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4.2025/0110/FR - XO0OM - Blago in razni izdelki

5. Predlog uredbe o prepovedi izdelkov za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin

6. Izdelki za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, zlasti v obliki porcioniranih ali poroznih vreck, paste, kroglic, tekocin,
zvecilnih gumijev, pastil, trakov ali katere koli kombinacije teh oblik.

7.

8. V osnutku uredbe so opredeljeni izdelki za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin in so namenjeni prehrani ljudi z
zauzitjem ali absorpcijo, zlasti v obliki porcioniranih ali poroznih vreck, paste, bonbonov, kroglic, tekocin, Zvecilnih
gumijev, pastil, trakov ali katere koli kombinacije teh oblik. Doloca, da za te izdelke velja prepoved na celotnem
nacionalnem ozemlju, ¢e so namenjeni francoskemu trgu na zadevnih metropolitanskih in ¢ezmorskih ozemljih, v zvezi z
njihovo proizvodnjo, izdelavo, prevozom, uvozom, izvozom, posedovanjem, ponujanjem, prenosom ali pridobivanjem ter
njihovo distribucijo in uporabo.

V besedilu so dolo¢ena tudi odstopanja od te prepovedi: prepoved na primer ne zajema tobaka za zvelenje, zdravil in
surovin za farmacevtsko uporabo, zivil v smislu Uredbe (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta, ki vsebujejo
naravno prisoten nikotin ali so v skladu z Uredbo (ES) st. 396/2005 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

23. februarja 2005 o mejnih vrednostih ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega izvora.

Posebna izjema velja tudi za izdelke, ki se uporabljajo v raziskovalne namene.

Krsitve te prepovedi preiskujejo in ugotavljajo uradniki za varstvo konkurence, potrosniske zadeve in preprecevanje
goljufij, cariniki in uradniki Generalnega direktorata za javne finance na podlagi ¢lena L. 5414-3 Zakonika o javnem
zdravju. Kazni, ki se uporabljajo v primeru nespostovanja te prepovedi, so dolo¢ene v poglavju Il naslova Il knjige IV
dela 5 Zakonika o javnem zdravju.

9. Namen besedila je zagotoviti visoko raven varovanja javnega zdravja s prepovedjo proizvodnje, izdelave, prevoza,
uvoza, izvoza, posedovanja, ponudbe, prenosa, pridobitve, distribucije in uporabe izdelkov za oralno uporabo, ki
vsebujejo nikotin, na francoskem ozemlju, ¢e so namenjeni francoskemu trgu, bodisi na metropolitanskih ali ¢ezmorskih
ozemljih.

Obseg prepovedi je utemeljen z Zeljo, da se prebivalstvo zas¢iti pred kakrsnim koli poskusom vnosa teh izdelkov, tudi na
posreden nacin, zlasti prek vzporednih ali tajnih trgov, ki bi se lahko vzpostavili na ozemlju.

Zaradi svoje Skodljivosti za zdravje ljudi je bil nikotin v francoski zakonodaji razvrs¢en kot strupena snov Ze leta 1957 in
se lahko uporablja ali trzi le pod dolo¢enimi pogoji, podobno kot ze regulirani izdelki (tobacni izdelki, izdelki za vejpanje in
zdravila). Clen L. 5132-8 francoskega zakonika o javnem zdravju dovoljuje prepoved vsake dejavnosti v zvezi s strupenimi
snovmi z uredbo drzavnega sveta.

Pristojnosti Unije na podrocju zdravja ureja ¢len 168 PDEU. Zlasti doloca regulativno pristojnost za zagotovitev visoke
ravni varovanja zdravja ljudi, zlasti z visokimi standardi kakovosti in varnosti zdravil in pripomockov za medicinsko
uporabo. Poleg tega ¢len 168 opozarja, da mora Evropska unija spostovati odgovornosti drzav ¢lanic za opredelitev
njihove zdravstvene politike.

