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Sprendimas dél tam tikry nikotino gaminiy
pateikimo rinkai apribojimy pagal Provincijos
jstatymo (1990:32) dél nacionalinés teisés akty
del cheminiy medziagy taikymo Alandy
provincijoje 1 straipsnio 1 dalj

ALR 2023/5193

Byla perkelta is individualaus pristatymo 2023 m. spalio 9 d.

Sprendimas dél draudimo parduoti

Alandy Vyriausybé draudzia pateikti Alandy rinkai nikotino maiselius, kai
nikotino kiekis viename maiselyje yra 20 mg arba daugiau. Sprendimas
priimtas pagal Provincijos jstatymo (1990:32) del nacionalinés teises akty del
cheminiy medziagy taikymo Alandy provincijoje (toliau - Cheminiy medziagy
jstatymas in blanco) 1 straipsnio 1 dalj ir Cheminiy medziagy jstatymo
(599/2013) (toliau - Cheminiy medziagy jstatymas) 45b straipsnio 1 dalj, kuris
Alandy provincijoje taikomas pagal Cheminiy medziagy jstatyma in blanco.
Nikotino maiseliai - tai maiseliai su vienkartine doze, skirti vartoti per burna,
kuriy sudétyje yra nikotino (CAS 54-11-5 ir (arba) CAS 22083-74-5) arba kity
nikotino junginiy misinio. Pateikimas rinkai - tiekimas, pardavimas ar kitoks
perdavimas vykdant komercine veikla.

Draudimas netaikomas produktams, kurie pagal Vaisty jstatyma (395/1987)
priskiriami vaistams.

Siuo sprendimu pakeitiamas 2023 m. birzelio 27 d. Alandy Vyriausybés
laikinasis sprendimas S423E46 Nr. 66, kuriuo siekiama apriboti tam tikry
nikotino gaminiy tiekima rinkai pagal Cheminiy medziagy jstatymo in blanco 1
straipsnio 1 dalj ir Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 3 dalj.

Sprendimo jsigaliojimas ir galiojimas
Sprendimas jsigalios i$ karto, kai apie jj bus pranesta, t. y. septintg dieng nuo
sprendimo paskelbimo Alandy Vyriausybés interneto svetainéje.



Sprendimas galios kurj laika.

Motyvy pareiskimas

Bendroji informacija

Nikotino maiseliai - tai gaminiai, kuriy iSoriné iSvaizda ir naudojimo budas
primena vartoti per burng skirtg tabaka, kaip nurodyta Provincijos jstatymo
(1978:52) dél tabako ir susijusiy gaminiy (toliau - Tabako jstatymas) 2a
straipsnyje. Nikotino maiseliuose yra nikotino, kuris iSgaunamas i$ tabako
augalo arba pagaminamas sintetiniu budu, taip pat celiuliozés ir kity
sudedamujy daliy, pvz., saldikliy. Nikotino maiseliuose néra tabako.

Suomijos vaisty agentira (toliau - FIMEA) nikotino maiselius anksciau priskyré
vaistams. FIMEA laikési nuomonés, kad atsizvelgiant | farmakologinj nikotino
poveikj nikotino maiseliai atitinka vaisto apibréztj. Kadangi nikotino maiseliai
buvo priskiriami vaistams, Suomijoje jais nebuvo galima prekiauti be leidimo
prekiauti pagal Vaisty jstatyma (395/1987), o nikotino maiseliy importas taip
pat buvo apribotas remiantis Vaisty jstatymu. ISskyrus gaminius, kuriems
leidimas prekiauti iSduotas pagal Vaisty jstatymg, Suomijoje nikotino maiseliy
nebuvo galima parduoti. Gaminiai, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 4
miligramai nikotino, buvo laikomi lygiaverciais receptiniams vaistams, kuriy
negalima importuoti be recepto.

2023 m. balandzio 4 d. FIMEA pranesé, kad ji pakeité savo iSaiSkinima dél
nikotino maiseliy, ir nusprendé, kad nikotino maiseliai nepatenka j Vaisty
jstatymo taikymo sritj, nebent jais aiskiai prekiaujama medicinos reikméms
arba galima kitaip jrodyti, kad jie paprastai naudojami taip pat kaip vaistai.
Kadangi FIMEA pakeité savo iSaiskinima, Vaisty jstatymas nebetaikomas
nikotino maiseliams, todél Suomijoje nikotino maiseliais galima prekiauti be
mazmeninés prekybos licencijos.

