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Hatdrozat a vegyi anyagokra vonatkozé nemzeti
jogszabalyok Aland tartoméanyban térténd
alkalmazasardl sz4616 (1990:32) tartomanyi
torvény 1. §-dnak (1) bekezdése értelmében
bizonyos nikotintartalmu termékek forgalomba
hozataldnak korlatozasarél

ALR 2023/5193.

Az Uigy a 2023. oktéber 9-i egyéni prezentaciébdl kerilt dthelyezésre.

Forgalmazasi tilalomrél sz616 hatarozat

Aland tartomany korménya megtiltja a 20 mg vagy annal tébb nikotint
tartalmazé nikotinos tasakok Alandon térténé forgalomba hozatalat. A
hatarozat a vegyi anyagokra vonatkozé nemzeti jogszabalyok Aland
tartomdanyban térténé alkalmazasardl sz616 tartomdnyi térvény (1990:32) (a
tovédbbiakban: a vegyi formérdl sz616 térvény) 1. §-dnak (1) bekezdése,
valamint az Alandra a vegyi anyagokrél sz4l6 tartomanyi toérvényen keresztiil
alkalmazando, vegyi anyagokrél sz616 torvény (599/2013) (a tovabbiakban: a
vegyi anyagokrdl szél6 térvény) 45b. §-dnak (1) bekezdése alapjan készllt.

A nikotinos tasakok nikotint (CAS 54-11-5 és/vagy CAS 22083-74-5) vagy mas
nikotinvegylletek keverékét tartalmazé, egyadagos, szdjon at alkalmazandé
tasakok. A forgalomba hozatal a kereskedelmi tevékenység keretében torténd
szolgaltatas, értékesités vagy mds atadas.

A tilalom nem vonatkozik a gyégyszerekrél sz616 toérvény (395/1987) alapjan
gyogyszerként besorolt termékekre.

Ez a hatarozat Aland kormanya 2023. junius 27-i S423E46 66. sz., egyes
nikotintermékek forgalomba hozatalanak a vegyi formardél sz616 térvény 1. §-a
(1) bekezdése, valamint a vegyi anyagokrél szél6 torvény 45b. §-a (3)
bekezdése alapjan torténd korlatozasardl sz6l6 ideiglenes hatarozata helyébe
Iép.



A hatdrozat hatdlybalépése és érvényessége

A hatdrozat a bejelentését kdvetéen azonnal hatdlyba 1ép, azaz a
hatarozatnak Aland tartomany kormanyanak honlapjan valé kihirdetését
kévetd hetedik napon.

A hatdrozat tovabbi értesitésig érvényes.

Indokolds

Hattér

A nikotinos tasakok olyan termékek, amelyek kilsé megjelenése és hasznélati
madja hasonlit a dohanyrdl és a kapcsolddé termékekrél sz616 tartomanyi
torvény (1978:52) (a tovabbiakban: dohanytérvény) 2a. §-aban emlitett szajon
at fogyasztott dohanytermékekre. A nikotinos tasakok névénybdl kivont vagy
szintetikusan el6allitott nikotint, valamint cellulézt és egyéb 6sszeteviket,
példaul édesitészert tartalmaznak. A nikotinos tasakok nem tartalmaznak
dohanyt.

A Finn Gyégyszeriigynokség (a tovabbiakban: Fimea) a nikotinos tasakokat
kordbban gyégyszernek mindsitette. A Fimea Ugy vélte, hogy a nikotinos
tasakok a nikotin farmakoldgiai hatasa alapjan megfelelnek a gyégyszer
fogalommeghatarozasanak. A gydgyszerként vald besorolas miatt a nikotinos
tasakokat kizarélag a gydgyszerekrdl sz6l6 torvény (395/1987) szerinti
forgalomba hozatali engedéllyel lehetett Finnorszagban értékesiteni, és a
nikotinos tasakok behozataldt is korlatoztdk a gydgyszerekrdl sz6l6 torvény
értelmében. A nikotinos tasakok ezért kordbban nem voltak értékesitheték
Finnorszagban, kivéve azokat a termékeket, amelyeket a gyégyszerekrél szé16
torvény értelmében engedélyeztek. A 4 milligrammnal tébb nikotint
tartalmazé termékeket a vénykoteles gydgyszerekkel azonos médon kezelték,
és vény nélkil nem voltak importalhatok.

