TERVEZET

Hatdrozat a vegyi anyagokra vonatkozé nemzeti jogszabalyok Aland tartoméanyban
torténd alkalmazasardl szélé (1990:32) tartomanyi torvény 1. §-anak (1) bekezdése
értelmében bizonyos nikotintartalmu termékek forgalomba hozatalanak
korlatozasardl

Hatarozat

Aland tartomany korménya megtiltja a 20 mg vagy annal tébb nikotint tartalmazé nikotinos
tasakok Alandon térténé forgalomba hozatalat. A hatarozat a vegyi anyagokra vonatkozé
nemzeti jogszabalyok Aland tartomanyban térténd alkalmazéasarél sz6l6 tartomanyi térvény
(1990:32) (a tovabbiakban: a vegyi anyagokrdl sz4l6 tartomanyi torvény
[kemikalieblankettlag]) 1. §-dnak (1) bekezdése, valamint az Alandra a vegyi anyagokrdl sz6l6
tartomanyi térvényen keresztlil alkalmazandd, vegyi anyagokrél sz616 térvény (599/2013) (a
tovébbiakban: vegyi anyagokrdl sz6l6 torvény [kemikalielag]) 45b. §-dnak (1) bekezdése
alapjan készllt.

A nikotinos tasakok nikotint (CAS 54-11-5 és/vagy CAS 22083-74-5) vagy mas
nikotinvegylletek keverékét tartalmazé, egyadagos, szajon at alkalmazandé tasakok. A
forgalomba hozatal a kereskedelmi tevékenység keretében torténd szolgaltatas, értékesités
vagy mas atadas.

A tilalom nem vonatkozik a gyégyszerekrél szélé torvény (395/1987) alapjan gydégyszerként
besorolt termékekre.

A hatarozat hatalybalépése és érvényessége
A hatérozat a bejelentését kovetéen azonnal hatélyba 1ép, azaz a hatarozatnak Aland
tartomany kormanyanak honlapjan valo kihirdetését kovetd hetedik napon.

A hatdrozat tovabbi értesitésig érvényes.

A hatarozat indokolasa

Hattér

A nikotinos tasakok dohanynovénybdl kivont vagy szintetikusan eléallitott nikotint, valamint
cellulézt és egyéb 6sszeteviket, példaul édesitészert tartalmaznak. A nikotinos tasakok nem
tartalmaznak dohanyt.

Finnorszdgban a Finn Gydgyszerligyndkség (Fimea) a nikotinos tasakokat kordbban
gyogyszernek mindsitette. A Fimea Ugy vélte, hogy a nikotinos tasakok a nikotin farmakolégiai
hatdsa alapjan megfelelnek a gydgyszer fogalommeghatarozdsdnak. A gyégyszerként vald
besorolas azt jelentette, hogy nikotinos tasakokat nem lehetett Finnorszdgban értékesiteni a
gyogyszerekrol sz6l6 torvény (395/1987) szerinti forgalombahozatali engedély nélkil, és a
nikotinos tasakok behozatalat is korlatoztak a gydgyszerekrdl sz616 torvény értelmében. A
nikotinos tasakok ezért kordbban nem voltak értékesitheték Finnorszdgban, kivéve azokat a
termékeket, amelyekre gydgyszerkészitményekre vonatkozé forgalombahozatali engedélyt
adtak ki. A 4 milligrammnal tobb nikotint tartalmazé termékek vénykoteles gyégyszernek
mindsiiltek, és vény nélkil nem voltak importalhaték. A gyégyszerek az Aland tartoméany
autondémidjarél sz616 térvény (1991:71) 27. §-dnak (30) bekezdése értelmében nemzeti
jogalkotasi hataskoérbe tartoznak, és a Fimea rendelkezései Alandon is alkalmazandok.



2023. aprilis 4-én a Fimea bejelentette, hogy megvaltoztatta a nikotinos tasakokkal
kapcsolatos értelmezését, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nikotinos tasakok nem
tartoznak a gydégyszerekrdl sz616 torvény hatdlya ald, kivéve, ha azokat kifejezetten
gyoégyaszati céllal hoztak forgalomba, vagy mas médon bizonyithatd, hogy azokat tipikusan
gyoégyszerként hasznaltidk. A Fimea nikotinos tasakokkal kapcsolatos U] értelmezése azt
jelentette, hogy csak a vegyi anyagokrél sz616 tartomanyi térvény és a vegyi anyagokrél szélé
torvény rendelkezései alkalmazanddk a nikotinos tasakokra Alandon, és hogy a nikotinos
tasakokat kiskereskedelmi engedély nélkil és a nikotintartalomra vonatkozé korlatozésok
nélkiil lehet Alandon eladésra kinalni. A nikotinos tasakok nem tartoznak a 2016/52. sz.
torvénnyel médositott, a dohanytermékekrél és a kapcsolédoé termékekrdl sz6lé 1978:52. sz.
tartomdnyi torvény hatdlya ala, mivel a térvény jelenlegi fogalommeghatarozasainak egyike
sem vonatkozik rajuk.

