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Hatarozat

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

A vegyi anyagokrol sz616 torveny 45b. §-a szerinti
kormanyhatarozat az egyes nikotintartalmu termékek
forgalomba hozatalanak korlatozasarol

Hatarozat

A vegyi anyagokrol sz6l6 torvény (599/2013) 45b. §-anak (1)-(3) bekezdése értelmében a
kormany megtiltja a tasakonként legalabb 20 mg nikotinadagot tartalmazé nikotinos tasakok
Finnorszagban torténd forgalomba hozatalat. Nikotinos tasak: egyadagos, szajon at
hasznalhaté tasak, amely nikotint (CAS 54-11-5 és/lvagy CAS 22083-74-5) vagy mas

nikotinvegyiileteket tartalmazé keveréket tartalmaz.

A forgalomba hozatal azt jelenti, hogy lizleti tevékenység keretében kinaljak, értékesitik vagy
mas médon hozzaférhetdvé teszik azokat.

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

Ez a hatarozat a Finn Biztonsagi és Vegyianyag-ligynokség (Tukes) 2023. jinius 14-én a vegyi
anyagokrol sz616 torvény 45b. §-anak (3) bekezdése alapjan kiadott, az egyes nikotintartalmu
termékek forgalomba hozatalanak korlatozasarél sz616 ideiglenes hatarozatanak helyébe l1ép
(nyilvantartasi szam: 6287/00.00.01/2023).

A hatarozat érvényessége

Indokolas

Postiosoite
Postadress
Levelezési cim

A hatarozat az értesitést kdvetden, azaz a hatarozatrél sz616 értesitésnek a kormany honlapjan valé
kozzétételét kdvetd hetedik napon lép hatalyba. A hatarozat tovabbi értesitésig érvényes.

Hattér

A nikotinos tasakok olyan termékek, amelyek hasonlitanak a dohanytérvény (549/2016) 2. §-anak
(12) bekezdésében emlitett, szajon at fogyasztott dohanyra. A nikotinos tasakok a dohanynévénybél
kivont vagy szintetikusan el6allitott nikotint, valamint cellul6zt és egyéb 6sszeteviket, példaul
édesit6szereket tartalmaznak. A nikotinos tasakok nem tartalmaznak dohanyt.

Szocidlis és Egészségugyi

Minisztérium
Pf. 33

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
BesoOksadress Telefon Fax e-post, internet
Iroda Telefon Fax e-mail, internet
Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov.fi
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Finnorszagban a Finn Gyégyszeriigyntkség (Fimea) korabban a nikotinos tasakokat gyogyszernek
mindsitette. A Fimea gy vélte, hogy a nikotinos tasakok megfelelnek a nikotin farmakologiai
hatasan alapulé gydgyszer-meghatarozasnak. A gyogyszerként valé besorolas azt jelentette, hogy a
nikotinos tasakok Finnorszagban nem értékesithetdk a gyodgyszerekrdl sz6l6 térvény szerinti
forgalombahozatali engedély nélkiil, és a nikotinos tasakok behozatalat a gydgyszertérvény is
korlatozta. A nikotinos tasakok ezért a multban Finnorszagban nem voltak forgalomban, kivéve
azokat a termékeket, amelyekre gydgyszerészeti engedélyt adtak ki. Hasonléképpen, a tébb mint 4
milligramm nikotint tartalmazé termékeket vénykdételes gydgyszerként kezelték, és vény nélkil nem
lehetett azokat importalni.

2023. aprilis 4-én a Fimea bejelentette, hogy megvaltoztatta a nikotinos tasakok értelmezését, és
arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a nikotinos tasakok nem tartoznak a gyégyszerekrél szolo térvény
hatalya ala, kivéve, ha azokat kifejezetten gyogyaszati célra forgalmazzak, vagy mas modon
bizonyithatd, hogy azokat jellemz6en gydgyszerként hasznaljak. A Fimea értelmezésében
bekovetkezett valtozas kdvetkeztében a nikotinos tasakokra a dohanytérvény és a vegyi anyagokrol
sz0I6 torvény rendelkezései alkalmazandok. Kovetkezésképpen a nikotinos tasakok jelenleg
kiskereskedelmi engedély nélkil értékesithet8k Finnorszagban. A dohanytérvény nem korlatozza
példaul a nikotinos tasakok nikotintartalmat.

