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ROZHODNUTI PODLE § 45B ODST. 1 ZAKONA O CHEMICKYCH LATKACH O OMEZENI
UVADENI VYROBKU OBSAHUJICICH NIKOTIN NA TRH

Rozhodnuti

Podle § 45b odst. 1 a 3 zdkona o chemickych latkach (599/2013) vlada zakazuje uvadét na trh ve
Finsku nikotinové sacky s davkou nikotinu 20 mg a vice v jednom sd¢ku Nikotinovym sackem se
rozumi jednodavkovy sicek pro perordlni pouziti obsahujici nikotin (CAS 54-11-5 a/nebo CAS
22083-74-5) nebo smés obsahujici jiné slouceniny nikotinu.

Uvedenim na trh se rozumi nabizeni, prodej nebo jiné zptistupnéni v rdmci podnikani.

Tento zdkaz se nevztahuje na vyrobky, které jsou povazovany za 1é¢ivé pripravky ve smyslu zdkona
o lé¢ivech (395/1987).

Platnost rozhodnuti

Rozhodnuti vstupuje v platnost ihned po jeho ozndmeni, tj. sedmym dnem po zvefejnéni oznameni
o rozhodnuti na internetovych strankach vlady (www.XXX.fi). Ozndmeni bylo zvefejnéno dne xx.
XX. XXXX, takZe rozhodnuti vstoupi v platnost dne xx. XX. XXXX.

Rozhodnuti je platné az do odvolani.

Zduvodnéni
Podklady

Nikotinové sacky jsou vyrobky, které se podobaji tabdaku pro ordlni uZiti uvedené v § 2 odst. 12
tabdkového zakona (549/2016). Nikotinové sacky obsahuji nikotin, ktery je bud’ extrahovén z
tabakové rostliny, nebo synteticky vyroben, a celul6zu a dalsi slozky, naptiklad sladidla. Nikotinové
saCky neobsahuji tabék.

Ve Finsku Finska agentura pro 1é¢ivé pripravky (Fimea) dfive klasifikovala nikotinové sacky jako
1é¢ivé pripravky. Spole¢nost Fimea se domnivala, Ze nikotinové sdcky spliiuji definici 1é¢ivého
pripravku na zdkladé farmakologického tcinku nikotinu. Klasifikace jako 1éCivy ptipravek
znamenala, Ze nikotinové sacky se ve Finsku nesmély proddvat bez registrace podle zdkona o
1é¢ivech (395/1987) a dovoz nikotinovych sackt byl rovnéZ omezen podle zdkona o 1éCivech.
Nikotinové sacky se proto ve Finsku v minulosti neprodavaly, s vyjimkou vyrobki, pro které byla
udélena licence k vyrobé 1é¢ivych piipravki. Stejné tak vyrobky obsahujici vice nez 4 miligramy
nikotinu byly povazovany za l1éky na pfedpis a nemohly byt dovazeny bez Iékarského predpisu.

Dne 4. dubna 2023 Fimea oznamila, Ze zménila svij vyklad nikotinovych sacktl a dospéla k zavéru,
Ze nikotinové sa¢ky nespadaji do ptisobnosti zdkona o l1é¢ivech, pokud nejsou specificky uvadény
na trh pro 1écebné ucely nebo pokud nelze jinak prokazat, Ze se obvykle pouzivaji jako 1écivy
ptipravek. V disledku zmény vykladu provedené spole¢nosti Fimea se na nikotinové sacky vztahuji
pouze ustanoveni tabdkového zdkona a zdkona o chemickych latkach (599/2013). Nikotinové sacky
1ze proto v soucasné dobé ve Finsku prodavat bez maloobchodni licence. Tabdkovy zdkon rovnéz
neuklada limity napiiklad na obsah nikotinu v nikotinovych saccich.
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Od doby, kdy spolec¢nost Fimea zménila vyklad nikotinovych sacki, se zvysila reklama na tyto
vyrobky na internetu, a to navzdory skuteCnosti, Ze uvadéni tabdkovych nahrazek na trh je podle
platného tabakového zdkona zakdzano. Dovoz nikotinovych sackil se vyrazné zvysil a vyrobky se
Jiz prodédvaji v obchodech s potravinami, stancich a na ¢erpacich stanicich. Podle informaci v
médiich pfinejmensim néktefi prodejci nabizeji k prodeji pouze nikotinové sacky s obsahem
nikotinu nepfesahujicim urcitou hranici, napf. 16 miligramil na gram. Na druhou stranu podle
informaci obdrZenych od Finské agentury pro bezpecnost a chemické latky (Tukes) byly agentufe v
souladu se zdkonem o chemickych latkdch ozndmeny i siln€j$i nikotinové sacky. Podle agentury
Tukes se hmotnost nikotinovych sack, které 1ze objednat online, pohybuje od 0,3 do 1,3 gramu.
Podle némecké studie mohou sdc¢ky obsahovat az 50 mg nikotinu, ale na zdklad¢ online vyhledavani
provedeného agenturou Tukes existuji udaje, Ze jedna ddvka muze obsahovat az 100 mg nikotinu.

Dne 14. ¢ervna 2023 vydala agentura Tukes predb&Zné rozhodnuti podle § 45b odst. 3 zakona o
chemickych latkach (registracni ¢islo 6287/00.00.01/2023), kterym zakdzal uvadét na finsky trh
nikotinové sacky obsahujici 20 miligrami nebo vice nikotinu. Rozhodnuti vychdzi zejména z
potfeby chrénit déti a mladistvé pred otravou nikotinem. Ve svém rozhodnuti se agentura Tukes
domnivala, Ze sa¢ky obsahujici 20 miligrami nebo vice nikotinu mohou pfedstavovat vazné riziko
pro kojence a malé déti ve smyslu § 45b zdkona o chemickych latkach.

Podle § 45b odst. 3 zdkona o chemickych latkach se prozatimni rozhodnuti vydané agentury Tukes
neprodlené postoupi vlade k rozhodnuti.

Prdvni predpisy

Podle § 1 zdkona o chemickych latkach je icelem zdkona chranit lidské zdravi a Zivotni prostiedi
pred nebezpec¢im a Skodami zptisobenymi chemickymi latkami. Podle § 2 zdkona zdkon zajistuje
provadéni pravnich pfedpist Evropské unie v oblasti chemickych latek a nékterych vnitrostatnich
povinnosti tykajicich se chemickych latek. Nikotinové sacky spadaji do ptisobnosti zdkona o
chemickych latkach a jsou definovany jako smési obsahujici nikotin a dal${ latky na zdklad€ § 6
odst. 2 zdkona o chemickych latkach.

Podle § 45 odst. 1 zdkona o chemickych latk4ch se na jiny dozor neZ dozor nad trhem s chemickymi
latkami vztahuje kapitola 7 tohoto zdkona (Dozor). Podle § 45 odst. 2 se odchylné od odstavce 1 na
dozor nad trhem s chemickymi latkami vztahuji § 45a a § 45b odst. 3. V souladu s § 45 odst. 3
zdkona o chemickych latkach se na dozor nad trhem s chemickymi ldtkami vztahuji ustanoveni
zékona o dozoru nad trhem, pokud uvedeny zdkon nestanovi jinak. Pro Gcely tohoto zdkona se za
,vyrobek* ve smyslu zdkona o dozoru nad trhem povazuje chemicka latka, vyrobek obsahujici
chemickou latku nebo oSetieny vyrobek a ,,hospodarskym subjektem* se rozumi subjekt, ktery ve
smyslu tohoto zakona nebo pravnich predpisi Evropské unie v oblasti chemickych latek vyrabi
nebo dovazi, uvadi na trh, vyvazi, skladuje, bali nebo distribuuje vyrobek sdm nebo v roli
vyhradniho zdstupce.

Podle § 45 odst. 4 zakona o chemickych latk4ch se pfi pfijimani opatfeni pro dozor nad trhem s
chemickymi latkami ve vztahu k hospodéiskému subjektu definice uvadéni na trh a v pfipadé
biocidit dodavani na trh #idi pravnimi pfedpisy Evropské unie o chemickych latkach. Uvedenim
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biocidnich pfipravkl povolenych na vnitrostatni drovni na trh se vSak rozumi uvedeni na trh ve
Finsku.

Ustanoveni § 45b odst. 1 chemického zdkona stanovi, Ze pokud chemicka latka neni omezena
nafizenim REACH, miiZe vlada svym rozhodnutim omezit nebo zakdzat na omezenou dobu nebo do
odvolani vyrobu, dovoz, uvddéni na trh nebo jiné zptistuptiovani, vyvoz, pouzivani nebo jiné
obdobné nakladani s chemickou latkou nebo pfedmétem obsahujicim chemickou latku a mize
stanovit provozni omezeni a podminky, pokud se zjisti, Ze pouZivani chemické latky nebo pfedmétu
obsahujictho chemickou latku zpisobuje vazné poskozeni nebo ohroZeni lidského zdravi nebo
Zivotniho prostiedi.

Pododdil 3 stanovi, Ze pokud prevence skody nebo nebezpeci podle pododdilu 1 vyZaduje naléhavé
opatieni, miZe Finskd agentura pro bezpecnost a chemické latky docasné uloZit nezbytné zdkazy a
omezeni. V takovych pripadech je zaleZitost neprodlené postoupena vladé k rozhodnuti.

