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AFG@RELSE I HENHOLD TIL KEMIKALIELOVENS § 45 B, STK. 1, OM BEGREANSNING
AF MARKEDSF@ORINGEN AF NIKOTINHOLDIGE PRODUKTER

Afggrelse

I henhold til § 45 b, stk. 1 og 3, i kemikalieloven (599/2013) forbyder regeringen markedsf@ring i
Finland af nikotinposer med en nikotindosis pa 20 mg eller derover pr. pose. Nikotinpose: en pose
med enkeltdosis til oral brug, der indeholder nikotin (CAS 54-11-5 og/eller CAS 22083-74-5) eller
en blanding, der indeholder andre nikotinforbindelser.

Markedsfgring: at udbyde, slge eller pa anden made stille til radighed i erhvervsmeessig
sammenh&ng.

Dette forbud galder ikke for produkter, der betragtes som laegemidler i henhold til legemiddelloven
(395/1987).

Afggrelsens gyldighed

Afggrelsen traeder i kraft, sa snart den er notificeret, dvs. pa syvendedagen efter offentligggrelsen af
meddelelsen om afggrelsen pa regeringens websted (www.XXX.fi). Meddelelsen er offentliggjort
den xx.xX.xxxx, sa afggrelsen treeder i kraft den xX.XX.XXXX.

Afggrelsen er gyldig indtil videre.

Begrundelse
Baggrund

Nikotinposer er produkter, der ligner tobak og indtages oralt, jf. tobakslovens § 2, stk. 12,
(549/2016). Nikotinposer indeholder nikotin, der enten er ekstraheret fra tobaksplanten eller
syntetisk fremstillet, og cellulose og andre ingredienser, sasom s@destoffer. Nikotinposer indeholder
ikke tobak.

I Finland har det finske leegemiddelagentur (Fimea) tidligere klassificeret nikotinposer som
leegemidler. Fimea fandt, at nikotinposer opfylder definitionen af l&zgemiddel baseret pa nikotins
farmakologiske virkning. Klassificeringen som legemidler betgd, at nikotinposer ikke kunne salges
1 Finland uden markedsfgringstilladelse 1 henhold til legemiddelloven (395/1987), og at importen af
nikotinposer ogsa var begraenset i henhold til legemiddelloven. Nikotinposer har derfor ikke
tidligere veret tilgengelige til salg i Finland, bortset fra produkter, for hvilke der er udstedt en
farmaceutisk licens Tilsvarende blev produkter, der indeholder mere end 4 milligram nikotin,
behandlet som receptpligtig medicin og kunne ikke importeres uden recept.

Den 4. april 2023 meddelte Fimea, at det havde @ndret sin fortolkning af nikotinposer og havde
konkluderet, at nikotinposer ikke var omfattet af legemiddellovens anvendelsesomrade, medmindre
de specifikt blev markedsfgrt til et medicinsk formal, eller det pa anden made kunne pavises, at de
typisk anvendes som legemiddel. Som fglge af @ndringen i Fimeas fortolkning finder kun
bestemmelserne i tobaksloven og kemikalieloven (599/2013) anvendelse pa nikotinposer. Derfor
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kan nikotinposer 1 gjeblikket s@lges 1 Finland uden en kommerciel tilladelse. Tobaksloven
fastsatter heller ikke granser for f.eks. nikotinindholdet i nikotinposer.

Da Fimea @ndrede sin fortolkning af nikotinposer, er reklamen for disse produkter online steget til
trods for, at markedsfgring af tobakserstatninger er forbudt i henhold til den geldende tobakslov.
Importen af nikotinposer er steget betydeligt, og produkter er allerede til salg i
kgbmandsforretninger, kiosker og servicestationer. Ifglge oplysninger i medierne har i det mindste
nogle detailhandlere kun tilbudt nikotinposer til salg med et nikotinindhold, der ikke overstiger en
vis grense, f.eks. 16 mg pr. gram. Pa den anden side er sterkere nikotinposer ifglge oplysninger fra
det finske sikkerheds- og kemikalieagentur (Tukes) ogsa blevet notificeret til agenturet i
overensstemmelse med kemikalieloven. Ifglge Tukes varierer veegtene af nikotinposer, der kan
bestilles online, fra 0,3 til 1,3 gram. Ifglge en tysk undersggelse kan poserne indeholde op til 50 mg
nikotin, men baseret pa online sggninger foretaget af Tukes, er der tegn pa, at en dosis kan
indeholde op til 100 mg nikotin.

