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Rozhodnutie

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

Rozhodnutie vlady podra § 45b zakona o chemikaliach
obmedzit uvadzanie vyrobkov obsahujucich nikotin

na trh

Rozhodnutie

Podl'a § 45b ods. 1 a 3 zdkona o chemikaliach (599/2013) vlada zakazuje uvadzat’ na trh vo
Finsku nikotinové vrectuska s davkou nikotinu 20 mg alebo viac na vrecusko. Nikotinové
vrecusko je jednorazové vrecusko na peroralne pouzitie obsahujuce nikotin (CAS 54-11-5
alalebo CAS 22083-74-5) alebo zmes obsahujlca iné nikotinové zluceniny.

Uvedenie na trh znamena ponukat’, predavat alebo inak spristupiiovat’ v priebehu
podnikania.

Tento zakaz sa nevztahuje na vyrobky, ktoré sa povazuju za lieky v zmysle zakona o liekoch
(395/1987).

Tymto rozhodnutim sa nahradza doc¢asné rozhodnutie Finskej agentury pre bezpecnost’ a

chemické latky (Tukes) zo 14. jina 2023, vydané podla § 45b ods. 3 zakona o chemickych

latkach s cielom obmedzit’ uvadzanie uréitych vyrobkov obsahujucich nikotin na trh (Cislo
zadznamu: 6287/00.00.01/2023).

Platnosf rozhodnutia

Rozhodnutie nadobudda ucinnost hned po jeho oznameni, t. j. siedmy den po uverejneni oznamenia
o rozhodnuti na webovom sidle vlady. Rozhodnutie je platné az do odvolania.

Zdovodnenie

Postiosoite
Postadress
Postova adresa

Kontext

Nikotinové vrecluska su vyrobky, ktoré sa podobaju tabaku na peroralne uzitie, ako sa uvadza v § 2
ods. 12 zakona o tabaku (549/2016). Nikotinové vrecuSka obsahuju nikotin, ktory sa bud extrahuje
z tabakovej rastliny, alebo sa vyraba synteticky, a celulézu a dalSie zlozky, ako su sladidla.
Nikotinové vrecusSka neobsahuju tabak.
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Finska agentuara pre lieky (Fimea) vo Finsku predtym klasifikovala nikotinové vrectuska ako lieky.
Fimea usudila, Ze nikotinové vreciska spifiaji vymedzenie pojmu liek na zéklade farmakologického
ucinku nikotinu. Ich zaradenie medzi lieky znamenalo, Ze nikotinové vreciska sa nemohli predavat
a dovoz nikotinovych vrecuSok sa takisto obmedzil podla zakona o liekoch. Nikotinové vrecuska
preto neboli vo Finsku v minulosti k dispozicii na predaj, s vynimkou vyrobkov, na ktoré bola udelena
farmaceutickd licencia. Podobne boli vyrobky obsahujlce viac ako 4 miligramy nikotinu povazované
za lieky na lekarsky predpis a nebolo mozné ich dovazat bez lekarskeho predpisu.

Fimea 4. aprila 2023 oznamila, Ze zmenila svoj vyklad nikotinovych vrecuSok a dospela k zaveru, Ze
nikotinové vrecuska nepatria do rozsahu posobnosti zakona o liekoch, pokial neboli osobitne
uvedené na trh na lie€ebné Ucely alebo ak by sa inak mohlo preukazat, ze sa zvy€ajne pouzivajl
ako liek. V doésledku zmeny vykladu zo strany agentdry Fimea sa na nikotinové vreciska vztahuji
ustanovenia zakona o tabaku a zakona o chemikaliach. V désledku toho sa nikotinové vrecuska
moéZu v sucasnosti predavat vo Finsku bez maloobchodnej licencie. V zakone o tabaku sa
nestanovuju ani obmedzenia, napriklad pre obsah nikotinu v nikotinovych vrecuskach.