Dolo¢be tega osnutka uredbe so upravicene, potrebne in sorazmerne za dosego cilja varovanja javnega zdravja:

1. Prvi¢, prepoved je utemeljena s potrebo po zagotovitvi visoke ravni varovanja javnega zdravja, zlasti mladih. V zvezi s
tem je treba po eni strani opozoriti, da sta zdravje in Zivljenje posameznikov na prvem mestu med dobrinami in interesi,
varovanimi s PDEU, in da mora Unija v skladu s ¢lenom 168 PDEU spoStovati odgovornosti drzav ¢lanic za opredelitev
njihove zdravstvene politike. Drzave ¢lanice se same odlocijo, na kateri ravni nameravajo zagotoviti varovanje javnega
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zdravja in kako naj se ta raven doseZze.

Nove raziskave poleg tega, da povzrocajo odvisnost, kaZzejo, da poleg nevarnosti, ki so del nekaterih izdelkov, ki
vsebujejo nikotin, kot so tobacni izdelki, sam nikotin predstavlja nevarnost za zdravje, zlasti za mlade do 25. leta starosti.
Uzivanje nikotina vpliva na mozgane in povzroca tezave s koncentracijo in u¢enjem novih spretnosti, ki sta bistveni za
razvoj mladih. Vendar pa nikotin povzroca trajne spremembe v razvijajocih se mozganih mladostnikov: deluje na vec
podrocij mozganov, vklju¢no z jedrom akubensom, notranjo prefrontalno skorjo in amigdalo, ki vsi prispevajo k
uravnavanju Custev. Kroni¢na uporaba nikotina v adolescenci povzroca tudi epigenetske spremembe, ki senzibilizirajo
mozgane na druge droge in povecajo tveganje za uporabo psihoaktivnih snovi.

Poleg tega lahko nikotin vpliva na dusevno pocutje mladostnikov, povzroca depresijo, kognitivhe motnje in jih naredi
nagnjene k tesnobi. Otroci in mladostniki so bolj obCutljivi na negativne stranske ucinke uzivanja nikotina in so tudi bolj
nagnjeni k zasvojenosti kot odrasli. Vendar izdelki za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, v€asih vsebujejo zelo visoke
odmerke nikotina ter druge sestavine in arome, katerih kombinirani u¢inki na zdravje in tveganja niso bili raziskani.

Pomembno je opozoriti, da izdelki za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, predstavljajo posebna tveganja za javno
zdravje. Njihova enostavnost porabe skupaj s privlacnim trzenjem ustvarja okolje, ki spodbuja prekomerno porabo, zlasti
za najmlajse, kar lahko povzroci resne nevarnosti za zdravje. Zaradi postopnega Sirjenja te vrste izdelkov na francoskem
ozemlju se je zelo povecalo Stevilo primerov zastrupitve, prijavljenih centrom za zastrupitve. Tako je ANSES v porocilu,
objavljenem 30. novembra 2023, leta 2022 odkril 131 primerov zastrupitve, povezanih z izdelki za oralno uporabo, ki
vsebujejo nikotin, v primerjavi z 19 primeri leta 2020, pri ¢emer so podatki verjetno podcenjeni.

V evropski uredbi CLP je nikotin razvrscen kot akutno strupen, zato se za pripravke, ki vsebujejo vec kot 0,1 % m/m (tj.
priblizno 1 mg/ml), zahteva naslednje oznacevanje: ,Smrtno pri stiku s kozo", ,strupeno pri zauzitju" in ,smrtno pri
zauzitju“.

VpraSanje smrtnega odmerka nikotina z zauZitjem trenutno ni reSeno z znanstvenimi podatki. Pri ljudeh se ta smrtni
odmerek bistveno razlikuje, odvisno od nacina uporabe, obCutljivosti na nikotin, statusa kadilca ali nekadilca, stopnje
absorpcije in stopnje izlo¢anja. ANSES v svojem mnenju z dne 22. januarja 2015 (sklic 2014-SA-0130) poudarja, da
~podatki pri ljudeh kazejo, da se zgodnji znaki zastrupitve lahko pojavijo pri 0,3 mg/kg pri odraslih in 0,2 mg/kg pri
otrocih“, saj ,,ni mogoce izkljuciti moznosti u¢inkov pri majhnih odmerkih, zlasti pri posameznikih, pri katerih se ni razvila
navada“.

