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Oznámení návrhu znění od členského státu

Notification – Notification – Notifzierung – Нотификация – Oznámení – Notifikation – Γνωστοποίηση – Notificación –
Teavitamine – Ilmoitus – Obavijest – Bejelentés – Notifica – Pranešimas – Paziņojums – Notifika – Kennisgeving –
Zawiadomienie – Notificação – Notificare – Oznámenie – Obvestilo – Anmälan – Fógra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - Не се предвижда период на прекъсване -
Nezahajuje prodlení - Fristerne indledes ikke - Καμμία έναρξη προθεσμίας - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Määräaika ei ala tästä - Ne otvara razdoblje kašnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidėjimai nepradedami - Atlikšanas laikposms nesākas - Ma jiftaħx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opóźnień - Não inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezačína oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ní osclaíonn sé na moilleanna
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2. Finland
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3B. Sosiaali- ja terveysministeriö
Turvallisuus ja terveys -osasto
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FI-00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin +358 295 16001
kirjaamo@stm.fi
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4. 2023/0396/FI - C00C - Chemicals

5. Rozhodnutí podle § 45b odst. 1 zákona o chemických látkách omezit uvádění výrobků obsahujících nikotin na trh

6. Nikotinové sáčky pro perorální podání obsahující 20 mg nebo více nikotinu na sáček

7.

8. Rozhodnutí by ve Finsku zakázalo uvádět na trh nikotinové sáčky s dávkou nikotinu 20 mg nebo více na sáček.
Rozhodnutí by bylo vydáno, protože prodej nikotinových sáčků byl liberalizován v důsledku změny výkladu zákona o
léčivých přípravcích.

Finsko připravuje změnu zákona o tabáku, jejímž cílem je vydat další ustanovení týkající se nikotinových sáčků. Změna
zákona však stále probíhá a v současné době není známo, kdy zákon vstoupí v platnost.

9. Účelem rozhodnutí je zabránit nehodám souvisejícím s otravou nikotinem. Silné nikotinové sáčky mohou způsobit
vážné poškození nebo ohrožení lidského zdraví, protože nikotinové sáčky mohou při požití způsobit otravu nikotinem,
která může být smrtelná. Nikotinové sáčky mohou být nebezpečné zejména pro malé děti a kojence, ale vysoké dávky
nikotinu mohou způsobit otravu rovněž u dospělých osob.

10. Odkazy na základní texty: Základní texty byly předloženy v souvislosti s dřívějším oznámením:
2023/0219/FIN

11. Ano

12. Více informací o naléhavých důvodech naleznete v technické příloze. Horní hranice obsahu nikotinu ve výrobcích není
stanovena, ačkoli vysoké množství nikotinu může způsobit smrtelnou otravu nikotinem.

13. Ne

14. No

15. Yes

16.
Hledisko TBT:
The draft is a technical regulation or a conformity assessment
The draft is not in conformity with an international standard
The draft has significant impact on international trade

Hledisko SPS:
The draft is a sanitary or phitosanitary measure
The content is not the same as that of an international standard; directive or recommendation
The draft has significant impact on international trade
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