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Sprawe przeniesiono z indywidualnej prezentacji w dniu 9 pazdziernika 2023 r.

Decyzja w sprawie zakazu sprzedazy

Rzad prowincji Wyspy Alandzkie zakazuje wprowadzania do obrotu na
Wyspach Alandzkich woreczkéw nikotynowych o zawartosci nikotyny 20 mg
lub wiekszej na woreczek. Decyzja podjeta jest na podstawie sekcji 1
podsekcja 1 ustawy prowincjonalnej (1990:32) w sprawie stosowania w
prowincji Wyspy Alandzkie krajowych przepiséw dotyczacych chemikaliéw,
zwanej dalej ustawg in blanco o chemikaliach, oraz sekcji 45b podsekcja 1
ustawy o chemikaliach (599/2013), zwanej dalej ustawg o chemikaliach,
majgcej zastosowanie do Wysp Alandzkich na mocy ustawy in blanco o
chemikaliach. Woreczki nikotynowe odnoszg sie do woreczkédw zawierajgcych
pojedynczg porcje do stosowania doustnego zawierajgcych nikotyne (CAS 54-
11-5 i/lub CAS 22 083-74-5) lub mieszanine innych zwigzkéw nikotyny.
Wprowadzenie do obrotu oznacza dostawe, sprzedaz lub innego rodzaju
transfer w ramach dziatalnosci handlowej.

Zakaz nie ma zastosowania do produktéw sklasyfikowanych jako produkty
lecznicze na podstawie ustawy o lekach (395/1987).

Niniejsza decyzja zastepuje tymczasowg decyzje rzgdu Wysp Alandzkich
S423E46 nr 66 z dnia 27 czerwca 2023 r. w sprawie ograniczenia
wprowadzania do obrotu niektérych produktéw nikotynowych na mocy sekcji 1
podsekcja 1 ustawy in blanco o chemikaliach oraz sekcji 45b podsekcja 3
ustawy o chemikaliach.



Wejscie w zycie i waznos¢ decyzji

Decyzja wejdzie w zycie natychmiast po jej powiadomieniu, tj. si6dmego dnia
po ogtoszeniu decyzji na stronie internetowej rzgdu prowincji Wyspy
Alandzkie.

Decyzja jest wazna tymczasowo

Uzasadnienie

Kontekst

Woreczki nikotynowe to produkty, ktérych wyglad zewnetrzny i sposéb uzycia
przypominaja tyton do stosowania doustnego, o ktérym mowa w sekcji 2a
ustawy prowincjonalnej (1978:52) o tytoniu i produktach pokrewnych, zwanej
dalej ustawa tytoniowg. Woreczki nikotynowe zawierajag nikotyne, ktéra jest
ekstrahowana z rosliny tytoniu lub wytwarzana syntetycznie, a takze celuloze i
inne sktadniki, takie jak substancje stodzgce. Woreczki nikotynowe nie
zawierajg tytoniu.

Finska Agencja Lekéw, zwana dalej Fimea, wczesniej zaklasyfikowata woreczki
nikotynowe jako produkty lecznicze. Fimea uznata, ze woreczki nikotynowe
odpowiadajg definicji produktu leczniczego w oparciu o farmakologiczne
dziatanie nikotyny. Ze wzgledu na klasyfikacje jako produkt leczniczy,
woreczkéw nikotynowych nie mozna byto sprzedawad w Finlandii bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ustawg o lekach (395/1987),
a przywdéz woreczkéw nikotynowych byt réwniez ograniczony na podstawie
ustawy o lekach. Z wyjatkiem produktéw dopuszczonych do obrotu na mocy
ustawy o lekach, woreczki nikotynowe nie byty dostepne w sprzedazy w
Finlandii. Produkty zawierajgce wiecej niz 4 miligramy nikotyny zostaty uznane
za réwne lekom na recepte, ktérych nie mozna przywozi¢ bez recepty.

