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A NIKOTINTARTALMU TERMEKEK FORGALOMBA HOZATALANAK
KORLATOZASAROL SZOLO, A VEGYI ANYAGOKROL SZOLO TORVENY 45B. §-ANAK
(1) BEKEZDESE SZERINTI HATAROZAT

Hatarozat

A vegyi anyagokrdl sz616 torvény (599/2013) 45b. §-dnak (1)—(3) bekezdése értelmében a kormany
megtiltja a tasakonként legalabb 20 mg nikotinadagot tartalmazé nikotinos tasakok Finnorszagban
torténd forgalomba hozatalat. Nikotinos tasak: egyadagos, szdjon 4t hasznélhato tasak, amely
nikotint (CAS 54-11-5 és/vagy CAS 22083-74-5) vagy mas nikotinvegyiileteket tartalmazé
keveréket tartalmaz.

A forgalomba hozatal azt jelenti, hogy iizleti tevékenység keretében kindljdk, értékesitik vagy mds
modon hozzaférhetové teszik azokat.

Ez a tilalom nem vonatkozik azokra a termékekre, amelyek a gydgyszerekr6l sz616 torvény
(395/1987) értelmében gydgyszernek mindsiilnek.

A hatarozat érvényessége

A hatdrozat az értesitést kovetden, azaz a hatdrozatrdl sz6106 értesitésnek a korméany honlapjén valé
kozzétételét kovetd hetedik napon 1ép hatalyba (www. XXX f1). Az értesitést XXxX.xX.Xx-4n/-én
tették kozzé, igy a hatarozat xxxx.xx.xx-an/-én 1ép hatalyba.

A hatédrozat tovabbi értesitésig érvényes.

Indokolas

Hatrtér

A nikotinos tasakok olyan termékek, amelyek hasonlitanak a dohanytorvény (549/2016) 2. §-anak
(12) bekezdésében emlitett, szajon 4t fogyasztott dohdnyra. A nikotinos tasakok a dohdnynovénybdl
kivont vagy szintetikusan elddllitott nikotint, valamint cellulézt és egyéb Osszeteviket, példaul
édesit6szereket tartalmaznak. A nikotinos tasakok nem tartalmaznak dohdnyt.

Finnorszdgban a Finn Gyégyszeriigynokség (Fimea) kordbban a nikotinos tasakokat gy6gyszernek
mindsitette. A Fimea ugy vélte, hogy a nikotinos tasakok megfelelnek a nikotin farmakoldgiai
hatdsin alapul6d gydgyszer-meghatarozasnak. A gyogyszerként val6 besorolés azt jelentette, hogy a
nikotinos tasakok Finnorszdgban nem értékesithetdk a gydgyszerekrdl sz616 torvény (395/1987)
szerinti forgalombahozatali engedély nélkiil, és a nikotinos tasakok behozatalat a gydgyszertorvény
is korlatozta. A nikotin tasakok ezért a multban Finnorszagban nem voltak forgalomban, kivéve
azokat a termékeket, amelyekre gydgyszerészeti engedélyt adtak ki. Hasonl6képpen, a tobb mint 4
milligramm nikotint tartalmazé termékeket vénykoteles gyogyszerként kezelt€k, és vény nélkiil
nem lehetett azokat importalni.

2023. 4prilis 4-én a Fimea bejelentette, hogy megvaltoztatta a nikotinos tasakok értelmezését, és
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nikotinos tasakok nem tartoznak a gyégyszerekrdl sz616
torvény hatélya ald, kivéve, ha azokat kifejezetten gydgydszati célra forgalmazzdk, vagy mas
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modon bizonyithatd, hogy azokat jellemzden gydgyszerként haszndljak. A Fimea értelmezésében
bekovetkezett valtozds kdvetkeztében a nikotinos tasakokra csak a dohanytorvény és a vegyi
anyagokrol sz616 torvény (599/2013) rendelkezései alkalmazandok. Kovetkezésképpen a nikotinos
tasakok jelenleg kiskereskedelmi engedély nélkiil értékesithet6k Finnorszagban. A dohanytorvény
nem korlatozza példaul a nikotinos tasakok nikotintartalmat.

