REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia i Dostepu do Opieki
Zdrowotnej

Dekret nr .....cccceeeeevcnnennns Z dnia ......cooueeeeeuenne
w sprawie zakazu produktow do stosowania doustnego zawierajacych nikotyne
NR REF.: MSAP2430826D

Odbiorcy, ktorych dotyczy regulacja: producenci, importerzy, dystrybutorzy i
sprzedawcy detaliczni wyrobow zawierajqcych nikotyne, uzytkownicy.

Przedmiot: wprowadzenie w Zzycie zakazu dotyczqcego produktow do stosowania
doustnego zawierajqcych nikotyne, z wylqczeniem produktow leczniczych i wyrobow
medycznych.

Wejscie w zycie: tekst wchodzi w zycie po uptywie szesciu miesiecy od daty
opublikowania.

Uwaga: Ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego nikotyna jest
klasyfikowana na podstawie art. L. 5132-1 kodeksu zdrowia publicznego jako substancja
trujgca i moze by¢ stosowana lub wprowadzana do obrotu wylqcznie pod pewnymi
warunkami, podobnie jak inne produkty regulowane (wyroby tytoniowe, produkty do
waporyzacji i produkty zdrowotne). Art.L. 5132-8 tego samego kodeksu dopuszcza zakazanie
wszelkich czynnosci zwiqzanych z substancjami trujqcymi na podstawie dekretu Rady Stanu.
Niniejszy dekret zawiera definicje produktéw do stosowania doustnego zawierajqcych
nikotyne, szczegolnie w postaci porcjowanych woreczkéw lub porowatych woreczkéw, pasty,
kulek, ptynow, gumy do zucia, pastylek do ssania, paskow lub dowolnej kombinacji tych
postaci, oraz okresla warunki, w jakich takie wyroby sq zabronione. Przewiduje réwniez
odstepstwa od tego zakazu. Naruszenia tego zakazu bedq badac i stwierdza¢ funkcjonariusze
ds. konkurencji, konsumentéw i naduzy¢ finansowych, funkcjonariusze celni i urzednicy
Dyrekcji Generalnej ds. Finansow Publicznych na podstawie art. L. 5414-3 kodeksu zdrowia
publicznego Sankcje majqce zastosowanie w przypadku nieprzestrzegania tego zakazu sq
przewidziane w czesci piqtej, ksiedze 1V, tytule III, rozdziale I tego kodeksu.

Teksty podstawowe: z tekstem dekretu mozna zapoznac sie na stronie internetowej
Légifrance (https://www.legifrance.gouv.fr).

Premier,
uwzgledniajac sprawozdanie Ministra Zdrowia i Dostepu do Opieki Zdrowotnej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 23 lutego 2005r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci



pestycyddbw w zywno$ci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG, ze zmianami,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w
zakresie bezpieczenstwa zywnosci, ze zmianami,

uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9
wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenistwa informacyjnego,

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegdlnosci jego art. L. 5132-1, L.
5132-7i L. 5132-8;

uwzgledniajac powiadomienie nr XXXX/XXX/FR z dnia XX XX XX skierowane do
Komisji Europejskiej,

po wystuchaniu Rady Stanu (sekcja socjalna),

ustanawia, co nastepuje:
Artykut 1

W czesci piatej, ksiedze I, tytule III, rozdziale II, podrozdziale II kodeksu zdrowia
publicznego dodaje sie artykut 12 w brzmieniu:

»Sekcja 6
,» Wyroby zawierajqce substancje toksyczne

“Art. R. 5132-96-1. Na terytorium Francji zakazuje sie produkcji, wytwarzania,
transportu, przywozu, wywozu, posiadania, oferowania, przekazywania, nabywania,
dystrybucji i stosowania produktéw do stosowania doustnego zawierajacych nikotyne.

,»1I. — produktami do stosowania doustnego zawierajacymi nikotyne sg wszystkie
produkty sktadajace sie catkowicie lub czeSciowo z nikotyny syntetycznej lub naturalnej,
pakowane do sprzedazy, niezaleznie od ich postaci, przeznaczone do spozycia przez ludzi
przez potkniecie lub wchianianie.

,III. — Zakaz ten nie ma zastosowania do:
1° tytoniu do zucia, o ktorym mowa w art. L. 3512-13;

2° produktow leczniczych w rozumieniu art. L. 5111-1 i L. 5121-1-1, wyrobow
medycznych w rozumieniu art. L. 5211-1 i L. 5221-1 oraz surowcow farmaceutycznych
okreslonych w art. L. 5138-2;

3°Srodkow spozywczych w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady zawierajacych naturalnie wystepujaca nikotyne lub zgodnych z
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005
r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i



paszy pochodzenia ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajagcym
dyrektywe Rady 91/414/EWG.

,» Art. R. 5132-96-2. — Odstepstwa od zakazu, o ktorym mowa w art. R. 5132-96-1,
moze przyznawaC na cele badawcze minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze
rozporzadzenia.

»Zasady i warunki tych odstepstw okresla sie w drodze rozporzadzenia ministra
wiasciwego do spraw zdrowia i ministra wtasciwego do spraw badan naukowych.”

Artykul 2

Tytut sekcji 2 otrzymuje brzmienie:

»Sekcja 2:
,»Substancje i preparaty inne niz wymienione w podrozdziale I oraz w sekcjach 3, 4,51 6”

Artykul 3

W czesci piatej, ksiedze V, tytule III, rozdziale II kodeksu zdrowia publicznego dodaje
sie nastepujace przepisy:

HArtykut R, 5521-3. — Art. R. 5132-96-1 i art. R. 5132-96-2 majq zastosowanie do
Wallis i Futuny w brzmieniu wynikajacym z dekretu nr ... z dnia ...”

Artykul 4

Niniejszy dekret wchodzi w zycie po uplywie szesciu miesiecy od jego
opublikowania.

Artykul 5

Minister Zdrowia i Dostepu do Opieki Zdrowotnej, Minister Szkolnictwa Wyzszego i
Badan Naukowych oraz Minister przy Premierze odpowiedzialny za terytoria zamorskie
odpowiadaja, w zakresie, w jakim ich to dotyczy, za wykonanie niniejszego dekretu, ktory
zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym Republiki Francuskie;j.

Sporzadzono w dniu:



Premier,

Minister Zdrowia i Dostepu do Opieki Zdrowotnej

Minister przy Premierze,
odpowiedzialny za terytoria zamorskie

Minister Szkolnictwa WyzZszego

i Badan Naukowych
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