W dniu 4 kwietnia 2023 r. Fimea ogtosita, ze zmienita swojg interpretacje
dotyczacg woreczkdédw nikotynowych i stwierdzita, ze woreczki nikotynowe nie
wchodza w zakres ustawy o lekach, chyba ze zostaty wyraZnie wprowadzone
do obrotu w celach medycznych lub w inny sposéb mozna by wykaza¢, ze sa
ogdlnie stosowane w ten sam sposdb co produkty lecznicze. Poniewaz Fimea
zmienita swojg interpretacje, ustawa o lekach nie ma juz zastosowania do
woreczkéw nikotynowych, a zatem woreczki nikotynowe mozna sprzedawac w
Finlandii bez licencji detaliczne;.

Woreczki nikotynowe nie sg objete ustawg tytoniowg, poniewaz nie sg objete
zadng z aktualnych definicji zawartych w sekcji 1 ustawy. Sprzedawane
woreczki nikotynowe mogg zawiera¢ duze ilosci nikotyny, substancji
chemicznej zdefiniowanej w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy o chemikaliach, a zatem
ustawa o chemikaliach ma zastosowanie do woreczkdw nikotynowych.
Mieszaniny chemiczne nie moga by¢ wprowadzane do obrotu (tj. przywozone,
sprzedawane lub nieodptatnie przekazywane), chyba ze sg zgodne z art. 1 ust.
1 rozporzadzenia CLP (WE) nr 1272/2008.

Odkad Fimea zmienita swojg interpretacje dotyczgcag woreczkéw
nikotynowych, ich przywdéz znacznie wzrést, a produkty te zaczety by¢
sprzedawane w sklepach spozywczych, kioskach i na stacjach benzynowych.
Niektdrzy sprzedawcy detaliczni oferuja tylko woreczki nikotynowe o
zawartosci nikotyny, ktéra nie przekracza okreslonego limitu, np. 16
miligramoéw na gram. Jednakze zgodnie z informacjami przekazanymi przez




finskg Agencje Bezpieczenstwa i Chemikaliéw, zwang dalej Tukes, Agencja
otrzymata réwniez powiadomienia na podstawie ustawy o chemikaliach
dotyczace mocniejszych woreczkédw nikotynowych. Tukes uwaza, ze waga

woreczkéw nikotynowych, ktére mozna zaméwi¢ w Internecie, waha sie od 0,3
do 1,3 grama. Wedtug niemieckiego raportu, woreczki mogg zawiera¢ do okoto
50 mg nikotyny, ale w wyszukiwaniach internetowych przeprowadzonych
przez Tukes pojawity sie informacje, ze zawartos¢ nikotyny w jednej dawce
moze wynosi¢ okoto 100 mg.

W dniu 27 czerwca 2023 r. rzad Wysp Alandzkich wydat tymczasowg decyzje
na mocy sekcji 1 podsekcja 1 ustawy in blanco o chemikaliach oraz sekcji 45b
podsekcja 3 ustawy o chemikaliach w sprawie ograniczenia wprowadzania do
obrotu niektérych produktédw nikotynowych (S423E46 nr 66). Decyzja zostata
podjeta w trybie pilnym, a uzasadnieniem byta przede wszystkim potrzeba
ochrony dzieci i mtodziezy przed zatruciem nikotyna. W swojej decyzji rzad
Wysp Alandzkich uznat, ze woreczki zawierajagce co najmniej 20 mg nikotyny
moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla niemowlat i matych dzieci, o ktérym
mowa w sekcji 45b ustawy o chemikaliach. Zgodnie z sekcjg 45b podsekcja 3
ustawy o chemikaliach niezwtocznie przekazuje sie decyzje tymczasowg w
celu wydania decyzji zgodnie z sekcjg 45b podsekcja 1 ustawy o chemikaliach.

Jurysdykcja rzadu prowincji i ogélne wymogi ustawodawstwa

Zgodnie z sekcjg 18 podsekcja 12 ustawy o autonomii prowincji Wyspy
Alandzkie (1991:71) Wyspy Alandzkie posiadajg kompetencje legislacyjne w
zakresie ochrony zdrowia, a zgodnie z sekcjg 18 podsekcja 10 ustawy o
autonomii, Wyspy Alandzkie posiadajg kompetencje legislacyjne w dziedzinie
ochrony przyrody i Srodowiska, do ktérej przyporzadkowane sg chemikalia.
Zgodnie z sekcjg 27 podsekcja 30 ustawy o autonomii, panstwo posiada
kompetencje ustawodawcze w odniesieniu do produktéw leczniczych.

