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BESLUT ENLIGT 45B § 1 MOM. KEMIKALIELAGEN OM ATT BEGRANSA
UTSLAPPANDET PA MARKNADEN AV NIKOTINPRODUKTER

Beslut

Enligt 45b § 1 och 3 mom. kemikalielagen (599/2013) forbjuder regeringen utsldppande pa
marknaden i Finland av nikotinpasar med en nikotindos pa minst 20 mg per pase. Nikotinpase &r en
engangsdospase for oral anvindning som innehaller nikotin (CAS-nr 54-11-5 och/eller CAS-nr
22083-74-5) eller en blandning som innehaller andra nikotinféreningar.

Utsldppande pa marknaden &r erbjudande, forséljning eller pa annat sitt tillhandahallande inom
ramen for ett foretag.

Forbudet giller inte produkter som anses vara likemedel i den mening som avses i likemedelslagen
(395/1987).

Beslutets giltighet

Beslutet trider i kraft sa snart det delges, dvs. den sjunde dagen efter det att beslutet har
offentliggjorts pa regeringens webbplats (www.XXX.fi). Tillkdnnagivandet har offentliggjorts den
XX.XX.XXXX, sa beslutet trider i kraft den XxxX.XX.XXXX.

Beslutet ar giltigt tills vidare.

Motivering
Bakgrund

Nikotinpasar &r produkter som liknar tobak for oral anvindning som avses i 2 § 12 mom.
tobakslagen (549/2016). Nikotinpasar innehaller nikotin som antingen extraheras fran tobaksplantan
eller syntetiskt produceras, och cellulosa och andra ingredienser, sasom sdtningsmedel.
Nikotinpasar innehaller inte tobak.

I Finland har Liakemedelsverket (Fimea) tidigare klassificerat nikotinpasar som likemedel. Fimea
ansag att nikotinpasar uppfyller definitionen av likemedel baserat pa nikotinets farmakologiska
effekt. Klassificeringen som likemedel innebar att nikotinpasar inte kunde siljas i Finland utan
godkénnande for forsiljning enligt likemedelslagen (395/1987), och importen av nikotinpasar var
ocksa begrinsad enligt likemedelslagen. Nikotinpasar har darfor tidigare inte varit tillgéngliga for
forsiljning i Finland, med undantag for produkter for vilka ett likemedelstillstand har beviljats. Pa
samma sitt behandlades produkter som innehaller mer 4n 4 milligram nikotin som receptbelagda
lakemedel och kunde inte importeras utan recept.

Den 4 april 2023 meddelade Fimea att det hade #ndrat sin tolkning av nikotinpasar och drog
slutsatsen att nikotinpasar inte omfattades av likemedelslagens tillimpningsomrade savida de inte
specifikt salufordes for ett medicinskt dandamal eller att det pa annat sétt kunde visas att de
vanligtvis anvinds som lakemedel. Till f6ljd av Fimeas dndrade tolkning géller endast
bestimmelserna i tobakslagen och kemikalielagen (599/2013) for nikotinpasar. Darfor kan
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nikotinpasar for nirvarande séljas i Finland utan detaljhandelstillstand. Tobakslagen faststiller inte
heller nagra granser for till exempel nikotininnehallet i nikotinpasar.

Sedan Fimea dndrade sin tolkning av nikotinpasar har reklamen for dessa produkter pa nitet okat,
trots att marknadsforing av tobaksersittning dr forbjuden enligt den géllande tobakslagen. Importen
av nikotinpasar har 6kat betydligt och produkterna siljs redan i livsmedelsbutiker, kiosker och
bensinstationer. Enligt uppgifter i media har atminstone vissa aterforséljare endast erbjudit
nikotinpasar till forséljning med en nikotinhalt som inte dverstiger en viss gréns, t.ex. 16 milligram
per gram. A andra sidan har enligt uppgifter fran Sékerhets- och kemikalieverket (Tukes) dven
starkare nikotinpasar anmdilts till myndigheten i enlighet med kemikalielagen. Enligt Tukes varierar
vikterna av nikotinpasar som kan bestillas online fran 0,3 till 1,3 gram. Enligt en tysk studie kan
pasarna innehélla upp till 50 milligram nikotin, men baserat pa online-sokningar som utfors av
Tukes finns det indikationer pa att en dos kan innehalla upp till 100 milligram nikotin.

