EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Cislo oznémenia : 2025/0110/FR (France)

Navrh vyhlasky o zakaze vyrobkov obsahujucich nikotin na peroralne
pouzitie

Datum dorucenia : 24/02/2025
Koniec zastavenia konania : 26/05/2025

Message

Sprava 001

Oznédmenie (sprava) komisie- TRIS/(2025) 0538
smernica (EU) 2015/1535

Ozndmenie: 2025/0110/FR

Ozndmenie ndvrhu znenia od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20250538.5K
1. MSG 001 IND 2025 0110 FR SK 24-02-2025 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé, des solidarités et des familles

Direction général de la santé

Sous-direction santé des populations et prévention des maladies chroniques
Bureau de la prévention des addictions (SP3)

14, avenue Duquesne

75007 PARIS



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

4. 2025/0110/FR - XO0OM - Tovary a rézne vyrobky

5. Navrh vyhlasky o zékaze vyrobkov obsahujlcich nikotin na peroralne pouzitie

6. Vyrobky obsahujlce nikotin na peroralne pouzitie, najma vo forme porciovanych alebo poréznych vrectsok, pasty,
perlic¢iek, kvapalin, zuvaciek, pastiliek, pasikov alebo akejkolvek kombinacie tychto foriem.

7.

8. V navrhu vyhlasky sa vymedzuju vyrobky obsahujlice nikotin na perordine pouzitie ur¢ené na fudskud spotrebu pozitim
alebo vstrebanim, najma vo forme porciovanych alebo poréznych vrecisok, pasty, cukrikov, perli¢iek, kvapalin, Zuvaciek,
pastiliek, pasikov alebo akejkol'vek kombinacie tychto foriem. Uvddza sa v fiom, Ze tieto vyrobky podliehaju zdkazu na
celom Statnom Uzemi, pokial st uréené pre franclzsky trh na prislusnych metropolitnych a zdmorskych Gzemiach, a to
pokial ide o ich vyrobu, spracovanie, prepravu, dovoz, vyvoz, drzbu, ponuku, prevod alebo nadobudnutie, ako aj ich
distribuciu a pouzivanie.

V zneni sa stanovuju aj vynimky z tohto zédkazu. Zékaz sa nevztahuje napriklad v pripade Zuvacieho tabaku, liekov a
surovin na farmaceutické Ucely, potravin v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
obsahujucich prirodzene sa vyskytujdci nikotin alebo vyhovujlcich nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach
rastlinného a zivociSneho pévodu.

Osobitna vynimka sa vztahuje aj na vyrobky pouzivané na vyskumné Ucely.

Porusenia tohto zédkazu budl vySetrovat a zistovat Gradnici zodpovedni za presadzovanie prava v oblasti hospodarskej
sutaze, ochrany spotrebitela a boja proti podvodom, colni Uradnici a Uradnici generalneho riaditelstva pre verejné
financie na zaklade ¢lanku L. 5414-3 zdkonnika verejného zdravia. Sankcie uplatnitelné v pripade nedodrzania tohto
zdkazu su tie, ktoré su stanovené v kapitole Il hlavy Ill knihy IV piate] Casti zdkonnika verejného zdravia.

9. Cielom textu je zabezpecit vysokl Uroven ochrany verejného zdravia zdkazom vyroby, spracovania, prepravy, dovozu,
vyvozu, drzby, ponuky, prevodu, nadobddania, distriblcie a pouZivania vyrobkov obsahujdcich nikotin na peroralne
pouzitie na franclzskom Uzemi, za predpokladu, ze s uréené pre franclzsky trh, ¢i uz v metropolitnych alebo
zadmorskych Uzemiach.

Rozsah zdkazu je odévodneny snahou chranit obyvatel'stvo pred akymkolvek pokusom o uvedenie tychto vyrobkov na
trh, a to vratane obchadzajlcich opatreni, najma prostrednictvom paralelnych alebo nelegalnych trhov, ktoré sa na
danom Uzemi pravdepodobne zriadia.

Vzhladom na svoju Skodlivost pre ludské zdravie bol nikotin vo franctzskych pravnych predpisoch klasifikovany ako
jedovata latka uz v roku 1957 a moze sa pouzivat alebo uvédzat na trh len za urcitych podmienok, podobne ako uz
regulované vyrobky (tabakové vyrobky, vapovacie vyrobky a lieky). Clanok L. 5132-8 franctzskeho z&konnika verejného
zdravia povoluje zakaz akejkol'vek opercie tykajlcej sa jedovatych latok vyhlaskou Statnej rady.

