NAVRH

Rozhodnuti podle § 1 odst. 1 provinéniho zakona (1990:32) o pouziti vnitrostatnich
pravnich prfedpisu o chemickych latkach tykajicich se omezeni uvadéni nékterych
nikotinovych vyrobkt na trh v provincii Aland

Rozhodnuti

VlIada provincie Aland zakazuje uvadét na trh Alandskych ostrov( nikotinové sa¢ky s obsahem
nikotinu 20 mg nebo vice na jedno sacek. Rozhodnuti se pfijimda podle § 1 odst. 1 provincniho
zakona (1990:32) o pouziti vnitrostatnich pravnich predpist o chemickych latkach v provincii
Aland, dale jen ,zdkon o chemickych latkach ,in blanco““, a § 45b odst. 1 zdkona o chemickych
latkach (599/2013), dale jen ,zdkon o chemickych latkach”, ktery se na provincii Aland
vztahuje prostrednictvim zdkona o chemickych latkach ,in blanco”.

Nikotinovymi sacky se rozuméji jednodavkové sacky pro peroralni podani obsahujici nikotin
(CAS 54-11-5 a/nebo CAS 22083-74-5) nebo smés jinych nikotinovych slou¢enin. Uvddénim na
trh se rozumi dodani, prodej nebo jiny prevod v ramci obchodni ¢innosti.

Zakaz se nevztahuje na pripravky klasifikované jako léCivé pfipravky podle zakona o léCivych
pripravcich (395/1987).

Vstup v platnost a platnost rozhodnuti
Rozhodnuti nabyva Ucinku ihned poté, co bylo ozndmeno, tj. sedmy den po ozndmeni
rozhodnuti na internetovych strankach viady provincie Aland.

Rozhodnuti je platné az do odvolani.

Oduvodnéni rozhodnuti

Souvislosti

Nikotinové sacky obsahuji nikotin extrahovany z tabdkové rostliny nebo synteticky vyrobeny,
jakoz i celulézu a dalsi slozky, jako jsou sladidla. Nikotinové sacky neobsahuji tabak.

Ve Finsku Finska agentura pro |éCivé pripravky (Fimea) dfive klasifikovala nikotinové sacky jako
|éCivé pripravky. Agentura Fimea se domnivala, Zze nikotinové sacky splnuji definici Ié¢ivého
pripravku na zakladé farmakologického Ucinku nikotinu. Klasifikace jako 1é¢ivy pripravek
znamenala, Ze nikotinové sacky nemohly byt prodavany ve Finsku bez registrace podle zakona
o lécivych pripravcich (395/1987), a dovoz nikotinovych sackd byl rovnéz omezen podle zdkona
o lécivych pripravcich. Nikotinové sacky proto nebyly dfive k prodeji ve Finsku, s vyjimkou
pripravkd, pro které byla udélena registrace |é¢ivych pripravkd. Pripravky obsahujici vice nez 4
miligramy nikotinu byly klasifikovany jako Iéky na predpis a nemohly byt dovéazeny bez
Iékarského predpisu. Lécivé pripravky spadaji do vnitrostatni legislativni pravomoci podle § 27
odst. 30 zadkona o samospravé provincie Aland (1991:71) a ustanoveni agentury Fimea, kterd
se rovnéz uplatiuji na Alandskych ostrovech.

Dne 4. dubna 2023 agentura Fimea oznamila, Zze zménila sv{j vyklad tykajici se nikotinovych
sackd a dospéla k zavéru, Ze nikotinové sacky nespadaji do oblasti plsobnosti zdkona o
léCivych pripravcich, pokud nejsou konkrétné uvadény na trh za Iékarskym ucelem nebo pokud
by jinak nebylo mozné prokazat, Zze se obvykle pouzivaji jako |écCivé pripravky. Novy vyklad
nikotinovych sackl agentury Fimea znamenal, Ze na nikotinové sacky se vztahuji pouze
ustanoveni zakona o chemickych latkach ,in blanco” a zdkon o chemickych latkéch a ze



nikotinové sacky mohou byt nabizeny k prodeji na Alandskych ostrovecch bez maloobchodni
licence a bez omezeni obsahu nikotinu. Na nikotinové sacky se nevztahuje provinéni zakon
(1978:52, ve znéni zdkona 2016/52) o tabaku a souvisejicich vyrobcich, nebot se na né
nevztahuje zadna ze stavajicich definic v zakoné.

