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Rozhodnuti podle § 1 odst. 1 provin¢niho zakona
(1990:32) o pouziti vnitrostatnich pravnich
predpist o chemickych latkach tykajicich se
omezeni uvadéni nékterych vyrobkd obsahujicich
nikotin na trh v provincii Alandy

ALR 2023/5193

Véc byla prevedena z individualniho predlozeni dne 9. fijna 2023.

Rozhodnuti o zdkazu prodeje

Vlada provincie Alandy zakazuje uvadét na trh Alandskych ostrov@ nikotinové
sacky s obsahem nikotinu 20 mg nebo vice na jedno sacek. Rozhodnuti se

prijim& podle § 1 odst. 1 provin¢niho zadkona (1990:32) o pouziti vnitrostatnich
pravnich pfedpis o chemickych latkach v provincii Alandy, dale jen $ablonovy
zadkon o chemickych latkach, a § 45b odst. 1 zdkona o chemickych latkach
(599/2013), déle jen zdkon o chemickych I4tkdch, ktery se na provincii Alandy
vztahuje prostfednictvim Sablonového zakona o chemickych latkach.
Nikotinovymi sacky se rozuméji jednodavkové sacky pro peroralni podani
obsahujici nikotin (CAS 54-11-5 a/nebo CAS 22083-74-5) nebo smés jinych
nikotinovych slou¢enin. Uvadénim na trh se rozumi dodéani, prodej nebo jiny
prevod v rdmci obchodni ¢innosti.

Zakaz se nevztahuje na pripravky klasifikované jako lécivé pripravky podle
zdkona o léCivych pripravcich (395/1987).

Toto rozhodnuti nahrazuje prozatimni rozhodnuti viddy provincie Alandy
S423E46 ¢. 66 ze dne 27. ¢ervna 2023 o omezeni uvadéni nékterych vyrobkd
obsahujicich nikotin na trh na zdkladé § 1 odst. 1 Sablonového zdkona o
chemickych latkach a § 45b odst. 3 zdkona o chemickych latkach.

Vstup v platnost a platnost rozhodnuti



Rozhodnuti nabyva Uclinku inned poté, co bylo ozndmeno, tj. sedmy den po
ozndmeni rozhodnuti na internetovych strankach vlady provincie Alandy.

Rozhodnuti je platné az do odvolani.

OdUtvodnéni

Souvislosti

Nikotinové sacky jsou vyrobky, které svym vnéjsim vzhledem a zplsobem
pouziti pripominaji tabdk pro ordlni uziti podle § 2a provinéniho zdkona
(1978:52) o tabdkovych a souvisejicich vyrobcich, dale jen zdkon o
tabdkovych vyrobcich. Nikotinové sacky obsahuji nikotin, ktery je bud’
extrahovdan z tabakové rostliny, nebo vyroben synteticky, a dale celulézu a
dalSi slozky, jako jsou sladidla. Nikotinové sacky neobsahuji tabak.

Finskd agentura pro 1éCivé pripravky, dale jen Fimea, drive klasifikovala
nikotinové sacky jako Iécivé pripravky. Agentura Fimea se domnivala, ze
nikotinové sacky spliuji definici |éCivého pripravku na zakladé
farmakologického Ucinku nikotinu. Vzhledem k tomu, ze jsou nikotinové sacky
klasifikovany jako Iécivé pripravky, nemohly byt ve Finsku prodavény bez
registrace podle zdkona o léCivych pfipravcich (395/1987) a dovoz
nikotinovych sackl byl rovnéz omezen na zdkladé zédkona o léCivych
pripravcich. S vyjimkou vyrobkl povolenych podle zdkona o 1é¢ivych
pfipravcich nebyly nikotinové sacky ve Finsku k prodeji. Vyrobky obsahujici
vice nez 4 miligramy nikotinu byly povazovany za rovnocenné s |éCivymi
pripravky podléhajicimi omezeni vydeje na lékarsky predpis, které nelze
dovazet bez |ékarského predpisu.

Dne 4. dubna 2023 agentura Fimea oznamila, ze zménila sv{j vyklad tykajici
se nikotinovych sackl a dospéla k zavéru, ze nikotinové sacky nespadaji do
oblasti plsobnosti zdkona o lé¢ivych pripravcich, pokud nejsou vyslovné
uvadény na trh pro lékarské Ucely nebo pokud nelze jinak prokdzat, Ze se
obecné pouzivaji stejnym zplsobem jako 1é¢ivé pripravky. V disledku zmény
vykladu agentury Fimea se zdkon o lécivych pripravcich jiz nevztahuje na
nikotinové sacky a nikotinové sacky lze ve Finsku prodavat bez povoleni k
maloobchodnimu prodeji.

