PROJEKT

Decyzja na podstawie sekcji 1 podsekcji 1 ustawy prowincjonalnej (1990:32) w
sprawie stosowania w prowincji Wyspy Alandzkie krajowych przepiséw dotyczacych
substancji chemicznych dotyczacych ograniczen we wprowadzaniu do obrotu
niektérych produktéw nikotynowych

Decyzja

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 podsekcji 1 ustawy prowincjonalnej (1990:32) w sprawie
stosowania w prowincji Wyspy Alandzkie krajowych przepiséw dotyczgcych chemikaliéw,
zwanej dalej ,ustawg in blanco o chemikaliach” oraz sekcji 45b podsekcji 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 odnosza sie do woreczkéw zawierajgcych pojedyncza 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 handlowe;.

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

Wejscie w zycie i waznos¢ decyzji
Decyzja wejdzie w zycie natychmiast po jej powiadomieniu, tj. siédmego dnia po ogtoszeniu
decyzji na stronie internetowej rzadu prowincji Wyspy Alandzkie.

Decyzja jest wazna tymczasowo

Uzasadnienie decyzji

Kontekst

Woreczki nikotynowe zawierajg nikotyne, ktéra jest ekstrahowana z rosliny tytoniu lub
wytwarzana syntetycznie, a takze celuloze i inne sktadniki, takie jak substancje stodzace.
Woreczki nikotynowe nie zawierajg tytoniu.

W Finlandii Finska Agencja Lekéw (Fimea) wczedniej zaklasyfikowata woreczki nikotynowe jako
produkty lecznicze. Fimea uznata, ze woreczki nikotynowe odpowiadajg definicji produktu
leczniczego w oparciu o farmakologiczne dziatanie nikotyny. Klasyfikacja jako produkt leczniczy
oznaczata, ze woreczki nikotynowe nie mogty by¢ sprzedawane w Finlandii bez pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na mocy ustawy o lekach (395/1987), a przywdz woreczkéw
nikotynowych byt réwniez ograniczony na mocy ustawy o lekach. Woreczki nikotynowe nie byty
zatem wczesniej dostepne w sprzedazy w Finlandii, z wyjatkiem produktéw, dla ktérych wydano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych. Produkty zawierajgce wiecej niz
4 miligramy nikotyny zostaty sklasyfikowane jako leki na recepte i nie mogty by¢ importowane
bez recepty. Produkty lecznicze wchodzg w zakres krajowych kompetencji legislacyjnych na
mocy sekcji 27 ust. 30 ustawy o autonomii prowincji Wyspy Alandzkie (1991:71) oraz przepiséw
Fimei stosowanych réwniez na Wyspach Alandzkich.



W dniu 4 kwietnia 2023 r. Fimea ogtosita, ze zmienita swojg interpretacje dotyczaca woreczkéw
nikotynowych i stwierdzita, ze woreczki nikotynowe nie wchodza w zakres ustawy o lekach,
chyba ze zostaty specjalnie wprowadzone do obrotu w celach medycznych lub w inny sposéb
mozna by wykaza¢, ze sg zwykle stosowane jako produkty lecznicze. Nowa interpretacja
woreczkéw nikotynowych przez Fimee oznaczata, ze tylko przepisy ustawy In blanco Chemicals
Act i ustawy o chemikaliach majg zastosowanie do woreczkéw nikotynowych na Wyspach
Alandzkich i ze woreczki nikotynowe moga by¢ oferowane do sprzedazy na Wyspach Alandzkich
bez licencji detalicznej i bez ograniczen dotyczacych zawartosci nikotyny. Woreczki nikotynowe
nie sg objete ustawag prowincjonalna (1978:52, zmieniong ustawg 2016/52) o tytoniu i
powigzanych produktach, poniewaz nie sg objete zadna z obecnych definicji w ustawie.

Po ponownej ocenie przepiséw przez Fimee, sprzedaz, import i sprzedaz woreczkéw
nikotynowych znacznie wzrosta. Rzad prowincji Wyspy Alandzkie ocenit informacje i
sprawozdania finskiej Agencji Bezpieczenstwa i Chemikaliéw (Tukes) i stwierdzit, ze istniejg
dane sugerujgce, ze na rynku mogg znajdowac sie woreczki nikotynowe o zawartosci nikotyny
od 50 do 100 mgq.

W dniu 27 czerwca 2023 r. rzad prowincji Wyspy Alandzkie wydat decyzje tymczasowg na mocy
sekcji 1 podsekcja 1 ustawy in blanco o chemikaliach i sekcji 45b podsekcja 3 ustawy o
chemikaliach, zakazujaca wprowadzania na rynek Wysp Alandzkich woreczkéw nikotynowych
zawierajgcych co najmniej 20 mg lub wiecej nikotyny na woreczek. Decyzja ta opiera sie w
szczegdblnosci na potrzebie ochrony dzieci i mtodziezy przed zatruciem nikotyng. W swojej
decyzji tymczasowej rzgd prowincji Wyspy Alandzkie uznat, ze woreczki zawierajgce co
najmniej 20 mg nikotyny mogg stanowi¢ powazne zagrozenie dla niemowlat i matych dzieci
zgodnie z sekcjg 45b ustawy o chemikaliach. Zgodnie z sekcja 45b podsekcja 3 ustawy o
chemikaliach niezwtocznie przekazuje sie decyzje tymczasowag w celu wydania decyzji zgodnie
z sekcjg 45b podsekcja 1 ustawy o chemikaliach.

W swojej decyzji rzad prowincji opart sie na ekspertyzie fifskiej Krajowej Agencji
Bezpieczenstwa i Chemikaliéw (Tukes).

Przepisy prawa

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 sSrodowiska, do ktérej przyporzadkowane sg
chemikalia.

Ustawa o chemikaliach (599/2013) ma zastosowanie do Wysp Alandzkich na podstawie sekcji 1
podsekcja 1 ustawy prowincjonalnej (1990:32) dotyczgcej stosowania w prowincji Wyspy
Alandzkie przepiséw krajowych dotyczacych chemikaliéw.

Zgodnie z sekcjg 3 ustawy prowincjonalnej (1990:32) w sprawie stosowania w prowincji Wyspy
Alandzkie przepiséw krajowych dotyczacych chemikaliow, zadania administracyjne, za ktoére
odpowiada rzad prowincji, sg wykonywane w prowincji przez rzad prowincji, o ile administracja
opiera sie na kompetencjach legislacyjnych i administracyjnych prowincji w danej dziedzinie.
Oznacza to, ze rzad prowincji jest odpowiedzialny za zadania, ktére zgodnie z ustawg o
chemikaliach zostang powierzone zaréwno Tukesowi, jak i rzgdowi, w zakresie, w jakim
wchodzg one w zakres kompetencji legislacyjnych i administracyjnych prowincji w danej
dziedzinie.



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

Zgodnie z sekcja 45 podsekcja 1 ustawy o chemikaliach, przepisy rozdziatu 7 ustawy o
chemikaliach majg zastosowanie do nadzoru innego niz nadzér rynku chemikaliéw. W drodze
odstepstwa od podsekcji 1, sekcje 45a i podsekcje 3 sekcji 45b ustawy o chemikaliach stosuje
sie do nadzoru rynku chemikalidw. Zgodnie z sekcja 45 podsekcja 3 ustawy o chemikaliach
przepisy ustawy o nadzorowaniu rynku majg zastosowanie do nadzoru rynku chemikaliéw,
chyba ze niniejsza ustawa stanowi inaczej. Do celéw niniejszej ustawy ,produkt” w rozumieniu
ustawy o nadzorowaniu rynku uznaje sie za substancje chemiczng wyrdb zawierajacy
chemikalia lub wyréb poddany obrébce, a ,, podmiot gospodarczy” oznacza podmiot, ktéry w
rozumieniu niniejszej ustawy lub prawodawstwa Unii Europejskiej w zakresie chemikaliéw
wytwarza, samodzielnie lub w roli wytagcznego reprezentatywnego wykonawcy przywozu,
wprowadza do obrotu, eksportuje, przechowuje, pakuje lub dystrybuuje produkt.

Zgodnie z sekcjg 45 podsekcja 4 ustawy o chemikaliach, w przypadku gdy srodki nadzoru rynku
chemikaliéw skierowane sg do podmiotu gospodarczego, zastosowanie majg przepisy
prawodawstwa Unii Europejskiej w zakresie chemikaliéw dotyczgce definicji wprowadzania do
obrotu, a w przypadku produktéw biobdjczych - definicja udostepniania na rynku. Jednakze
wprowadzanie do obrotu produktéw biobdjczych dopuszczonych do obrotu w kraju oznacza
wprowadzenie do obrotu w Finlandii.

Sekcja 45b podsekcja 1 ustawy o chemikaliach stanowi, ze w zakresie, w jakim substancja
chemiczna nie podlega ograniczeniom wynikajgcym z rozporzgdzenia REACH, rzad moze, 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, podja¢ decyzje o ograniczeniu lub zakazie
wytwarzania, przywozu, wprowadzania do obrotu lub jakiegokolwiek innego transferu, wywozu,
stosowania lub innego poréwnywalnego obchodzenia sie z substancjg chemiczng lub wyrobem
zawierajgcym substancje chemiczng, przez pewien czas lub bezterminowo, oraz o wydaniu
ograniczen i warunkéw dziatania.

Sekcja 45b podsekcja 3 ustawy o chemikaliach stanowi, ze jezeli zapobieganie szkodom lub
zagrozeniom, o ktérych mowa w podsekcji 1, wymaga podjecia pilnych dziatan, fihska Agencja
Bezpieczenstwa i Chemikaliéw moze tymczasowo wydad niezbedne zakazy i ograniczenia.
Sprawa zostaje niezwtocznie przekazana rzadowi w celu podjecia decyzji.

Zgodnie z pracami przygotowawczymi do ustawy o chemikaliach substancja chemiczna
powodujgca powazng szkode lub zagrozenie mogta zostad zaklasyfikowana jako substancja
niebezpieczna, ale moze to by¢ réwniez substancja chemiczna, ktéra, gdy jest stosowana w
okreslony sposéb, powoduje powazne szkody lub zagrozenie, nawet jesli klasyfikacja tego nie
uwzglednia (HE 38/2013 vp, s. 53).