Mivel a Fimea megvéltoztatta a nikotinos tasakok értelmezését, e termékek online rekldmozasa ndtt,
annak ellenére, hogy a dohdnypd6tlok forgalmazésa a hatdlyos dohdnytorvény értelmében tilos. A
nikotinos tasakok behozatala jelentGsen megndétt, €s a termékek mar kaphatdk élelmiszerboltokban,
kioszkokban és toltéallomasokon. A média informécidi szerint legalabb néhany kiskeresked6 csak
egy bizonyos hatarértéket, pl. grammonként 16 milligrammot meg nem haladé nikotintartalmu
nikotinos tasakot kindlt eladdsra. Mdsrészrdl a Finn Biztonsdgi és Vegyianyag-ligynokségtol
(Tukes) kapott informaciok szerint erdsebb nikotinos tasakokrdl is értesitették az tigynokséget a
vegyi anyagokrol szol6 torvénynek megfelel6en. A Tukes szerint az online megrendelhetd nikotinos
tasakok stlya 0,3-t61 1,3 grammig terjed. Egy német tanulmany szerint a tasakok akar 50 mg
nikotint is tartalmazhatnak, de a Tukes éltal végzett online keresések alapjan vannak arra utal6
jelek, hogy egy adag akdr 100 mg nikotint is tartalmazhat.

2023. jinius 14-én a Tukes a vegyi anyagokrol sz616 torvény 45b. §-anak (3) bekezdése alapjan
(nyilvantartasi szdm: 6287/00.00.01/2023) ideiglenes hatdrozatot hozott, amelyben megtiltja a
legaldbb 20 milligramm nikotint tartalmaz6 nikotinos tasakok finnorszagi forgalomba hozataldt. A
dontés elsésorban a gyermekek €s serdiil6k nikotinmérgezéstsl valé védelmének sziikségességén
alapul. Hatdrozatdban a Tukes tgy itélte meg, hogy a legaldbb 20 milligramm nikotint tartalmazd
tasakok a vegyi anyagokrdl sz6l6 torvény 45b. §-a értelmében silyos veszElyt jelenthetnek a
csecsemOkre és a kisgyermekekre.

A vegyi anyagokrol sz6l6 torvény 45b. §-dnak (3) bekezdése szerint a Tukes dltal hozott ideiglenes
hatarozatot haladéktalanul a kormany elé terjesztik hatarozathozatalra.

Jogszabdlyok

A vegyi anyagokrodl sz6l6 torvény 1. §-a szerint a torvény célja az emberi egészség €s a kornyezet
védelme a vegyi anyagok altal okozott veszélyekkel és drtalmakkal szemben. A torvény 2. §-a
szerint a torvény rendelkezik az Eurdpai Uni6 vegyi anyagokra vonatkozo jogszabélyainak
tasakok a vegyi anyagokrodl szol6 torvény hatdlya ala tartoznak, és nikotint és egyéb anyagokat
tartalmaz6 keverékekként hatdrozzak meg azokat a vegyi anyagokrol sz6l6 torvény 6. §-anak (2)
bekezdése alapjén.

A vegyi anyagokrol sz616 torvény 45. §-dnak (1) bekezdése szerint a torvény 7. fejezete
(Feliigyelet) a vegyi anyagok piacfeliigyeletétdl eltérd feliigyeletre vonatkozik. A 45. § (2)
bekezdése szerint, az (1) bekezdéstdl eltérve, 45a. § és a 45b. § (3) bekezdése alkalmazandé a vegyi
anyagok piacfeliigyeletére. A vegyi anyagokrdl torvény 45. §-dnak (3) bekezdése értelmében a
piacfeliigyeleti torvény rendelkezéseit kell alkalmazni a vegyi anyagok piacfeliigyeletére, kivéve, ha
az emlitett torvény masként rendelkezik. A torvény alkalmazdsaban a piacfeliigyeletrdl sz616
torvény értelmében vett ,,termék” vegyi anyagnak, vegyi anyagot tartalmazé arucikknek vagy kezelt
arucikknek mindsiil, €s a ,,gazdasagi szerepld” olyan jogalany, amely a torvény vagy az Eurdpai
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Unid vegyi anyagokra vonatkozo jogszabalyai értelmében terméket gyart, vagy importal,
forgalomba hoz, exportdl, tdrol, csomagol, maga forgalmaz, vagy egyediili képviselként
forgalmaz.

