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Decyzja

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

Decyzja rzadu na podstawie art. 45b ustawy o
chemikaliach w sprawie ograniczenia wprowadzania
do obrotu niektorych produktow zawierajacych
nikotyne

Decyzja

Zgodnie z art. 45b ust. 1 i 3 ustawy o chemikaliach (599/2013) rzad zakazuje wprowadzania do
obrotu w Finlandii woreczkéw nikotynowych o dawce nikotyny wynoszacej 20 mg lub wiecej
na woreczek. Woreczek nikotynowy oznacza woreczek jednodawkowy do stosowania
doustnego zawierajacy nikotyne (CAS 54-11-5 illub CAS 22 083-74-5) lub mieszanine
zawierajaca inne zwiazki nikotyny.

Wprowadzanie do obrotu oznacza oferowanie, sprzedaz lub udostepnianie w inny sposéb w
ramach dziatalno$ci gospodarcze;.

Zakaz ten nie ma zastosowania do produktow, ktére sa uwazane za produkty lecznicze w
rozumieniu ustawy o lekach (395/1987).

Niniejsza decyzja zastepuje tymczasowa decyzje fiiskiej Agencji Bezpieczenstwa i
Chemikaliéw (Tukes) z dnia 14 czerwca 2023 r., wydana zgodnie z art. 45b ust. 3 ustawy o
chemikaliach w sprawie ograniczenia wprowadzania do obrotu niektérych produktéw
zawierajacych nikotyne (numer ewidencyjny: 6287/00.00.01/2023).

Waznos¢ Decyzji

Podstawy

Postiosoite
Postadress
Adres pocztowy

Decyzja wchodzi w zycie z chwilg jej zgtoszenia, tj. siocdmego dnia po opublikowaniu zawiadomienia
o decyzji na stronie internetowej rzadu. Decyzja jest wazna do odwotania.

Kontekst

Woreczki nikotynowe sg produktami przypominajgcymi tytor do stosowania doustnego, o ktérym
mowa w art. 2 ust 12 ustawy tytoniowej (549/2016). Woreczki nikotynowe zawierajg nikotyne, ktérg
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otrzymuje sie z rosliny tytoniu lub wytwarza syntetycznie, oraz celuloze i inne skladniki, takie jak
substancje stodzace. Woreczki nikotynowe nie zawierajg tytoniu.

W Finlandii Finska Agencja Lekéw (Fimea) wczesniej zaklasyfikowata woreczki nikotynowe jako
produkty lecznicze. Fimea uznata, ze woreczki nikotynowe odpowiadajg definicjo produktu
leczniczego w oparciu o farmakologiczne dziatanie nikotyny. Klasyfikacja woreczkdéw nikotynowych
jako produktéw leczniczych oznaczata, ze nie mogly one by¢ sprzedawane w Finlandii bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ha mocy ustawy o lekach, a przyw6z woreczkéw
nikotynowych byt rowniez ograniczony na mocy ustawy o lekach. Woreczki nikotynowe nie byty
zatem w przesztosci dostepne do sprzedazy w Finlandii, z wyjgtkiem produktow, na ktére udzielono
licencji farmaceutycznej. Podobnie produkty zawierajgce wiecej niz 4 miligramy nikotyny byty
traktowane jako produkty lecznicze wydawane na recepte i nie mogly by¢ wwozone bez recepty.

W dniu 4 kwietnia 2023 r. Fimea ogtosita, ze zmienita swojg interpretacje woreczkéw nikotynowych i
stwierdzita, ze woreczki nikotynowe nie wchodzg w zakres ustawy o lekach, chyba ze zostaty
specjalnie wprowadzone do obrotu w celach leczniczych lub mozna by w inny sposéb wykazaé, ze
sg zwykle stosowane jako produkt leczniczy. W wyniku zmiany interpretacji dokonanej przez Fimee
do woreczkow nikotynowych stosuje sie przepisy ustawy tytoniowej i ustawy o chemikaliach. W
zwigzku z tym woreczki nikotynowe moga by¢ obecnie sprzedawane w Finlandii bez licencji na
sprzedaz detaliczng. Ustawa tytoniowa nie naklada rowniez ograniczen na np. zawartos¢ nikotyny w
woreczkach nikotynowych.

