes dans l’interprétation ou la mise en œuvre pratique de certaines dispositions, des négociations avec des représentants du secteur et des recommandations des autorités administratives sont envisagées. 
Les effets positifs de la réglementation en matière de santé publique comprennent sans aucun doute, compte tenu de la toxicité de la nicotine, l’introduction d’une quantité maximale de nicotine dans une dose unique d’un sachet de nicotine sans tabac et d’une quantité maximale de nicotine par unité de conditionnement. En outre, sécuriser l’emballage de l’unité contre les manipulations non désirées, le rendant résistant aux enfants afin de réduire le risque que les enfants ingèrent un sachet de nicotine sans tabac. Grâce aux exigences en matière d’emballage et d’étiquetage, les utilisateurs de sachets de nicotine sans tabac seront mieux informés des effets potentiels sur la santé de l’utilisation de ces produits, de leur mode d’utilisation et de leur composition. En général, l’introduction d’avertissements sanitaires est considérée comme une mesure efficace pour aider à réduire l’utilisation de nicotine sous quelque forme que ce soit dans la population. 
Le projet de loi n’imposera aucune charge au budget national ni aux autres budgets publics. Le projet de décret ne devrait pas avoir d’incidences sociales négatives, notamment sur les familles et certains groupes de population, en particulier les personnes socialement défavorisées, les personnes handicapées et les minorités ethniques, ni sur l’environnement. 
6. Évaluation des impacts de la solution proposée sur l’interdiction des discriminations et sur l’égalité entre les hommes et les femmes
La législation proposée n’est pas une disposition qui viole ou affecte le principe de non-discrimination, ni n’affecte l’égalité des sexes d’aucune manière.
7. Évaluation de l’impact de la solution proposée en ce qui concerne la protection de la vie privée et des données à caractère personnel
Le projet n’a aucune incidence sur la vie privée et ne crée aucun nouveau mode de traitement des données à caractère personnel. 
8. Évaluation des risques de corruption
La législation proposée ne crée pas de dispositions qui seraient sujettes à un risque de corruption.
9. Évaluation de l’impact sur la sécurité ou la défense de l’État
Le projet de modification du décret n’a aucune incidence sur la sécurité ou la défense de l’État.
10. Évaluation de l’impact sur les performances du service statistique de l’État
Le projet de loi ne contient aucune disposition qui aurait une incidence sur le service statistique de l’État. 
11. Justification de la non-réalisation d’une analyse d’impact de la réglementation (AIR)
Le projet de décret ne contient que des dispositions techniques. Pour cette raison, une demande d’exemption du traitement des AIR a été présentée conformément aux principes généraux pour l’analyse d’impact sur la réglementation. L’exemption de la création d’une AIR a été approuvée par la lettre nº 34282/2021-UVCR du Président du Conseil législatif du gouvernement. 
Le présent décret a été notifié conformément à la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information.
12. Évaluation du respect des principes de l’élaboration d’une législation favorable au numérique 
Conformément à la résolution gouvernementale nº 870 du 9 décembre 2019, une évaluation de la conformité du projet de décret avec les principes de l’élaboration d’une législation numérique a également été réalisée. Le projet de décret en question n’affecte pas ce domaine et est donc conforme à ces principes. 
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