1(5
Sprendimas

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

Vyriausyhés sprendimas pagal Cheminiy medziagy
jstatymo 45b skirsnj apriboti gaminiy, kuriy sudetyje
yra nikotino, pateikima rinkai

Sprendimas

Pagal Cheminiy medZiagy jstatymo (dok. 599/2013) 45b skirsnio 1 ir 3 poskirsnius Vyriausyheé
draudZia pateikti Suomijos rinkai nikotino maiselius, kuriy viename yra 20 mg ar didesné
nikotino dozé. Nikotino maiselis - oraliniam vartojimui skirtas vienos dozés maiselis, kuriame
yra nikotino (CAS 54-11-5 ir (arba) CAS 22083-74-5) arba miSinys, kuriame yra kity nikotino
junginiy.

Pateikimas rinkai - tai sialymas, pardavimas ar kitoks tiekimas vykdant versla.

Sis draudimas netaikomas gaminiams, kurie laikomi vaistais, kaip apibrézta Vaisty jstatyme
(395/1987).

Siuo sprendimu pakeig¢iamas 2023 m. birZelio 14 d. Suomijos saugos ir cheminiy medziagy
agentdros (Tukes) laikinasis sprendimas, priimtas pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45b
skirshio 3 poskirsnj, apriboti tam tikry gaminiy, kuriy sudétyje yra nikotino, pateikima rinkai
(registro numeris: 6287/00.00.01/2023).

Sprendimo galiojimas

Sprendimas jsigalioja i$ karto, kai tik apie jj praneSama, t. y. septintg dieng nuo praneSimo apie
sprendima paskelbimo Vyriausybés interneto svetainéje. Sprendimas galioja iki kito praneSimo.

Pagrindimas
Bendraoji informacija
Nikotino maiSeliai yra gaminiai, panaSus | oraliniam vartojimui skirtg tabaka, kaip nurodyta Tabako
jstatymo (549/2016) 2 skirsnio 12 poskirsnyje. Nikotino maiSeliuose yra nikotino, kuris iSgaunamas is

tabako augalo arba sintetiniu badu, taip pat celiuliozés ir kity sudedamujy daliy, pvz., saldikliy.
Nikotino maiSeliuose néra tabako.

Postiosoite Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Postadress BesoOksadress Telefon Fax e-post, internet
Pasto adresas Biuras Tel. Faks. el. pastas, internetas
Socialiniy reikaly ir sveikatos

ministerija

P.O. Box 33 Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov.fi
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Suomijoje Suomijos vaisty agentira (,Fimea“) nikotino maiSelius anksciau priskyré vaistams.
.Fimea"“ laikési nuomonés, kad nikotino maiSeliai atitinka vaisto apibréZztj, pagrjstg farmakologiniu
nikotino poveikiu. Priskyrimas vaistams reiske, kad nikotino maiSeliai negaléjo bati parduodami
Suomijoje be rinkodaros leidimo pagal Vaisty jstatyma, o nikotino maiSeliy importas taip pat buvo
apribotas pagal Vaisty jstatyma. Todél nikotino maiSeliai anks€iau nebuvo parduodami Suomijoje,
iSskyrus produktus, kuriems buvo iSduota farmacijos licencija. Be to, produktai, kuriuose yra daugiau
kaip 4 miligramai nikotino, buvo laikomi receptiniais vaistais ir negaléjo bati importuojami be recepto.

2023 m. balandzio 4 d. ,Fimea“ prane$é, kad pakeité nikotino maiSeliy aiskinima, ir padaré iSvada,
kad nikotino maiSeliai nepatenka j Vaisty jstatymo taikymo sritj, nebent jais buvo konkreciai
prekiaujama medicinos tikslais arba baty galima kitaip jrodyti, kad jie paprastai naudojami kaip
vaistas. Pakeitus ,Fimea"“ aiSkinimag, nikotino maiSeliams taikomos Tabako jstatymo ir Cheminiy
medZiagy jstatymo nuostatos. Todél nikotino maiSeliai Siuo metu gali bati parduodami Suomijoje be
mazmeninés prekybos licencijos. Tabako jstatyme taip pat nenustatomi apribojimai, pavyzdziui,
nikotino kiekiui nikotino maiSeliuose.