Po prehodnoceni pravnich predpisl ze strany agentury Fimea se vyrazné zvysil prodej, dovoz a
prodej nikotinovych sa&kd. VIada provincie Aland posoudila informace a zpravy Finské narodni
agentury pro bezpecnost a chemické latky (Tukes) a zjistila, ze existuji Udaje naznacujici, ze na
trhu mohou byt nikotinové sacky s obsahem nikotinu do 50 az 100 mg.

Dne 27. ¢ervna 2023 vydala vlada provincie Aland prozatimni rozhodnuti podle § 1 odst. 1
zakona o chemickych latkach ,in blanco” a § 45b odst. 3 zdkona o chemickych latkach, kterym
se zakazuje uvadét na trh Alandskych ostrovi nikotinové sac¢ky obsahujici 20 mg nebo vice
nikotinu na sécek. Rozhodnuti vychdzi zejména z potrfeby chranit déti a mladistvé pred otravou
nikotinem. Ve svém prozatimnim rozhodnuti se vlada provincie Aland domnivala, ze pytle
obsahujici 20 mg nikotinu nebo vice mohou predstavovat vdzné nebezpedi pro kojence a malé
déti podle § 45b zakona o chemickych latkach. Podle § 45b odst. 3 zdkona o chemickych
ladtkach se prozatimni rozhodnuti neprodlené predéa k rozhodnuti podle § 45b odst. 1 zdkona o
chemickych latkéach.

Vlada provincie se ve svém rozhodnuti opirala o odborné znalosti Finské narodni agentury pro
bezpecnost a chemické latky (Tukes).

Pravni predpisy

Podle § 18 odst. 12 zdkona o samospravé provincie Aland (1991:71) méa provincie Aland
legislativni pravomoc v zalezitostech tykajicich se zdravotni péce a podle § 18 odst. 10 zdkona
0 samospravé mé provincie Aland legislativni pravomoc v oblasti ochrany pfirody a Zivotniho
prostredi, do které jsou chemické latky zarazeny.

Zakon o chemickych latkach (599/2013) se vztahuje na Alandské ostrovy na zakladé § 1 odst. 1
provinéniho zdkona (1990:32) o uplatiovani vnitrostatnich pravnich predpist o chemickych
latkach v provincii Aland.

Podle § 3 provinéniho zdkona (1990:32) o uplatiiovani vnitrostatnich pravnich predpist o
chemickych latkach v provincii Alandy fidi Ukoly, které pfislusi statnim orgadnlim v provincii,
vlada provincie, pokud je sprava zalozena na legislativni a spravni pravomoci provincie v dané
oblasti. To znamena3, ze vlada provincie je odpovédnd za Ukony, které jsou podle zdkona o
chemickych latkédch svéreny agenture Tukes i vlddé, pokud spadaji do zdkonodarné a spravni
pravomoci provincie v prislusné oblasti.

Podle § 1 zakona o chemickych latkach je ulelem zdkona chranit lidské zdravi a zivotni
prostredi pred nebezpecim a skodami zplisobenymi chemickymi latkami. Podle § 2 zdkona
obsahuje zdkon ustanoveni o provadéni pravnich predpisl Evropské unie tykajicich se
chemickych latek a o nékterych vnitrostatnich povinnostech tykajicich se chemickych latek.
Nikotinové sacky spadaji do oblasti plsobnosti zdkona o chemickych latkach a jsou definovany
jako smési obsahuijici nikotin a dalsi I1atky podle § 6 odst. 2 zdkona o chemickych latkach.

