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LEMUMS SASKANA AR KIMISKO VIELU LIKUMA 45.B PANTA 1. PUNKTU IEROBEZOT
NIKOTINU SATUROSU IZSTRADAJUMU LAISANU TIRGU

Leémums

Saskana ar Kimisko vielu likuma (599/2013) 45.b panta 1. un 3. punktu valdiba aizliedz Somija
laist tirgli nikotina maisinus, kuru nikotina deva viena maisina ir 20 mg vai lielaka. Nikotina
maisins ir vienreiz€jas devas maisins iekskigai lietoSanai, kas satur nikotinu (CAS 54-11-5 un/vai
CAS 22083-74-5), vai maistjums, kas satur citus nikotina savienojumus.

LaiSana tirgu ir piedavasana, pardoSana vai citada pieejamibas nodroSinaSana uznémeéjdarbibas
gaita.

Sis aizliegums neattiecas uz produktiem, ko uzskata par zalém Likuma par zalém (395/1987)
nozime.

Lémuma speka esamiba

Lemums stajas speka, tiklidz tas ir pazinots, t. i., septitaja diena péc tam, kad pazinojums par
lémumu ir publicéts valdibas timekla vietné (www.XXX.fi). Pazinojums ir publicts XX.XX.XXXX,
tapéc lémums stasies speka xX.XX.XXXX.

Leémums ir spéka Iidz turpmakam pazigojumam.

Pamatinformacija

Pamatojums

Nikotina maisini ir izstradajumi, kas l1dzinas oralai lietoSanai paredzetai tabakai, ka minéts Tabakas
likuma (549/2016) 2. panta 12. punkta. Nikotina maisini satur nikotinu, kas ir vai nu ekstrahéts no
tabakas auga, vai sintétiski raZots, un celulozi un citas sastavdalas, pieméram, saldinatajus. Nikotina
maisini nesatur tabaku.

Somija Somijas Zalu agentira (Fimea) nikotina maisinus ieprieks klasific€ja ka zales. Fimea
uzskatija, ka nikotina maisini atbilst zalu definicijai, pamatojoties uz nikotina farmakologisko
iedarbibu. Klasific€Sana par zalem nozimeéja, ka nikotina maisinus nevar pardot Somija bez
registracijas atlaujas saskana ar Zalu likumu (395/1987), un saskana ar Zalu likumu nikotina
maisinu imports ari bija ierobezots. Tapéc nikotina maisini ieprieks nav bijusi pieejami pardoSanai
Somija, iznemot produktus, par kuriem ir izsniegta farmaceitiska licence. Lidzigi produkti, kas satur
vairak neka 4 miligramus nikotina, tika uzskatiti par recepSu zalém, un tos nevaréja importét bez
receptes.

2023. gada 4. aprili Fimea pazinoja, ka ir mainijusi savu nikotina maisinu interpretaciju, un
secindja, ka nikotina maisini neietilpst Zalu likuma darbibas joma, ja vien tie nav 1pasi tirgoti
mediciniskiem noltikiem vai citadi var pieradit, ka tos parasti lieto ka zales. Ta ka Fimea ir
mainijusi interpretaciju, nikotina maisiniem piemero tikai Tabakas likuma un Kimisko vielu likuma
(599/2013) noteikumus. Tad€jadi nikotina maisinus paSlaik var pardot Somija bez
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mazumtirdzniecibas licences. Tabakas likums art nenosaka ierobezojumus, pieméram, nikotina
saturam nikotina maisinos.

Ta ka Fimea mainija nikotina maisinu interpretaciju, $o izstradajumu reklama tieSsaiste ir
palielinajusies, neraugoties uz to, ka tabakas aizstajéju tirdznieciba ir aizliegta saskana ar speka
esoSo Tabakas likumu. Nikotina maisinu imports ir ievérojami palielinajies, un produkti jau tiek
pardoti partikas veikalos, kioskos un degvielas uzpildes stacijas. Saskana ar plassazinas lidzeklos
pieejamo informaciju vismaz daZi mazumtirgotaji ir piedavajusi pardoSanai tikai nikotina maisinus,
kuru nikotina saturs neparsniedz noteiktu robezvertibu, pieméram, 16 miligramus uz gramu. No
otras puses, saskana ar informaciju, kas sanemta no Somijas Drosibas un kimisko vielu agenturas
(Tukes), saskana ar Ktmisko vielu likumu Agentirai ir pazinoti arT spécigaki nikotina maisini.
Saskana ar Tukes teikto nikotina maisinu svars, ko var pasutit tieSsaiste, svarstas no 0,3 Iidz 1,3
gramiem. Saskana ar Vacijas petijumu maisini var saturét Iidz 50 mg nikotina, bet, pamatojoties uz
Tukes tieSsaisté veiktajiem mekl&jumiem, ir norades, ka viena deva var saturét lidz 100 mg
nikotina.