Podle ptipravnych praci k zdkonu o chemickych latkach (HE 38/2013 vp) mtize byt chemicka latka,
ktera zptisobuje vaZnou tjmu nebo nebezpeci, klasifikovana jako nebezpecna nebo se miize jednat o
chemickou latku, jejiZ specifické pouZiti zptisobuje vaZnou Gjmu nebo nebezpeci, i kdyZ to
klasifikace nezohlediiuje.

Vaziné nebezpeci nebo poskozeni lidského zdravi
Jak uvedla agentura Tukes ve svém prozatimnim rozhodnuti, nikotinové sacky predstavuji riziko
ndhodné otravy a mohou byt Zivotu nebezpecné, zejména pro kojence a malé déti.

Nikotin m4 akutni toxické u¢inky pfi poziti nebo pfi styku vét§tho mnozstvi s kizi nebo o¢ima.
Silné nikotinové sacky mohou zptisobit vdzné posSkozeni nebo ohroZeni lidského zdravi, protoze pfi
poziti mohou nikotinové sac¢ky zptisobit otravu nikotinem, kterda miZe byt i Zivot ohrozujici.
Nikotinové sdcky mohou byt nebezpecné zejména pro malé déti a kojence, ale vysoké davky
nikotinu mohou zptisobit otravu i u dospélych.

Agentura Tukes ve svém rozhodnuti odkdzala na klasifikaci nebezpecnosti podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovéni a baleni latek a smési, o
zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni
CLP). Nikotin je v priloze VI nafizeni CLP zafazen do tfidy nebezpecnosti ,,Akutni toxicita®. 2,
H300 ,,Smrtelné pfi poZiti*“ (ATE = 5 mg/kg té€lesné hmotnosti). Na zakladé ATE nikotinu agentura
Tukes odhadla, Ze jeden sacek obsahujici 50 miligrami nikotinu miiZe byt smrtelny pro dité o
hmotnosti 10 kg, pokud se pfi poziti vstiebd veskery nikotin obsaZeny v saCku. Limit nikotinu
stanoveny agenturou Tukes (20 mg/kus) zahrnuje bezpe¢nostni faktor 2,5ndsobku hodnoty ATE pro
malé déti.

Prichuté nikotinovych sackt nejsou regulovany a mnoho prichuti nikotinovych sacku je navrzeno
tak, aby zaujaly zejména mladé uZivatele a mohly se libit i malym détem. Nikotinové sacky jsou k
dispozici napriklad v pfichutich ovoce, Iékofice a koly. Vyrobky jsou také baleny v atraktivné
vypadajicich krabi¢kach, coz mizZe vyvolat zvySeny zdjem o vyrobky i u velmi malych déti.
Existuje proto riziko, Ze déti spolknou sacky s nikotinem a otravi se nikotinem, cozZ miZe zpusobit
vazné poskozeni zdravi a dokonce i1 smrt.
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Na zédklad€ vyse uvedenych skutecnosti a faktor uvedenych v rozhodnuti agentury Tukes se vlada
domniv4, Ze zdravi obyvatelstva, zejména malych déti, mizZe byt vystaveno vaznému riziku ve
smyslu § 45b odst. 1 chemického zdkona, pokud budou na trhu dostupné nikotinové sacky s davkou
nikotinu 20 mg a vice. Vlada se domniva, Ze uvadéni té€chto nikotinovych sackl na trh by mélo byt
zakazano.

Oznameni

Pocet osob, na které se toto rozhodnuti vztahuje, neni zndm a toto rozhodnuti se oznamuje jako
sluzba zverejnénim. Informace o zvetfejnéni rozhodnuti bude ozndmena ve vetejné datové siti na
internetovych strankach vlady www.XXXX fi.

Oznameni tohoto rozhodnuti se povazuje za provedené sedmy den po zvefejnéni vySe uvedeného
oznadmeni na internetovych strankach vlady.

Prohlaseni
XXXXXX

Odvolani

Na zédklad¢ § 8 zdkona o fizeni ve spravnich vécech (808/2019) Ize toto rozhodnuti napadnout u
Nejvyssiho spravniho soudu.

Ve vefejném zajmu nelze vykon rozhodnuti odloZit a rozhodnuti musi byt splnéno i pfes piipadné
odvoléni (§ 122 zdkona o fizeni ve spravnich vécech).

Pouzitelna ustanoveni

§1,6,45a § 45b odst. 1 a 3 zdkona o chemickych latkach (599/2013).
§ 34 odst. 1, § 54, 55 a 62 zdkona o spravnim fizeni (434/2003).
Zéakon o fizeni ve spravnich vécech (808/2019), § 8 odst. 1 a § 122 odst. 3 bod 3.

Dopliiujici informace

Pro vice informaci kontaktujte XXX
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