Opozoriti je treba, da tudi e izdelki za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, niso neposredno namenjeni zauzitju (vrecke),
se lahko del nikotina raztopi v slini, nato pogoltne in se reabsorbira v prebavhem traktu.

Poleg tega nikotin stimulira nikotinske acetilholinske receptorje (nAChR), ki se nahajajo v osrednjem zivénem sistemu, na
medglandularnih sti¢is¢ih avtonomnega Ziv¢nega sistema in na ciljnih organih po vsem telesu, kot del parasimpati¢nega
avtonomnega Ziv¢nega sistema. Zaradi splosnega izrazanja teh receptorjev njihova stimulacija vodi do velikih fizioloskih
ucinkov, ki vplivajo na kardiovaskularni sistem, kot so proizvodnja prostih radikalov, vnetje, adhezija Zilne stene in
ateroskleroza.

Poleg tega so nedavne Studije pokazale povezavo med uzivanjem tobacnih izdelkov za oralno uporabo, ki vsebujejo
nikotin (kar zakonodaja EU prepoveduje), in endotelno disfunkcijo (oznacevalec kardiovaskularnega tveganja), pa tudi
zmanjSanjem diastoli¢ne sr¢ne funkcije in pove¢anim tveganjem za smrtne ishemicne bolezni srca in mozgansko kap.
Povecan srcni utrip in togost arterij so opazili tudi v nedavnih Studijah o nikotinskih vreckah.

Spremembe v ustni sluznici so opazili pri uporabnikih izdelkov za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin. Te spremembe se
pojavijo v obliki lezij na ustni sluznici, ki razkrivajo pomembne spremembe celulita, epitelija in vezivnega tkiva. Med
drugimi ucinki so raziskovalci porocali o bole¢inah na dlesnih in mehurjih.

Med izdelki za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, je poseben primer nikotinskih vreck, ker so ti izdelki nedvomno
podobni toba¢nemu izdelku, ki so ga vse drzave ¢lanice EU prepovedale, razen Svedske (,snus”). Enak videz, enak nacin
uporabe, enak mehanizem za dajanje nikotina, moznost diskretne in nevidne uporabe. Prisotnost arom pri vdihavanju, kot
je mentol, in privla¢na embalaza prav tako prispevata k privla¢nosti izdelkov za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, med
mladimi.

Sodis¢e Evropske unije je v sodbi z dne 22. novembra 2018 v zadevi C-151/17 (ECLI:EU:C:2018:938) v zvezi z veljavnostjo
¢lena 1(c) in ¢lena 17 Direktive 2014/40/EU (tobacni izdelki) ugotovilo, da navedene dolocbe, ki prepovedujejo dajanje
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tobacnih izdelkov za oralno uporabo na trg, ne krsijo nacel prepovedi diskriminacije, sorazmernosti, subsidiarnosti,
prostega pretoka blaga itd., s ¢imer upraviCujejo prepoved snusa iz razlogov javnega zdravja in potrebe po zas¢iti mladih,
pri ¢emer je navedlo, da prepoved ne pomeni nesorazmerne omejitve prostega pretoka blaga.

Tveganja, ki so upravicevala prepoved snusa, se nanasajo tudi na izdelke za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin.
Namen tega je prepreciti, da bi nikotinske vrecke Se naprej pridobivale na priljubljenosti, zlasti med mladimi. Poleg
prepovedi tobaka za oralno uporabo (in s tem snusa) je treba uvesti prepoved izdelkov za oralno uporabo, ki vsebujejo
nikotin, tudi ¢e niso sestavljeni iz tobaka. Prepoved zadeva razli¢ne oblike teh izdelkov, ker ¢e bi prepoved veljala samo
za nikotinske vrecke, bi bilo izogibanje tej prepovedi zelo enostavno, saj bi se ti izdelki razvijali in trzili v drugi embalazi
ali v drugi obliki. Razsiritev prepovedi na vse izdelke za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, omogoca zascito pred
zaporednim razvojem novih izdelkov, ki vsebujejo nikotin in bi lahko povzrocili zasvojenost.