2023. aprilis 4-én a Fimea bejelentette, hogy megvaltoztatta a nikotinos
tasakokkal kapcsolatos értelmezését, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
nikotinos tasakok nem tartoznak a gydgyszerekrél sz616 torvény hatalya al3,
kivéve, ha azokat kifejezetten gydgydaszati céllal hoztdk forgalomba, vagy mas
maédon bizonyithatd, hogy azokat altaldban a gyégyszerekkel azonos médon
hasznaljak. Mivel a Fimea mddositotta az értelmezését, a nikotinos tasakok
mar nem tartoznak a gyégyszerekrdl sz616 torvény hatalya ald, igy
Finnorszagban kiskereskedelmi engedély nélkil értékesithetdk.

A nikotinos tasakok nem tartoznak a dohdnytérvény hatalya ald sem, mivel
annak 1. §-dban jelenleg szerepld fogalommeghatérozasok egyikébe sem
illenek bele. A jelenleg kaphaté nikotinos tasakok nagy mennyiségu nikotint, a
vegyi anyagokrdl szél6 torvény 6. §-a (1) bekezdésének 2. pontjdban
meghatdrozott vegyi anyagot tartalmazhatnak, és ezért a vegyi anyagokrdél
sz616 torvény alkalmazandd a nikotinos tasakokra. Vegyi keverékek kizarélag
akkor hozhatdék forgalomba (azaz importélhaték, értékesitheték vagy
téritésmentesen atruhazhaték), ha megfelelnek az 1272/2008/EK CLP-rendelet
1. cikke (1) bekezdésének.

Midéta a Fimea médositotta a nikotinos tasakokra vonatkozé értelmezését,
ezek behozatala jelentésen megnétt, és ma mar élelmiszer-lizletekben,
kioszkokban és lizemanyagtolté-allomasokon is kaphaték. Egyes
kiskeresked6k csak olyan nikotinos tasakokat tarolnak, amelyek
nikotintartalma nem halad meg egy bizonyos hatarértéket, pl. a grammonként




16 milligrammot. A Finn Biztonsagi és Vegyianyag-lgynokségtdl (a
tovabbiakban: Tukes) szarmazé informéciék alapjan azonban az Ugyndkség a
vegyi anyagokrdl szél6 torvényhez kapcsolddd bejelentésekbdl erésebb
nikotinos tasakokrdl is érteslt. A Tukes szerint

az online rendelheté nikotinos tasakok sulya 0,3 és 1,3 gramm k&z6tt mozog.
Egy német jelentés alapjan a tasakok akar 50 mg nikotint is tartalmazhatnak,
de a Tukes &ltal végzett internetes keresés soran arra is mutattak jelek, hogy
egy-egy adag nikotintartalma koérulbelll 100 mg lehet.

2023. janius 27-én Aland kormanya a vegyi formarél sz6l6 térvény 1. §-a (1)
bekezdése, valamint a vegyi anyagokroél sz616 térvény 45b. §-a (3) bekezdése
alapjan egyes nikotintermékek forgalomba hozataldnak korlatozasarél szél6
ideiglenes hatarozatot (S423E46 66.) adott ki. A hatdrozatot - elsGsorban a
gyermekek és serdilék nikotinmérgezéstdl valé védelmének sziikségessége
miatt - stirgésséggel fogadtédk el. A hatarozatban Aland korménya Ugy itélte
meg, hogy a 20 milligramm vagy annal tébb nikotint tartalmazé tasakok a
vegyi anyagokrdl szél6 torvény 45b. §-dban foglaltak értelmében sulyos
veszélyt jelenthetnek a csecsemdbkre és kisgyermekekre. A vegyi anyagokrol
sz0616 torvény 45b. §-anak (3) bekezdése értelImében az ideiglenes hatarozatot
haladéktalanul el6 kell terjeszteni a vegyi anyagokrél sz616 térvény 45b. §-
anak (1) bekezdése szerinti hatdrozathozatalra.