Tabako jstatymas netaikomas nikotino maiseliams, nes jie nepatenka | jokias
dabartines |statymo 1 straipsnyje pateiktas apibréztis. Parduodamuose
nikotino maiseliuose gali bati didelis nikotino, cheminés medziagos, kaip
apibrézta Cheminiy medziagy jstatymo 6 straipsnio 1 dalies 2 punkte, kiekis,
todél nikotino maiseliams taikomas Cheminiy medziagy jstatymas. Cheminiai
misiniai rinkai neteikiami (t. y. importuojami, parduodami arba perduodami
nemokamai), nebent jie atitinka CLP reglamento (EB) Nr. 1272/2008 1
straipsnio 1 dalj.

Po to, kai FIMEA pakeité savo iSaiskinimg dél nikotino maiseliy, nikotino
maiseliy importas labai iSaugo ir Siais gaminiais pradéta prekiauti maisto
prekiy parduotuvése, kioskuose ir degalinése. Kai kurie mazmenininkai
sandéliuoja tik nikotino maiselius, kuriuose nikotino kiekis nevirsija tam tikros
ribos, pvz., 16 miligramy vienam gramui. Tadiau, remiantis Suomijos saugos ir
cheminiy medziagy agentiros (toliau - , Tukes”) pateikta informacija,
agentdra taip pat gavo pranesimus pagal Cheminiy medziagy jstatyma,
susijusius su stipresniais nikotino maiseliais. , Tukes” mano, kad

nikotino maiseliy, kuriuos galima uzsisakyti internetu, svoris svyruoja nuo 0,3
iki 1,3 gramo. Remiantis Vokietijos ataskaita, maiSeliuose gali bati apie 50 mg
nikotino, tacCiau , Tukes” atliktos internetinés paieskos metu buvo pozymiy,
kad nikotino kiekis vienoje dozéje gali siekti mazdaug 100 mg.




2023 m. birzelio 27 d. Alandy Vyriausybé, vadovaudamasi Cheminiy medziagy
istatymo in blanco 1 straipsnio 1 dalimi ir Cheminiy medziagy jstatymo 45b
straipsnio 3 dalimi, priemé laikinajj sprendima deél tam tikry nikotino gaminiy
pateikimo rinkai apribojimo (S423E46 Nr. 66). Sprendimas buvo priimtas
skubos tvarka ir visy pirma buvo grindziamas poreikiu apsaugoti vaikus ir
paauglius nuo apsinuodijimo nikotinu. Savo sprendime Alandy Vyriausybeée
nusprendé, kad maiSeliai, kuriuose yra 20 mg ar daugiau nikotino, gali kelti
didelj pavojy kldikiams ir maziems vaikams, kaip nurodyta Cheminiy
medziagy jstatymo 45b straipsnyje. Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45b
straipsnio 3 dalj laikinasis sprendimas nedelsiant perduodamas, kad buty
priimtas sprendimas pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 1 dalj.

Provincijos vyriausybés jurisdikcija ir bendrigji teisés akty reikalavimai

Pagal Alandy provincijos autonomijos jstatymo (1991:71) 18 straipsnio 12 dalj
Alandai turi teiséklros kompetencijg sveikatos priezidros srityje, o pagal
Autonomijos jstatymo 18 straipsnio 10 dalj Alandai turi teisékdros
kompetencijg gamtos ir aplinkos apsaugos srityse, kurioms priskiriamos
cheminés medziagos. Pagal Autonomijos jstatymo 27 straipsnio 30 dalj
valstybeé turi teiséklros kompetencijg vaisty srityje.

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo in blanco 3 straipsnj ir Cheminiy medziagy
jstatymo 8 straipsnj Alandy Vyriausybé stebi, kaip laikomasi Cheminiy
medziagy jstatymo ir pagal jj priimty teisés akty, taip pat kaip laikomasi
REACH reglamento, CLP reglamento, Plovikliy reglamento, Biocidiniy produkty
reglamento ir POT reglamento (3 ir 4 straipsniy), nebent Cheminiy medziagy
jstatyme in blanco arba Cheminiy medziagy jstatyme bity nustatyta kitaip.

Pagal 1 straipsnj, Cheminiy medziagy jstatymo tikslas - apsaugoti zmoniy
sveikatg ir aplinkg nuo cheminiy medziagy keliamy pavojy ir zalos. Pagal 2
straipsnj, jame pateikiamos nuostatos dél Europos Sajungos cheminiy
medziagy teisés akty jgyvendinimo ir dél tam tikry nacionaliniy jpareigojimuy,
susijusiy su cheminémis medziagomis. Nikotino maiseliai patenka | cheminiy
medziagy teisés akty taikymo sritj ir pagal Cheminiy medziagy jstatymo 6
straipsnio 2 dalj apibréziami kaip misiniai, kuriuose yra nikotino ir kity
medziagy.

