UTKAST

Beslut enligt 1 § 1 mom. landskapslag (1990:32) om tillampning i landskapet Aland
av riksférfattningar om kemikalier gédllande begransning av utslappande pa
marknaden av vissa nikotinprodukter

Beslut

Alands landskapsregering forbjuder utslappande pa marknaden pad Aland av nikotinpdsar med
nikotininnehall pa 20 mg per pase eller mer. Beslutet fattas med stod av 1 § 1 mom.
landskapslag (1990:32) om tilldmpning i landskapet Aland av riksférfattningar om kemikalier,
nedan kemikalieblankettlagen, och 45 b § 1 mom. kemikalielagen (FFS 599/2013), nedan
kemikalielagen, tillamplig pd Aland genom kemikalieblankettlagen.

Med nikotinpdsar avses sadana portionspasar som 1dggs i munnen och som innehaller nikotin
(CAS 54-11-5 och/eller CAS 22083-74-5) eller en blandning av andra nikotinféreningar.
Utslappande pa marknaden avser tillhandahallande, férsaljning eller annan dverlatelse i
samband med affarsverksamhet.

Forbudet galler inte sddana produkter som klassificeras som lakemedel enligt lakemedelslagen
(FFS 395/1987).

Beslutets ikrafttradande och giltighet
Beslutet boérjar galla omedelbart nar det delgivits, det vill saga den sjunde dagen efter att
beslutet kungjorts pa Alands landskapsregerings webbplats.

Beslutet galler tills vidare.

Motivering till beslutet

Bakgrund

Nikotinpdsar innehaller nikotin extraherade fran tobaksvaxter eller syntetiskt framstallda samt
cellulosa och andra ingredienser, sdsom sétningsmedel. Nikotinpasar innehaller inte tobak.

| Finland klassificerade Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet (Fimea)
tidigare nikotinpasar som lakemedel. Fimea ansag att nikotinpasar uppfyller definitionen av
lakemedel baserat pa nikotinets farmakologiska effekt. Klassificeringen som ldkemedel innebar
att nikotinpasar inte kunde séljas i Finland utan godkannande for forsaljning enligt
lakemedelslagen (395/1987), och importen av nikotinpasar var ocksa begrénsad enligt
lakemedelslagen. | Finland har darfor nikotinpasar inte salts tidigare, med undantag for
produkter for vilka ett Iakemedelstillstand har beviljats. Produkter som innehaller mer an 4
milligram nikotin klassades som receptbelagda lakemedel och kunde inte importeras utan
recept. Lakemedel hor till rikets lagstiftningsbehdrighet enligt 27 § 30 punkten sjalvstyrelselag
(1991:71) fér Aland och Fimeas bestammelser géallde dven pd Aland.

Den 4 april 2023 meddelade Fimea att man har &ndrat sin tolkning gallande nikotinpasar och
konstaterade att nikotinpasar inte omfattas av lakemedelslagens tillampningsomrade om de
inte specifikt saluférdes for ett medicinskt andamal eller att det pa annat satt kan visas att de
vanligtvis anvands som lakemedel. Fimeas nya

tolkning gallande nikotinpasar ledde till att endast bestammelserna i kemikalieblankettlagen
och kemikalielagen tillampas pa nikotinpasar pa Aland och att nikotinpasar kunde bérja séljas



pa Aland utan detaljhandelstillstdnd och utan begrénsningar av nikotinhalten. Nikotinpasar
omfattas inte av landskapslag (1978:52) om tobak och relaterade produkter (2016/52) da de
inte omfattas av nagon av de nuvarande definitionerna i lagen.

Efter Fimeas omvardering av lagstiftningen har marknadsféringen, importen och foérsaljningen
av nikotinpdsar dkat markbart. Alands landskapsregering har tagit del av Sakerhets- och
kemikalieverkets (Tukes) uppgifter och utredningar, och konstaterar att det finns uppgifter som
antyder att det pa marknaden kan finnas nikotinpdsar med ett nikotininnehall upp till 50-100
mg.

Den 27 juni 2023 meddelade Alands landskapsregering ett temporért beslut enligt 1 § 1 mom.
kemikalieblankettlagen och 45 b § 3 mom. kemikalielagen om forbud mot utslappande pa den
alandska marknaden av nikotinpasar som innehaller 20 mg nikotin per pase eller mer. Beslutet
grundar sig sarskilt pd behovet av att skydda barn och ungdomar fran nikotinférgiftning. Alands
landskapsregering ansag i sitt temporara beslut att pdsar som innehaller minst 20 mg nikotin
kan utgoéra en allvarlig fara fér spadbarn och smabarn enligt 45 b § kemikalielagen. Enligt 45 b
§ 3 mom. kemikalielagen ska ett temporart beslut utan dréjsmal I1dmnas vidare for beslut enligt
45 b § 1 mom. kemikalielagen.

Landskapsregeringen utnyttjade vid sitt beslut den specialkunskap som expertmyndigheten i
riket, Sdkerhets- och kemikalieverket Tukes, besitter.

Lagstiftning

Enligt 18 § 12 punkten sjalvstyrelselag (1991:71) for Aland har landskapet
lagstiftningsbehorighet i fraga om halso- och sjukvard, och enligt 18 § 10 punkten
sjalvstyrelselagen har landskapet lagstiftningsbehérighet i fraga om natur- och miljévard, till
vilka omraden kemikalier hanfors.

Kemikalielagen (FFS 599/2013) &r tillamplig pa Aland med stéd av 1 § 1 mom. landskapslag
(1990:32) om tilldmpning i landskapet Aland av riksforfattningar om kemikalier.

Med stdd av 3 § landskapslag (1990:32) om tilldmpning i landskapet Aland av riksférfattningar
om kemikalier férvaltningsuppgifter ska de uppgifter som ankommer pa statens myndigheter i
landskapet skétas av landskapsregeringen, till den del férvaltningen grundar sig pa
landskapets lagstiftnings- och férvaltningsbehoérighet pa omradet. Detta innebar att
landskapsregeringen skoter de uppgifter som enligt kemikalielagen ankommer bade pa Tukes
och pa statsradet, till den del uppgifterna hér till landskapets lagstiftnings- och
férvaltningsbehoérighet pa omradet.

Enligt 1 § kemikalielagen ar syftet med lagen att skydda halsa och miljé mot faror och
olagenheter orsakade av kemikalier. Enligt 2 § i lagen innehaller lagen bestdmmelser om
genomfdrandet av Europeiska unionens kemikalielagstiftning och om vissa nationella
forpliktelser i fraga om kemikalier. Nikotinpasar omfattas av kemikalielagen och definieras som
blandningar som innehaller nikotin och andra @mnen med stdd av 6 § 2 kemikalielagen.

Enligt 45 § 1 mom. kemikalielagen ska bestammelserna i 7 kap. kemikalielagen tillampas pa
andra kontroller &n marknadsévervakning av kemikalier. Med avvikelse frén vad som féreskrivs
i 1 mom. ska 45 a § och 45 b § 3 mom. kemikalielagen tilldmpas pa marknadskontroll av
kemikalier. Enligt 45 § 3 mom. kemikalielagen ska vid marknadskontrollen av kemikalier
bestammelserna i marknadskontrollagen iakttas, om inte ndgot annat féreskrivs i denna lag.



Som i marknadskontrollagen avsedda produkter betraktas vid tillampningen av denna lag
kemikalier, varor som innehaller kemikalier eller behandlade varor och med ekonomisk aktor
den som pa det satt som avses i denna lag eller i Europeiska unionens kemikalielagstiftning
tillverkar, sjalv eller i egenskap av den enda representanten importerar, for in, pa marknaden
slapper ut, exporterar, for ut, lagrar, férpackar eller distribuerar en produkt.

Enligt 45 § fjarde stycket kemikalielagen galler att nar atgarder fér marknadskontroll av
kemikalier riktas mot en ekonomisk aktor tilldmpas vad som i Europeiska unionens
kemikalielagstiftning féreskrivs om definitionen av utslappande pa marknaden, och i frdga om
biocider, definitionen av tillhandahallande pa marknaden. Med utslappande pa marknaden av
nationellt godkanda biocidprodukter avses dock utslappande pa marknaden i Finland.

I 45 b § 1 mom. kemikalielagen féreskrivs att till den del en kemikalie inte omfattas av
begransningar enligt Reach-forordningen kan statsradet, om det konstateras att anvandningen
av en kemikalie eller en vara som innehaller kemikalien orsakar eller med fog bedéms orsaka
allvarlig olagenhet eller fara fér halsan eller miljén, besluta att for viss tid eller tills vidare
begrénsa eller férbjuda tillverkning, import, utsldppande pa marknaden eller annan 6verlatelse,
export, anvandning eller annan darmed jamfoérlig hantering av kemikalien eller den vara som
innehaller kemikalien, samt meddela begransningar och villkor for verksamheten.

| 45 b § 3 mom. kemikalielagen foreskrivs att om avvéarjandet av sadan oldgenhet eller fara
som avses i 1 mom. forutsatter snabba atgarder, far Sakerhets- och kemikalieverket temporart
meddela behévliga férbud och begransningar. Saken ska da utan dréjsmal 1amnas till
statsradet for beslut.

Enligt férarbetena till kemikalielagen kan en kemikalie som medfér allvarlig olagenhet eller fara
ha klassificerats som farlig, men den kan ocksa vara en kemikalie som nar den anvands pa ett
visst specifikt satt medfér allvarlig oldgenhet eller fara aven om klassificeringen inte skulle
beakta detta (RP 38/2013 rd, s. 53).

Allvarlig risk eller skada pa hélsan
| sitt temporara beslut uppgav landskapsregeringen att nikotinpasar utgér en allvarlig risk foér
férgiftning och kan vara livshotande, sarskilt for spadbarn och smabarn.

Ju fler produkter med allt hégre nikotinhalter som saluférs i detaljhandeln, desto mer 6kar
sannolikheten for bland annat livshotande férgiftningar bland smabarn och desto stérre
allvarliga risker kan uppsta nar produkten anvands. Stora nikotindoser kan orsaka forgiftningar
ocksa hos vuxna. Nikotinets mest patagliga egenskap &r dess beroendeframkallande effekt pa
det centrala nervsystemet. Ungdomar kan bli starkt nikotinberoende av att prova pa det.
Nikotin ger ocksé negativa effekter pa bland annat hjarta och karl. Varken den nationella
lagstiftningen eller unionens kemikalielagstiftning innehaller fér narvarande bestammelser om
en 6vre grans for nikotininnehall i nikotinpasarna.

| det temporéara beslutet hanvisas till faroklassificeringen enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen och
blandningar, andring och upphavande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring
av forordning (EG) nr 1907/2006 (CLP-férordningen). Nikotin klassificeras som akut toxiskt i
bilaga VI till CLP-férordningen. 2, H300 "Dddligt vid fortaring” (ATE= 5 mg/kg kroppsvikt).
Utifran ATE-vardet for nikotin kan man rakna ut att en pase som innehaller 50 mg nikotin kan
vara dodlig for ett barn som vager 10 kg om allt nikotin i pasen intas oralt och tas upp i



kroppen. Gransen pa 20 mg nikotin per pase har faststallts enligt sékerhetsfaktorn 2,5 (sma
barn) jamfort med ATE-vardet.

Inte heller smaksattningen pa nikotinpasar ar reglerad, och manga av smakerna pa
nikotinpdsar ar utformade for att locka i synnerhet unga anvandare och kan &ven tilltala sma
barn. Nikotinpasar finns till exempel i frukt-, lakrits- och colasmak och -doft. Produkterna ar
férpackade i lockande férpackningar, vilket kan dra till sig intresset hos mycket sma barn. Det
finns en risk for att barn kan svalja nikotinpdsar och fa nikotinférgiftning, vilket kan orsaka
allvarlig halsoskada och

Mot bakgrund av det ovanstdende och de faktorer som anges i landskapsregeringens
temporéara beslut anser landskapsregeringen att nikotinpasar med en nikotindos pa 20 mg eller
mer kan orsaka allvarlig olagenhet eller fara for halsan i den mening som avsesi 45 b § 1 mom.
kemikalielagen. | synnerhet gallande sma barn kan faran vara livshotande.
Landskapsregeringen anser att utslappande pa marknaden av sadana nikotinpasar ska
forbjudas.

Delgivning

Det ar inte kdnt hur manga parter som ar foremal for detta beslut som darfor tillkdnnages
genom offentlig delgivning enligt 50 § 2 mom. samt 57 § férvaltningslag (2008:9) for
landskapet Aland.

Beslutet finns tillgangligt pd Alands landskapsregerings webbplats till och med den xx.xx. Ett
meddelande om att beslutet finns tillgdngligt pa myndighetens webbplats publiceras pa
landskapsregeringens elektroniska anslagstavla, www.regeringen.ax . Delgivningen anses ha
skett den sjunde dagen efter det att meddelandet publicerades pa landskapsregeringens
elektroniska anslagstavla.

Horande
XXXXX

Sokande av andring
Besvarsanvisning bifogas.

Tillampade bestammelser

Landskapslag (1990:32) om tillampning i landskapet Aland av riksférfattningar om kemikalier 1
och 3 §§.

Kemikalielagen (FFS 599/2013)1 §, 6§, 458,45 b § 1 och 3 mom.

Foérvaltningslag (2008:9) fér landskapet Aland 28 § 1 mom. samt 49, 50 och 57 §s.


http://www.regeringen.ax/