Poniewaz Fimea zmienita swojg interpretacje woreczkdw nikotynowych, zwiekszyta sie ilos¢ reklam
tych produktow w internecie, pomimo faktu, ze wprowadzanie do obrotu substytutéw tytoniu jest
zakazane na mocy obowigzujacej ustawy tytoniowej. Przywéz woreczkéw nikotynowych znacznie
wzrdst, a produkty sg sprzedawane w sklepach spozywczych, kioskach i na stacjach paliw. Zgodnie
z informacjami przekazywanymi w mediach przynajmniej niektorzy sprzedawcy detaliczni oferowali
na sprzedaz wylacznie woreczki nikotynowe o zawartosci nikotyny nieprzekraczajacej okreslonego
limitu, np. 16 miligramow na gram. Z drugiej strony, zgodnie z informacjami otrzymanymi od firiskiej
Agencji Bezpieczenstwa i Chemikaliéw (Tukes), mocniejsze woreczki nikotynowe zostaty réwniez
zgloszone Agencji zgodnie z ustawg o chemikaliach. Wedlug Tukes, wagi woreczkdw nikotynowych,
ktore mozna zaméwi¢ w internecie, wahaja sie od 0,3 do 1,3 grama. Wedtug niemieckiego badania,
woreczki moga zawiera¢ do 50 mg nikotyny, ale na podstawie wyszukiwan w internecie
przeprowadzonych przez Tukes istniejg przestanki, ze jedna dawka moze zawiera¢ do 100 mg
nikotyny.

W dniu 14 czerwca 2023 r. Tukes wydata decyzje tymczasowa zgodnie z art. 45b ust. 3 ustawy o
chemikaliach (rejestr nr 6287/00.00.01/2023), zakazujgca wprowadzania do obrotu w Finlandii
woreczkéw nikotynowych zawierajacych co najmniej 20 miligramow nikotyny. Decyzja ta opiera sie
w szczegolnosci na potrzebie ochrony dzieci i miodziezy przed zatruciem nikotyng. W swojej decyzji
Tukes uznala, ze woreczki zawierajgce co najmniej 20 miligramow nikotyny mogg stanowi¢
powazne zagrozenie dla niemowlat i malych dzieci w rozumieniu art. 45b ustawy o chemikaliach.

Zgodnie z art. 45B ust. 3 ustawy o chemikaliach, decyzja tymczasowa wydana przez Tukes jest
niezwtocznie przekazywana rzagdowi w celu podjecia decyzji.

Przepisy prawa

Zgodnie z art. 1 ustawy o chemikaliach celem ustawy jest ochrona zdrowia ludzi i Srodowiska przed
zagrozeniami i szkodami powodowanymi przez chemikalia. Zgodnie z art. 2 ustawy ustawa
przewiduje wdrozenie prawodawstwa Unii Europejskiej dotyczacego chemikaliéw oraz niektorych
krajowych obowigzkéw dotyczacych chemikalibw. Woreczki nikotynowe wchodzg w zakres ustawy o
chemikaliach i definiuje sie je jako mieszaniny zawierajace nikotyne i inne substancje na podstawie
art. 6 ust. 2 ustawy o chemikaliach.

Zgodnie z art. 45 ust. 1 ustawy o chemikaliach rozdziat 7 ustawy (Nadz6r) ma zastosowanie do
nadzoru innego niz nadzér rynku chemikaliéw. Zgodnie z ust. 2 art. 45 w drodze odstepstwa od
ust. 1, art. 45a i art. 45b ust. 3 majg zastosowanie do nadzoru rynku chemikalidw.

W przypadku gdy w odniesieniu do podmiotu gospodarczego podejmowane sg srodki nadzoru rynku
chemikaliéw, zgodnie z art. 45 ust. 4 ustawy o chemikaliach, definicje wprowadzania do obrotu, a w
przypadku produktéw biobdjczych, udostepniania na rynku podlegaja prawodawstwu Unii
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Europejskiej dotyczgcemu chemikaliow. Jednakze wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych
dopuszczonych do obrotu w kraju oznacza wprowadzenie do obrotu w Finlandii.

Artykut 45b ust. 1 ustawy o chemikaliach stanowi, ze w zakresie, w jakim substancja chemiczna nie
podlega ograniczeniu w rozporzadzeniu REACH, rzad moze, na mocy swojej decyzji, ograniczy¢ lub
zakazac, na czas okreslony lub do odwotania, wytwarzania, przywozu, wprowadzania do obrotu lub
udostepniania w inny sposéb, wywozu, stosowania lub innego podobnego obchodzenia sie z
chemikaliami lub wyrobem zawierajgcym substancje chemiczng, a takze moze natozy¢ ograniczenia
i warunki operacyjne, jezeli okaze sie, ze stosowanie substancji chemicznej lub wyrobu
zawierajgcego substancje chemiczng powoduje powazne szkody lub zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub Srodowiska.