Mivel a Fimea megvaltoztatta a nikotinos tasakok értelmezését, e termékek online reklamozésa nétt,
annak ellenére, hogy a dohanypo6tlok forgalmazasa a hatalyos dohanytérvény értelmében tilos. A
nikotinos tasakok behozatala jelent6sen megn6étt, és a termékek kaphatok az élelmiszerboltokban,
kioszkokban és toltéallomasokon. A média informacioi szerint legaldbb néhany kiskereskedd csak
egy bizonyos hatarértéket, pl. grammonként 16 milligrammot meg nem haladé nikotintartalmu
nikotinos tasakot kinalt eladasra. Masrészrél a Finn Biztonsagi €s Vegyianyag-ligynotkségtol (Tukes)
kapott informaciok szerint er6sebb nikotinos tasakokrol is értesitették az tigyndkséget a vegyi
anyagokrol sz6l6 térvénynek megfelel6en. A Tukes szerint az online megrendelhet6 nikotinos
tasakok sulya 0,3-t6l 1,3 grammig terjed. Egy német tanulmany szerint a tasakok akar 50 mg nikotint
is tartalmazhatnak, de a Tukes altal végzett online keresések alapjan vannak arra utalé jelek, hogy
egy adag akar 100 mg nikotint is tartalmazhat.

2023. junius 14-én a Tukes a vegyi anyagokrol szél6 torvény 45b. §-anak (3) bekezdése alapjan
(nyilvantartasi szam: 6287/00.00.01/2023) ideiglenes hatarozatot hozott, amelyben megtiltja a
legalabb 20 milligramm nikotint tartalmazé nikotinos tasakok finnorszagi forgalomba hozatalat. A
dontés els@sorban a gyermekek és serdiilék nikotinmérgezéstdl vald védelmének sziikségességén
alapul. Hatarozataban a Tukes ugy itélte meg, hogy a legalabb 20 milligramm nikotint tartalmazé
tasakok a vegyi anyagokrdl sz6l6 torvény 45b. 8-a értelmében sulyos veszélyt jelenthetnek a
csecsemokre és a kisgyermekekre.

A vegyi anyagokrol sz6l6 torvény 45b. §8-anak (3) bekezdése szerint a Tukes éltal hozott ideiglenes
hatarozatot haladéktalanul a korméany elé terjesztik hatarozathozatalra.

Jogszabalyok

A vegyi anyagokrdél szAl6 torvény 1. §-a szerint a torvény célja az emberi egészség és a kdrnyezet
védelme a vegyi anyagok altal okozott veszélyekkel és artalmakkal szemben. A térvény 2. §-a
szerint a torvény rendelkezik az Eurépai Unié vegyi anyagokra vonatkoz6 jogszabalyainak
végrehajtasarol és a vegyi anyagokkal kapcsolatos egyes nemzeti kételezettségekrél. A nikotinos
tasakok a vegyi anyagokrdl sz6l6 térvény hatalya ala tartoznak, és nikotint és egyéb anyagokat
tartalmazo keverékekként hatarozzdk meg azokat a vegyi anyagokrél szol6 térvény 6. 8-anak (2)
bekezdése alapjan.

A vegyi anyagokrol sz6l6 torvény 45. 8-anak (1) bekezdése szerint a torvény 7. fejezete (Feliigyelet)
a vegyi anyagok piacfelligyeletétdl eltérd feliigyeletre vonatkozik. A 45. § (2) bekezdése szerint, az
(1) bekezdéstdl eltérve, 45a. § és a 45h. § (3) bekezdése alkalmazandé a vegyi anyagok
piacfeligyeletére.

Ha a vegyi anyagokrdl sz6l6 torvény 45. §-anak (4) bekezdése értelmében egy gazdaséagi szerepld
tekintetében a vegyi anyagok piacfelligyeletével kapcsolatos intézkedéseket hoznak, a forgalomba
hozatal, illetve a biocid termékek esetében a forgalmazéas fogalommeghatarozasait az Eurdpai Uni6
vegyi anyagokra vonatkoz6 jogszabalyai szabalyozzak. A nemzeti szinten engedélyezett biocid
termékek forgalomba hozatala azonban Finnorszagban t6rténé forgalomba hozatalt jelent.
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A vegyi anyagokrol sz6l6 torvény 45b. §-anak (1) bekezdése ugy rendelkezik, hogy amennyiben a
REACH-rendelet nem korlatozza a vegyi anyagot, a kormany dontésével korlatozott id6tartamra,
vagy tovabbi értesitésig korlatozhatja vagy megtilthatja a vegyi anyag vagy a vegyi anyagot
tartalmaz6 arucikk gyartasat, behozatalat, forgalomba hozatalat vagy mas médon torténé
forgalmazasat, kivitelét, felhasznalasat vagy mas hasonl6 kezelését, tovabba m(ikbdési
korlatozasokat és feltételeket irhat el6, ha a vegyi anyag vagy a vegyi anyagot tartalmazo arucikk
hasznalata sulyos kart vagy veszélyt okoz az emberi egészségre vagy a kérnyezetre.