Zgodnie z sekcja 3 ustawy in blanco o chemikaliach oraz sekcjg 8 ustawy o
chemikaliach rzad Wysp Alandzkich monitoruje zgodnos$¢ z ustawg o
chemikaliach i rozporzadzeniami wydanymi na jej podstawie, a takze zgodnos¢
z rozporzadzeniem REACH, rozporzadzeniem CLP, rozporzadzeniem w sprawie
detergentéw, rozporzadzeniem w sprawie produktéw biobdjczych i
rozporzadzeniem w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych (art. 3i 4)
UE, chyba ze ustawa in blanco o chemikaliach lub ustawa o chemikaliach
stanowig inaczej.

Zgodnie z sekcjg 1 celem ustawy o chemikaliach jest ochrona zdrowia ludzi i
Srodowiska przed zagrozeniami i szkodami powodowanymi przez chemikalia.
Zgodnie z sekcja 2 ustawa zawiera przepisy dotyczgce wdrazania
prawodawstwa Unii Europejskiej w zakresie chemikalidw oraz niektérych
krajowych zobowigzah w zakresie chemikaliéw. Woreczki nikotynowe wchodzg
w zakres przepiséw dotyczacych chemikaliéw i definiuje sie je jako mieszaniny
zawierajgce nikotyne i inne substancje zgodnie z sekcjg 6 podsekcja 2 ustawy
o chemikaliach.

Zgodnie z sekcjg 45b podsekcja 1 ustawy o chemikaliach rzad prowincji moze,
w zakresie, w jakim substancja chemiczna nie podlega ograniczeniom
wynikajgcym z rozporzgdzenia REACH oraz w przypadku stwierdzenia, ze
stosowanie substancji chemicznej lub wyrobu zawierajgcego substancje




chemiczng w sposdb uzasadniony uznaje sie za powodujgce powazny
uszczerbek lub zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska, podjg¢
decyzje o ograniczeniu lub zakazie wytwarzania, przywozu, wprowadzania do
obrotu lub jakiegokolwiek innego transferu, wywozu, stosowania lub innego
poréwnywalnego obchodzenia sie z substancjg chemiczna lub wyrobem
zawierajgcym substancje chemiczng, przez pewien czas lub bezterminowo,
oraz o wydaniu ograniczen i warunkéw dziatania.

Powazny uszczerbek lub zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska
Rzad prowincji stwierdzit juz w swojej decyzji tymczasowej, ze woreczki
nikotynowe wigza sie z ryzykiem przypadkowego zatrucia i mogg zagrazad
zyciu, w szczegdlnosci niemowlat i matych dzieci. Nikotyna ma ostre dziatanie
toksyczne, jesli zostanie potknieta lub dostanie sie w duzych ilosciach na skére
lub do oczu. Silne woreczki nikotynowe mogg powodowad powazne szkody lub
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, poniewaz potkniecie woreczkéw
nikotynowych moze spowodowad zagrazajgce zyciu zatrucie nikotyna.
Woreczki nikotynowe moga by¢ szczegdlnie niebezpieczne dla matych dzieci i
niemowlat, ale duze dawki nikotyny moga réwniez powodowac zatrucia u
mtodziezy i dorostych.

Najbardziej namacalng cecha nikotyny jest jej uzalezniajacy wptyw na
osrodkowy uktad nerwowy. Mtodzi ludzie moga szybko stac sie silnie
uzaleznieni od nikotyny. Nikotyna ma réwniez negatywny wptyw np. na serce i
naczynia krwionosne. Ani przepisy krajowe, ani przepisy unijne dotyczace
chemikaliéw nie przewidujg obecnie gérnego limitu zawartosci nikotyny w
woreczkach nikotynowych, a sprzedaz woreczkéw nikotynowych
konsumentom jest dozwolona bez uprzedniej zgody, pod warunkiem
przestrzegania przepisow dotyczgcych chemikaliéw, w tym obowigzkéw w
zakresie powiadamiania, rejestracji, informacji, pakowania i etykietowania.