Vzhladom na to, Ze Fimea zmenila svoj vyklad nikotinovych vreciSok, reklama na tieto vyrobky
online sa zvysila napriek tomu, Ze uvadzanie nahrad tabaku na trh je podla platného zakona

o tabaku zakazané. Dovoz nikotinovych vrecu3ok sa vyrazne zvysil a vyrobky sa predavaju v
obchodoch s potravinami, stdnkoch a Cerpacich staniciach. Podla informacii v médiach aspori
niektori maloobchodnici ponikli na predaj len nikotinové vrecuSka s obsahom nikotinu
nepresahujucim urcita hranicu, napr. 16 miligramov na gram. Na druhej strane podla informacii od
Finskej agentlry pre bezpecnost a chemikalie (Tukes) boli agentdre v stlade so zdkonom o
chemikaliach oznamené aj silnejSie nikotinové vrecuska. Podla agentdry Tukes sa hmotnost
nikotinovych vrecusok, ktoré si mdzete objednat’ online, pohybuje od 0,3 do 1,3 gramu. Podla
nemeckej Stadie mézu vrecluska obsahovat az 50 mg nikotinu, ale na zaklade online vyhladavania
vykonaného agentlrou Tukes existuju naznaky, Ze jedna davka mbdZze obsahovat az 100 mg
nikotinu.

Agentdra Tukes vydala 14. juna 2023 predbeZné rozhodnutie podla § 45b ods. 3 zdkona o
chemikaliach (registracné Cislo 6287/00.00.01/2023), ktorym sa zakazuje uvadzanie nikotinovych
vreciSok obsahujucich najmenej 20 mg nikotinu na finsky trh. Rozhodnutie je zaloZené najma na
potrebe chranit deti a dospievajucich pred otravou nikotinom. Agentira Tukes vo svojom rozhodnuti
konstatovala, ze vrectuSka obsahujice 20 mg alebo viac nikotinu by mohli predstavovat vazne riziko
pre dojCatd a malé deti v zmysle § 45b zdkona o chemikaliach.

Podla § 45b ods. 3 zakona o chemikaliach sa predbezné rozhodnutie, ktoré vydala agentira Tukes,
bezodkladne postipi vlade na rozhodnutie.

Legislativa

Podla § 1 zakona o chemikaliach je i€elom zakona ochrana ludského zdravia a zivotného
prostredia pred nebezpecenstvami a Skodami spdsobenymi chemikaliami. Podla § 2 zakona sa v
zakone ustanovuje vykonavanie pravnych predpisov Eurdpskej tnie o chemikaliach a niektoré
vnutroStatne povinnosti tykajuce sa chemikalii. Nikotinové vrecuska patria do rozsahu pdsobnosti
zakona o chemikaliach a st vymedzené ako zmesi obsahujlce nikotin a iné latky na zaklade § 6
ods. 2 zadkona o chemikaliach.

Podla § 45 ods. 1 zdkona o chemikaliach sa kapitola 7 zadkona (Dohlad) vztahuje na iny dohlad, nez
je dohlad nad trhom s chemikéliami. Podla § 45 ods. 2 sa odchylne od odseku 1 na dohlad nad
trhom s chemikdliami vztahuje § 45a a § 45b ods. 3.

Podla § 45 ods. 4 zadkona o chemikdliach sa pri prijimani opatreni na dohlad nad trhom

s chemikaliami suvislosti s hospodarskym subjektom definicie uvadzania na trh a v pripade biocidov
spristupfiovania na trhu riadia pravnymi predpismi Eurépskej Unie o chemikaliach. Uvadzanie na trh
vnutroStatne povolenych biocidnych vyrobkov vSak znamena uvedenie na trh vo Finsku.

V § 45b ods. 1 zdkona o chemikalidch vlada mdZe, pokial chemikalia nie je obmedzend v nariadeni
REACH, svojim rozhodnutim obmedzit alebo zakazat na obmedzené obdobie alebo do dalSieho
oznamenia vyrobu, dovoz, uvedenie na trh alebo iné spristupnenie, vyvoz, pouzivanie alebo iné
podobné zaobchadzanie s chemikéliou alebo vyrobkom obsahujicim chemikaliu a mézZe ulozZit
prevadzkové obmedzenia a podmienky, ak sa zisti, ze pouzitie chemikalie alebo vyrobku



Vyhlasenia
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obsahujuceho chemikaliu spdsobuje vazne poSkodenie alebo nebezpecenstvo pre [udské zdravie
alebo zivotné prostredie.