Prdvomoci Unie v oblasti zdravia upravuje ¢lanok 168 ZFEU. Stanovuje sa v fiom najma regula¢na pravomoc na
zabezpeclenie vysokej Grovne ochrany ludského zdravia, hlavne prostrednictvom prisnych noriem kvality a bezpeénosti
liekov a zdravotnickych pomécok. Okrem toho sa v ¢lanku 168 pripomina, Ze Eurdpska Unia musi reSpektovat
zodpovednost ¢lenskych Statov za vymedzenie ich zdravotnej politiky.

Ustanovenia tohto ndvrhu vyhlasky st odévodnené, potrebné a primerané na dosiahnutie ciela ochrany verejného
zdravia:

1. V prvom rade je tento zdkaz odévodneny potrebou zabezpecit vysokl Uroven ochrany verejného zdravia, najma



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

zdravia mladych l'udi. V tejto slvislosti treba na jednej strane pripomenut, Ze zdravie a Zivot jednotlivcov zaujimaju prvé
miesto medzi aktivami a zaujmami chrdnenymi Zmluvou o fungovani Eurépskej Unie a Ze podla jej ¢ldnku 168 Eurdpska
Unia reSpektuje zodpovednost ¢lenskych Statov za vymedzenie ich zdravotnej politiky. Je na ¢lenskych statoch, aby
rozhodli, na akej Grovni maju v umysle zabezpecit ochranu verejného zdravia a ako sa ma tato Uroven dosiahnut.

Okrem svojej ndvykovej povahy novy vyskum ukazuje, ze okrem prirodzenej Skodlivosti urcitych vyrobkov obsahujucich
nikotin, ako su tabakové vyrobky, predstavuje zdravotné riziko uz samotny nikotin, najma pre mladych ludi do 25 rokov.
Spotreba nikotinu ovplyvnuje mozog a vedie k problémom s koncentraciou a uc¢enim sa novych zruc¢nosti, ktoré si pre
rozvoj mladych ludi nevyhnutné. Nikotin vSak vyvoldva pretrvavajlce zmeny vo vyvijajicom sa mozgu dospievajlcich:
posobi v niekolkych oblastiach mozgu vratane nucleus accumbens, vnitorného prefrontalneho kortexu a amygdaly, ktoré
prispievaju k regulacii emdcii. Chronické uzivanie nikotinu v dospievani tiez vyvolava epigenetické zmeny, ktoré mozog
senzibilizuju k inym drogam a zvysSuju riziko uzivania psychoaktivnych latok.

Okrem toho mdze nikotin ovplyvnit dusevnl pohodu mladych dospievajucich, ¢o spésobuje depresiu, kognitivne poruchy
a robi ich nachylnymi na Uzkost. Deti a dospievajlci su citlivejsi na negativne vedlajsie Gc¢inky konzumacie nikotinu a su
tiez nachylnejsi na zavislost ako dospeli. Vyrobky obsahujice nikotin na peroralne pouzitie vsak niekedy vykazuju velmi
vysoké davky nikotinu, ako aj iné zlozky a arémy, ktorych kombinované zdravotné Ucinky a rizikd neboli preskimané.

Je dolezité poznamenat, ze vyrobky obsahujice nikotin na peroralne pouzitie predstavuju osobitné rizika pre verejné
zdravie. Ich jednoducha konzumdcia spolu s ich atraktivnym marketingom vytvara prostredie veduce k ich nadmernej
konzumécii, najma v pripade tych najmladsich, o méze viest k vdznym zdravotnym rizikdm. Postupné Sirenie tohto
druhu vyrobku na franctzskom Gzemi viedlo k vel'mi vyraznému ndrastu pripadov intoxikacie nahlasenych toxikologickym
centram. V sprave uverejnenej 30. novembra 2023 tak agentira ANSES v roku 2022 identifikovala 131 pripadov
intoxikacie slvisiacej s vyrobkami obsahujicimi nikotin na peroralne pouzitie v porovnani s iba 19 pripadmi v roku 2020,
pri¢om tieto Udaje su pravdepodobne podhodnotené.

Nikotin je podla eurépskeho nariadenia CLP klasifikovany ako akutne toxicky, pricom v pripade pripravkov obsahujlcich
viac ako 0,1 hm. % (t. j. priblizne 1 mg/ml) sa vyzaduje toto oznacenie: ,smrtelny pri kontakte s pokozkou"“, ,toxicky pri
poziti“ a ,smrtelny pri poziti“.

Otdzka smrtelnej davky nikotinu pozitim v sicasnosti nie je vedeckymi Udajmi vyrieSend. U ludi sa tato smrtelnd davka
vyrazne liSi v zavislosti od spdsobu podania, citlivosti na nikotin, fajc¢iarskeho alebo nefaj¢iarskeho statusu, rychlosti
absorpcie a rychlosti eliminacie. ANSES vo svojom stanovisku z 22. januara 2015 (hlasenie ¢. 2014-SA-0130) zd6raznuje,
Ze ,z Udajov o ludoch vyplyva, Ze skoré priznaky intoxikacie sa mozu vyskytnut uz od 0,3 mg/kg u dospelych a 0,2 mg/kg
u deti”, pricom sa domnieva, ze ,moznost Ucinkov pri nizkych davkach nemozno vylGcit, najma u os6b, u ktorych sa
nevyvinul navyk"“.

Treba pripomendt, Ze aj ked vyrobky na perorélne pouzitie obsahujtce nikotin nie st priamo urcené na pozitie (vreciska),
Cast nikotinu sa mo6Zze rozpustit v slinach, nasledne prehltnit a znovu absorbovat v gastrointestinédlnom trakte.

Okrem toho nikotin stimuluje nikotinové acetylcholinové receptory (nAChR) umiestnené v centrdlnom nervovom systéme,
na medzigangliovych spojeniach autonémneho nervového systému a na cielovych organoch v celom tele ako stcast
parasympatického autonémneho nervového systému. Vzhladom na celkovul expresiu tychto receptorov ich stimulacia
vedie k obrovskym fyziologickym ucinkom, ktoré ovplyvnuju kardiovaskularny systém, ako je produkcia volnych
radikalov, zapal, adhézia cievnej steny a ateroskleréza.

Nedavne studie okrem toho zistili sivislost medzi konzumaciou tabakovych vyrobkov na peroralne pouzitie obsahujlcich
nikotin (zakézané pravnymi predpismi EU) a endotelidlnou dysfunkciou (ukazovatel kardiovaskularneho rizika), ako aj
poklesom diastolickej funkcie srdca a vysokym rizikom smrtelnej ischemickej choroby srdca a mozgovo-cievnej prihody. V
nedavnych studiach nikotinovych vrecisok bola pozorovana aj zvySena srdcova frekvencia a arteridlna stuhnutost.

Napokon boli u pouzivatel'ov produktov na peroralne pouzitie obsahujdcich nikotin pozorované aj zmeny Ustnej sliznice.
Tieto zmeny sa objavuju vo forme |ézii Ustnej sliznice, ktoré odhalujd vyznamné zmeny v bunkovom tkanive, epiteli a
spojivovom tkanive. Okrem inych Gc¢inkov vyskumnici hlasili bolestivost a pluzgiere na dasnach.

Pokial ide o vyrobky na peroralne pouzitie obsahujice nikotin, je pripad nikotinovych vrectsok (tzv. ,pouches” po
anglicky) Specificky, kedze maju tieto vyrobky nepopieratelné podobnosti s tabakovym vyrobkom zakdzanym vo
véetkych &lenskych Statoch EU okrem Svédska: tzv. ,snus”. Rovnaky vzhlad, rovnaky spdsob pouZitia, rovnaky
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mechanizmus prijimania nikotinu, moznost diskrétneho a neviditelného pouZitia. Pritomnost arém priaznivych na
inhaldciu, ako je mentol, a atraktivne balenie medzi mladymi ludmi takisto prispievaju k atraktivnosti vyrobkov na
perordlne pouzitie obsahujlcich nikotin.

Stdny dvor Eurépskej Gnie (SDEU) rozsudkom z 22. novembra 2018 vo veci C-151/17 (ECLI:EU:C:2018:938) tykajlcej sa
platnosti ¢lanku 1 pism. c) a ¢ldnku 17 smernice 2014/40/EU (tabakové vyrobky) dospel k zaveru, Ze tieto ustanovenia,
ktoré zakazuju uvadzanie tabakovych vyrobkov na peroralne pouzitie na trh, neporusuju zésady nediskriminacie,
proporcionality, subsidiarity, volného pohybu tovaru atd., ¢im oddvodnuju zékaz snusu z dévodov verejného zdravia a
potreby chranit mladych ludi, pricom uviedol, ze zédkaz nepredstavuje neprimerané obmedzenie volného pohybu tovaru.
Rizika, ktoré odovodnovali zékaz snusu, sa tykaju aj vyrobkov na peroralne pouzitie obsahujlcich nikotin.