A tartomanyi kormany joghatdésdga és a jogszabalyok altalanos kévetelményei
bekezdése értelmében Aland jogalkotdsi hataskérrel rendelkezik az
egészséglgyi ellatassal kapcsolatos kérdésekben, az autonédmiarél szélé
térvény 18. §-anak (10) bekezdése értelmében pedig Aland jogalkotasi
hatdskoérrel rendelkezik a természet- és kdrnyezetvédelem teriletén, mely
teriletekhez a vegyi anyagok tartoznak. Az autonémiarél szélé torvény 27. §-
anak (30) bekezdése értelmében a gyégyszerek tekintetében az allam
rendelkezik jogalkotédsi hataskorrel.

A vegyi formarél sz616 torvény 3. §-a és a vegyi anyagokrol szélé torvény 8. §-
a értelmében Aland kormanya ellendrzi a vegyi anyagokrél sz616 térvénynek
és az annak alapjan kiadott rendeleteknek valé megfelelést, valamint az uniés
REACH-rendeletnek, a CLP-rendeletnek, a mosé- és tisztitészerekrdl sz616
rendeletnek, a biocid termékekrdl sz616 rendeletnek és a POP-rendeletnek (3.
és 4, cikk) valé megfelelést, kivéve, ha a vegyi formardl szélé toérvény vagy a
vegyi anyagokrdl szél6 torvény méasként rendelkezik.

Az 1. §- szerint a vegyi anyagokrél sz6l6 torvény célja az emberi egészségnek
és a kornyezetnek a vegyi anyagok daltal okozott veszélyekkel és artalmakkal
szembeni védelme. A 2. § szerint a torvény rendelkezéseket tartalmaz a vegyi
anyagokra vonatkozé eurdpai uniés jogszabalyok végrehajtasara és a vegyi
anyagokra vonatkozé egyes nemzeti kdtelezettségekre vonatkozdéan. A
nikotinos tasakok a vegyi anyagokrél szél6 jogszabdalyok hatalya ala tartoznak,
és a vegyi anyagokrél sz6l6 torvény 6. §-dnak (2) bekezdése értelmében
nikotint és egyéb anyagokat tartalmazé keverékként hatarozzak meg 6ket.

A vegyi anyagokrél sz616 térvény 45b. §-anak (1) bekezdése szerint,
amennyiben egy vegyi anyag nem tartozik a REACH-rendelet szerinti
korldtozasok hatalya ald, és megallapitast nyer, hogy valamely vegyi anyag




vagy adott vegyi anyagot tartalmazé drucikk hasznélata sulyosan kérositja
vagy veszélyezteti az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet, vagy ez
észszerlien varhatd, a tartoméanyi korméany hatdrozhat Ggy, hogy hatarozott
vagy hatarozatlan ideig korldtozza vagy megtiltja a vegyi anyag vagy a vegyi
anyagot tartalmazé arucikk gyartasat, behozatalat, forgalomba hozatalat vagy
barmely més atadasat, kivitelét, felhaszndlasat vagy mas hasonlé kezelését,
és hogy korlatozdsokat és feltételeket ir el6 a m(ikédésre vonatkozdan.

Az emberi egészséget vagy a kérnyezetet érinté sulyos artalom vagy veszély
A tartomdnyi kormany mar az ideiglenes hatarozatdban leszégezte, hogy a
nikotinos tasakok a véletlen mérgezés kockazatat hordozzak, és
életveszélyesek lehetnek, kiiléndsen csecsemdk és kisgyermekek szdmara. Ha
lenyelik, vagy nagy mennyiségben kerll a bérre vagy a szembe, a nikotinnak
akut toxikus hatdsai vannak. Az erds nikotinos tasakok az emberi egészségre
nézve sUlyosan artalmasak vagy veszélyesek lehetnek, mivel azok lenyelése
életveszélyes nikotinmérgezést okozhat. A nikotinos tasakok kiléndsen a
kisgyermekre és a csecsemdkre veszélyesek, ugyanakkor a nagy dézisban
elfogyasztott nikotin a fiataloknal és felnétteknél is mérgezést okozhat.