Den 14 juni 2023 meddelade Tukes ett interimistiskt beslut enligt 45b § 3 mom. kemikalielagen
(registernummer 6287/00.00.01/2023) om férbud mot utsldppande pa den finska marknaden av
nikotinpasar som innehaller 20 milligram nikotin eller mer. Beslutet grundar sig sirskilt pa behovet
av att skydda barn och ungdomar fran nikotinforgiftning. Tukes ansag i sitt beslut att pasar
innehallande minst 20 milligram nikotin kan utgora en allvarlig risk for spadbarn och smabarn i den
mening som avses 1 45b § kemikalielagen.

Enligt 45b § 3 mom. kemikalielagen hinskjuts ett interimsbeslut av Tukes utan drojsmal till
regeringen for beslut.

Lagstiftning

Enligt 1 § kemikalielagen ir syftet med lagen att skydda ménniskors hilsa och miljon mot faror och
skador orsakade av kemikalier. Enligt 2 § i lagen ska EU:s kemikalielagstiftning och vissa
nationella skyldigheter avseende kemikalier genomforas i lagen. Nikotinpasar omfattas av
kemikalielagens tillimpningsomrade och definieras som blandningar som innehaller nikotin och
andra d@mnen enligt 6 § 2 mom. kemikalielagen.

Enligt 45 § 1 mom. i kemikalielagen &r 7 kap. (Overvakning) i lagen tillimplig pé annan tillsyn &n
marknadsovervakning av kemikalier. Enligt 45 § 2 mom. giller genom undantag fran 45a § 1 mom.
och 45b § 3 mom. marknadskontrollen av kemikalier. Enligt 45 § 3 mom. kemikalielagen ska
bestimmelserna i lagen om marknadskontroll tillimpas pa marknadsovervakning av kemikalier, om
inte annat foreskrivs 1 nimnda lag. I lagen avses med produkt 1 den mening som avses 1 lagen om
marknadskontroll en kemikalie, en vara som innehaller en kemikalie eller en behandlad vara och en
ekonomisk aktor en enhet som i1 den mening som avses i lagen eller Europeiska unionens
kemikalielagstiftning tillverkar eller importerar, slapper ut pa marknaden, exporterar, lagrar,
forpackar eller distribuerar en produkt sjélv eller i egenskap av ensam representant.

Enligt 45 § 4 mom. kemikalielagen, ndr atgédrder for marknadsovervakning av kemikalier vidtas
gentemot en ekonomisk aktor, regleras definitionerna av utslappande pa marknaden och, nir det
giller biocider, tillhandahallande pa marknaden, av Europeiska unionens kemikalielagstiftning.
Utsldppande pa marknaden av nationellt godkénda biocidprodukter innebér dock utslédppande pa
marknaden 1 Finland.
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[45b § 1 mom. kemikalielagen foreskrivs att i den méan en kemikalie inte dr begriansad i Reach-
forordningen far regeringen genom sitt beslut tillfilligt begrinsa eller tills vidare forbjuda
tillverkning, import, utslippande pa marknaden eller pa annat sitt tillhandahallande, export,
anvindning eller annan liknande hantering av en kemikalie eller vara som innehaller en kemikalie,
och far infora driftsrestriktioner och villkor om anviandningen av kemikalien eller varan som
innehaller kemikalien visar sig orsaka allvarlig skada eller fara for ménniskors hélsa eller miljon.

I 3 mom. foreskrivs att om forebyggande av skada eller fara som avses i 1 mom. kriaver bradskande
atgirder, far Siakerhets- och kemikalieverket tillfilligt infora nodvéndiga forbud och restriktioner. I
sadana fall hianskjuts drendet utan drojsmal till regeringen for beslut.