To by malo zabranit tomu, aby nikotinové vreciska nadalej ziskavali popularitu, najma medzi mladymi ludmi. Okrem
zakazu tabaku na peroralne pouZzitie (a teda snusu) je potrebné zaviest zakaz vyrobkov na peroralne pouzitie
obsahujlcich nikotin, aj ked' nie si tvorené tabakom. Zakaz sa vztahuje na rézne formy tychto vyrobkov, pretoze ak by sa
zakaz vztahoval len na nikotinové vrecuska, bolo by ho mimoriadne jednoduché obchadzat tym, Ze by sa tieto vyrobky
vyvijali a uvadzali na trh v inych obaloch alebo inej forme. RozSirenie zdkazu na vSetky vyrobky na perordine pouzitie
obsahujlce nikotin umozZnuje chranit pred naslednym vyvojom novych vyrobkov obsahujlcich nikotin, ktoré mézu
podporovat zavislost.

Podla franclizskych orgdnov je rozvoj takéhoto trhu zalozeného na nikotine v rozpore s cieflom beztabakovej generacie
stanovenym v ich vnitrostatnych programoch kontroly tabaku (PNLT) od roku 2016 a v Eurépskom plane na boj proti
rakovine vyrobkami, ktorych ciefom je udrziavat alebo vytvarat zavislost od nikotinu.

2. S cielom zabezpedit proporcionalitu textu vyhlaska obmedzuje zékaz len na vyrobky na peroralne pouzitie obsahujlce
nikotin urc¢ené na ludsku spotrebu pozitim alebo absorpciou, ktoré predstavuju osobitné zdravotné rizikd, ako sa uvadza
vyssSie. Tato vyhlaska vylucuje vyrobky, ktoré sice obsahuju nikotin, ale podliehaju inym predpisom, aby sa zabezpecil
sulad tohto textu so vSetkymi existujlcimi predpismi.

Vo vyhlaske sa stanovuju aj vynimky, ktoré umoziuju zlepSenie tejto proporcionality. Vyrobky na perordine pouzitie
obsahujlce nikotin sa teda mézu pouzivat na vyskumné Gcely alebo uvadzat na trh ako lieky alebo farmaceutické
vyrobky, ak tieto vyrobky dokdzu vedecky preukazat terapeutické prinosy v procese odvykania od tabaku.

V pripade fajciarov, ktori chcu prestat fajcit, treba pripomendt, ze vo Franclzsku uz existuju nahrady nikotinu s povolenim
na uvedenie na trh zalozenym na klinickych dékazoch.

3. Zakaz vyrobkov na perordlne pouzitie obsahujucich nikotin predstavuje velmi mall prekazku obchodu, kedze mnohé
vyrobky obsahujuce nikotin, ktoré boli riadne ozndmené a ktoré spifiaji legislativne a regulaéné povinnosti, st nadalej
povolené. Tato prekazka je odévodnena rizikami pre verejné zdravie. Pravo na ochranu zdravia je spolo¢nym cielom
Eurdpskej Unie (¢lanok 35 Charty zékladnych prav Eurdpskej Unie) a Franclzska, kde ma Ustavni hodnotu uznand v
odseku 11 preambuly franclzskej Ustavy z roku 1946. Okrem toho mnohé medzindrodné texty povazuju toto pravo za
zdkladné pravo. Vzhladom na zdravotné problémy, ktoré zavedenie a distriblcia vyrobkov na perordlne pouzitie
obsahujlcich nikotin (pristupnost, atraktivnost, dostupnost, agresivny marketing) predstavuje, je na zabezpecenie tohto
ciela ochrany verejného zdravia potrebné zaviest zdkaz uvadzania tychto vyrobkov na trh bez ¢akania na moznu reviziu
eurépskych smernic.

Vzhladom na pritazlivost, Skodlivost, zavislost a spdsob pouzivania sa franclzske organy domnievaju, ze zdkaz vyroby,
spracovania, prepravy, dovozu, vyvozu, drzby, pontkania, prevodu, nadobudania, distriblcie a pouzivania vyrobkov na
peroralne pouzitie obsahujlcich nikotin je s ohfadom na mnohé slvisiace rizika oddévodneny na dosiahnutie ciefa ochrany
verejného zdravia. Tento zdkaz bude sprevadzat jasna komunikacia o rizikdch spojenych s pouzivanim vyrobkov
obsahujucich nikotin a osobitné zvySovanie informovanosti medzi mladymi ludmi a zdravotnickymi pracovnikmi.

10. Odkazy na referencné texty:

11. Nie
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12.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekt technickych prekazok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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Eurdpska komisia
Kontaktny bod smernice (EU) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