A vegyi anyagokrol sz616 torvény 45. §-anak (4) bekezdése értelmében, amennyiben egy gazdasagi
szerepld tekintetében a vegyi anyagok piacfeliigyeletére irdanyul6 intézkedéseket hoznak, a
forgalomba hozatal, illetve a biocid termékek esetében a forgalmazas fogalommeghatdrozasait az
Eurdpai Unid vegyi anyagokra vonatkoz6 jogszabdlyai szabdlyozzdk. A nemzeti szinten
engedélyezett biocid termékek forgalomba hozatala azonban Finnorszdgban tortén6 forgalomba
hozatalt jelent.

A vegyi anyagokrol szol6 torvény 45b. §-anak (1) bekezdése ugy rendelkezik, hogy amennyiben a
REACH-rendelet nem korlatozza a vegyi anyagot, a kormany dontésével korlatozott id6tartamra,
vagy tovéabbi értesitésig korlatozhatja vagy megtilthatja a vegyi anyag vagy a vegyi anyagot
tartalmaz6 arucikk gyartasat, behozatalat, forgalomba hozatalat vagy mas médon torténd
forgalmazasat, kivitelét, felhaszndlasat vagy mds hasonl6 kezelését, tovabba miikodési
korlatozédsokat és feltételeket irhat els, ha a vegyi anyag vagy a vegyi anyagot tartalmazo arucikk
hasznalata sulyos kart vagy veszélyt okoz az emberi egészségre vagy a kornyezetre.

A (3) bekezdés ugy rendelkezik, hogy amennyiben az (1) bekezdésben emlitett artalom vagy
veszély megel6zése siirgds fellépést igényel, a Finn Biztonsagi és Vegyianyag-ligynokség
ideiglenesen bevezetheti a sziikséges tilalmakat és korldtozasokat. Ilyen esetekben az ligyet
haladéktalanul a kormany elé terjesztik hatdrozathozatalra.

A vegyi anyagokrol szo16 torvény (HE 38/2013 vp) el6készité munkdja szerint a sulyos kart vagy
veszElyt okoz6 vegyi anyag veszélyesnek mindsithetd, vagy olyan vegyi anyag lehet, amelynek
konkrét felhasznéldsa sulyos kért vagy veszE€lyt okoz, még akkor is, ha az osztdlyozds ezt nem veszi
figyelembe.

Stilyos veszély vagy drtalom az emberi egészségre

Amint azt a Tukes ideiglenes hatdrozatiban megdllapitotta, a nikotinos tasakok véletlenszert
mérgezések kockdzatit hordozzak magukban, és életveszélyesek lehetnek, kiilondsen a csecsemdk
és a kisgyermekek szdmara.

A nikotin akut toxikus hatést fejt ki, ha lenyelik, vagy nagy mennyiségben érintkezik a bérrel vagy
a szemekkel. Az er8s nikotinos tasakok stlyos egészségkarosodast vagy veszélyt okozhatnak az
emberi egészségre, mivel lenyeléskor a nikotinos tasakok nikotinmérgezést okozhatnak, amely akér
életveszélyes is lehet. A nikotinos tasakok kiilonosen veszélyesek lehetnek a kisgyermekek és a
csecsemdk szdmdra, de a nagy dézisu nikotin felnStteknél is mérgezést okozhat.

Hatérozataban a Tukes az anyagok €s keverékek osztdlyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasardl szolé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a
tovabbiakban: CLP-rendelet) szerinti vesz€élyességi besoroldsra hivatkozott. A nikotin a CLP-
rendelet VI. mellékletében szerepld kovetkezd veszélyességi osztalyba tartozik: Akut tox. 2., H300



Hatarozat
Tervezet

,Lenyelve haldlos” (ATE= 5 mg/ttkg). A nikotin ATE alapjan a Tukes becslése szerint egy 50
milligramm nikotint tartalmazé tasak végzetes lehet egy 10 kg-os gyermek szamara, ha a tasakban
1év6 Osszes nikotin felszivodik lenyeléskor. A Tukes altal meghatdrozott nikotin-hatarérték

(20 mg/tasak) a kisgyermekek esetében az ATE-érték 2,5-szeresének megfeleld biztonsagi tényezbt
tartalmaz.

A nikotinos tasakok aromdi nem szabdlyozottak, és a nikotinos tasakok sok izét igy alakitottak ki,
hogy kiilonosen a fiatal felhasznédlokat vonzzak, és még a kisgyermekek szdmadra is vonzdak
lehetnek. A nikotinos tasakok példaul gyiimdlcs, édesgyokér és kola izben kaphatok. A termékek
vonz6 megjelenésti dobozokba vannak csomagolva, ami még a nagyon kis gyermekek korében is
fokozott érdeklddést kelthet a termékek irdnt. Ezért fenndll a veszélye annak, hogy a gyermekek
lenyelik a nikotinos tasakokat, és nikotinmérgezést kapnak, ami sulyos egészségkdrosoddst és akar
halalt okozhat.

A fentiek és a Tukes-hatarozatban meghatarozott tényezdk alapjan a kormény ugy itéli meg, hogy a
lakossag, kiilonosen a kisgyermekek egészsége a vegyi anyagokrol szol6 torvény 45b. §-anak (1)
bekezdése értelmében sulyos kockdzatnak lehet kitéve, ha 20 mg vagy anndl nagyobb nikotinadagos
nikotinos tasakok dllnak rendelkezésre a piacon. A kormény ugy véli, hogy meg kell tiltani az ilyen
nikotinos tasakok forgalomba hozatalat.

Ertesités
Az e hatarozat hatélya alé tartoz6 személyek szdma ismeretlen, €s ezt a hatarozatot kozzététel utjan

szolgaltatasként jelentik be. A hatarozat kozzétételére vonatkoz6 informdciok a kormany honlapjan
(www. XXXX.fi) kozzétételre keriilnek a nyilvanos adathdlézatban.

Ugy kell tekinteni, hogy az e hatdrozatrél sz6l6 értesitésre a fent emlitett értesitésnek a korméany
honlapjin val6 kozzétételét kovetd hetedik napon kertilt sor.

Nyilatkozatok
XXXXXX
Fellebbezés

A kozigazgatdsi ligyek eljardsairdl sz6l6 torvény (808/2019) 8. §-a alapjan e hatdrozat ellen a
Legfels6bb Kozigazgatdsi Birésaghoz lehet fellebbezni.

Ko6zérdekbdl a hatarozat végrehajtdsa nem halaszthato el, és a hatdrozatot minden fellebbezés
ellenére be kell tartani (a kozigazgatési tigyek eljarasairdl sz6l6 torvény 122. §-a).

Alkalmazandé rendelkezések
A vegyi anyagokrol szo16 torvény (599/2013) 1., 6., 45. §-a és 45b. §-dnak (1) és (3) bekezdése
A kozigazgatasi eljarasrol szol6 torvény (434/2003) 34. §-anak (1) bekezdése, 54., 55. és 62. §-a

A kozigazgatasi ligyek eljardsairdl szolo torvény (808/2019), 8. §-dnak (1) bekezdése és 122. §-a
(3) bekezdésének 3. pontja
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Kiegészité informaciok

Tovébbi informacidért kérjiik, forduljon XXX-hez



	A NIKOTINTARTALMÚ TERMÉKEK FORGALOMBA HOZATALÁNAK KORLÁTOZÁSÁRÓL SZÓLÓ, A VEGYI ANYAGOKRÓL SZÓLÓ TÖRVÉNY 45B. §-ÁNAK (1) BEKEZDÉSE SZERINTI HATÁROZAT
	Határozat
	A határozat érvényessége
	Indokolás
	Háttér
	Jogszabályok
	Súlyos veszély vagy ártalom az emberi egészségre

	Értesítés
	Fellebbezés
	Alkalmazandó rendelkezések
	Kiegészítő információk