W decyzji tymczasowej rzad prowincji odniést sie do klasyfikacji zagrozen
zgodnie z rozporzadzeniem CLP. Nikotyna nalezy do kategorii ostrych toksyn
2, H300, ,Potkniecie grozi Smiercig” (ATE= 5 mg/kg masy ciata) w zatgczniku
VI do rozporzadzenia CLP. Tukes ustalita, ze limit nikotyny (20 mg/woreczek)
dla matych dzieci obejmuje wspétczynnik bezpieczenstwa 2,5 razy wiekszy niz
wartos¢ ATE. Na podstawie ATE dla nikotyny mozna zatem obliczy¢, ze
woreczek zawierajgcy 50 mg nikotyny moze by¢ smiertelny dla dziecka o
wadze 10 kg, jesli cata nikotyna w woreczku jest spozywana doustnie i
wchfaniana do organizmu.

Aromaty woreczkdéw nikotynowych nie podlegaja zadnym przepisom, a smaki
produktéw majg czesto na celu przyciggniecie szczegélnie mtodych
uzytkownikéw, a nawet matych dzieci. Gtéwny smak produktu sktada sie z
aromatéw, a woreczki nikotynowe sg sprzedawane w réznych smakach, takich
jak owoce, lukrecja i cola. Produkty sg pakowane w atrakcyjne pudetka, co
moze zwiekszy¢ ich atrakcyjnos¢ nawet wsréd bardzo matych dzieci. Aspekty
te ograniczaja zdolnos¢ konsumenta do zidentyfikowania ryzyka zwigzanego z
produktem, a w szczegdlnosci ryzyka przypadkowego zatrucia. Istnieje
ryzyko, ze dzieci, ktére potkng woreczki nikotynowe, zatrujg sie nikotyna, co
moze spowodowad powazny uszczerbek dla zdrowia a nawet $mier¢.

Na podstawie okolicznosci przedstawionych powyzej oraz okolicznosci
przedstawionych w decyzji tymczasowej rzad prowincji uwaza, ze zdrowie
ludnosci, w szczegéblnosci matych dzieci, moze byé powaznie zagrozone, o




czym mowa w sekcji 45b podsekcja 1 ustawy o chemikaliach, jezeli na rynku
beda dostepne woreczki nikotynowe o zawartosci nikotyny wynoszacej 20 mg
na woreczek lub wiece;.

Wystuchanie

Wystuchanie w tej sprawie, zgodnie z sekcjg 28 podsekcja 1 ustawy o
postepowaniu administracyjnym (2008:9) dla Wysp Alandzkich, zostato
przeprowadzone w drodze publicznego zawiadomienia zgodnie z sekcjg 50
podsekcja 2 ustawy o postepowaniu administracyjnym, poniewaz liczba oséb
objetych decyzja jest nieznana.

Komunikat w sprawie wystuchania i dokumenty z nim zwigzane opublikowano
w dniu 5 lipca 2023 r. na elektronicznej tablicy ogtoszen i stronie internetowe;j
rzadu prowincji. Zainteresowanym stronom umozliwiono wyrazenie opinii w tej
sprawie do dnia 31 sierpnia 2023 r. W okresie wystuchania nie otrzymano
zadnych opinii w tej sprawie.

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

Projekt decyzji zostat notyfikowany Komisji Europejskiej i pozostatym
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej w dniu 30 czerwca 2023 r. zgodnie
z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 ustanawiajgca
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczgcych ustug spoteczenstwa informacyjnego. Numer
powiadomienia to 2023/0404/Fl w bazie danych Tris, ktéra zawiera projekty
przepiséw technicznych. Powiadomienie dotyczyto zastosowania trybu pilnego
dla udzielenia zezwolenia, o ktérym mowa w art. 6 ust. 7 dyrektywy. W dniu
12 lipca 2023 r. Komisja ogtosita, ze uwaza wniosek o pilne zezwolenie za
uzasadniony. W konsekwencji okresy zawieszenia, o ktérych mowa w art. 6 tej
dyrektywy, nie majg zastosowania do decyzji.

