
EUROPEAN COMMISSION
Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement
Notification of Regulatory Barriers

Numéro de notification : 2023/0396/FI (Finland)

Décision de restreindre la mise sur le marché de produits contenant de
la nicotine en vertu de l’article 45b, paragraphe 1, de la loi sur les
produits chimiques
Date de réception : 28/06/2023
Fin de la période de statu quo : Not applicable (closed)

Message

Message 001

Communication de la Commission - TRIS/(2023) 1946

Directive (UE) 2015/1535

Notification: 2023/0396/FI

Notification d’un projet de texte d’un État membre

Notification – Notification – Notifzierung – Нотификация – Oznámení – Notifikation – Γνωστοποίηση – Notificación –
Teavitamine – Ilmoitus – Obavijest – Bejelentés – Notifica – Pranešimas – Paziņojums – Notifika – Kennisgeving –
Zawiadomienie – Notificação – Notificare – Oznámenie – Obvestilo – Anmälan – Fógra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - Не се предвижда период на прекъсване -
Nezahajuje prodlení - Fristerne indledes ikke - Καμμία έναρξη προθεσμίας - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Määräaika ei ala tästä - Ne otvara razdoblje kašnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidėjimai nepradedami - Atlikšanas laikposms nesākas - Ma jiftaħx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opóźnień - Não inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezačína oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ní osclaíonn sé na moilleanna

MSG: 20231946.FR

1. MSG 001 IND 2023 0396 FI FR 28-06-2023 FI NOTIF

2. Finland

3A. Työ- ja elinkeinoministeriö
Työllisyys ja toimivat markkinat -osasto
PL 32
FI-00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin +358 29 5047437
maaraykset.tekniset.tem@gov.fi

3B. Sosiaali- ja terveysministeriö
Turvallisuus ja terveys -osasto
PL 33
FI-00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin +358 295 16001



EUROPEAN COMMISSION
Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement
Notification of Regulatory Barriers

kirjaamo@stm.fi

4. 2023/0396/FI - C00C - Chemicals

5. Décision de restreindre la mise sur le marché de produits contenant de la nicotine en vertu de l’article 45b,
paragraphe 1, de la loi sur les produits chimiques

6. Sachets de nicotine à usage oral contenant au moins 20 mg de nicotine par sachet

7.

8. La décision interdirait la mise sur le marché en Finlande de sachets de nicotine contenant une dose de nicotine égale
ou supérieure à 20 mg par sachet. La décision serait rendue parce que la vente de sachets de nicotine a été libéralisée à
la suite du changement d’interprétation de la loi sur les médicaments.

La Finlande prépare actuellement une modification de la loi sur le tabac, dont l’objectif est d’émettre d’autres
dispositions sur les sachets de nicotine. Toutefois, la modification de la loi est toujours en cours et on ne sait pas à
l’heure actuelle quand la loi entrera en vigueur.

9. La décision a pour objet de prévenir les accidents liés à l’empoisonnement à la nicotine. Les sachets de nicotine forte
peuvent causer des dommages graves ou un danger pour la santé humaine, car les sachets de nicotine peuvent
provoquer un empoisonnement à la nicotine, qui peut être fatal, en cas d’ingestion. Les sachets de nicotine sont
particulièrement dangereux pour les petits enfants et les bébés, mais de fortes doses de nicotine peuvent également
causer un empoisonnement chez les adultes.

10. Références aux textes de base : Les textes de base ont été fournis dans le cadre d’une notification antérieure :
2023/0219/FIN

11. Oui

12. Des informations supplémentaires pour des raisons d’urgence figurent dans l’annexe technique. Il n’y a pas de limite
supérieure fixée sur la teneur en nicotine des produits, bien que des niveaux élevés de nicotine puissent conduire à un
empoisonnement à la nicotine qui pourrait même être fatal.

13. Non

14. No

15. Yes

16.
Aspect OTC:
The draft is a technical regulation or a conformity assessment
The draft is not in conformity with an international standard
The draft has significant impact on international trade

Aspects SPS:
The draft is a sanitary or phitosanitary measure
The content is not the same as that of an international standard; directive or recommendation
The draft has significant impact on international trade
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