3. punktu (registra numurs 6287/00.00.01/2023), aizliedzot Somijas tirgh laist nikotina maisinus,
kas satur 20 miligramus vai vairak nikotina. LEmuma pamata jo 1pasi ir nepiecieSamiba aizsargat
bérnus un pusaudzus no saindéSanas ar nikotinu. Sava lémuma Tukes uzskatija, ka maisini, kas
satur 20 miligramus vai vairak nikotina, varétu radit nopietnu risku zidainiem un maziem bérniem
Kimisko vielu likuma 45.b panta nozime.

Saskana ar Kimisko vielu likuma 45.b panta 3. punktu Tukes izdotais pagaidu lemums nekavéjoties
tiek nodots valdibai lémuma pienemsSanai.

Tiesibu akti

Saskana ar Kimisko vielu likuma 1. pantu likuma merkis ir aizsargat cilveku veselibu un vidi no
kimisko vielu izraisitiem apdraud€jumiem un kait€juma. Saskana ar Likuma 2. iedalu likums paredz
istenot Eiropas Savienibas tiesibu aktus kimisko vielu joma un dazus valstu pienakumus attieciba uz
kimiskajam vielam. Nikotina maisini ietilpst Kimisko vielu likuma darbibas joma un ir definéti ka
maistjumi, kas satur nikotinu un citas vielas, pamatojoties uz Kimisko vielu likuma 6. panta 2.
punktu.

Saskana ar Kimisko vielu likuma 45. panta 1. punktu Likuma 7. nodala (Uzraudziba) attiecas uz
uzraudzibu, kas nav kimisko vielu tirgus uzraudziba. Saskana ar 45. panta 2. punktu, atkapjoties no
1. punkta, 45.a pantu un 45.b panta 3. punktu pieméro kimisko vielu tirgus uzraudzibai. Saskana ar
Kimisko vielu likuma 45. panta 3. punktu uz kimisko vielu tirgus uzraudzibu attiecas Tirgus
uzraudzibas likuma noteikumi, ja vien minétaja likuma nav noteikts citadi. Saja Likuma “produktu”
Tirgus uzraudzibas likuma nozimé uzskata par kimisku vielu, izstradajumu, kas satur kimisku vielu
vai apstradatu izstradajumu, un “uzn€meéjs” ir subjekts, kas Likuma vai Eiropas Savienibas kimisko
vielu tiesibu aktu nozimé raZo vai importg, laiz tirgii, eksporte, uzglaba, iepako vai izplata produktu
pats vai vieniga parstavja statusa.

Saskana ar Kimisko vielu likuma 45. panta 4. punktu, ja attieciba uz uzpémeéju tiek veikti pasakumi
kimisko vielu tirgus uzraudzibai, definicijas par laiSanu tirgi un — biocidu gadijuma —
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piedavasanu tirgu reglament€ Eiropas Savienibas tiesibu akti kimisko vielu joma. Tomer valstt
atlautu biocidu laiSana tirgli nozimé laiSanu tirga Somija.

Kimisko vielu likuma 45.b panta 1. punkta ir paredzets, ka, ciktal kimiska viela REACH regula nav
ierobeZota, valdiba ar savu lémumu var ierobeZot vai aizliegt uz ierobeZotu laiku vai lidz
turpmakam pazinojumam raZot, importét, laist tirgl vai citadi darit pieejamu, eksportét, lietot vai
citadi rikoties ar kimisko vielu saturoSu kimisko vielu vai izstradajumu, un ta var noteikt
ekspluatacijas ierobeZojumus un nosacijumus, ja tiek konstatéets, ka kimiskas vielas vai
izstradajuma, kas satur kimisko vielu, izmantoSana rada nopietnu kait€jumu vai apdraudéjumu
cilvéku veselibai vai videi.

3. punkta ir noteikts, ka, ja 1. punkta minéta kait€juma vai apdraudéjuma noveérSanai nepiecieSama
steidzama riciba, Somijas Drosibas un kimisko vielu agenttra var uz laiku noteikt vajadzigos
aizliegumus un ierobeZojumus. Sados gadijumos jautdgjumu nekavéjoties nodod valdibai 1émuma
pienemsanai.