W dniu 19 lipca 2023 r. powiadomiono Swiatowg Organizacje Handlu o
projekcie decyzji zgodnie z porozumieniem Swiatowej Organizacji Handlu w
sprawie barier technicznych w handlu. Numer powiadomienia to
G/TBT/N/FIN/86.

Powiadomienie

Poniewaz liczba stron objetych niniejszg decyzjg jest nieznana, decyzja zostaje
ogtoszona jako doreczenie w drodze publicznego zawiadomienia zgodnie z
sekcjg 50 podsekcja 2 i sekcjg 57 ustawy o postepowaniu administracyjnym.

Decyzja jest dostepna na stronie internetowej rzadu prowincji Wyspy
Alandzkie do 18 listopada 2023 r. Zawiadomienie, ze decyzja jest dostepna na
stronie internetowej Urzedu, jest publikowane na elektronicznej tablicy
ogtoszen rzadu prowincji. Uznaje sie, ze powiadomienie miato miejsce
si6dmego dnia po opublikowaniu ogtoszenia na elektronicznej tablicy ogtoszen
rzadu prowincji.

Odwotania

Zgodnie z sekcjag 25 podsekcja 2 ustawy o autonomii (1991:71) dla Wysp
Alandzkich oraz sekcjg 9 podsekcja 3 ustawy o postepowaniu sgdowo-
administracyjnym (808/2019), o zmiane niniejszej decyzji mozna wnioskowacd
w drodze odwotania do Naczelnego Sadu Administracyjnego.




Odwotania nie uniemozliwiajg wykonania niniejszej decyzji, poniewaz jej
wykonanie nie moze zostac odroczone ze wzgledu na interes publiczny
zgodnie z sekcjg 122 podsekcja 3 ust. 3 ustawy o postepowaniu sagdowo-
administracyjnym.

Obowigzujgce przepisy

Ustawa prowincjonalna (1990:32) o stosowaniu w prowincji Wyspy Alandzkie
przepiséw krajowych dotyczgcych chemikaliéw (1995/60), sekcja 1 podsekcja
1; oraz sekcja 3.

Ustawa o chemikaliach (599/2013), sekcja 45b podsekcja 1.

Ustawa administracyjna (2008:9) dla prowincji Wyspy Alandzkie, sekcja 28
podsekcja 1; sekcja 49, sekcja 50 podsekcja 2; oraz sekcja 57.

Ustawa o autonomii Wysp Alandzkich (1991:71), sekcja 25 podsekcja 2.
Ustawa o postepowaniu sagdowo-administracyjnym (808/2019), sekcja 9
podsekcja 3 i sekcja 122 podsekcja 3 ust. 3

Dodatkowe informacje:

Rzad prowincji w dniu 16 maja 2023 r. postanowit wydac¢ zalecenia dotyczace
sprzedazy woreczkéw nikotynowych. Zaleca sie nie sprzedawac¢ woreczkéw
nikotynowych zawierajgcych wiecej niz 10 mg nikotyny na woreczek. Petna
decyzja jest dostepna tutaj:
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-
enskild-S3.pdf

Przywdz i sprzedaz woreczkdéw nikotynowych podlega obowigzkom
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia

16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin. Obowigzki te obejmujg m.in. wymogi dotyczgce klasyfikacji
zagrozen, a takze ostrzezenia oraz konstrukcje i zamkniecia opakowan
zabezpieczajgce przed dzie¢mi. Etykiety opakowan musza by¢ dostepne
przynajmniej w jezyku szwedzkim. Wymogi okreslone w rozporzadzeniu
REACH maija réwniez zastosowanie do woreczkdédw nikotynowych. Wiecej
informacji o obowigzkach mozna znalez¢ tutaj:
https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar



https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-enskild-S3.pdf
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-enskild-S3.pdf
https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar

