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Lémums

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

Valdibas Lemums saskana ar Kimisko vielu likuma
45.b panta par nikotinu saturosu izstradajumu
laiSanas tirgli ierobezosanu

Lemums

Saskana ar Kimisko vielu likuma (599/2013) 45.b panta 1. un 3. punktu valdiba aizliedz Somija
laist tirgd nikotina maisinus, kuru nikotina deva viena maisina ir 20 mg vai lielaka. Nikotina
maisins ir vienreizéjas devas maisins iekSkigai lietoSanai, kas satur nikotinu (CAS 54-11-5
un/vai CAS 22083-74-5), vai maisijums, kas satur citus nikotina savienojumus.

LaiSana tirga ir piedavasana, pardoSana vai citada pieejamibas nodrosinasana
uznéméjdarbibas gaita.

Sis aizliegums neattiecas uz produktiem, ko uzskata par zalém Likuma par zalém (395/1987)
nozime.

Ar $0 léemumu aizstaj Somijas Drosibas un kimisko vielu agentiras (Tukes) 2023. gada

14. janija pagaidu Iemumu, kas izdots saskana ar Kimisko vielu likuma 45.b panta 3. punktu,
lai ierobeZotu konkrétu nikotinu saturosu izstradajumu laiSanu tirgt (registracijas numurs:
6287/00.00.01/2023).

Lemuma spéka esamiba

Lemums stajas speka, tiklidz tas ir pazinots, t. i., septitaja diena péc tam, kad pazinojums par
[Emumu ir publicéts valdibas timekla vietné. LEmums ir spéka lidz turpmakam pazinojumam.

Pamatinformacija

Postiosoite
Postadress
Pasta adrese

Pamatojums

Nikotina maisini ir izstradajumi, kas lidzinas oralai lietoSanai paredzétai tabakai, ka minéts Tabakas
likuma (549/2016) 2. panta 12. punkta. Nikotina maisini satur nikotinu, kas ir vai nu ekstrahéts no
tabakas auga, vai sintétiski razots, un celulozi un citas sastavdalas, pieméram, saldinatajus.
Nikotina maisini nesatur tabaku.

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
BesoOksadress Telefon Fax e-post, internet
Birojs Talrunis Fakss e-pasts, internets

Socialo lietu un veselibas ministrija

P. k.33

Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov.fi

00023 Valtioneuvosto Helsinki +358295 16001 +358 2951 63415 stm.fi



2(9)

Somija Somijas Zalu agentdra (Fimea) nikotina maisinus ieprieks klasificéja ka zales. Fimea
uzskatija, ka nikotina maisini atbilst zalu definicijai, pamatojoties uz nikotina farmakologisko
iedarbibu. KlasificéSana par zalem noziméja, ka nikotina maisinus nevar pardot Somija bez
registracijas atlaujas saskana ar Zalu likumu, un saskana ar Zalu likumu nikotina maisinu imports art
bija ierobeZots. Tapéc nikotina maisini ieprieks nav bijusi pieejami pardoSanai Somija, iznemot
produktus, par kuriem ir izsniegta farmaceitiska licence. Lidzigi produkti, kas satur vairak neka 4
miligramus nikotina, tika uzskatiti par recepSu zalém, un tos nevaréja importét bez receptes.

2023. gada 4. aprili Fimea pazinoja, ka ir maintjusi savu nikotina maisinu interpretaciju, un secinaja,
ka nikotina maisini neietilpst Zalu likuma darbibas joma, ja vien tie nav Tpasi tirgoti mediciniskiem
nolakiem vai citadi var pieradit, ka tos parasti lieto ka zales. Ta ka Fimea ir mainijusi interpretaciju,
nikotina maisiniem pieméro Tabakas likuma un Kimisko vielu likuma noteikumus. Tadéjadi nikotina
maisinus paslaik var pardot Somija bez mazumtirdzniecibas licences. Tabakas likums art nenosaka
ierobezojumus, pieméram, nikotina saturam nikotina maisinos.

