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Rozhodnuti

21.9.2023 VN/20729/2023
VN/20729/2023-STM-3

Rozhodnuti viady podle § 45b zakona o chemickych
latkach tykajici se omezeni uvadéni nékterych
vyrobku obsahuijicich nikotin na trh

Rozhodnuti

Podle § 45b odst. 1 a 3 zakona o chemickych latkach (599/2013) vliada zakazuje uvadét na trh
ve Finsku nikotinové sacky s davkou nikotinu 20 mg a vice v jednom sacku Nikotinovym
sackem se rozumi jednodavkovy sacek pro peroralni pouziti obsahujici nikotin (CAS 54-11-5
alnebo CAS 22083-74-5) nebo smés obsahujici jiné slouceniny nikotinu.

Uvedenim na trh se rozumi nabizeni, prodej nebo jiné zpfistupnéni v ramci podnikani.

Tento zakaz se nevztahuje na vyrobky, které jsou povazovany za lé€ivé pfFipravky ve smyslu
zakona o léCivech (395/1987).

Toto rozhodnuti nahrazuje prozatimni rozhodnuti Finské agentury pro bezpec¢nost a
chemické latky (Tukes) ze dne 14. ¢ervna 2023 vydané podle ¢lanku 45b pododdilu 3 zakona
o chemickych latkach s cilem omezit uvadéni nékterych vyrobkd obsahujicich nikotin na trh
(zaznamové ¢Cislo: 6287/00.00.01/2023).

Platnost rozhodnuti

Zduvodneéni

Postiosoite
Postadress
Postovni adresa

Rozhodnuti vstupuje v platnost ihned po jeho oznameni, tj. sedmym dnem po zvefejnéni oznameni
o rozhodnuti na internetovych strankach vlady. Rozhodnuti je platné aZ do odvolani.

Podklady

Nikotinové sacky jsou vyrobky, které se podobaji tabaku pro oralni uziti uvedené v 8 2 odst. 12
tabakového zakona (549/2016). Nikotinové sacky obsahuiji nikotin, ktery je bud extrahovan z
tabakové rostliny, nebo synteticky vyroben, a celulézu a dalsi slozky, napfiklad sladidla. Nikotinové
sacky neobsahuji tabak.

Ministerstvo socialnich véci a

zdravotnictvi
P.O. Box 33

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Beséksadress Telefon Fax e-post, internet
Urad Telefon Fax e-mail, internet
Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov.fi
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Ve Finsku Finska agentura pro Iécivé pfipravky (Fimea) drive klasifikovala nikotinové sacky jako
Iécivé pripravky. Spolec¢nost Fimea se domnivala, Ze nikotinové sacky splfuji definici 1éCivého
pripravku na zdkladé farmakologického ucinku nikotinu. Klasifikace jako IéCivy pfipravek znamenala,
Ze nikotinové sacky se ve Finsku nesmély prodavat bez registrace podle zakona o léCivech a dovoz
nikotinovych sacékul byl rovnéZ omezen podle zakona o |éGivech. Nikotinové sacky se proto ve
Finsku v minulosti neprodavaly, s vyjimkou vyrobkd, pro které byla udélena licence k vyrobé léGivych
pfipravki. Stejné tak vyrobky obsahujici vice nez 4 miligramy nikotinu byly povaZovany za léky na
predpis a nemohly byt dovazeny bez |ékarského predpisu.

Dne 4. dubna 2023 Fimea oznamila, Zze zménila svij vyklad nikotinovych sackdl a dospéla k zaveéru,
Ze nikotinové sacky nespadaji do plsobnosti zakona o léCivech, pokud nejsou specificky uvadény
na trh pro IéCebné UcCely nebo pokud nelze jinak prokazat, Zze se obvykle pouzivaji jako léCivy
pripravek. V ddsledku zmény vykladu provedené spole¢nosti Fimea se na nikotinové sacky vztahuiji
ustanoveni tabakového zakona a zdkona o chemickych latkach. Nikotinové sacky Ize proto v
soucasné dobé ve Finsku prodavat bez maloobchodni licence. Tabakovy zakon rovnéz neuklada
limity napfiklad na obsah nikotinu v nikotinovych saccich.