Na nikotinové sacky se zdkon o tabdkovych vyrobcich nevztahuje, protoze
nespadaji pod zaddnou ze soucasnych definic v § 1 zdkona. Prodavané
nikotinové sacky mohou obsahovat velké mnozstvi nikotinu, coz je chemicka
ldtka definovand v § 6 odst. 1 bodé 2 zdkona o chemickych latkach, a proto se
na nikotinové sacky vztahuje zdkon o chemickych latkdch. Chemické smési se
nesméji uvadét na trh (tj. dovazet, prodavat nebo bezlplatné prevadét),
pokud nejsou v souladu s ¢l. 1 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési (narizeni CLP).

Poté, co agentura Fimea zménila sv{j vyklad tykajici se nikotinovych sackd, se
dovoz nikotinovych sackl vyrazné zvysil a tyto vyrobky se zacaly prodavat v
obchodech s potravinami, stancich a na Cerpacich stanicich. Nékter{
maloobchodni prodejci nabizeji pouze nikotinové sacky, které neprekracuji
urcity limit obsahu nikotinu, napf. 16 miligram@ na gram. Finsk& agentura pro
bezpecnost a chemické latky, dale jen Tukes, vSak podle zdkona o chemickych
latkach obdrzela také ozndmeni tykajici se silnéjsich nikotinovych sacka.
Agentura Tukes je toho nazoru, ze hmotnost




nikotinovych sackd, které Ize objednat on-line, se pohybuje od 0,3 do 1,3
gramu. Podle némecké zpravy mohou sacky obsahovat az 50 mg nikotinu, ale
pfi vyhleddvani na internetu, které provedla agentura Tukes, se objevily
naznaky, Zze obsah nikotinu v jedné davce mUze byt kolem 100 mg.

Dne 27. &ervna 2023 pfijala vlada provincie Alandy podle § 1 odst. 1
Sablonového zdkona o chemickych latkdch a podle § 45b odst. 3 zdkona o
chemickych latkdch prozatimni rozhodnuti o omezeni uvddéni nékterych
vyrobkl obsahujicich nikotin na trh (S423E46 ¢. 66). Rozhodnuti bylo prijato
postupem pro naléhavé pripady a bylo odivodnéno predevsim potrebou
chranit déti a mladé lidi pred otravou nikotinem. Ve svém rozhodnuti vlada
provincie Alandy usoudila, Ze sa¢ky obsahujici 20 mg nikotinu nebo vice
mohou predstavovat vazné nebezpedi pro kojence a malé déti, jak je uvedeno
v § 45b zakona o chemickych latkach. Podle § 45b odst. 3 zdkona o
chemickych latkadch se prozatimni rozhodnuti neprodlené predlozi k rozhodnuti
podle § 45b odst. 1 zdkona o chemickych latkéach.

Pravomoci vlady provincie a obecné poZadavky pravnich predpist

Podle § 18 odst. 12 zdkona o samospravé provincie Alandy (1991:71) méa
provincie Alandy legislativni pravomoc v zélezitostech tykajicich se zdravotni
pécle a podle § 18 odst. 10 zdkona o samospravé ma provincie Alandy
legislativni pravomoc v oblasti ochrany pfirody a Zivotniho prostredi, do které
jsou chemické latky zarazeny. Podle § 27 bodu 30 zdkona o autonomii ma stéat
legislativni pravomoc v oblasti Ié¢ivych pripravka.

Podle § 3 Sablonového zadkona o chemickych latkach a § 8 zdkona o
chemickych latkach vidda provincie Alandy kontroluje dodrzovani zékona o
chemickych latkach a predpisli vydanych na jeho zdkladé, jakoz i narizeni EU
REACH, naftizeni CLP, nafizeni o detergentech, nafizeni o biocidnich
pfipravcich a nafizeni o perzistentnich organickych znecistujicich latkach
(¢lanky 3 a 4), pokud sablonovy zadkon o chemickych latkdch nebo zdkon o
chemickych latkdch nestanovi jinak.

Podle § 1 je Gc¢elem zdkona o chemickych latkdch chréanit lidské zdravi a
Zivotni prostredi pred nebezpedim a Skodlivymi vlivy zplsobenymi
chemickymi latkami. Podle § 2 zakon obsahuje ustanoveni o provadéni
pravnich predpist Evropské unie tykajicich se chemickych latek a o nékterych
vnitrostatnich povinnostech tykajicich se chemickych latek. Nikotinové sacky
spadaji do oblasti pdsobnosti pravnich predpisd o chemickych latkach a jsou
definovany jako smési obsahujici nikotin a dalsi 1atky v souladu s § 6 odst. 2
zdkona o chemickych latkach.