Ust. 3 stanowi, ze jezeli zapobieganie szkodom lub zagrozeniom, o ktérych mowa w ust. 1, wymaga
podjecia pilnych dziatan, finska Agencja Bezpieczenistwa i Chemikaliow moze tymczasowo natozyé
niezbedne zakazy i ograniczenia. W takich przypadkach sprawa jest niezwtocznie przekazywana
rzadowi w celu podjecia decyzji.

Zgodnie z pracami przygotowawczymi do ustawy o chemikaliach (HE 38/2013 vp) substancja
chemiczna powodujgca powazne szkody lub zagrozenie moze zostac¢ zaklasyfikowana jako
substancja stwarzajaca zagrozenie lub moze by¢ substancjg chemiczna, ktérej szczeg6ine
zastosowanie powoduje powazne szkody lub zagrozenie, nawet jesli klasyfikacja tego nie
uwzglednia.

Powazne zagrozenie lub szkody dla zdrowia ludzi

Jak stwierdzita Tukes w swojej tymczasowej decyzji, woreczki nikotynowe stwarzajg ryzyko
przypadkowego zatrucia i mogg zagrazac zyciu, zwtaszcza w przypadku niemowlgt i matych dzieci.

Nikotyna ma ostre dziatanie toksyczne w przypadku potkniecia lub gdy duze jej ilosci wchodzg w
kontakt ze skéra lub oczami. Silne woreczki nikotynowe moga powodowac powazne szkody lub
zagrozenie dla zdrowia ludzi, poniewaz w przypadku potkniecia woreczki nikotynowe moga
powodowac zatrucie nikotyng, ktére moze nawet zagraza¢ zyciu. Woreczki nikotynowe moga by¢
szczegolnie niebezpieczne dla matych dzieci i niemowlat, ale wysokie dawki nikotyny moga rowniez
powodowac zatrucie u dorostych.

W swojej decyzji Tukes odniosta sie do klasyfikacji pod wzgledem zagrozen zgodnie z
rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcym i uchylajgcym

dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(rozporzadzenie CLP). Nikotyna nalezy do klasy zagrozenia ,ostrej toksycznosci” okreslonej w
zalgczniku VI do rozporzadzenia CLP. 2, H300 ,Potkniecie grozi Smiercig” (ATE =5 mg/kg mc.). Na
podstawie ATE nikotyny, Tukes oszacowala, ze jeden woreczek zawierajgcy 50 miligraméw nikotyny
moze by¢ Smiertelnym zagrozeniem dla dziecka o wadze 10 kg, jesli cata nikotyna zawarta w
woreczku zostanie wchionieta po potknieciu. Limit nikotyny ustalony przez Tukes (20 mg/woreczek)
zawiera wspotczynnik bezpieczenstwa wynoszacy 2,5-krotnos¢ wartosci ATE dla matych dzieci.

Srodki aromatyzujace woreczkéw nikotynowych nie sg regulowane, a wiele aromatéw woreczkéw
nikotynowych ma na celu przyciggniecie w szczegoélnosci mtodych uzytkownikdéw i moze spodobac
sie nawet malym dzieciom. Dostepne na rynku woreczki nikotynowe moga mie¢ na przykiad
aromaty owocow, lukrecii i coli. Srodki aromatyzujgce stanowig gtéwny odczuwalny smak produktu.
Produkty sag rowniez pakowane w atrakcyjnie wygladajace pudetka, co moze powodowac
zwiekszone zainteresowanie produktami nawet wsrod bardzo matych dzieci. Istnieje zatem ryzyko,
ze dzieci potkng woreczki nikotynowe i zatrujg sie nikotyna, co moze spowodowac¢ powazne szkody
dla zdrowia, a nawet Smierc.

Na podstawie powyzszego i czynnikdw okreslonych w decyzji Tukes rzad uwaza, ze zdrowie
ludnosci, zwlaszcza matych dzieci, moze by¢ narazone na powazne ryzyko w rozumieniu art. 45b
ust. 1 ustawy o chemikaliach, jezeli na rynku dostepne sg woreczki nikotynowe o dawce nikotyny
20 mg lub wiekszej. Rzad uwaza, ze wprowadzanie do obrotu takich woreczkéw nikotynowych
powinno by¢ zakazane.
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Oswiadczenia

W zwiazku z tym, ze liczba osob, ktérych dotyczy decyzja, nie byta znana, zwrécono sie z prosha o
zlozenie odwiadczen.

Ogtoszenie publiczne i dokumenty zwigzane z prosba o zlozenie oSwiadczenh zostaty opublikowane
w dniu 30 czerwca 2023 r. na stronie internetowej Ministerstwa Spraw Spotecznych i Zdrowia oraz w
Rzgdowym Centrum Dystrybucji przy Ritarikatu 2 B w Helsinkach.

Zainteresowane strony otrzymaly mozliwos¢ wyrazenia opinii do dnia 11 sierpnia 2023 r. w sprawie
decyzji o zakazie wprowadzania na rynek firiski woreczkéw nikotynowych o dawce nikotyny 20 mg
lub wiekszej zgodnie z art. 45b ust. 1 i 3 ustawy o chemikaliach. Nie otrzymano zadnych o$wiadczen
od zainteresowanych stron.

Powiadomienia do Komisji Europejskiej i pozostatych paristw cztonkowskich oraz Swiatowej
Organizacji Handlu

Zgtoszenie

Odwotania

Projekt decyzji zostat notyfikowany Komisji Europejskiej i innym parnstwom cztonkowskim w dniu

28 czerwca 2023 r. zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczeristwa informacyjnego. Numer referencyjny
powiadomienia w bazie danych projektow rozporzadzen to 2023/396/FIN. Komunikat zawierat
wniosek o zastosowanie trybu pilnego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 7 wspomnianej dyrektywy. W
dniu 6 lipca 2023 r. Komisja uznata, ze wniosek o pilne zatwierdzenie jest uzasadniony. Decyzja nie
podlega zatem okresom zawieszenia przewidzianym w art. 6 wspomnianej dyrektywy.

Projekt decyzji zostat przekazany Swiatowej Organizacji Handlu na mocy Porozumienia WTO w
sprawie barier technicznych w handlu w dniu 2 sierpnia 2023 r. Numer powiadomienia to
G/TBT/N/FIN/87.

Zainteresowane strony, ktérych decyzja dotyczy bezposrednio, to producenci i importerzy produktéw
objetych decyzja, a takze podmioty gospodarcze sprzedajace te produkty. Liczba os6b objetych
niniejsza decyzja nie jest znana, a decyzja jest zgtaszana w drodze publikacji. Informacja o
publikacji decyzji zostanie ogltoszona w publicznej sieci danych na stronie internetowej rzadu.

Uznaje sie, ze zgloszenie decyzji miato miejsce si6dmego dnia po opublikowaniu wyzej
wymienionego zawiadomienia na stronie internetowej rzgdu.

Na podstawie art. 8 ustawy o postepowaniu w sprawach administracyjnych (808/2019) od niniejszej
Decyzji mozna odwotaé sie do Naczelnego Sadu Administracyjnego.

W interesie publicznym wykonanie Decyzji nie moze zosta¢ odroczone, a Decyzja musi by¢
przestrzegana pomimo odwotan (art. 122 ustawy o postepowaniu w sprawach administracyjnych).

Obowiazujace przepisy

Artykuty 1, 6, 45 i 45b, ust. 1 i 3 ustawy o chemikaliach (599/2013)
Artykut 34, ust. 1, art. 54, 55 i 62 ustawy o0 postepowaniu administracyjnym (434/2003)

Ustawa o postepowaniu sgdowoadministracyjnym (808/2019), artykut 8 ust. 1 i artykut 122 ust. 3
akapit 3

Dodatkowe informacie:
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W celu uzyskania dalszych informaciji prosimy o kontakt z Saarg Karttunen, tel. + 358 295 163 008,
e-mail: firstname.lastname@gov.fi.

Minister Zabezpieczenia Spotecznego Sanni Grahn-Laasonen

Laura Terho, doradczyni ministerialna

Decyzja Tukes z dnia 14 czerwca 2023 r. (Tukes 6287/00.00.01/2023): Decyzja tymczasowa
na podstawie art. 45b ust. 3 ustawy o chemikaliach w sprawie ograniczenia wprowadzania
do obrotu niektorych produktow zawierajgcych nikotyne

Informacja o odwotaniu do Naczelnego Sadu Administracyjnego

Doradca specjalny Niilo Heinonen
Tukes



	Decyzja rządu na podstawie art. 45b ustawy o chemikaliach w sprawie ograniczenia wprowadzania do obrotu niektórych produktów zawierających nikotynę