Miutdn a Fimea Ujraértékelte a jogszabalyokat, a nikotinos tasakok forgalmazésa, behozatala
és értékesitése jelentdsen megnétt. Aland tartomany korménya értékelte a Finn Biztonsagi és
Vegyianyag-ligyndkség (Tukes) informacidit és jelentéseit, és megallapitotta, hogy vannak
olyan adatok, amelyek arra engednek kdvetkeztetni, hogy a piacon legfeljebb 50-100 mg
nikotinos tasakok lehetnek.

2023. junius 27-én Aland tartoméany kormanya a vegyi anyagokrél sz6l6 tartomanyi térvény 1.
§-anak (1) bekezdése és a vegyi anyagokrdl szélé torvény 45b. §-dnak (3) bekezdése alapjan
ideiglenes hatdrozatot hozott, amelyben megtiltotta a tasakonként 20 mg vagy annal tébb
nikotint tartalmazé nikotinos tasakok Alandon térténé forgalomba hozatalat. A hatarozat
els6sorban a gyermekek és serdilék nikotinmérgezéstdl valdé védelmének sziilkségességén
alapul. Aland tartomany korménya ideiglenes hatarozatédban Ggy itélte meg, hogy a 20 mg
vagy annal tébb nikotint tartalmazé tasakok a vegyi anyagokrél szé6lé térvény 45b. §-a
értelmében sullyos veszélyt jelenthetnek a csecsemdkre és kisgyermekekre. A vegyi anyagokroél
sz6l6 torvény 45b. §-dnak (3) bekezdése értelmében az ideiglenes hatarozatot haladéktalanul
tovabbitani kell a vegyi anyagokrdl szélé torvény 45b. §-dnak (1) bekezdése szerinti
hatdrozathozatal céljabdl.

A tartoményi korméany hatdrozataban a finn Nemzeti Biztonsagi és Vegyianyag-ligynokség
(Tukes) szakértelmére tamaszkodott.

Jogalkotas

értelmében Aland jogalkotasi hataskérrel rendelkezik az egészségligyi ellatassal kapcsolatos
kérdésekben, az autonémiardl sz616 térvény 18. §-a4nak (10) bekezdése értelmében pedig Aland
jogalkotdsi hatdskorrel rendelkezik a természet- és kornyezetvédelem terliletén, mely
tertletekhez a vegyi anyagok tartoznak.

A vegyi anyagokra vonatkozé nemzeti jogszabalyok Aland tartomanyban térténé
alkalmazasaroél sz616 tartomanyi torvény (1990:32) 1. §-anak (1) bekezdése alapjan a vegyi
anyagokrél sz4l6 térvény (599/2013) alkalmazandé Alandon.

A vegyi anyagokra vonatkozd nemzeti jogszabalyok Aland tartomanyban térténé
alkalmazasardl sz4616 tartomanyi torvény (1990:32) 3. §-a értelmében a tartomanyban a
nemzeti kormany hataskorébe tartozé kdzigazgatasi feladatokat a tartoményi kormény latja el,
amennyiben a kbézigazgatas az adott terlileten a tartomdany jogalkotasi és kdzigazgatasi
hataskorén alapul. Ez azt jelenti, hogy a tartomanyi kormany felel6s azokért a feladatokért,



amelyekre a vegyi anyagokrél sz6l6 torvény értelmében mind a Tukes, mind a kormany
megbizast kapott, amennyiben azok az adott terileten a tartomany jogalkotési és
kdzigazgatasi hatdskorébe tartoznak.

A vegyi anyagokrél sz616 térvény 1. §-a szerint a torvény célja az emberi egészség és a
kornyezet védelme a vegyi anyagok altal okozott veszélyekkel és artalmakkal szemben. A
torvény 2. §-a szerint a torvény rendelkezéseket tartalmaz a vegyi anyagokra vonatkozé
eurdpai unids jogszabalyok végrehajtasara és a vegyi anyagokra vonatkozé egyes nemzeti
kotelezettségekre vonatkozéan. A nikotinos tasakok a vegyi anyagokrél sz616 torvény hatdlya
ala tartoznak, és a vegyi anyagokrél sz6lé térvény 6. §-dnak (2) bekezdése nikotint és egyéb
anyagokat tartalmazé keverékként hatdrozza meg 6ket.