Od doby, kdy spoleénost Fimea zménila vyklad nikotinovych sackd, se zvysila reklama na tyto
vyrobky na internetu, a to navzdory skutecnosti, Ze uvadéni tabakovych nahrazek na trh je podle
platného tabakového zakona zakazano. Dovoz nikotinovych sackl se vyrazné zvysil a vyrobky se
prodavaji v obchodech s potravinami, stancich a na Cerpacich stanicich. Podle informaci v médiich
pfinejmensim néktefi prodejci nabizeji k prodeji pouze nikotinové sacky s obsahem nikotinu
nepresahujicim urcitou hranici, napf. 16 miligramd na gram. Na druhou stranu podle informaci
obdrZzenych od Finské agentury pro bezpe€nost a chemicke latky (Tukes) byly agentufe v souladu
se zakonem o chemickych latkach ozndmeny i siln€jSi nikotinové sacky. Podle agentury Tukes se
hmotnost nikotinovych sackad, které Ize objednat online, pohybuje od 0,3 do 1,3 gramu. Podle
némecké studie mohou sacky obsahovat az 50 mg nikotinu, ale na zakladé online vyhledavani
provedeného agenturou Tukes existuji Udaje, Ze jedna davka mdiZe obsahovat az 100 mg nikotinu.

Dne 14. Cervna 2023 vydala agentura Tukes pfedbé&zné rozhodnuti podle 8 45b odst. 3 zdkona o
chemickych latkach (registracni €islo 6287/00.00.01/2023), kterym zakézal uvadét na finsky trh
nikotinové sacky obsahujici 20 miligramd nebo vice nikotinu. Rozhodnuti vychazi zejména z potieby
chranit déti a mladistvé pred otravou nikotinem. Ve svém rozhodnuti se agentura Tukes domnivala,
Ze s&cky obsahujici 20 miligramd nebo vice nikotinu mohou pfedstavovat vazné riziko pro kojence a
malé déti ve smyslu § 45b zdkona o chemickych latkach.

Podle § 45b odst. 3 zakona o chemickych latk&dch se prozatimni rozhodnuti vydané agentury Tukes
neprodlené postoupi viadé k rozhodnuti.

Pravni predpisy

Podle § 1 zadkona o chemickych latkach je Gicelem zakona chranit lidské zdravi a zivotni prostfedi
pred nebezpedim a Skodami zplisobenymi chemickymi latkami. Podle § 2 zakona zékon zajistuje
provadéni pravnich predpist Evropské unie v oblasti chemickych latek a nékterych vnitrostatnich
povinnosti tykajicich se chemickych latek. Nikotinové sacky spadaji do plisobnosti zakona o
chemickych latkach a jsou definovany jako smési obsahuijici nikotin a dalSi latky na zakladé § 6
odst. 2 zakona o chemickych latkach.

Podle § 45 odst. 1 zdkona o chemickych latkach se na jiny dozor nez dozor nad trhem s chemickymi
latkami vztahuje kapitola 7 tohoto zakona (Dozor). Podle § 45 odst. 2 se odchylné od odstavce 1 na
dozor nad trhem s chemickymi latkami vztahuji § 45a a § 45b odst. 3.

Pokud jsou opatfeni pro dozor nad trhem s chemickymi latkami zaméfena na hospodarsky subjekt,
pouZiji se podle § 45 odst. 4 zdkona o chemickych latkach definice uvadéni na trh a v pripadé
biocidi dodavani na trh, jak jsou stanoveny v pravnich pfedpisech Evropské unie o chemickych
latkach. Uvedenim biocidnich pfipravk( povolenych na vnitrostatni Grovni na trh se v3ak rozumi
uvedeni na trh ve Finsku.

Ustanoveni § 45b odst. 1 chemického z&kona stanovi, Ze pokud chemické latka neni omezena
nafizenim REACH, m{ze vlada svym rozhodnutim omezit nebo zakazat na omezenou dobu nebo
do odvolani vyrobu, dovoz, uvadéni na trh nebo jiné zpfistupiovani, vyvoz, pouzivani nebo jiné
obdobné nakladani s chemickou latkou nebo pfedmétem obsahujicim chemickou latku a mize
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stanovit provozni omezeni a podminky, pokud se zjisti, Ze pouzivani chemické latky nebo pfedmétu
obsahujiciho chemickou latku zptisobuje vazné poskozeni nebo ohroZeni lidského zdravi nebo
zZivotniho prostredi.

Pododdil 3 stanovi, Zze pokud prevence Skody nebo nebezpeci podle pododdilu 1 vyZzaduje naléhavé
opatieni, miiZe Finska agentura pro bezpecénost a chemické latky doasné uloZit nezbytné zakazy a
omezeni. V takovych pfipadech je zalezZitost neprodlené postoupena viadé k rozhodnuti.

Podle pfipravnych praci k zakonu o chemickych latkach (HE 38/2013 vp) mlze byt chemicka latka,
ktera zpUsobuje vaZznou Gjmu nebo nebezpedi, klasifikovana jako nebezpe&na nebo se miize jednat
0 chemickou latku, jejiz specifické pouziti zplisobuje vaZznou Gjmu nebo nebezpedi, i kdyZ to
klasifikace nezohledriuje.

Vazné nebezpeci nebo poskozeni lidského zdravi

Jak uvedla agentura Tukes ve svém prozatimnim rozhodnuti, nikotinové sacky pfedstavuji riziko
nahodné otravy a mohou byt Zivotu nebezpecné, zejména pro kojence a malé déti.

Nikotin ma akutni toxické Gcinky pfi poziti nebo pfi styku vétsiho mnozstvi s kiizi nebo ocima. Silné
nikotinové sacky mohou zpUsobit vazné poskozeni nebo ohrozZeni lidského zdravi, protoZe pfi poziti
mohou nikotinové sacky zpUsobit otravu nikotinem, kterd mlze byt i Zivot ohroZuijici. Nikotinové
saCky mohou byt nebezpecné zejména pro malé déti a kojence, ale vysoké davky nikotinu mohou
zpUsobit otravu i u dospélych.

Agentura Tukes ve svém rozhodnuti odkazala na klasifikaci nebezpec€nosti podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, 0znaovani a baleni latek a smeési,
0 zmeéné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o0 zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006
(nafizeni CLP). Nikotin je v pfiloze VI nafizeni CLP zafazen do tfidy nebezpecnosti ,Akutni toxicita“.
2, H300 ,Smrtelné pfi poziti“ (ATE = 5 mg/kg télesné hmotnosti). Na zakladé ATE nikotinu agentura
Tukes odhadla, Ze jeden sacéek obsahujici 50 miligramd nikotinu mdze byt smrtelny pro dité o
hmotnosti 10 kg, pokud se pfi poziti vstfeba veSkery nikotin obsazeny v sacku. Limit nikotinu
stanoveny agenturou Tukes (20 mg/kus) zahrnuje bezpecnostni faktor 2,5nasobku hodnoty ATE pro
malé déti.

Pfichuté nikotinovych sackd nejsou regulovany a mnoho prichuti nikotinovych sackd je navrzeno
tak, aby zaujaly zejména mladé uzivatele a mohly se libit i malym détem. Nikotinové sacky jsou k
dispozici napfiklad v pfichutich ovoce, Iékofice a koly. Latky ur€ené k aromatizaci jsou hlavni
rozpoznatelnou chuti vyrobku. Vyrobky jsou také baleny v atraktivné vypadajicich krabi¢kach, coz
mUze vyvolat zvySeny zajem o vyrobky i u velmi malych déti. Existuje proto riziko, Ze déti spolknou
sacky s nikotinem a otravi se nikotinem, coZ mdlze zplsobit vaZzné poskozeni zdravi a dokonce i
smrt.

Na zakladé vySe uvedenych skutecnosti a faktor(l uvedenych v rozhodnuti agentury Tukes se vlada
domniva, Ze zdravi obyvatelstva, zejména malych déti, mdze byt vystaveno vaznému riziku ve
smyslu § 45b odst. 1 chemického zakona, pokud budou na trhu dostupné nikotinové sacky s davkou
nikotinu 20 mg a vice. Vlada se domniva, Ze uvadéni téchto nikotinovych sackd na trh by mélo byt
zakazano.

Véc byla projednana v rdmci vefejného fizeni, nebot pocet osob, kterych se rozhodnuti tyka, nebyl
znam.

Oznameni o projednani a dokumenty tykajici se projednani byly zverejnény dne 30. ervna 2023 na
internetovych strankach ministerstva socialnich véci a zdravotnictvi a ve vliadnim distribu€nim centru
na adrese Ritarikatu 2 B, Helsinky.

Zucastnéné strany dostaly do 11. srpna 2023 prilezitost vyjadrit své stanovisko k rozhodnuti zakazat
uvadéni nikotinovych sackl s davkou nikotinu 20 mg nebo vy33i na finsky trh v souladu s § 45b
odst. 1 a 3 zdkona o chemickych latkach. Od ztGCastnénych stran nebyla obdrzena zadna
prohlaseni.
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Oznameni Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statiim a Svétové obchodni organizaci

Oznameni

Odvolani

Navrh rozhodnuti byl oznamen Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statlim dne 28. éervna 2023 v
souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpist a predpisl pro sluzby informaéni
spolecnosti. Referencni &islo oznameni v databazi navrh nafizeni je 2023/396/FIN. Sdéleni
obsahovalo Zadost o pouZziti postupu pro naléhavé pfipady podle €l. 6 odst. 7 uvedené smérnice.
Dne 6. Cervence 2023 Komise rozhodla, Ze Zadost o naléhavé schvaleni je odlivodnéna. Na
rozhodnuti se proto nevztahuji odkladné Ihiity stanovené v ¢lanku 6 uvedené smérnice.

Navrh rozhodnuti byl oznamen Svétové obchodni organizaci v ramci Dohody WTO o technickych
prekazkach obchodu dne 2. srpna 2023. Cislo oznameni je G/TBT/N/FIN/87.

ZUCastnénymi stranami, jichZ se rozhodnuti pfimo tyka, jsou vyrobci a dovozci vyrobk(, na néz se
rozhodnuti vztahuje, jakoz i hospodarské subjekty, které vyrobky prodavaji. Po€et osob, na které se
rozhodnuti vztahuje, neni zndm a rozhodnuti se oznamuije jako sluzba zvefejnénim. Informace o
zvefejnéni rozhodnuti bude oznamena ve vefejné datové siti na internetovych strankach viady.

Oznameni rozhodnuti se povazuje za provedené sedmy den po zvefejnéni vySe uvedeného
oznameni na internetovych strankach viady.

Na zakladé § 8 zakona o fizeni ve spravnich vécech (808/2019) Ize toto rozhodnuti napadnout u
Nejvyssiho spravniho soudu.

Ve verejném zajmu nelze vykon rozhodnuti odlozit a rozhodnuti musi byt splnéno i pres pfipadné
odvolani (§ 122 zakona o fizeni ve spravnich vécech).

Pouzitelna ustanoveni

81, 6,45 a 8§ 45b odst. 1 a 3 zakona o chemickych latkach (599/2013).
§ 34 odst. 1, § 54, 55 a 62 zakona o spravnim fizeni (434/2003).

Zakon o spravnim soudnim fizeni (808/2019), § 8 odst. 1 a § 122 odst. 3 bod 3.

Dopliujici informace

Prilohy

Pro dalSi informace se obratte na pani Saaru Karttunen, tel. +358295163008, e-mail
firstname.lastname@gov.fi.

Ministryné pro socialni zabezpeceni Sanni Grahn-Laasonen

Laura Terho, ministerska poradkyné

Rozhodnuti agentury Tukes ze dne 14. Cervna 2023 (Tukes 6287/00.00.01/2023):
PfedbéZné rozhodnuti podle § 45b odst. 3 zdkona o chemickych latkach tykajici se omezeni
uvadéni nékterych vyrobkd obsahujicich nikotin na trh
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Pokyny k podani odvolani k Nejvy$Simu spravnimu soudu

Pro informace Zvlastni poradce Niilo Heinonen
Tukes
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