Podle § 45b odst. 1 zdkona o chemickych latkach vidda provincie mdze, pokud
chemicka latka nepodléha omezenim podle nafizeni REACH a pokud se zjisti,
ze pouziti chemické latky nebo pfedmétu obsahujiciho chemickou latku
zpUsobuje vazné poskozeni nebo ohrozeni lidského zdravi nebo Zivotniho
prostredi nebo Ize ddvodné olekavat, Ze takové poskozeni nebo ohrozeni
zplsobi, rozhodnout o omezeni nebo zdkazu vyroby, dovozu, uvadéni na trh
nebo jakéhokoli jiného prevodu, vyvozu, pouziti nebo jiného srovnatelného
nakladani s chemickou latkou nebo predmétem obsahujicim chemickou latku
po urlitou dobu nebo na dobu neurcitou a stanovit omezeni a podminky pro
prislusnou cinnost.




Vézné ohroZeni nebo poskozeni lidského zdravi nebo Zivotniho prostied/

Vlada provincie jiz ve svém prozatimnim rozhodnuti uvedla, ze nikotinové
sacky predstavuiji riziko otravy a ze mohou byt smrtelné, zejména pro kojence
a malé déti. Nikotin méa akutni toxické Ucinky pfi poziti nebo ve vétsim
mnozstvi v kontaktu s kizi nebo oc¢ima. Silné nikotinové sacky mohou zpUsobit
vazné potize nebo ohroZeni lidského zdravi, protoZe poziti nikotinovych sackd
mUze zpUsobit zivot ohrozujici otravu nikotinem. Nikotinové sacky mohou byt
nebezpecné zejména pro malé déti a kojence, ale velké davky nikotinu mohou
zpUsobit otravu i u dospivajicich a dospélych.

Nejvyraznéjsim rysem nikotinu je jeho navykovy Ucinek na centralni nervovy
systém. Mladi lidé se mohou rychle stat silné zavislymi na nikotinu. Nikotin ma
mimo jiné také negativni Ucinky na srdce a cévy. Vnitrostatni ani unijni pravni
predpisy o chemickych latkdch v soucasné dobé nestanovuji horni hranici
obsahu nikotinu v nikotinovych saccich a je povoleno prodavat nikotinové
sacky spotrebitelim bez predchoziho povoleni za predpokladu, Ze jsou
dodrzena ustanoveni pravnich predpisd o chemickych latkach, jako jsou
povinnosti tykajici se oznamovani, registrace, informaci, baleni a oznacovani.

V prozatimnim rozhodnuti se vlada provincie odvolava na klasifikaci
nebezpecnosti podle nafizeni CLP. Nikotin je v pfiloze VI nafizeni CLP
klasifikovan jako Acute Tox 2, H300 ,,Pri poziti mUze zplsobit smrt“ (ATE = 5
mg/kg TH). Agentura Tukes stanovila, Ze mezni obsah nikotinu (20 mg/sacek)
pro malé déti predstavuje bezpecnostni faktor 2,5krat vySsi nez hodnota ATE.
Na zakladé hodnoty ATE pro nikotin Ize tedy vypocitat, ze sdcek obsahujici 50
mg nikotinu mlze byt pro dité o hmotnosti 10 kg smrtelny, pokud je veskery

nikotin v sd¢ku pozit a vstreban do téla.

Aromata v nikotinovych saccich nejsou regulovéna a prichuti vyrobkd jsou
¢asto navrzeny tak, aby pfrildkaly zejména mladé uzivatele a dokonce i malé
déti. Hlavni pfichuti vyrobku je aroma a nikotinové sacky se prodavaji v
nékolika rdznych prichutich, jako je ovoce, |ékorice a kola. Vyrobky jsou
baleny v atraktivnich krabickach, které mohou zvysit zdjem o vyrobky i u
velmi malych déti. Tyto aspekty omezuji schopnost spotrebitele rozpoznat
riziko, které vyrobek predstavuje, a zejména riziko ndhodné otravy. Existuje
riziko, Zze déti, které spolknou nikotinové sacky, mohou utrpét otravu
nikotinem, kterd mlze mit zdvazné nepfriznivé zdravotni Ucinky, a dokonce
mUze zpUsobit i smrt.

Na zakladé vyse uvedenych okolnosti a okolnosti uvedenych v prozatimnim
rozhodnuti se vlada provincie domniva, Zze zdravi obyvatelstva, zejména
malych déti, mlze byt vdzné ohrozeno zplsobem uvedenym v § 45b odst. 1
zdkona o chemickych latkach, pokud budou na trhu dostupné nikotinové sacky
s obsahem nikotinu 20 mg/kus nebo vice.