Powazny uszczerbek lub zagrozenie dla zdrowia ludzkiego



W swojej decyzji tymczasowej rzad prowincji stwierdzit, ze woreczki nikotynowe stwarzajg
powazne ryzyko zatrucia i mogq zagraza¢ zyciu, zwtaszcza dla niemowlat i matych dzieci.

Im wiecej produktéw z rosnacg iloscig nikotyny, ktére sg sprzedawane w punktach sprzedazy
detalicznej, tym wieksze prawdopodobiefistwo np. zagrazajgcego zyciu zatrucia wsréd matych
dzieci i tym wieksze powazne zagrozenia, ktére mogg pojawic sie podczas stosowania
produktu. Duze dawki nikotyny moga réwniez powodowac zatrucie u dorostych. Najbardziej
namacalng cechg nikotyny jest jej uzalezniajgcy wptyw na osrodkowy uktad nerwowy. Mtodzi
ludzie moga stac sie silnie uzaleznieni od nikotyny po jej wyprébowaniu. Nikotyna ma réwniez
negatywny wptyw na serce i naczynia krwionosne. Ani przepisy krajowe, ani przepisy unijne
dotyczgce chemikaliéw nie przewidujg obecnie gérnego limitu zawartosci nikotyny w
woreczkach nikotynowych.

Decyzja tymczasowa odnosi sie do klasyfikacji zagrozen zgodnie z rozporzgdzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcym i uchylajgcym dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajgcym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie CLP).
Nikotyne zaklasyfikowano jako ostrg toksyne w zatgczniku VI do rozporzadzenia CLP. 2, H300
»Potkniecie grozi Smiercig” (ATE = 5 mg/kg masy ciata). Na podstawie ATE dla nikotyny mozna
obliczy¢, ze woreczek zawierajagcy 50 mg nikotyny moze by¢ Smiertelny dla dziecka o wadze

10 kg, jesli cata nikotyna w woreczku jest spozywana doustnie i wchtaniana do organizmu. Limit
20 mg nikotyny na woreczek zostat okreslony na podstawie wspétczynnika bezpieczehstwa 2,5
(mate dzieci) w poréwnaniu z wartoscig ATE.

Ponadto aromat woreczkéw nikotynowych nie jest regulowany, a wiele smakéw woreczkéw
nikotynowych ma na celu przyciggniecie zwtaszcza mtodych uzytkownikéw i moze réwniez
spodobad sie matym dzieciom. Woreczki nikotynowe dostepne sg np. w smakach i zapachach
owocow, lukrecji i coli. Produkty sg pakowane w atrakcyjne opakowania, ktére moga spodobad
sie bardzo matym dzieciom. Istnieje ryzyko, ze dzieci mogg potkng¢ woreczki nikotynowe i
zatrud sie nikotyng, co moze spowodowacé powazny uszczerbek dla zdrowia.

Biorgc pod uwage powyzsze czynniki i czynniki okreslone w decyzji tymczasowej rzadu
prowincji, rzad prowincji uwaza, ze woreczki nikotynowe o dawce nikotyny 20 mg lub wiekszej
moga spowodowac powazny uszczerbek lub zagrozenie dla zdrowia i w rozumieniu sekcji 45b
podsekcja 1 ustawy o chemikaliach. Szczegdlnie w przypadku matych dzieci zagrozenie moze
by¢ Smiertelne. Rzad prowincji uwaza, ze wprowadzanie do obrotu takich woreczkéw
nikotynowych powinno by¢ zakazane.

Powiadomienie

Liczba stron objetych niniejszg decyzjg jest nieznana i w zwigzku z tym decyzja zostaje
ogtoszona jako doreczenie w drodze publicznego zawiadomienia zgodnie z sekcjg 50, podsekcja
2 i sekcjg 57 ustawy administracyjnej (2008:9) w odniesieniu do prowincji Wyspy Alandzkie.

Decyzja jest dostepna na stronie internetowej rzadu prowincji Wyspy Alandzkie do xx.xx.
Zawiadomienie, ze decyzja jest dostepna na stronie internetowej Urzedu, jest publikowane na
elektronicznej tablicy ogtoszen rzadu prowincji, www.regeringen.ax. Uznaje sie, ze
powiadomienie miato miejsce si6dmego dnia po opublikowaniu ogtoszenia na elektronicznej
tablicy ogtoszen rzadu prowincji.

Posiedzenie


http://www.regeringen.ax/

XXXXX

Odwotania
W zatgczniku znajduja sie instrukcje dotyczace wniesienia odwotania.

Obowiazujace przepisy

Ustawa prowincjonalna (1990:32) o stosowaniu w prowincji Wyspy Alandzkie przepiséw
krajowych dotyczacych chemikaliéw, sekcje 1i 3.

Ustawa o chemikaliach (599/2013), sekcje 1, 6 i 45 oraz podsekcje 1 i 3 sekcji 45b.

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