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

A vegyi anyagokrol sz6l6 térvény (HE 38/2013 vp) el6készitd munkdja szerint a sulyos kart vagy
veszélyt okoz6 vegyi anyag veszélyesnek mingsithetd, vagy olyan vegyi anyag lehet, amelynek
konkrét felhasznalasa sulyos kart vagy veszélyt okoz, még akkor is, ha az osztalyozas ezt nem veszi
figyelembe.

Sulyos veszély vagy artalom az emberi egészségre

Amint azt a Tukes ideiglenes hatarozatdban megallapitotta, a nikotinos tasakok véletlenszeri
mérgezések kockazatat hordozzak magukban, és életveszélyesek lehetnek, killonésen a
csecsemdOk és a kisgyermekek szamara.

A nikotin akut toxikus hatast fejt ki, ha lenyelik, vagy nagy mennyiségben érintkezik a bdrrel vagy a
szemekkel. Az er6s nikotinos tasakok sulyos egészségkarosodast vagy veszélyt okozhatnak az
emberi egészségre, mivel lenyeléskor a nikotinos tasakok nikotinmérgezést okozhatnak, amely akar
életveszélyes is lehet. A nikotinos tasakok killénosen veszélyesek lehetnek a kisgyermekek és a
csecsemOBk szaméra, de a nagy dézisu nikotin felnétteknél is mérgezést okozhat.

Hatarozatadban a Tukes az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérél és csomagolasarol,
a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatélyon kiviil helyezésér6l, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasardl szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a
tovabbiakban: CLP-rendelet) szerinti veszélyességi besorolasra hivatkozott. A nikotin a CLP-
rendelet VI. mellékletében szerepld kovetkezd veszélyességi osztalyba tartozik: Akut tox. 2., H300
.Lenyelve halalos” (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
lév6 dsszes nikotin felszivddik lenyeléskor. A Tukes altal meghatérozott nikotin-hatarérték

(20 mg/tasak) a kisgyermekek esetében az ATE-érték 2,5-szeresének megfelel§ biztonsagi tényez6t
tartalmaz.

A nikotinos tasakok aromai nem szabalyozottak, és a nikotinos tasakok sok izét tgy alakitottak ki,
hogy kuléndsen a fiatal felhasznalokat vonzzak, és még a kisgyermekek szamara is vonzdak
lehetnek. A nikotinos tasakok példaul gyimoélcs, édesgyokeér és kéla izben kaphatok. Az
izesit6anyagok adjak a termék f6 érzékelhetd izét. A termékek vonzd megjelenésl dobozokba
vannak csomagolva, ami még a nagyon kis gyermekek kdrében is fokozott érdeklédést kelthet a
termékek irant. Ezért fennall a veszélye annak, hogy a gyermekek lenyelik a nikotinos tasakokat, és
nikotinmérgezést kapnak, ami sulyos egészségkarosodast és akar halalt okozhat.

A fentiek és a Tukes-hatarozatban meghatérozott tényez6k alapjan a kormany ugy itéli meg, hogy a
lakossag, kilondsen a kisgyermekek egészsége a vegyi anyagokrol szél6 torvény 45b. §-anak (1)
bekezdése értelmében sllyos kockazatnak lehet kitéve, ha 20 mg vagy annal nagyobb
nikotinadagos nikotinos tasakok allnak rendelkezésre a piacon. A kormany ugy véli, hogy meg kell
tiltani az ilyen nikotinos tasakok forgalomba hozatalat.

Nyilatkozatok

Hirdetmény atjan nyilatkozatokat kértek, mivel a hatarozat altal érintett személyek szama nem volt
ismert.
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A hirdetményt és a nyilatkozatkéréssel kapcsolatos dokumentumokat 2023. junius 30-an tették
kdzzé a Szocialis és Egészségiigyi Minisztérium honlapjan és a levélpostai kiildemények
kormanyzati kézbesitési kdzpontjdban (Helsinki, Ritarikatu 2 B).