Kadangi ,Fimea“ pakeité nikotino maiSeliy aiSkinima, Siy produkty reklama internete padidéjo,
nepaisant to, kad pagal galiojantj tabako jstatyma tabako pakaitaly reklama yra draudZiama.
Nikotino maiSeliy importas Zymiai iSaugo, o produktai parduodami maisto prekiy parduotuvése,
kioskuose ir degalinése. Remiantis Ziniasklaidos informacija, bent kai kurie mazmenininkai
pardavinéjo tik nikotino maiSelius, kuriuose nikotino kiekis nevirsija tam tikros ribos, pvz., 16
miligramy gramui. Kita vertus, remiantis i§ Suomijos saugos ir cheminiy medZiagy agentaros
(,Tukes") gauta informacija, Vaisty agentarai taip pat pranesta apie stipresnius nikotino maiselius
pagal Cheminiy medziagy jstatyma. Pasak , Tukes", nikotino maiSeliy, kuriuos galima uzsisakyti
internetu, svoris svyruoja nuo 0,3 iki 1,3 gramo. Remiantis vokie€iy tyrimu, maiSeliuose gali bati iki
50 mg nikotino, taciau, remiantis , Tukes" atlikta internetine paieSka, yra duomeny, kad vienoje
dozéje gali bati iki 100 mg nikotino.

2023 m. birzelio 14 d. , Tukes" priémeé laikingjj sprendima pagal Cheminiy medZiagy jstatymo 45b
skirsnio 3 poskirsnj (registras Nr. 6287/00.00.01/2023), kuriuo draudZiama Suomijos rinkai pateikti
nikotino maiselius, kuriuose yra 20 ar daugiau miligramy nikotino. Sprendimas visy pirma
grindZziamas batinybe apsaugoti vaikus ir paauglius nuo apsinuodijimo nikotinu. Savo sprendime
,Tukes" laikési nuomoneés, kad maiSeliai, kuriuose yra 20 miligramy ar daugiau nikotino, gali kelti
rimtg pavojy kadikiams ir maziems vaikams, kaip apibréZta Cheminiy medzZiagy jstatymo 45b
skirsnyje.

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45b skirsnio 3 poskirsnj ,, Tukes" priimtas laikinasis sprendimas
nedelsiant perduodamas Vyriausybei, kad Si priimty sprendima.

Teises aktai

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 1 skirsnj Sio jstatymo tikslas — apsaugoti Zzmoniy sveikata ir
aplinkg nuo cheminiy medziagy keliamy pavojy ir Zalos. Pagal |statymo 2 skirsnj |statyme numatyta
jgyvendinti Europos Sajungos cheminiy medziagy teisés aktus ir tam tikrus nacionalinius
jpareigojimus, susijusius su cheminémis medziagomis. Nikotino maiSeliai patenka j Cheminiy
medziagy jstatymo taikymo sritj ir pagal Cheminiy medziagy jstatymo 6 skirsnio 2 poskirsnj
apibréziami kaip miSiniai, kuriuose yra nikotino ir kity medziagy.

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45 skirsnio 1 poskirsnj Jstatymo 7 skyrius (PrieZitra) taikomas
priezidrai, iSskyrus cheminiy medziagy rinkos priezidrg. Pagal 45 skirsnio 2 poskirsnj, nukrypstant
nuo 45b skirsnio 1, 45a skirsnis ir 45b skirsnio 3 poskirsnis taikomi cheminiy medziagy rinkos
priezidrai.

Kai ekonominés veiklos vykdytojui taikomos cheminiy medZziagy rinkos prieziaros priemones, pagal
Cheminiy medziagy jstatymo 45 skirsnio 4 poskirsnj, pateikimo rinkai apibréztys, o biocidy atveju —
tiekimas rinkai, reglamentuojami Europos Sajungos cheminiy medziagy teisés aktais. Taciau
nacionaliniu lygmeniu autorizuoty biocidiniy produkty pateikimas rinkai reiSkia pateikima Suomijos
rinkai.