Den 14. juni 2023 traf Tukes en midlertidig afggrelse 1 henhold til § 45 b, stk. 3, 1 kemikalieloven
(registreringsnummer 6287/00.00.01/2023), der forbyder markedsfgring pa det finske marked af
nikotinposer, der indeholder 20 mg nikotin eller derover. Afggrelsen er iser baseret pa behovet for
at beskytte bgrn og unge mod nikotinforgiftning. I sin afggrelse fandt Tukes, at poser, der
indeholder 20 mg nikotin eller derover kunne udggre en alvorlig risiko for speedbgrn og smabgrn
som omhandlet i kemikalielovens § 45b.

I henhold til kemikalielovens § 45 b, stk. 3, henvises en midlertidig afggrelse truffet af Tukes straks
til regeringen til afggrelse.

Lovgivning

I henhold til kemikalielovens § 1 har loven til formal at beskytte menneskers sundhed og miljget
mod farer og skader forarsaget af kemikalier. I henhold til lovens § 2 indeholder loven
bestemmelser om gennemfgrelse af EU's kemikalielovgivning og visse nationale forpligtelser
vedrgrende kemikalier. Nikotinposer er omfattet af kemikalielovens anvendelsesomrade og
defineres som blandinger, der indeholder nikotin og andre stoffer pa grundlag af kemikalielovens §
6, stk. 2.

I henhold til kemikalielovens § 45, stk. 1, finder kapitel 7 i loven (Tilsyn) anvendelse pa andet tilsyn
end markedsovervagning af kemikalier. I henhold til § 45, stk. 2, finder § 45 b uanset stk. 1, § 45 a
og §45 b, stk. 3, anvendelse pa markedsovervagning af kemikalier. I henhold til kemikalielovens §
45, stk. 3, finder markedsovervagningslovens bestemmelser anvendelse pa markedsovervagning af
kemikalier, medmindre andet er fastsat i n&vnte lov. I loven forstas ved "produkt" i
markedsovervagningslovens forstand et kemikalie, en genstand, der indeholder et kemikalie eller en
behandlet genstand, og en "gkonomisk aktgr" en enhed, som i1 henhold til loven eller EU's
kemikalielovgivning fremstiller eller importerer, markedsf@rer, eksporterer, opbevarer, pakker eller
distribuerer et produkt selv eller som enereprasentant.

I henhold til kemikalielovens § 45, stk. 4, er definitionerne af markedsfgring og, for biociders
vedkommende, tilgeengeligggrelse af kemikalier, nar der treffes foranstaltninger til
markedsovervagning af kemikalier over for en erhvervsdrivende, omfattet af EU's
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kemikalielovgivning. Markedsfegring af nationalt godkendte biocidholdige produkter betyder
imidlertid markedsfgring i Finland.

Kemikalielovens § 45 b, stk. 1, bestemmer, at i det omfang et kemikalie ikke er begrenset i
REACH-forordningen, kan regeringen ved sin afggrelse begraense eller forbyde fremstilling,
import, markedsfgring eller pa anden made tilgaengeligggrelse, eksport, anvendelse eller anden
lignende handtering af et kemikalie eller en genstand, der indeholder et kemikalie, i en begranset
periode eller indtil videre, og kan palaegge driftsmassige begreensninger og betingelser, hvis det
konstateres, at anvendelsen af kemikaliet eller genstanden, der indeholder kemikaliet, forarsager
alvorlig skade eller fare for menneskers sundhed eller miljget.

Stk. 3 bestemmer, at hvis forebyggelse af skade eller fare som omhandlet i stk. 1 krever en hurtig
indsats, kan det finske sikkerheds- og kemikalieagentur midlertidigt indfgre de ngdvendige forbud
og restriktioner. I sadanne tilfeelde henvises sagen straks til regeringen til afggrelse.