Enligt forarbetena till kemikalielagen (HE 38/2013 vp) kan en kemikalie som orsakar allvarlig
skada eller fara klassificeras som farlig eller det kan vara en kemikalie vars sirskilda anvindning
orsakar allvarlig skada eller fara, dven om klassificeringen inte tar hdnsyn till detta.

Allvarlig fara eller skada for mdanniskors hdlsa
Som Tukes uppgav i sitt interimsbeslut utgor nikotinpasar en risk for oavsiktliga forgiftningar och
kan vara livshotande, sirskilt for spiadbarn och smabarn.

Nikotin har akuta toxiska effekter om det intas eller niir stora mdngder av det kommer i kontakt med
huden eller 6gonen. Starka nikotinpasar kan orsaka allvarlig skada eller fara for médnniskors hélsa,
eftersom nikotinpasar vid fortiring kan orsaka nikotinforgiftning som till och med kan vara
livshotande. Nikotinpasar kan vara sirskilt farliga for sma barn och spadbarn, men hoga doser av
nikotin kan ocksa orsaka forgiftning hos vuxna.

I sitt beslut hianvisade Tukes till faroklassificeringen enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, médrkning och férpackning av imnen och
blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006 (CLP-forordningen). Nikotin tillhor faroklassen ~”Akut toxisk™ i
bilaga VI till CLP-f6rordningen. 2, H300 "Dodlig vid fortiring” (ATE= 5 mg/kg kroppsvikt).
Baserat pa ATE av nikotin har Tukes uppskattat att en pase innehéallande 50 milligram nikotin kan
vara dodlig for ett barn som viger 10 kg om allt nikotin i pasen absorberas vid fortdring. Den
nikotingréns som faststillts av Tukes (20 mg/pase) innebir en sdkerhetsfaktor pa 2,5 ganger ATE-
vérdet for sma barn.

Nikotinpasarnas aromer regleras inte, och manga av smakerna av nikotinpasar ar utformade for att
locka sarskilt unga anvéndare och kan tilltala &ven sma barn. Nikotinpasar kan till exempel komma
i smakerna frukt, lakrits och cola. Produkterna dr ocksa férpackade i snygga lador, vilket kan orsaka
Okat intresse for produkterna bland dven mycket sma barn. Det finns dérfor en risk for att barn
kommer att svilja nikotinpasar och fa nikotinforgiftning, vilket kan orsaka allvarliga hilsoskador
och till och med dodsfall.

Mot bakgrund av ovanstaende och de faktorer som anges i Tukes-beslutet anser regeringen att
befolkningens hilsa, sirskilt hos sma barn, kan utsittas for allvarliga risker i den mening som avses
i 45b § 1 mom. kemikalielagen om nikotinpasar med en nikotindos pa 20 milligram eller mer finns
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tillgéngliga pa marknaden. Regeringen anser att det bor vara forbjudet att slappa ut sadana
nikotinpasar pa marknaden.

Anmailan

Antalet personer som omfattas av detta beslut dr oként och detta beslut meddelas som en tjdnst
genom offentliggérande. Information om offentliggérandet av beslutet kommer att offentliggoras i
det offentliga datanitet pa regeringens webbplats www.XXXX fi.

Anmilan av detta beslut ska anses ha dgt rum den sjunde dagen efter offentliggorandet av
ovannamnda meddelande pa regeringens webbplats.

Uttalanden
XXXXXX

Overklaganden

Pa grundval av 8 § i lagen om forvaltningsrittsliga mal (808/2019) kan detta beslut 6verklagas till
Hogsta forvaltningsdomstolen.

I det allmédnnas intresse kan verkstélligheten av beslutet inte skjutas upp och beslutet maste foljas
trots eventuella 6verklaganden 122 § i1 forvaltningslagen).

Tillampliga bestammelser

1, 6,45 §§ samt 45b § 1 och 3 mom. kemikalielagen (599/2013)
34 § 1 mom. 54, 55 och 62 §§ forvaltningslagen (434/2003)
8 § 1 mom. och 122 § 3 mom. tredje stycket lagen om forvaltningsrittsliga mal (808/2019).

Kompletterande information

For mer information, vénligen kontakta XXX
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