A nikotin legkézzelfoghat6bb tulajdonsaga a kdzponti idegrendszerre
gyakorolt addiktiv hatasa. A fiatalok esetében révid id6 alatt erés
nikotinfligg6ség alakulhat ki. A nikotin tobbek kdzott példaul a szivet és az
érrendszert is kdrositja. Jelenleg sem a nemzeti jogszabalyok, sem a vegyi
anyagokra vonatkozé uniés jogszabalyok nem irnak el6 felsé hatarértéket a
nikotinos tasakok nikotintartalmara vonatkozdan, és a nikotinos tasakok a
fogyasztdk részére el6zetes engedély nélkil értékesitheték, feltéve, hogy a
vegyi anyagokrdl szél6 jogszabalyok rendelkezéseit, beleértve a bejelentést,
regisztraciot, tdjékoztatast, csomagolasi és cimkézési elbirasokat teljesitik.

Az ideiglenes hatdrozatban a tartomdanyi kormany a CLP-rendelet szerinti
veszélyességi osztalyozasra hivatkozik. A nikotin a CLP-rendelet VI.
mellékletében az akut toxicitds 2. és H300 - ,Lenyelve haldlos” -

hatdrozta meg, hogy a kisgyermekek esetében a nikotin-hatarérték (20
mg/tasak) az ATE-értékhez képest két és félszeres biztonsagi tényezét
tartalmaz. A nikotin ATE-értéke alapjan kiszamithat6, hogy egy 50 mg nikotint
tartalmazé tasak haldlos lehet egy 10 kg-os gyermek szadmadra, ha a tasakban
Iév§ dsszes nikotint lenyeli, és az a szervezetében felszivédik.

Emellett a nikotinos tasakok izesitése sem szabélyozott, és a nikotinos
tasakok szamos izét Ugy tervezték, hogy kiléndsen a fiatalok és akar a
kisgyermekek szamara legyen vonzé. A termék f6 ize aroma, és azt tobb
izben, példdul gyimolcs-, édesgydkér- és kdlaizben aruljdk. A termék
tetszetds dobozba van csomagolva, ami tovabb ndvelheti a vonzerejét, akar a
kisgyermekek korében is. Ezek a szempontok korlatozzak a fogyaszté azon
képességét, hogy azonositsa a termékkel jaré kockazatokat, és kilondsen a
véletlen mérgezés kockazatat. Fenndll a kockazata annak, hogy a gyermekek,
akik lenyelik a nikotinos tasakokat, nikotinmérgezést kapnak, ami sulyos
egészségkdrosodast okozhat, vagy akdr haldlos lehet.

A fenti kértilmények és az ideiglenes hatarozatban ismertetett koriilmények
alapjan a tartomanyi kormany ugy itéli meg, hogy a lakossag, kiléndsen a
kisgyermekek egészsége, a vegyi anyagokrdl szé6lé térvény 45b. §-dnak (1)




bekezdésében foglaltak szerint, sllyosan sériilhet, ha a piacon 20 mg vagy
anndl nagyobb mennyiségl nikotintartalmu tasakokat forgalmaznak.

Meghallgatas

Az Ggyben a kbzigazgatasi eljarasroél szo6l6 térvény (2008:9) 28. §-a (1)
bekezdése szerinti meghallgatast Aland esetében a kdzigazgatési eljarasrol
sz0616 torvény 50. §-anak (2) bekezdése szerinti nyilvanos értesités Utjan
bonyolitottdk le, mivel a hatdrozat hatélya ald tartozé személyek szdma
ismeretlen.

A meghallgatasrél sz616 kozleményt és a vonatkozd dokumentumokat 2023.
julius 5-én tették k6zzé a tartomanyi kormany elektronikus hirdet6tablajan és
honlapjan. Az érintett felek 2023. augusztus 31-ig élhettek a
véleménynyilvanitas lehetdségével. A meghallgatasi id6szak alatt nem
érkezett vélemény az liggyel kapcsolatban.