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 1 dalj, jei cheminei
medziagai netaikomi apribojimai pagal REACH reglamentg ir jei nustatoma,
kad cheminés medziagos ar gaminio, kurio sudétyje yra cheminés medziagos
ar gaminio, naudojimas sukelia didele Zalg ar pavojy Zmoniy sveikatai ar
aplinkai arba pagrjstai manoma, kad gali juos sukelti, Provincijos vyriausybe
gali nuspresti tam tikrg laikotarpj arba neribotg laikg apriboti arba uzdrausti
cheminés medziagos ar gaminio, kurio sudétyje yra cheminés medziagos,
gamyba, importg, pateikima rinkai ar bet kokj kitg perdavimg, eksporta,
naudojima ar kitokj panasy tvarkyma, taip pat nustatyti veiklos apribojimus ir
salygas.

Didelé Zala arba pavojus Zmoniy sveikatai arba aplinkai

Savo laikinajame sprendime Provincijos vyriausybé jau nurode, kad nikotino
maiseliai kelia rimtg atsitiktinio apsinuodijimo pavojy ir gali kelti pavojy
gyvybei, ypac kudikiams ir maziems vaikams. Nikotinas turi Gmuy toksinj
poveikj, jei jis nuryjamas arba dideliais kiekiais patenka ant odos arba j akis.
StiprUs nikotino maiseliai gali sukelti rimtg Zalg ar pavojy Zmoniy sveikatai,




nes nikotino maiseliy nurijimas gali sukelti gyvybei pavojinga apsinuodijima
nikotinu. Nikotino maiSeliai gali bati ypa¢ pavojingi maziems vaikams ir
kddikiams, taciau didelémis nikotino dozémis gali apsinuodyti ir jaunuoliai bei
suaugusieji.

Labiausiai juntamas nikotino pozymis yra jo priklausomybe sukeliantis
poveikis centrinei nervy sistemai. Jaunuoliai gali greitai tapti labai priklausomi
nuo nikotino. Nikotinas taip pat turi neigiama poveikj, pvz., Sirdziai ir
kraujagysléms. Siuo metu nei nacionalinés teisés aktuose, nei Sajungos
cheminiy medziagy teisés aktuose nenustatyta virsutiné nikotino kiekio
nikotino maiseliuose riba, o nikotino maiselius vartotojams leidziama parduoti
be isankstinio patvirtinimo, jei laikomasi teisés aktuy, kuriais reglamentuojamos
cheminés medziagos, nuostatu, jskaitant pranesimo, registravimo,
informavimo, pakavimo ir Zenklinimo prievoles.

Laikinajame sprendime Provincijos vyriausybé daro nuoroda | pavojingumo
klasifikacijg pagal CLP reglamentg. CLP reglamento VI priede nikotinas
klasifikuojamas kaip Umiai toksiskas (Acute Tox.) 2, H300 ,Mirtina prarijus”
(ATE = 5 mg/kg kino svorio). ,, Tukes” nustaté, kad maziems vaikams leistina
nikotino riba (20 mg viename maiselyje) apima 2,5 karto didesnj saugos
koeficientg nei ATE verté. Todél, remiantis nikotino ATE, galima apskaiciuoti,
kad maiselis, kuriame yra 50 mg nikotino, gali bati mirtinas vaikui,
sverianc¢iam 10 kg, jei visas nikotinas maiselyje praryjamas ir absorbuojamas j
organizma.

Nikotino maiseliy kvapiosioms medziagoms netaikomos jokios nuostatos, o
daugelis gaminiy skoniy yra skirti pritraukti visy pirma jaunus vartotojus ir net
mazus vaikus. Pagrindinj gaminio skonj sudaro kvapiosios medziagos ir
nikotino maiseliai parduodami jvairiy skoniy, pvz., vaisiy, saldymedzio ir kolos.
Gaminiai supakuoti | patrauklias dézutes, o tai gali padidinti Siy gaminiy
patraukluma net maziems vaikams. Sie aspektai riboja vartotojo gebéjima
nustatyti gaminio keliamg rizikg, visy pirma atsitiktinio apsinuodijimo rizika.
Yra pavojus, kad vaikai, prarije nikotino maiselius, apsinuodys nikotinu, o tai
gali rimtai pakenkti sveikatai ir net baigtis mirtimi.

Remdamasi pirmiau iSdéstytomis aplinkybémis ir laikinajame sprendime
nurodytomis aplinkybémis, Provincijos vyriausybé mano, kad gyventoju, ypac
mazy vaiky, sveikatai gali kilti rimtas pavojus, kaip nurodyta Cheminiy
medziagy jstatymo 45b straipsnio 1 dalyje, jei rinkoje yra nikotino maiseliy,
kuriuose yra 20 mg ar daugiau nikotino.

Posédis:

Bylos nagrinéjimas pagal Alandy administracinés proceduros jstatymo
(2008:9) 28 straipsnio 1 dalj buvo surengtas vieSai pranesant pagal
Administracinés proceduros jstatymo 50 straipsnio 2 dalj, nes asmenu,
kuriems taikomas sprendimas, skaicius nezinomas.

PraneSimas apie teismo posédj ir su juo susije dokumentai buvo paskelbti
2023 m. liepos 5 d. Provincijos vyriausybés elektroniniame biuletenyje ir
interneto svetainéje. Susijusioms Salims buvo suteikta galimybé iki 2023 m.
rugpjucio 31 d. pareiksti savo nuomone Siuo klausimu. Per klausymo laikotarpj
nuomoniy Siuo klausimu negauta.




PraneSimai Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Pasaulio prekybos
organizacijai

Apie sprendimo projektg Europos Komisijai ir kitoms Europos Sgjungos
valstybéms naréms pranesta 2023 m. birzelio 30 d. pagal Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie
techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo
tvarka. Registracijos numeris TRIS duomeny bazéje, kurioje pateikti techniniy
reglamenty projektai, yra 2023/0404/Fl. Pranesime buvo prasoma taikyti
Direktyvos 6 straipsnio 7 dalyje nurodytg skubos leidimy iSdavimo procedirg.
2023 m. liepos 12 d. Komisija paskelbé mananti, kad prasymas suteikti skuby
leidimg yra pagrjstas. Todél tos direktyvos 6 straipsnyje nurodyti sustabdymo
laikotarpiai Siam sprendimui netaikomi.

2023 m. liepos 19 d. pagal Pasaulio prekybos organizacijos sutartj dél
techniniy prekybos klitciy Pasaulio prekybos organizacijai buvo pateiktas
pranesimas apie sprendimo projekta. Pranesimo numeris yra G/TBT/N/FIN/86.

Pranesimas

Saliy, kurioms taikomas $is sprendimas, skai¢ius nezinomas, todél pagal
Administracinés proceduros jstatymo 50 straipsnio 2 dalj ir 57 straipsnj
sprendimas skelbiamas jj jteikiant paskelbimo butdu.

Sprendimas skelbiamas Alandy Vyriausybés interneto svetaingje iki 2023 m.
lapkri¢io 18 d. PraneSimas, kad sprendimas paskelbtas institucijos interneto
svetainéje, skelbiamas Provincijos vyriausybés elektroniniame biuletenyje.
Pranesimas laikomas pateiktu septintg dieng nuo pranesimo paskelbimo
provincijos vyriausybés elektroniniame biuletenyje.

Apeliaciniai skundai

Pagal Alandy autonomijos jstatymo (1991:71) 25 straipsnio 2 dalj ir
Administracinio teismo proceso jstatymo (808/2019) 9 straipsnio 3 dalj Sio
sprendimo pakeitimy gali biti praSoma pateikti apeliacine tvarka
Auksciausiajam administraciniam teismui.

Apeliaciniai skundai netrukdo vykdyti Sio sprendimo, nes vykdymas negali bati
atidétas dél viesojo intereso pagal Administracinio teismo proceso jstatymo
122 straipsnio 3 dalies trecig pastraipa.

Taikytinos nuostatos

Provincijos jstatymo (1990:32) dél nacionalinés teisés akty dél cheminiy
medziagy taikymo Alandy provincijoje (1995/60) 1 straipsnio 1 dalis ir 3
straipsnis.

Cheminiy medziagy jstatymo (599/2013) 45b straipsnio 1 dalis.

Alandy provincijos administracinio jstatymo (2008:9), 28 straipsnio 1 dalis, 49
straipsnis, 50 straipsnio 2 dalis ir 57 straipsnis.

Alandy autonomijos jstatymo (1991:71) 25 straipsnio 2 dalis.

Administracinio teismo proceso jstatymo (808/2019) 9 straipsnio 3 dalis ir 122
straipsnio 3 dalies trecia pastraipa

Papildoma informacija

Provincijos vyriausybé 2023 m. geguzés 16 d. nusprendé paskelbti
rekomendacijas deél nikotino maiseliy pardavimo. Rekomenduojama
neparduoti nikotino maiseliy, kuriy viename maiselyje yra daugiau kaip 10 mg
nikotino. Visg sprendimg skaitykite Cia:




https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-
enskild-S3.pdf.

Nikotino maiseliy importui ir pardavimui taikomi jpareigojimai pagal 2008 m.
gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo.
|pareigojimai, be kita ko, apima reikalavimus del pavojingumo klasifikavimo,
taip pat jspéjimus, vaiky nejveikiamg dizaing ir pakuociy sandarinima.
Pakuotés etiketés turi blti pateikiamos bent Svedy kalba. Nikotino maiseliams
taip pat taikomi REACH reglamente nustatyti reikalavimai. Daugiau apie
ipareigojimus skaitykite Cia: https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-
tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar.
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