V odseku 3 sa stanovuje, Ze ak si predchadzanie Skodam alebo nebezpecenstvu uvedené v
odseku 1 vyZaduje naliehavé opatrenia, Finska agentira pre bezpecnost a chemikélie mdze
docasne uloZit' potrebné zakazy a obmedzenia. V takychto pripadoch sa vec bezodkladne postupi
vlade na rozhodnutie.

PodTla pripravnych prac k zakonu o chemikaliach (HE 38/2013 vp) chemikalia, ktora spdsobuje
vazne poskodenie alebo nebezpecenstvo, mbze byt klasifikovana ako nebezpecné alebo moze ist o
chemikaliu, ktorej Specifické pouzitie spdsobuje vazne poSkodenie alebo nebezpecenstvo, aj ked to
klasifikacia nezohladnuje.

Vazne nebezpecenstvo alebo poskodenie [udského zdravia

Ako uvadza agentdra Tukes vo svojom predbeznom rozhodnuti, nikotinové vreciska predstavuju
riziko ndhodnej otravy a mdZu byt Zivot ohrozujuce, najma pre dojCata a malé deti.

Nikotin mé& akutne toxické GcCinky pri poziti alebo pri kontakte s pokozkou alebo o¢ami. Silné
nikotinové vrecuska mozu spdsobit vazne poskodenie alebo riziko pre ludské zdravie, pretoze pri
poziti m6zu nikotinové vrectska spdsobit otravu nikotinom, ktord méze byt dokonca zivot
ohrozujuca. Nikotinové vreciSka mdzu byt obzvlast nebezpecné pre malé deti a dojcatd, ale vysoké
davky nikotinu mdzu spdsobit otravu aj u dospelych.

Vo svojom rozhodnuti sa agentira Tukes odvolala na klasifikaciu nebezpecnosti podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, 0znaCovani a baleni latok a zmesi,
0 zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene a doplneni nariadenia
(ES) €. 1907/2006 (nariadenie CLP). Nikotin patri do triedy nebezpecnosti ,akltna toxicita“ v prilohe
VI k nariadeniu CLP. 2, H300 ,Smrtelny po poziti“ (ATE = 5 mg/kg telesnej hmotnosti). Na zaklade
ATE nikotinu agentura Tukes odhadla, Ze jedno vrecusko obsahujdce 50 miligramov nikotinu méze
byt smrtelné pre dieta s hmotnostou 10 kg, ak sa vSetok nikotin vo vrecusku absorbuje pri poZziti.
Limit pre nikotin stanoveny agentirou Tukes (20 mg/vrecusko) zahffia bezpecnostny faktor 2,5-
nasobok hodnoty ATE pre malé deti.

Arémy nikotinovych vrecisok nie su regulované a mnohé z prichuti nikotinovych vrecuSok su
navrhnuté tak, aby prilakali najma mladych pouzivatelov, a mézu oslovit' aj malé deti. Nikotinové
vrecuSka su dostupné napriklad s prichutou ovocia, sladkého drievka a koly. Arémy tvoria hlavnu
vhimatelnu chut vyrobku. Vyrobky su tieZ balené v atraktivnych Skatulkach, o méze spbsobit
zvySeny zaujem o vyrobky aj u velmi malych deti. Existuje preto riziko, Ze deti prehltnd nikotinové
vreciska a otravia sa nikotinom, o moéze spbsobit vazne posSkodenie zdravia a dokonca aj smirt.

Na zaklade uvedenych skutocnosti a faktorov uvedenych v rozhodnuti agentiry Tukes sa vlada
domnieva, Ze zdravie obyvatelstva, najma malych deti, méze byt vystavené vaznemu riziku v
zmysle § 45b ods. 1 zdkona o chemikéliach, ak su na trhu dostupné nikotinové vrectska s davkou
nikotinu 20 mg alebo vySSou. Vlada sa domnieva, Ze uvadzanie takychto nikotinovych vrecusok
na trh by sa malo zakazat.