Cheminiy medziagy jstatymo 45b skirsnio 1 poskirsnyje nustatyta, kad jei cheminé medziaga
REACH reglamente neribojama, vyriausybe gali savo sprendimu apriboti arba uzdrausti ribotg
laikotarpj arba iki tol, kol nepraneSama apie cheminés medziagos ar gaminio, kuriame yra cheminés
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medZiagos, gamybg, importa, pateikimg rinkai ar kitokj tiekima, eksporta, naudojimg ar kitokj panasy
tvarkyma, ir gali nustatyti veiklos apribojimus ir sglygas, jei nustatoma, kad cheminés medZiagos ar
gaminio, kurio sudétyje yra cheminés medziagos, naudojimas daro didele Zalg arba pavojy Zmoniy
sveikatai ar aplinkai.

3 poskirsnyje nustatyta, kad jei siekiant uzkirsti kelig 1 poskirsnyje nurodytai Zalai ar pavojui reikia
imtis skubiy veiksmy, Suomijos saugos ir cheminiy medZziagy agentara gali laikinai nustatyti batinus
draudimus ir apribojimus. Tokiais atvejais klausimas nedelsiant perduodamas Vyriausybei, kad Si
priimty sprendima.

Remiantis Cheminiy medziagy jstatymo parengiamuoju darbu (HE 38/2013 vp), didele Zalg ar
pavojy daranti cheminé medziaga gali bati klasifikuojama kaip pavojinga arba gali bati cheminé
medziaga, kurios konkretus naudojimas sukelia didele Zalg ar pavojy, net jei klasifikuojant j tai
neatsizvelgiama.

Didelis pavojus arba Zala Zmoniy sveikatai

Kaip ,Tukes" nurodé savo tarpiniame sprendime, nikotino maiSeliai kelia atsitiktiniy apsinuodijimy
rizikg ir gali bati pavojingi gyvybei, ypac kidikiams ir maziems vaikams.

Nikotinas turi my toksinj poveikj prarijus arba kai didelis jo kiekis patenka j odg ar akis. Stipras
nikotino maiSeliai gali sukelti rimtg Zalg ar pavojy Zzmoniy sveikatai, nes nuryti nikotino maiseliai gali
sukelti nikotino apsinuodijima, kuris netgi gali kelti pavojy gyvybei. Nikotino maiSeliai gali bati ypac
pavojingi maziems vaikams ir kadikiams, taciau didelés nikotino dozés taip pat gali sukelti
apsinuodijimg suaugusiems.

Savo sprendime , Tukes" nurodé pavojingumo klasifikacija pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies keiCiantj ir panaikinantj direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i5 dalies
keiGiantj Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (KZP reglamenta). Nikotinas priskiriamas CLP reglamento
VI priedo pavojingumo klasei ,Acute Tox."“. 2, H300 ,Mirtinas prarijus* (ATE =5 mg/kg KS).
Remiantis nikotino ATE, ,Tukes" apskaiCiavo, kad vienas maiSelis, kuriame yra 50 miligramy
nikotino, gali bati mirtinas vaikui, sverian¢iam 10 kg, jei nurijus visas nikotinas maiselyje
absorbuojamas. ,, Tukes" nustatyta nikotino ribiné verté (20 mg/maiSelyje) yra 2,5 karto didesné uz
mazy vaiky ATE verte.

Nikotino maiSeliy kvapiosios medZiagos néra reglamentuojamos, o daugelis nikotino maiSeliy skoniy
yra skirti visy pirma pritraukti jaunus vartotojus ir gali bati patrauklds net maziems vaikams.
PavyzdZiui, yra nikotino maiSeliy su vaisiy, saldymedZiy ir kolos skoniu. Kvapiosios medZiagos yra
pagrindinis juntamas produkto skonis. Produktai taip pat supakuoti j patrauklias déZes, kurios gali
sukelti didesnj susidoméjimg produktais tarp net labai mazy vaiky. Todél yra rizika, kad vaikai nuris
nikotino maiselius ir apsinuodys nikotinu, o tai gali sukelti rimtg Zalg sveikatai ir net mirtj.

Remdamasi tuo, kas iSdéstyta pirmiau, ir ,Tukes" sprendime iSdéstytais veiksniais Vyriausybé mano,
kad gyventojy, ypa¢ mazy vaiky, sveikatai gali kilti didelis pavojus, kaip apibrézta Cheminiy
medziagy jstatymo 45b skirsnio 1 poskirsnyje, jei rinkoje yra nikotino maiSeliy, kuriy nikotino dozé
yra 20 mg ar didesné. Vyriausybé mano, kad tokiy nikotino maiSeliy pateikimas rinkai turéty bati
uzdraustas.