A vegyi anyagokrél sz616 torvény 45. §-dnak (1) bekezdése szerint a vegyi anyagok
piacfelligyeletétdl eltérd felligyeletre a vegyi anyagokrél sz616 térvény 7. fejezetének
rendelkezéseit kell alkalmazni. Az (1) bekezdéstél eltérve a vegyi anyagok piacfelligyeletére a
vegyi anyagokrél sz616 torvény 45a. §-at és 45b. §-dnak (3) bekezdését kell alkalmazni.
Amennyiben e torvény masként nem rendelkezik, a vegyi anyagokrél sz6l6 térvény 45. §-anak
(3) bekezdése értelmében a vegyi anyagok piacfelligyeletére a piacfelligyeletrdl sz616 térvény
rendelkezéseit kell alkalmazni. E torvény alkalmazasaban a piacfelligyeletrdl sz616 térvény
értelmében vett ,termék” vegyi anyagnak, vegyi anyagot tartalmazé arucikknek vagy kezelt
arucikknek mindésll, a ,,gazdasagi szerepld” pedig olyan jogalany, amely e toérvény vagy a vegyi
anyagokra vonatkozé eurdpai unidés jogszabdlyok értelmében valamely terméket sajat maga
vagy kizardélagos képvisel6ként eljarva gyart, importal, bevezet, forgalomba hoz, exportal,
tarol, csomagol vagy forgalmaz.

A vegyi anyagokrél sz6l6 torvény 45. §-anak (4) bekezdése értelmében, amennyiben a vegyi
anyagok piacfelligyeletére vonatkozé intézkedések gazdasagi szereplére irdnyulnak, a vegyi
anyagokra vonatkozé eurdpai unidés jogszabalyoknak a forgalomba hozatal
fogalommeghatdrozasara, biocid termékek esetében pedig a forgalmazas
fogalommeghatdrozasara vonatkozé rendelkezéseit kell alkalmazni. A nemzeti szinten
engedélyezett biocid termékek forgalomba hozatala azonban Finnorszagban torténé
forgalomba hozatalt jelent.

A vegyi anyagokrél sz6l6 torvény 45b. §-anak (1) bekezdése Ugy rendelkezik, hogy amennyiben
egy vegyi anyag nem tartozik a REACH-rendelet szerinti korldtozasok hatalya ald, a kormany -
amennyiben megallapitdst nyer, hogy valamely vegyi anyag vagy vegyi anyagot tartalmazé
arucikk hasznalata sulyosan karositja vagy veszélyezteti az emberi egészséget vagy a
kornyezetet, vagy ez észszerlien varhaté - hatdrozhat Ugy, hogy hatarozott vagy hatérozatlan
ideig korladtozza vagy megtiltja a vegyi anyag vagy a vegyi anyagot tartalmazd arucikk
gyartésat, behozataldt, forgalomba hozatalat vagy barmely méas atadasat, kivitelét,
felhasznalasat vagy mas hasonld kezelését, és hogy korlatozasokat és feltételeket ir el a
mukodésre vonatkozdan.

A vegyi anyagokrol sz6l6 toérvény 45b. §-anak (3) bekezdése ugy rendelkezik, hogy amennyiben
az (1) bekezdésben emlitett kar vagy veszély megel6zése slirgds fellépést igényel, a Finn
Biztonsdagi és Vegyianyag-lgynokség ideiglenesen elrendelheti a sziikséges tilalmakat és
korlatozasokat. Ezt kovet6en az lUgyet haladéktalanul a kormany elé kell terjeszteni
hatdrozathozatalra.



A vegyi anyagokrél sz616 torvény el6készité anyagai szerint el6fordulhat, hogy egy suilyos
artalmat vagy veszélyt okozé vegyi anyagot veszélyesnek mindsitettek, de el6fordulhat az is,
hogy egy vegyi anyag meghatarozott médon torténd felhasznalas esetén okoz sulyos kart vagy
veszélyt, még akkor is, ha az osztalyozas ezt nem veszi figyelembe (HE 38/2013 vp, 53. 0.).

Az emberi egészség sulyos kdrosoddsa vagy veszélyeztetése

A tartoményi kormany ideiglenes hatdrozataban kijelentette, hogy a nikotinos tasakok komoly
mérgezési kockdzatot jelentenek és életveszélyesek lehetnek, kiiléndsen csecsemdk és
kisgyermekek szamara.