Saskana ar Kimisko vielu likuma (HE 38/2013 vp) sagatavoSanas darbu kimiska viela, kas rada
nopietnu kait€jumu vai apdraudéjumu, var tikt klasific€ta ka bistama vai ta var but kimiska viela,
kuras konkrétais lietojums rada nopietnu kait€jumu vai apdraudéjumu, pat ja klasifikacija tas nav
nemts vera.

Nopietns apdraudéjums vai kaitejums cilveku veselibai
Ka Tukes noradija sava pagaidu lémuma, nikotina maisini rada nejauSas saindéSanas risku un var
but dzivibai bistami, jo Ipasi zidainiem un maziem bérniem.

Nikotinam ir akiita toksiska iedarbiba, ja to lieto uztura vai kad liels ta daudzums nonak saskaré ar
adu vai actm. Specigi nikotina maisini var radit nopietnu kait€jumu vai draudus cilvéka veselibai,
jo, norijot, nikotina maisini var izraisit saindeéSanos ar nikotinu, kas var but pat dzivibai bistama.
Nikotina maisini var bit Ipasi bistami maziem bérniem un zidainiem, bet lielas nikotina devas var
izraisit arT saindéSanos pieaugusajiem.

Sava lemuma Tukes atsaucas uz bistamibas klasifikaciju saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Ne 1272/2008 par vielu un maistjumu klasificeSanu, markeSanu un iepakoSanu un ar ko
groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Ne 1907/2006 (CLP
regula). Nikotins ietilpst CLP regulas VI pielikuma “Akiti toksisks™ bistamibas klase. 2, H300
“Norijot navejoSs” (ATE= 5 mg/kg kermena masas). Pamatojoties uz nikotina ATE, Tukes I&§, ka
viens maisins§, kas satur 50 miligramus nikotina, bernam, kura svars ir 10 kg, var bt letals, ja viss
nikotins maisina uzsiicas péc noriSanas. Tukes noteikta nikotina robezvertiba (20 mg/maisina) ietver
drosibas koeficientu, kas 2,5 reizes parsniedz ATE veértibu maziem bérniem.

Nikotina maisinu aromatizetaji nav reglamentéti, un daudzas nikotina maisinu garSas ir izstradatas,
lai piesaistitu jo TpasSi jaunus lietotajus, un tas var piesaistit pat mazus bérnus. Nikotina maisini ir
pieejami, pieméram, auglu, lakricas un kolas garSas. Produkti ir iepakoti ar1 pievilciga izskata
kastes, kas var izraisit lielaku interesi par produktiem pat Joti mazu bérnu vida. Tapéc pastav risks,
ka bérni noris nikotina maisinus un saindesies ar nikotinu, kas var radit nopietnu kait€jumu
veselibai un pat navi.



Lemums
Projekts

Pamatojoties uz iepriek§ minéto un Tukes 1émuma izklastitajiem faktoriem, valdiba uzskata, ka
iedzivotaju, jo Tpasi mazu bérnu, veseliba var biit paklauta nopietnam riskam Kimisko vielu likuma
45.b panta 1. punkta nozimé, ja tirgt ir pieejami nikotina maisini ar 20 mg vai lielaku nikotina
devu. Valdiba uzskata, ka $adu nikotina maisinu laiSana tirga butu jaaizliedz.

Pazigojums
To personu skaits, uz kuram attiecas $is [émums, nav zinams, un 8is Iemums tiek pazinots ka

pakalpojums ar publikaciju. Informacija par lemuma publicéSanu tiks pazinota publiskaja datu tikla
valdibas timekla vietneé www. XXXX fi.

Uzskata, ka Sis Iemums ir pazinots septitaja diena péc iepriekSminéta pazinojuma publicéSanas
valdibas timekla vietné.

Apgalvojumi
XXXXXX

Parsudzibas

Pamatojoties uz 8. pantu Likuma par tiesvedibu administrativajas lietas (808/2019), So lémumu var
parsudzet Augstakaja administrativaja tiesa.

Sabiedribas interes€s l€muma izpildi nevar atlikt, un I€mums ir jaievero, neraugoties uz apelacijas
stidzibam (Likuma par tiesvedibu administrativajos jautajumos 122. pants).

Piemeérojamie noteikumi

Kimisko vielu likuma (599/2013) 1., 6., 45. un 45.b panta 1. un 3. punkts
Administrativa procesa likuma (434/2003) 34. panta 1. punkts, 54., 55. un 62. pants

Likuma par tiesvedibu administrativajas lietas (808/2019), 8. panta 1. punkts un 122. panta 3.
punkta 3. apakSpunkts

Papildu informacija

Lai iegttu vairak informacijas, lidzu, sazinieties ar XXX
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