Ta kd Fimea mainija nikotina maisinu interpretaciju, So izstradajumu reklama tieSsaisté ir
palielinajusies, neraugoties uz to, ka tabakas aizstajéju tirdznieciba ir aizliegta saskana ar spéka
eso80 Tabakas likumu. Nikotina maisinu imports ir ievérojami palielinajies, un produkti tiek pardoti
partikas veikalos, kioskos un degvielas uzpildes stacijas. Saskana ar plaSsazinas lidzeklos pieejamo
informaciju vismaz dazi mazumtirgotaji ir piedavajusi pardosanai tikai nikotina maisinus, kuru
nikotina saturs neparsniedz noteiktu robezvértibu, pieméram, 16 miligramus uz gramu. No otras
puses, saskana ar informaciju, kas sanemta no Somijas DroSibas un kimisko vielu agentdras
(Tukes), saskana ar Kimisko vielu likumu Agentdrai ir pazinoti arT spécigaki nikotina maisini.
Saskana ar Tukes teikto nikotina maisinu svars, ko var pasuitit tieSsaisté, svarstas no 0,3 lidz 1,3
gramiem. Saskana ar Vacijas pétijumu maisini var saturét lidz 50 mg nikotina, bet, pamatojoties uz
Tukes tieSsaisté veiktajiem mekléjumiem, ir norades, ka viena deva var saturét [idz 100 mg nikotina.

Tukes 2023. gada 14. junija pienéma pagaidu Iéemumu saskana ar Kimisko vielu likuma 45.b panta
3. punktu (registra numurs 6287/00.00.01/2023), aizliedzot Somijas tirgQ laist nikotina maisinus, kas
satur 20 miligramus vai vairak nikotina. LEmuma pamata jo 1pasi ir nepiecieSamiba aizsargat bérnus
un pusaudzus no saindéSanas ar nikotinu. Sava lemuma Tukes uzskatija, ka maisini, kas satur 20
miligramus vai vairak nikotina, varétu radit nopietnu risku zidainiem un maziem bérniem Kimisko
vielu likuma 45.b panta nozimé.

Saskana ar Kimisko vielu likuma 45.b panta 3. punktu Tukes izdotais pagaidu Iemums nekavéjoties
tiek nodots valdibai lEmuma pienemSanai.

Tiesibu akti

Saskana ar Kimisko vielu likuma 1. pantu likuma mérkis ir aizsargat cilvéku veselibu un vidi no
kimisko vielu izraisitiem apdraudéjumiem un kaitéjuma. Saskana ar Likuma 2. iedalu likums paredz
istenot Eiropas Savienibas tiestbu aktus kimisko vielu joma un dazus valstu pienakumus attieciba
uz kimiskajam vielam. Nikotina maisini ietilpst Kimisko vielu likuma darbibas joma un ir definéti ka
maisijumi, kas satur nikotinu un citas vielas, pamatojoties uz Kimisko vielu likuma 6. panta 2.
punktu.

Saskana ar Kimisko vielu likuma 45. panta 1. punktu Likuma 7. nodala (Uzraudziba) attiecas uz
uzraudzibu, kas nav kimisko vielu tirgus uzraudziba. Saskana ar 45. panta 2. punktu, atkapjoties no
1. punkta, 45.a pantu un 45.b panta 3. punktu pieméro kimisko vielu tirgus uzraudzibai.

Ja attieciba uz uznémeéju tiek veikti pasakumi kimisko vielu tirgus uzraudzibai saskana ar Kimisko
vielu likuma 45. panta 4. punktu, definicijas par laiSanu tirgd un — biocidu gadijuma — piedavasanu
tirgd reglamenté Eiropas Savienibas tiesibu akti kimisko vielu joma. Tomér valsti atlautu biocidu
laiSana tirgd nozimé laiSanu tirgd Somija.

Kimisko vielu likuma 45.b panta 1. punkta ir paredzéts, ka, ciktal kimiska viela REACH regula nav
ierobezota, valdiba ar savu IEmumu var ierobezot vai aizliegt uz ierobeZotu laiku vai lidz turpmakam
pazinojumam razot, importét, laist tirgh vai citadi darit pieejamu, eksportét, lietot vai citadi rikoties ar
kimisko vielu saturoSu kimisko vielu vai izstradajumu, un ta var noteikt ekspluatacijas ierobezojumus
un nosacijumus, ja tiek konstatéts, ka kimiskas vielas vai izstradajuma, kas satur kimisko vielu,
izmantoSana rada nopietnu kaitéjumu vai apdraudéjumu cilvéku veselibai vai videi.



3 (5)

3. punkta ir noteikts, ka, ja 1. punktd minéta kaitéjuma vai apdraudéjuma novérSanai nepiecieSama
steidzama riciba, Somijas DroSibas un kimisko vielu agentdra var uz laiku noteikt vajadzigos
aizliegumus un ierobeZojumus. Sados gadijumos jautajumu nekavéjoties nodod valdibai lemuma
pienemsanai.

Saskana ar Kimisko vielu likuma (HE 38/2013 vp) sagatavoSanas darbu kimiska viela, kas rada
nopietnu kaitéjumu vai apdraudéjumu, var tikt klasificéta ka bistama vai ta var bat kimiska viela,
kuras konkrétais lietojums rada nopietnu kaitéjumu vai apdraudéjumu, pat ja klasifikacija tas nav
nemts vera.

Nopietns apdraudéjums vai kaitéjums cilvéku veselibai

Ka Tukes noradija sava pagaidu léEmuma, nikotina maisini rada nejausas saindéSanas risku un var
badt dzivibai bistami, jo Tpasi zidainiem un maziem bérniem.

Nikotinam ir akita toksiska iedarbiba, ja to lieto uztura vai kad liels ta daudzums nonak saskaré ar
adu vai acim. Spécigi nikotina maisini var radit nopietnu kaitéjumu vai draudus cilvéka veselibai, jo,
norijot, nikotina maisini var izraisit saindésanos ar nikotinu, kas var bat pat dzivibai bistama.
Nikotina maisini var bat TpaSi bistami maziem bérniem un zidainiem, bet lielas nikotina devas var
izraisit art saindéSanos pieaugusajiem.

Sava lemuma Tukes atsaucas uz bistamibas klasifikaciju saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, markéSanu un
iepakoSanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr.
1907/2006 (CLP regula). Nikotins ietilpst CLP regulas VI pielikuma “Akati toksisks” bistamibas
klasé. 2, H300 “Norijot navéjoss” (ATE= 5 mg/kg kermena masas). Pamatojoties uz nikotina ATE,
Tukes |€3, ka viens maising, kas satur 50 miligramus nikotina, bérnam, kura svars ir 10 kg, var bat
letals, ja viss nikotins maisina uzsucas péc norisanas. Tukes noteikta nikotina robezveértiba

(20 mg/maisina) ietver droSibas koeficientu, kas 2,5 reizes parsniedz ATE vérttbu maziem bérniem.

Nikotina maisinu aromatizétaji nav reglamentéti, un daudzas nikotina maisinu garsas ir izstradatas,
lai piesaistitu jo TpaSi jaunus lietotajus, un tas var piesaistit pat mazus bérnus. Nikotina maisini ir
pieejami, pieméram, auglu, lakricas un kolas garsas. Aromatizétaji veido izstradajuma galveno
uztveramo aromatu. Produkti ir iepakoti art pievilciga izskata kastés, kas var izraistt lielaku interesi
par produktiem pat |oti mazu bérnu vida. Tapéc pastav risks, ka bérni noris nikotina maisinus un
saindésies ar nikotinu, kas var radit nopietnu kaitéjumu veselibai un pat navi.

Pamatojoties uz iepriek§ minéto un Tukes Iemuma izklastitajiem faktoriem, valdiba uzskata, ka
iedzivotaju, jo TpaSi mazu bérnu, veseliba var bat paklauta nopietham riskam Kimisko vielu likuma
45.b panta 1. punkta nozimé, ja tirga ir pieejami nikotina maisini ar 20 mg vai lielaku nikotina devu.
Valdiba uzskata, ka Sadu nikotina maisinu laiSana tirg batu jaaizliedz.

Apgalvojumi

Ar publisku pazinojumu tika aicinats iesniegt apgalvojumus, jo nebija zinams to personu skaits,
kuras skars Sis lemums.

Publiskais pazinojums un ar apgalvojumu pieprasijumu saistitie dokumenti 2023. gada 30. janija tika
publicéti Socialo lietu un veselibas ministrijas timekla vietné un Valdibas izplatiSanas centra
Ritarikatu 2 B, Helsinkos.

leinteresétajam personam tika dota iespéja lidz 2023. gada 11. augustam paust savu viedokli par
[Emumu aizliegt Somijas tirga laist nikotina maisinus ar 20 mg vai lielaku nikotina devu saskana ar
Kimisko vielu likuma 45.b panta 1. un 3. punktu. No ieinteresétajam personam netika sanemti
nekadi apgalvojumi.

Pazinojumi Eiropas Komisijai, paréjam dalibvalstim un Pasaules Tirdzniecibas organizacijai
Par So lemuma projektu 2023. gada 28. junija tika pazinots Eiropas Komisijai un citam dalibvalstim

saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 9. septembra Direktivu (ES) 2015/1535, ar
ko nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informéacijas sabiedribas
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pakalpojumu noteikumu joma. Pazinojuma atsauces numurs noteikumu projektu datubaze ir
2023/396/FIN. Pazinojuma bija ietverts logums piemérot minétas direktivas 6. panta 7. punkta
steidzamu apstiprinaSanu ir pamatots. Tadél uz IEmumu neattiecas minétas direktivas 6. panta
noteiktie bezdarbibas laikposmi.

Par lemuma projektu Pasaules Tirdzniecibas organizacijai tika pazinots 2023. gada 2. augusta
saskana ar PTO Noligumu par tehniskajiem Skérsliem tirdznieciba. Pazinojuma numurs ir
G/TBT/N/FIN/87.

leinteresétas personas, kuras [IEmums skar tiesi, ir to izstradajumu razotaji un importétaji, uz kuriem
attiecas Iémums, ka arT uznéméji, kas pardod Sos izstradajumus. To personu skaits, uz kuram
attiecas [éEmums, nav zinams, un Iémums tiek pazinots ka pakalpojums ar publikaciju. Informacija
par lemuma publicéSanu tiks pazinota publiskaja datu tikla valdibas timekla vietné.

Uzskata, ka Iemums ir pazinots septitaja diena péc iepriekSminéta pazinojuma publicéSanas
valdibas timek|a vietné.

Pamatojoties uz 8. pantu Likuma par tiesvedibu administrativajas lietas (808/2019), So Ilemumu var
parstdzét Augstakaja administrativaja tiesa.

Sabiedribas interesés Iémuma izpildi nevar atlikt, un IEmums ir jaievéro, neraugoties uz apelacijas
sudzibam (Likuma par tiesvedibu administrativajos jautajumos 122. pants).

Piemérojamie noteikumi

Kimisko vielu likuma (599/2013) 1., 6., 45. un 45.b panta 1. un 3. punkts
Administrativa procesa likuma (434/2003) 34. panta 1. punkts, 54., 55. un 62. pants

Administrativas tiesas procesa likums (808/2019) 8. panta 1. punkts un 122. panta 3. punkta
3. apakSpunkts

Papildu informacija

Pielikumi

Lai iegatu sikaku informaciju, l0dzam sazinaties ar Saara Karttunen, talr. + 358 295 163 008, e-
pasts: firstname.lastname@gov.fi.

Sociala nodroSinajuma ministre Sanni Grahn-Laasonen

Ministru padomniece Laura Terho

Tukes 2023. gada 14. janija Iemums (Tukes 6287/00.00.01/2023): Pagaidu lémums saskana
ar Kimisko vielu likuma 45.b panta 3. punktu par nikotinu saturoSu izstradajumu laiSanas
tirgh ierobezoSanu

Noradijumi par parsidzibas iesniegSanu Augstakaja administrativaja tiesa
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Informacijai  IpaSais padomnieks Niilo Heinonen
Tukes
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