Po mnenju francoskih organov je razvoj takega trga, ki temelji na nikotinu, v nasprotju s ciliem generacije brez tobaka,
dolo¢enim v njihovih nacionalnih programih za nadzor nad tobakom (PNLT) od leta 2016 in v evropskem nacrtu za boj
proti raku, z izdelki, katerih namen je ohraniti ali sproZiti odvisnost od nikotina.

2. Da bi zagotovili sorazmernost besedila, uredba omejuje prepoved le na izdelke za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin
in so namenjeni prehrani ljudi z zauzitjem ali absorpcijo, ter predstavljajo posebna tveganja za zdravje, kot je navedeno
zgoraj. Ta uredba izkljuCuje izdelke, ki sicer vsebujejo nikotin, vendar zanje veljajo drugi predpisi, da se zagotovi
skladnost tega besedila z vsemi obstojeCimi predpisi.

Uredba doloca tudi odstopanja, ki omogocajo izboljSanje te sorazmernosti. Zato se lahko izdelki za oralno uporabo, ki
vsebujejo nikotin, uporabljajo v raziskovalne namene ali trzijo kot zdravila ali farmacevtski izdelki, ¢e lahko ti izdelki
znanstveno dokaZzejo terapevtske koristi v postopku opuséanja tobaka.

Za kadilce, ki zelijo opustiti kajenje, je vredno opozoriti, da v Franciji Ze obstaja zdravljenje z nadomestki nikotina z
dovoljenjem za promet, ki temelji na klini¢nih dokazih.

3. Prepoved izdelkov za oralno uporabo, ki vsebujejo nikotin, predstavlja zelo majhno oviro za trgovino, saj so Stevilni
izdelki, ki vsebujejo nikotin in so ustrezno priglaseni ter skladni z zakonodajnimi in regulativnimi obveznostmi, Se vedno
dovoljeni. Ta omejitev je utemeljena s tveganji za javno zdravje. Pravica do varovanja zdravija je cilj, ki je skupen Evropski
uniji (¢len 35 Listine o temeljnih pravicah Evropske unije) in Franciji, kjer ima ustavno vrednost, priznano v odstavku 11
preambule francoske ustave iz leta 1946. Poleg tega je ta pravica v Stevilnih mednarodnih besedilih opredeljena kot
temeljna pravica. Glede na zdravstvene izzive, ki jih predstavljata uvedba in distribucija izdelkov za oralno uporabo, ki
vsebujejo nikotin (dostopnost, privlacnost, razpolozljivost, agresivno trzenje), je treba za zagotovitev tega cilja varovanja
javnega zdravja uvesti prepoved trzenja teh izdelkov, ne da bi ¢akali na morebitno revizijo evropskih direktiv.

Francoski organi glede na privla¢nost, skodljivost, odvisnost in nacin uporabe menijo, da je prepoved proizvodnje,
izdelave, prevoza, uvoza, izvoza, posedovanja, ponujanja, prenosa, pridobitve, distribucije in uporabe izdelkov za oralno
uporabo, ki vsebujejo nikotin, upravi¢ena, da se doseZe cilj varovanja javnega zdravja ob upoStevanju Stevilnih s tem

povezanih tveganj. To prepoved bo spremljalo jasno obvescanje o tveganjih, povezanih z uporabo nikotinskih izdelkov,
ter posebno ozavescanje mladih in zdravstvenih delavcev.

10. Sklici na referen¢na besedila:
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne
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16.
Vidik TOT: Ne

Vidik SFS: Ne
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Evropska komisija
Direktiva o kontaktni tocki (EU) 2015/1535
e-naslov: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