Minél tébb ndvekvd nikotintartalmu terméket értékesitenek kiskereskedelmi forgalomban,
annal nagyobb a valészinlisége példaul az életveszélyes mérgezésnek a kisgyermekek
korében, és annédl nagyobb a termék hasznalata sordn felmertlé sllyos veszélyek kockazata. A
nagy nikotinadagok felnétteknél is mérgezést okozhatnak. A nikotin legkézzelfoghatébb
tulajdonsaga a kdzponti idegrendszerre gyakorolt addiktiv hatdsa. A fiatalok erésen fliggévé
valhatnak a nikotintdl, miutan kiprébaltadk. A nikotin negativ hatdssal van a szivre és az erekre
is. Jelenleg sem a nemzeti jogszabalyok, sem a vegyi anyagokra vonatkozé unids jogszabalyok
nem irnak el6 felsé hatarértéket a nikotinos tasakok nikotintartalmara vonatkozéan.

Az ideiglenes hatarozat az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv mdédositasardl és hatdlyon kivdl
helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositdsarél sz616 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanéacsi rendelet (CLP-rendelet) szerinti veszélyességi osztalyozasra hivatkozik. A
nikotint a CLP-rendelet VI. mellékletében akut toxicitasuként soroltdk be. 2., H300 ,Lenyelve
halalos” (ATE= 5 mg/testtdmeg-kilogramm). A nikotin ATE-értéke alapjan kiszamithaté, hogy
egy 50 mg nikotint tartalmazé tasak halalos lehet egy 10 kg-os gyermek szdmara, ha a
tasakban |évé Osszes nikotint lenyeli, és az felszivodik a szervezetében. A 20 mg nikotin/tasak
hatarértéket az ATE-értékhez képest 2,5-0s biztonsagi tényezé (kisgyermekek) alapjan
hataroztidk meg.

Emellett a nikotinos tasakok izesitése sem szabélyozott, és a nikotinos tasakok szamos izét Ugy
tervezték, hogy kilondsen a fiatal felhasznélékat vonzza, és a kisgyermekek érdekl6dését is
felkeltheti. A nikotinos tasakok példaul gyimolcs-, édesgydkér- és kdlaizben és -illatban
kaphaték. A termékek vonzé csomagokba vannak csomagolva, amelyek felkelthetik a
kisgyermekek érdeklédését. Fennall annak a kockdzata, hogy a gyermekek lenyelhetik a
nikotinos tasakokat és nikotinmérgezést kaphatnak, ami sulyos egészségkarosodast okozhat.

A fentiekre és a tartomanyi kormany ideiglenes hatdrozatdban meghatarozott tényezdékre
tekintettel a tartomanyi korméany Ugy véli, hogy a 20 mg vagy annal nagyobb nikotinadagot
tartalmazé nikotinos tasakok a vegyi anyagokrél szél6 térvény 45b. §-dnak (1) bekezdése
értelmében sulyosan karosithatjadk vagy veszélyeztethetik az egészséget. Kliléndsen a
kisgyermekek esetében ez a veszély végzetes lehet. A tartomdanyi kormany ugy véli, hogy meg
kell tiltani az ilyen nikotinos tasakok forgalomba hozatalat.

Ertesités

Az e hatérozat hatdlya ala tartozé felek szdma ismeretlen, ezért a hatérozatot az Aland
tartomanyra vonatkozé kbdzigazgatasi torvény (2008:9) 50. §-anak (2) bekezdése és 57. §-a
értelmében kozzététel Gtjan kell kihirdetni.



A hatérozat Aland tartomany korményanak honlapjan xx.xx-ig érhetd el. Az értesitést arrdl,
hogy a hatdrozat elérhet6é a Hatdésag honlapjan, a tartomanyi kormany elektronikus
hirdetétabldjan - www.regeringen.ax - kell kdzzétenni. Az értesités a tartomanyi kormany
elektronikus hirdetétablajan vald kdzzétételét kovetd hetedik napon tekintheté megtdrténtnek.

Meghallgatas
XXXXX

Fellebbezés
A fellebbezésre vonatkozd utasitdsokat csatoltak.

Alkalmazando rendelkezések

A vegyi anyagokra vonatkozé nemzeti jogszabalyok Aland tartoméanyban tdrténé
alkalmazasaroél sz616 tartomanyi toérvény (1990:32) 1. és 3. §-a.

A vegyi anyagokrél sz616 torvény (599/2013) 1., 6. és 45. §-a, valamint 45b. §-dnak (1) és (3)
bekezdése.

Az Aland tartoméanyra vonatkozé kdzigazgatdsi torvény (2008:9) 28. §-a4nak (1) bekezdése,
valamint 49., 50. és 57. §-a.


http://www.regeringen.ax/