Az érdekelt felek 2023. augusztus 11-ig lehet6séget kaptak arra, hogy a vegyi anyagokrél szél6
torvény 45b. 8-anak (1) és (3) bekezdésével 6sszhangban véleményt nyilvanitsanak a 20 mg vagy

annal nagyobb nikotinadagot tartalmazé nikotinos tasakok finn piacon torténd forgalomba
hozatalanak tilalméarél. Az érdekelt felektdl nem érkezett nyilatkozat.

Az Eurépai Bizottsag és a tébbi tagallam, valamint a Kereskedelmi Vilagszervezet értesitése

Ertesités

Fellebbezés

A hatarozattervezetrél 2023. jinius 28-an értesitették az Eurdpai Bizottsagot és a tébbi tagallamot a
mdszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgaltatasaira vonatkoz6 szabalyokkal
kapcsolatos informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasaroél sz616, 2015. szeptember 9-i (EU)
2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek megfeleléen. Az értesités hivatkozasi szama a
rendelettervezetek adatbazisdban 2023/396/FIN. Az értesités az emlitett iranyelv 6. cikkének (7)
bekezdésében emlitett slirgésségi eljaras alkalmazaséra irdnyuld kérelmet tartalmazott. A Bizottsag
2023. julius 6-an ugy hatarozott, hogy a surgés jovahagyas iranti kérelem indokolt. A hatarozatra
ezért nem vonatkozik az emlitett irdnyelv 6. cikkében meghatarozott sziinetelési id6tartam.

A hatérozattervezetr6l a kereskedelem technikai akadalyairél sz616 WTO-megallapodas alapjan
2023. augusztus 2-an értesitették a Kereskedelmi Vilagszervezetet. Az értesités szama
G/TBT/N/FIN/87.

A hatarozat altal kdzvetlendl érintett érdekelt felek a hatarozat hatalya ala tartoz6 termékek gyartoi
és import6rei, valamint a termékeket értékesit6 gazdasagi szerepl6k. A hatarozat hatalya ala tartoz6
egyének szama ismeretlen, és a hatarozat bejelentése kdzzététel Gtjan térténik. A hatarozat
kozzétételére vonatkozd informaciok bejelentésére a nyilvanos adathalézatban a kormany honlapjan
kerul sor.

A hatarozatrdl sz6l6 értesités a fent emlitett értesitésnek a kormany honlapjan val6 kozzétételét
kovet6 hetedik napon tekinthet6 megtérténtnek.

A kozigazgatasi Ugyek eljarasairol sz6l6 torvény (808/2019) 8. §-a alapjan e hatarozat ellen a
Legfels6bb Kézigazgatasi Birésaghoz lehet fellebbezni.

Kodzérdekbdl a hatarozat végrehajtasa nem halaszthaté el, és a hatarozatot minden fellebbezés
ellenére be kell tartani (a kdzigazgatasi tigyek eljarasairdl sz6l6 térvény 122. §-a).

Alkalmazando rendelkezések

A vegyi anyagokrol sz6él6 térvény (599/2013) 1., 6., 45. §-a és 45b. §-anak (1) és (3) bekezdése
A kozigazgatasi eljarasrol szol6 torvény (434/2003) 34. §-anak (1) bekezdése, 54., 55. és 62. §-a

A kdzigazgatasi eljarasokrol sz6l6 térvény (808/2019) 8. §-anak (1) bekezdése és 122. §-a (3)
bekezdésének 3. pontja

Kiegészit6 informaciok

Tovabbi informacidért forduljon Saara Karttunenhez, tel. + 358 295 163 008, e-mail:
uténév.vezetéknév@gov.fi.
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Sanni Grahn-Laasonen szocialis biztonsagért felels miniszter

Laura Terho miniszteri tanacsadé

A Tukes 2023. jlnius 14-i hatarozata (Tukes 6287/00.00.01/2023): A vegyi anyagokrol sz616
torvény 45b. 8-anak (3) bekezdése szerinti ideiglenes hatarozat az egyes nikotintartalmu
termékek forgalomba hozataldnak korlatozasarél

A Legfels6bb Kdzigazgatési Birosaghoz benyadjtott fellebbezésre vonatkozé utasitdsok

Niilo Heinonen kulénleges tanacsado
Tukes
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