Buvo praSoma pateikti pareiSkimus su viesSu praneSimu, nes nezinomas asmeny, kuriems taikomas
sprendimas, skaicius.

VieSas praneSimas ir su praSymu pateikti pareiSkimus susije dokumentai buvo paskelbti 2023 m.
birzelio 30 d. Socialiniy reikaly ir sveikatos ministerijos interneto svetainéje ir Vyriausybés platinimo
centre Ritarikatu 2 B, Helsinkyje.

Suinteresuotosioms Salims buvo suteikta galimybé iki 2023 m. rugpjicio 11 d. pareiksti savo
nuomone dél sprendimo uzdrausti pateikti Suomijos rinkai nikotino maiSelius, kuriy nikotino dozé yra
ne mazesné kaip 20 mg pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45b skirsnio 1 ir 3 poskirsnius. IS
suinteresuotyjy Saliy pareiSkimy negauta.
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Pranesimai Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Pasaulio prekybos organizacijai

PraneSimas

Apie sprendimo projektg Europos Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pranesta 2023 m. birzelio
28 d. pagal 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria
nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles
teikimo tvarka. Reglamento projekty duomeny bazéje esancio praneSimo nuorodos numeris yra
2023/396/FIN. PraneSime buvo pateiktas praSymas taikyti minétos direktyvos 6 straipsnio 7 dalyje
nurodyta skubos proceddra. 2023 m. liepos 6 d. Komisija husprendé, kad praSymas dél skubaus
patvirtinimo yra pagrjstas. Todeél sprendimui netaikomi minétos direktyvos 6 straipsnyje nustatyti
sustabdymo laikotarpiai.

Apie sprendimo projektg Pasaulio prekybos organizacijai praneSta 2023 m. rugpjacio 2 d. pagal
PPO susitarimg dél techniniy prekybos kliG¢iy. PraneSimo numeris yra G/TBT/N/FIN/87.

Suinteresuotosios Salys, kurioms sprendimas daro tiesioginj poveikj, yra produkty, kuriems taikomas
sprendimas, gamintojai ir importuotojai, taip pat tuos produktus parduodantys veiklos vykdytojai.
Asmeny, kuriems taikomas sprendimas, skai€ius nezinomas, o apie sprendimg paskelbiama kaip
apie paslauga. Informacija apie sprendimo paskelbimg bus paskelbta vieSame duomeny tinkle
Vyriausybes interneto svetainéje.

Laikoma, kad apie sprendimg pranesta septintg diena nuo minéto praneSimo paskelbimo
Vyriausybés interneto svetainéje.

Apeliaciniai skundai

Remiantis Administraciniy byly nagrinéjimo jstatymo (808/2019) 8 skirsniu, j sprendima galima
apskysti AukSciausiajam administraciniam teismui.

Vie3ojo intereso labui sprendimo vykdymas negali bati atidétas, o sprendimo turi bati laikomasi
nepaisant bet kokiy apeliaciniy skundy (Administraciniy byly nagrinéjimo jstatymo 122 skirsnis).

Taikytinos nuostatos

Cheminiy medziagy jstatymo (599/2013) 1, 6, 45 skirsniai ir 45b skirsnio 1 ir 3 poskirsniai
Administracinio proceso jstatymo (434/2003) 34 skirsnio 1 poskirsnis, 54, 55 ir 62 skirsniai

Administracinés teisminés procedaros jstatymo (808/2019) 8 skirsnio 1 poskirsnis ir 122 skirsnio 3
poskirsnio 3 dalis

Papildoma informacija

Dél iSsamesnés informacijos kreipkités j Saara Karttunen, tel. + 358 295 163 008, el. pastas
firstname.lastname@gov.fi.

Socialinés apsaugos ministré Sanni Grahn-Laasonen

Laura Terho, ministry pataréja
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Priedai 2023 m. birZelio 14 d. Tukes sprendimas (Tukes 6287/00.00.01/2023): Laikinas sprendimas
pagal Cheminiy medZiagy jstatymo 45b skirsnio 3 poskirsnj apriboti gaminiy, kuriy sudétyje
yra nikoting, pateikima rinkai
Nurodymai dél apeliacinio skundo pateikimo AukSciausiajam administraciniam teismui

Dél Specialusis pataréjas Niilo Heinonen
informacijos Tukes
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