Ifplge det forberedende arbejde til kemikalieloven (HE 38/2013 vp) kan et kemikalie, der forarsager
alvorlig skade eller fare, klassificeres som farligt, eller det kan vere et kemikalie, hvis specifikke
anvendelse forarsager alvorlig skade eller fare, selv om klassificeringen ikke tager hensyn hertil.

Alvorlig fare for eller skade pa menneskers sundhed
Som Tukes erklerede i sin forelgbige afggrelse, udggr nikotinposer en risiko for utilsigtede
forgiftninger og kan vere livstruende, is@r for spedbgrn og smabgrn.

Nikotin har akutte toksiske virkninger ved indtagelse, eller nar store mangder af det kommer i
kontakt med huden eller gjnene. Sterke nikotinposer kan forarsage alvorlig skade eller fare for
menneskers sundhed, da nikotinposer, nar de indtages, kan forarsage nikotinforgiftning, der endda
kan vere livstruende. Nikotinposer kan vere serligt farlige for smabgrn og spedbgrn, men hgje
doser nikotin kan ogsa forarsage forgiftning hos voksne.

Tukes henviste i sin afggrelse til fareklassificeringen i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger
og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/E@QF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning
(EF) nr. 1907/2006 (CLP-forordningen). Nikotin er i fareklassen "Akut toksicitet" 1 bilag VI til
CLP-forordningen. 2, H300 "Livsfarlig ved indtagelse" (ATE= 5 mg/kg legemsvagt). Baseret pa
ATE af nikotin har Tukes anslaet, at en pose, der indeholder 50 milligram nikotin, kan vare dgdelig
for et barn, der vejer 10 kg, hvis alt nikotin i posen absorberes ved indtagelse. Nikotingransen
fastsat af Tukes (20 mg/pose) indeholder en sikkerhedsfaktor pa 2,5 gange ATE-vardien for
smabgrn.

Aromaerne af nikotinposer er ikke reguleret, og mange af smagene af nikotinposer er designet til at
tiltreekke iseer unge brugere og kan appellere selv til smabgrn. Nikotinposer fas f.eks. med frugt-,
lakrids- og colasmag. Produkterne er ogsa pakket i attraktive asker, hvilket kan forarsage gget
interesse for produkterne blandt selv meget sma bgrn. Der er derfor en risiko for, at bgrn vil indtage
nikotinposer og fa nikotinforgiftning, hvilket kan forarsage alvorlige helbredsskader og endda
dgden.
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Pa baggrund af ovenstaende og de faktorer, der er anfgrt i Tukes’ afggrelse, finder regeringen, at
befolkningens sundhed, is@r for smabgrn, kan blive udsat for alvorlig risiko som omhandlet i
kemikalielovens § 45 b, stk. 1, hvis nikotinposer med en nikotindosis pa 20 mg eller derover er
tilgeengelige pa markedet. Regeringen er af den opfattelse, at markedsfering af sddanne nikotinposer
bgr forbydes.

Notifikation

Antallet af personer, der er omfattet af denne afggrelse, er ukendt, og denne afggrelse notificeres
som en tjenesteydelse ved offentligggrelse. Oplysninger om offentligggrelsen af afggrelsen vil blive
offentliggjort i det offentlige datanetverk pa regeringens websted www. XXXX fi.

Notifikation af denne afggrelse anses for at have fundet sted pa syvendedagen efter
offentligggrelsen af ovennavnte meddelelse pa regeringens websted.

Erklzeringer
XXXXXX

Klageprocedure

Pa grundlag af § 8 i lov om forvaltningsretlige sager (808/2019) kan denne afggrelse appelleres til
den gverste forvaltningsdomstol.

I offentlighedens interesse kan fuldbyrdelsen af afggrelsen ikke udsattes, og afggrelsen skal
efterkommes pa trods af eventuelle klager (§ 122 i lov om forvaltningsretlige sager).

Galdende bestemmelser

§§ 1, 6, 45 og 45b, stk. 1 og 3, i kemikalieloven (599/2013)
§ 34, stk. 1, § 54, 55 og 62 i lov om administrative procedurer (434/2003)
Lov om forvaltningsretlige sager (808/2019), § 8, stk. 1, og § 122, stk. 3, stk. 3

Supplerende oplysninger

For mere information, kontakt venligst XXX
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