Az Eurdpai Bizottsag és a tdbbi tagallam, valamint a Kereskedelmi
Vildgszervezet értesitése

A hatdrozattervezetrdl a mliszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom
szolgaltatasaira vonatkozé szabalyokkal kapcsolatos informacioszolgaltatasi
eljaras megallapitasarol sz6l6é (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvnek megfeleléen, 2023. junius 30-an értesitették az Eurdpai
Bizottsagot és az Eurdpai Unid tobbi tagallamat. Az értesités szdma
2023/0404/Fl a mUszakiszabdly-tervezeteket tartalmazé Tris-adatbazisban. Az
értesités az irdnyelv 6. cikkének (7) bekezdésében emlitett slirgds
engedélyezés eljarasanak alkalmazasat kérte. A Bizottsag 2023. julius 12-én
bejelentette, hogy a slirgés engedélyezés irdnti kérelmet indokoltnak tartja.
Kovetkezésképpen az emlitett irdanyelv 6. cikkében emlitett szlinetelési
idészakok nem alkalmazanddk a hatarozatra.

A Kereskedelmi Vilagszervezetnek a kereskedelem technikai akadalyairdl
sz6l6 megallapodasaval 6sszhangban 2023. julius 19-én kildtek értesitést a
hatarozattervezetrél. Az értesités szama G/TBT/N/FIN/86.

Ertesités

Mivel az e hatarozat hatalya ala tartozé felek szama ismeretlen, azt a
kbézigazgatasi eljarasrol sz416 torvény 50. §-anak (2) bekezdése és 57. §-a
értelmében kozzététel utjan kell kihirdetni.

A hatérozat Aland tartomany kormanyanak honlapjan 2023. november 18-ig
lesz elérhetd. Az értesitést arrél, hogy a hatdrozat elérhetd a Hatdsag
honlapjan, a tartomdanyi kormany elektronikus hirdet6tablajan kell kozzétenni.
Az értesités a tartomanyi kormany elektronikus hirdetétablajan vald
kozzétételét kdvetd hetedik napon tekinthetéd megtorténtnek.

Fellebbezés

kozigazgatasi perrendtartdsrél sz6l6 torvény (808/2019) 9. §-a (3) bekezdése
értelmében e hatdrozat ellen a Legfelsébb Kdzigazgatasi Birésagnal lehet
fellebbezni.

A fellebbezés nem akadalyozza e hatarozat végrehajtasat, mivel a végrehajtas
a kozigazgatasi perrendtartasrél sz616 torvény 122. §-a (3) bekezdésének 3.
pontjaval 6sszhangban kézérdek miatt nem halaszthaté.




Alkalmazandé rendelkezések

A vegyi anyagokra vonatkozé nemzeti jogszabalyok (1995/60) Aland
tartomanyban torténd alkalmazasardl sz416 tartomanyi torvény (1990:32) 1. §-
anak (1) bekezdése; és 3. §-a.

A vegyi anyagokrél sz6lé térvény (599/2013) 45b. §-adnak (1) bekezdése.

Az Aland tartomanyra vonatkozé kézigazgatasi térvény (2008:9) 28. §-anak (1)
bekezdése; 49. §-a; 50. §-a (2) bekezdése; és 57. §-a.

A kozigazgatasi perrendtartasrél szé6lé térvény (808/2019) 9. §-anak (3)
bekezdése és 122. §-a (3) bekezdésének 3. pontja

Kiegészitd informaciok

A tartomdnyi kormény 2023. mjus 16-an Ugy hatdrozott, hogy a nikotinos
tasakok értékesitésére vonatkozé ajanlasokat ad ki. Ebben azt ajanljak, hogy
ne lehessen forgalmazni olyan nikotinos tasakokat, amelyek tébb mint 10 mg
nikotint tartalmaznak. A teljes hatérozat itt olvashaté:
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-
enskild-S3.pdf

A nikotinos tasakok behozataldra és értékesitésére az anyagok és keverékek
osztélyozasardl, cimkézésérdl és csomagoladsardl szélé, 2008. december 16-i
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben foglalt
kotelezettségek vonatkoznak. A kotelezettségek kozé tartoznak tobbek kdzott
a veszélyességi osztalyozasra, a figyelmeztetésekre, valamint a
gyermekbiztos kialakitadsra és a csomagok lezarasara vonatkozé
kovetelmények. A csomagolasi cimkéknek legaldbb svéd nyelven
rendelkezésre kell allniuk. A nikotinos tasakokra a REACH-rendelet
kévetelményeit is alkalmazni kell. A kbételezettségekrdl bévebben itt olvashat:
https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar
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