Projednani

Projednani ve véci podle § 28 odst. 1 zdkona o spravnim fizeni (2008:9) pro
provincii Alandy bylo provedeno vefejnym ozndmenim podle § 50 odst. 2
zadkona o spravnim rizeni, nebot pocet osob dotéenych rozhodnutim neni
znam.

Oznameni o projednani a dokumenty tykajici se projednani byly zverejnény
dne 5. Cervence 2023 na elektronické Uredni desce a internetovych strankach
vlady provincie. Zic¢astnéné strany dostaly pfilezitost vyjadrit se k této




zélezitosti do 31. srpna 2023. Béhem obdobi projednani nebyly k této
zélezitosti obdrzeny zadné pripominky.

Oznadmeni Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statim a Svétové obchodni
organizaci

Navrh rozhodnuti byl ozndmen Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statlm
Evropské unie dne 30. Cervna 2023 v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 o postupu pfi poskytovani informaci v
oblasti technickych predpist a predpist pro sluzby informacni spole¢nosti.
Cislo ozndmeni v databazi Tris, kterd obsahuje navrhy technickych predpist, je
2023/0404/Fl. U ozndmeni se pozadovalo pouziti postupu pro zrychlené
schvalovani podle €l. 6 odst. 7 smérnice. Komise dne 12. Cervence 2023
oznamila, ze zadost o urychlené schvaleni povazuje za opravnénou. Obdobi
pro do¢asné pozastaveni praci uvedenad v ¢lanku 6 této smérnice se proto na
rozhodnuti nevztahuiji.

Dne 19. ¢ervence 2023 byl ndvrh rozhodnuti ozndmen Svétové obchodni
organizaci v souladu s Dohodou Svétové obchodni organizace o technickych
pfekazkach obchodu. Cislo ozndmeni je G/TBT/N/FIN/86.

Ozndmeni

Jelikoz neni zndmo, kolika zu¢astnénych stran se toto rozhodnuti tykd,
oznamuje se prostfednictvim doruceni zvefejnénim v souladu s § 50 odst. 2 a §
57 zadkona o spravnim fizeni.

Rozhodnuti je k dispozici na internetovych strankach viady provincie Alandy
do 18. listopadu 2023. Oznameni, ze rozhodnuti je k dispozici na internetovych
strdnkach aradu, je zverejnéno elektronické Uredni desce vlady provincie. Za
den ozndmeni se povazuje sedmy den po zverejnéni ozndmeni na elektronické
Uredni desce vlady provincie.

Odvolani

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat opravny prostfedek k Nejvyssimu spravnimu
soudu podle § 25 odst. 2 zdkona o autonomii (1991:71) pro provincii Alandy a
§ 9 odst. 3 zdkona o soudnim fizeni ve vécech spravnich (808/2019).

Odvolani nebrani vykonu tohoto rozhodnuti, nebot vykon nelze odloZit z
dlvodu verejného zajmu podle § 122 odst. 3 bodu 3 zdkona o soudnim fizeni
ve vécech spréavnich.

Pouzitelnd ustanoveni

Provin¢ni zadkon (1990:32) o pouZiti vnitrostatnich pravnich predpisl o
chemickych latkach v provincii Alandy (1995/60), § 1 odst. 1; a § 3.

Zakon o chemickych latkach (599/2013), § 45b odst. 1.

Z&kon o spravnim fizeni (2008:9) pro provincii Alandy, § 28, odst. 1; § 49, § 50
odst. 2 a § 57.

Z&akon o autonomii pro provincii Alandy (1991:71), § 25 odst. 2.

Zakon o soudnim fizeni ve vécech spravnich (808/2019), § 9 odst. 3a § 122
odst. 3 bod 3.

Doplnujici informace

Vlada provincie dne 16. kvétna 2023 rozhodla vydat doporuceni tykajici se
prodeje nikotinovych sackl. Doporucuje se neprodavat nikotinové sacky s vice
nez 10 mg nikotinu v jednom sa¢ku. Uplné rozhodnuti je k dispozici k




nahlédnuti zde:
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-

enskild-S3.pdf

Dovoz a prodej nikotinovych sackd musi spliovat povinnosti stanovené
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16.
prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési. Mezi tyto
povinnosti patfi pozadavky na klasifikaci nebezpecnosti, oznacovani
vystrahami pred nebezpedim, provedeni a uzavirani obald odolné proti
otevreni détmi. Oznaceni na obalech musi byt k dispozici alespon ve
Svédstiné. Pozadavky stanovené v narizeni REACH se vztahuji rovnéz na
nikotinové sacky. Vice informaci o povinnostech je k dispozici zde:
https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar



https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-enskild-S3.pdf
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-enskild-S3.pdf
https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar

