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4.2025/0110/FR - XO0OM - Varor och diverse produkter

5. Forslag till dekret om férbud mot produkter for oralt bruk som innehaller nikotin

6. Produkter for oralt bruk som innehaller nikotin, sarskilt i form av portionspasar eller porésa pasar, pasta, parlor,
vatskor, tuggummi, pastiller, remsor eller ndgon kombination av dessa former.

7.

8. | utkastet till dekret definieras produkter for oralt bruk som innehaller nikotin och som ar avsedda fér mansklig
konsumtion genom fortaring eller absorption, sérskilt i form av portionspasar eller porésa pasar, pasta, godis, parlor,
vatskor, tuggummi, pastiller, remsor eller nagon kombination av dessa former. Det anges att dessa produkter omfattas
av ett forbud inom hela det nationella territoriet, i den man de ar avsedda for den franska marknaden i de berérda
kontinentala och utomeuropeiska territorierna, med avseende pa deras produktion, tillverkning, transport, import, export,
innehav, erbjudande, éverféring eller férvarv samt distribution och anvandning.

| texten foreskrivs ocksa undantag fran detta férbud: t.ex. tuggtobak, lakemedel och révaror for farmaceutiskt bruk,
livsmedel i den mening som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 som innehaller naturligt
féorekommande nikotin eller som uppfyller kraven i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23
februari 2005 om gransvarden fér bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung omfattas inte av férbudet.

Ett sarskilt undantag galler dven for produkter som anvands for forskningsandamal.

Overtradelser av detta férbud kommer att utredas och faststéllas av konkurrens-, konsument- och
bedrageribekdmpningstjansteman, tulltjansteman och tjansteman vid generaldirektoratet fér offentliga finanser, pa
grundval av artikel L. 5414-3 i folkhalsolagen. De paféljder som ska tillampas vid underlatenhet att flja detta forbud &r
de som faststalls i kapitel Il av avdelning Ill i bok IV av del fem av folkhalsolagen.

9. Texten syftar till att sékerstalla en hég niva av folkhalsoskydd genom att forbjuda produktion, tillverkning, transport,
import, export, innehav, erbjudande, dverforing, forvarv, distribution och anvandning av produkter for oralt bruk som
innehaller nikotin pa franskt territorium, forutsatt att de ar avsedda for den franska marknaden, oavsett om de ar i
kontinentala eller utomeuropeiska territorier.

Omfattningen av forbudet motiveras av en 6nskan att skydda befolkningen fran alla forsék att introducera dessa
produkter, dven pa ett omvagssatt, sarskilt genom parallella eller hemliga marknader som sannolikt kommer att etablera
sig pa territoriet.

P& grund av dess skadlighet for manniskors halsa klassificerades nikotin som en giftig substans i fransk lagstiftning redan
1957 och kan endast anvandas eller marknadsféras under vissa villkor, liknande redan reglerade produkter
(tobaksprodukter, vapingprodukter och lakemedel). Enligt artikel L. 5132-8 i den franska folkhalsolagen &r det tilldtet att
forbjuda varje atgérd som ror giftiga &mnen genom ett dekret fran Conseil d'Etat.

Unionens befogenheter pa halsoomradet regleras i artikel 168 i EUF-férdraget. | synnerhet foreskrivs
lagstiftningsbehdrighet for att sakerstalla en hég skyddsniva fér manniskors halsa, sarskilt genom hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for Ilakemedel och medicintekniska produkter. | artikel 168 erinras dessutom om att Europeiska
unionen maste respektera medlemsstaternas ansvar for att definiera sin halso- och sjukvardspolitik.

Bestammelserna i detta utkast till dekret &r motiverade, nédvandiga och proportionerliga for att uppna malet att skydda
folkhdlsan:

1. For det forsta motiveras forbudet av behovet av att sékerstélla en hég skyddsniva fér folkhalsan, sarskilt for
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ungdomar. Det ska i detta avseende erinras om dels att enskilda personers halsa och liv har hégsta prioritet bland de
tillgangar och intressen som skyddas av EUF-férdraget, dels att unionen enligt artikel 168 i EUF-fordraget ska respektera
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin halso- och sjukvardspolitik. Det ar upp till medlemsstaterna att besluta
pa vilken niva de avser att sakerstalla skyddet av folkhalsan och hur denna niva ska uppnas.

Utover den beroendeframkallande karaktaren visar ny forskning att, bortom den inneboende skadligheten hos vissa
nikotininnehallande produkter, sdsom tobaksvaror, &r nikotin i sig en halsofara, sarskilt for ungdomar upp till 25 ar.
Nikotinkonsumtion paverkar hjarnan och leder till problem med koncentration och inldrning av nya fardigheter, som bada
ar avgérande for ungdomars utveckling. Nikotin inducerar dock ihallande forandringar i den utvecklande hjarnan hos
ungdomar: det verkar i flera regioner i hjarnan, inklusive nucleus accumbens, den inre prefrontala cortexen och
amygdala, som alla bidrar till regleringen av kénslor. Kronisk nikotinanvandning i tonaren inducerar ocksa epigenetiska
forandringar som sensibiliserar hjarnan fér andra droger och ékar risken fér anvandning av psykoaktiva amnen.
Dessutom kan nikotin paverka det mentala vélbefinnandet hos unga ungdomar, orsaka depression, kognitiv férsamring
och gbra dem benagna att drabbas av angest. Barn och ungdomar ar mer kansliga for de negativa biverkningarna av
nikotinkonsumtion och &r ocksd mer benagna att bli beroende &n vuxna. Produkter for oralt bruk som innehaller nikotin
uppvisar dock ibland mycket hdga doser nikotin, liksom andra ingredienser och aromer vars kombinerade halsoeffekter
och risker inte har studerats.

Det ar viktigt att notera att produkter for oralt bruk som innehaller nikotin utgér sarskilda risker for folkhalsan. Deras
enkla konsumtion, i kombination med deras attraktiva marknadsféring, skapar en miljé som framjar é6verkonsumtion,
sarskilt for de yngsta, vilket kan leda till allvarliga halsorisker. Den gradvisa spridningen av denna typ av produkt pa
franskt territorium har lett till en mycket betydande 6kning av antalet fall av férgiftning som rapporterats till
giftinformationscentraler. | en rapport som offentliggjordes den 30 november 2023 identifierade ANSES 131 fall av
forgiftning i samband med produkter for oralt bruk som innehaller nikotin under 2022, jamfért med 19 under 2020, siffror
som sannolikt ar underskattade.

Nikotin klassificeras enligt den europeiska CLP-férordningen som akut toxiskt, vilket kraver féljande markning for
preparat som innehaller mer an 0,1 viktprocent (dvs. cirka 1 mg/ml): "Dédlig vid hudkontakt”, "giftig vid fortaring” och
"dddlig vid fortaring”.

Frdgan om den dédliga dosen nikotin vid intag &r for narvarande inte l8st av vetenskapliga data. Hos ménniskor varierar
denna dédliga dos avsevart beroende pa administreringsvag, nikotinkanslighet, rok- eller icke-rékstatus,
absorptionshastighet och elimineringshastighet. I sitt yttrande av den 22 januari 2015 (hanvisning nr 2014-SA-0130)
betonar ANSES att "méanskliga data visar att tidiga tecken pa forgiftning kan upptrada fran 0,3 mg/kg hos vuxna och 0,2
mg/kg hos barn”, med tanke pa att "méjligheten till effekter vid Iaga doser inte kan uteslutas, séarskilt hos personer som
inte har utvecklat tillvanjning”.

Det bor erinras om att &ven nar produkter for oralt bruk som innehaller nikotin inte &r direkt avsedda att fortaras (pasar),
kan en del av nikotinet I6sas upp i saliv, sedan svéljas och aterabsorberas i mag-tarmkanalen.

Dessutom stimulerar nikotin nikotina acetylkolinreceptorer (nAChR) som finns i centrala nervsystemet, vid de
interganglioniska korsningarna i det autonoma nervsystemet och pd malorgan i hela kroppen, som en del av det
parasympatiska autonoma nervsystemet. P& grund av det dvergripande uttrycket av dessa receptorer leder deras
stimulering till stora fysiologiska effekter som paverkar det kardiovaskulara systemet, sdsom produktion av fria radikaler,
inflammation, vaskular vdggadhesion och ateroskleros.

Dessutom har nya studier funnit ett samband mellan konsumtion av tobaksvaror fér oralt bruk som innehaller nikotin
(férbjudet enligt EU-lagstiftningen) och endoteldysfunktion (en markér for kardiovaskular risk), samt minskningar av
diastolisk hjartfunktion och en hég risk for dédlig ischemisk hjartsjukdom och stroke. Okad hjartfrekvens och arteriell
styvhet har ocksa observerats i nyligen genomférda studier pa nikotinpasar.

Slutligen har férandringar i munslemhinnan observerats hos anvandare av produkter for oral anvéandning som innehaller
nikotin. Dessa forandringar upptrader i form av lesioner pa munslemhinnan, vilket avsléjar betydande forandringar i
celluliter, epitel och bindvav. Bland andra effekter rapporterade forskarna smarta och blasor pa tandkéttet.

Bland produkter for oralt bruk som innehaller nikotin &r fallet med nikotinpdsar ("pouches” pa engelska) sérskilt eftersom
dessa produkter har obestridliga likheter med en tobaksvara som ar férbjuden i alla EU-medlemsstater utom Sverige:
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"snus”. Samma utseende, samma anvandningsmetod, samma mekanism for att leverera nikotin, mdjligheten till diskret
och osynlig anvandning. Forekomsten av inhalationsvénliga smakamnen, sdsom mentol, och attraktiva férpackningar
bidrar ocksa till attraktionskraften hos produkter fér oral anvéandning som innehaller nikotin bland ungdomar.
Europeiska unionens domstol (EU-domstolen) fastslog i en dom av den 22 november 2018 i mal C-151/17
(ECLI:EU:C:2018:938) om giltigheten av artikel 1 ¢ och artikel 17 i direktiv 2014/40/EU (tobaksprodukter) att de
bestammelser som forbjuder utsldppande pa marknaden av tobaksvaror for anvandning i munnen inte strider mot
principerna om icke-diskriminering, proportionalitet, subsidiaritet, fri rérlighet fér varor osv. och darmed motiverar
forbudet mot snus av folkhalsoskal och behovet av att skydda ungdomar, samtidigt som den slog fast att férbudet inte
utgor en oproportionerlig begransning av den fria rérligheten for varor.

De risker som motiverade snusférbudet galler dven produkter for oralt bruk som innehaller nikotin.

Detta bor férhindra att nikotinpasar fortsatter att vinna popularitet, sarskilt bland ungdomar. Utéver férbudet mot tobak
for anvandning i munnen (och darmed snus) ar det ndédvandigt att infora ett forbud mot produkter fér anvandning i
munnen som innehaller nikotin, dven om de inte bestar av tobak. Férbudet omfattar de olika formerna av dessa
produkter, eftersom om forbudet endast gallde nikotinpasar skulle det vara extremt enkelt att kringga detta forbud
genom att utveckla och saluféra dessa produkter i andra foérpackningar eller i annan form. Utvidgningen av forbudet till
att omfatta alla produkter f6r oral anvandning som innehaller nikotin méjliggér skydd mot den successiva utvecklingen
av nya nikotinprodukter som kan uppratthalla beroende.

Enligt de franska myndigheterna strider utvecklingen av en sadan marknad, baserad pa nikotin, mot malet om en
tobaksfri generation som faststallts i de nationella programmen for tobakskontroll (PNLT) sedan 2016 och i den
europeiska planen fér att bekampa cancer, med produkter som syftar till att uppratthalla eller initiera nikotinberoende.

2. For att sakerstalla textens proportionalitet begransar dekretet férbudet endast till produkter foér oralt bruk som
innehaller nikotin, avsedda for mansklig konsumtion genom fértaring eller absorption, som medfér sarskilda halsorisker
som namnts ovan. Detta dekret utesluter produkter som, trots att de innehaller nikotin, omfattas av andra bestammelser,
for att sakerstalla att denna text dverensstammer med alla befintliga regleringar.

| dekretet faststalls ocksa undantag som mojliggér férbattring av denna proportionalitet. Saledes kan produkter for oralt
bruk som innehaller nikotin anvandas fér forskningsdndamal eller marknadsféras som lakemedel eller farmaceutiska
produkter, om dessa produkter vetenskapligt kan visa terapeutiska foérdelar i en tobaksavvanjningsprocess.

For rékare som vill sluta roka ar det vart att paminna om att det redan finns nikotinersattningsbehandlingar i Frankrike,
med ett godkannande for férsaljning baserat pa kliniska bevis.

3. Slutligen utgdr forbudet mot produkter for oralt bruk som innehaller nikotin ett mycket litet handelshinder, eftersom
manga nikotinprodukter, som vederbérligen anmalts och uppfyller kraven i lagar och andra forfattningar, fortfarande ar
tillatna. Detta hinder motiveras av riskerna for folkhalsan. Ratten till halsoskydd &r ett mal som delas av Europeiska
unionen (artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna) och Frankrike, dar det har ett
konstitutionellt varde, vilket erkanns i punkt 11 i ingressen till den franska konstitutionen fran 1946. Dessutom anges
denna rattighet i manga internationella texter som en grundldggande rattighet. Med tanke pa de halsoutmaningar som
inférandet och distributionen av nikotinhaltiga produkter fér anvandning i munnen innebar (tillganglighet,
attraktionskraft, tillganglighet, aggressiv marknadsféring) &r det nédvandigt, for att sakerstalla detta mal att skydda
folkhalsan, att inféra ett forbud mot saluféring av dessa produkter, utan att invanta en eventuell 6versyn av EU-
direktiven.

Med tanke pa attraktionskraft, skadlighet, beroende och anvandningssatt anser de franska myndigheterna att férbudet
mot produktion, tillverkning, transport, import, export, innehav, utbjudande, éverféring, forvarv, distribution och
anvandning av produkter for oralt bruk som innehaller nikotin ar motiverat for att uppna malet att bevara folkhalsan med
tanke pa de manga darmed sammanhé&ngande riskerna. Detta forbud kommer att atféljas av tydlig kommunikation om
de risker som &r férknippade med anvandningen av nikotininnehallande produkter och sarskilda medvetandehéjande
atgarder bland ungdomar och halso- och sjukvardspersonal.

10. Hanvisningar till grundtexter:
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11. Nej
12.

13. Nej
14. Nej
15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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