Boli vyziadané vyhlasenia s verejnym oznamenim, kedZe pocet osbb, ktorych sa rozhodnutie tyka,
nebol znamy.

Verejné oznamenie a dokumenty slvisiace so ziadostou o vyhlasenia boli uverejnené 30. juna 2023
na webovom sidle ministerstva socialnych veci a zdravotnictva a vo vladnom distribu¢nom centre v
Ritarikatu 2 B v Helsinkach.

Zainteresované strany dostali prileZitost vyjadrit’ svoje ndzory do 11. augusta 2023 k rozhodnutiu
zakazat uvadzanie nikotinovych vrectSok s davkou nikotinu 20 mg alebo viac na finsky trh v stlade
s § 45b ods. 1 a 3 zakona o chemikalidch. Neboli dorucené Ziadne vyhlasenia zainteresovanych
stran.
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Oznamenia Eurépskej komisii a ostatnym ¢lenskym Statom, a Svetovej obchodnej organizacii

Oznamenie

Odvolania

Navrh rozhodnutia bol 28. Gna 2023 oznameny Eurépskej komisii a ostatnym €lenskym Statom v
stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou
sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujlucich sa na sluzby informacnej spolo€nosti. Referencné Cislo ozndmenia v databaze navrhov
nariadeni je 2023/396/FIN. Oznamenie obsahovalo Ziadost' o uplatnenie postupu pre naliehavé
pripady uvedeného v Clanku 6 ods. 7 uvedenej smernice. Komisia 6. jula 2023 rozhodla, Ze Ziadost
o naliehavé schvalenie je odévodnena. Rozhodnutie preto nepodlieha odkladnym lehotdm
stanovenym v ¢lanku 6 uvedenej smernice.

Navrh rozhodnutia bol 2. augusta 2023 oznameny Svetovej obchodnej organizacii v ramci Dohody
WTO o technickych prekazkach obchodu. Cislo oznamenia je G/TBT/N/FIN/87.

Zainteresované strany, ktorych sa rozhodnutie priamo tyka, st vyrobcovia a dovozcovia vyrobkov,
na ktoré sa vztahuje rozhodnutie, ako aj hospodarske subjekty predavajice vyrobky. Pocet osbb,
na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie je znamy a toto rozhodnutie sa oznamuje ako sluzba
uverejnenim. Informacie o uverejneni rozhodnutia budl ozndmené vo verejnej datovej sieti na
webovom sidle viady.

Oznamenie tohto rozhodnutia sa povazuje za uskuto¢nené siedmy defn po uverejneni uvedeného
oznamenia na webovom sidle viady.

Na zéklade § 8 zdkona o konani v spravnych veciach (808/2019) je mozné proti tomuto rozhodnutiu
podat odvolanie na NajvysSi spravny sud.

Vo verejnom zaujme nie je mozné odlozit' vykon rozhodnutia a rozhodnutie sa musi spinit' napriek
opravnym prostriedkom (§ 122 zékona o konani v spravnych veciach).

Uplatnitelné ustanovenia

81,86, 845 a 8§ 45b ods. 1 a 3 zdkona o chemikaliach (599/2013)
8 34, ods. 1, 8§ 54, § 55 a § 62 zdkona o spravnom konani (434/2003)

Zéakon o konani v spravnych sunych veciach (808/2019), § 8 ods. 1 a § 122 ods. 3 bod 3

Dodatoc¢né informacie

Prilohy

Pre dalSie informacie sa obratte na Saara Karttunen, tel. + 358 295 163 008, e-mail
firstname.lastname@gov.fi.

Ministerka socialneho zabezpe&enia Sanni Grahn-Laasonen

Laura Terho, ministerska poradkyna

Rozhodnutie Tukes zo 14. juna 2023 (Tukes 6287/00.00.01/2023): DoCasné rozhodnutie
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podla § 45B ods. 3 zdkona o chemikdliach obmedzit uvadzanie vyrobkov obsahujicich
nikotin na trh
Pokyny na podanie odvolania na NajvySSom spravnom sude

Pre informéacie Osobitny poradca Niilo Heinonen
Tukes
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