Podle § 45 odst. 1 zdkona o chemickych latkdch se ustanoveni kapitoly 7 zdkona o chemickych
latkach pouziji na jiny dozor, nez je dozor nad trhem s chemickymi latkami. OdchyIné od
odstavce 1 se na dozor nad trhem s chemickymi latkami pouzije § 45a a § 45b odst. 3 zdkona o



chemickych latkach. Podle § 45 odst. 3 zakona o chemickych latkach se na dozor nad trhem s
chemickymi latkami vztahuji ustanoveni zdkona o dozoru nad trhem, nestanovi-li tento zakon
jinak. Pro Ucely tohoto zdkona se ,vyrobkem” ve smyslu zakona o dozoru nad trhem rozumi
chemicka latka, vyrobek obsahujici chemické latky nebo zpracovany predmét a ,hospodarskym
subjektem” se rozumi subjekt, ktery ve smyslu tohoto zdkona nebo pravnich predpist Evropské
unie tykajicich se chemickych latek vyrdbi sdm nebo v roli vyhradniho z&stupce dovazi, zavadi,
uvadi na trh, vyvazi, skladuje, bali nebo distribuuje vyrobek.

Podle § 45 odst. 4 zakona o chemickych latkach plati, Ze pokud jsou opatrfeni dozoru nad trhem
s chemickymi latkami zamérena na hospodarsky subjekt, pouzije se definice uvedeni natrhav
pripadé biocidl definice dodani na trh, jak je stanovena v pravnich predpisech Evropské unie o
chemickych latkach. Uvedenim biocidnich pripravkd povolenych na vnitrostatni drovni na trh se
vSak rozumi uvedeni na trh ve Finsku.

Ustanoveni § 45b odst. 1 zdkona o chemickych latkach stanovi, ze pokud chemicka latka
nepodléhd omezenim podle narizeni REACH, mize vlada, pokud se zjisti, Ze pouziti chemické
latky nebo predmétu obsahujiciho chemickou latku zpUsobuje nebo je divodné povazovano za
vazné poskozeni nebo nebezpedi pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi, rozhodnout o
omezeni nebo zdkazu vyroby, dovozu, uvadéni na trh nebo jakéhokoli jiného pfevodu, vyvozu,
pouziti nebo jiného srovnatelného zachazeni s chemickou latkou nebo pfedmétem obsahujicim
chemickou latku po urcitou dobu nebo na dobu neurcitou a stanovit omezeni a podminky pro
provoz.

Ustanoveni § 45b odst. 3 zdkona o chemickych latkach stanovi, ze pokud prevence Ujmy nebo
nebezpedi uvedend v odstavci 1 vyzaduje naléhava opatreni, mlze finskd agentura pro
bezpecnost a chemické latky docasné vydat nezbytné zakazy a omezeni. Véc bude poté
neprodlené postoupena vladé k rozhodnuti.

Podle pripravnych praci k zakonu o chemickych latkdch mohla byt chemicka latka zpUGsobuijici
vaznou Ujmu nebo nebezpedi klasifikovana jako nebezpecnd, ale mize se rovnéz jednat o
chemickou latku, kterd pri ur¢itém pouziti zptisobuje vaznou Ujmu nebo nebezpecénost, i kdyz to
klasifikace nebere v Gvahu (HE 38/2013 vp., s. 53).

Vézné ohrozZeni nebo poskozeni lidského zdravi

Ve svém prozatimnim rozhodnuti provinni vlidda uvedla, Ze nikotinové sacky predstavuji vazné
riziko otravy a mohou byt Zivot ohrozujici, zejména pro kojence a malé déti.

Cim vice vyrobkd s vy3sim a vy3sim obsahem nikotinu se v maloobchodnich prodejnéch
prodava, tim vice se zvysuje pravdépodobnost zivot ohrozujicich otrav u malych déti a tim
vaznéjsi rizika mohou pfi pouzivani vyrobku vznikat. Velké davky nikotinu mohou také zpUsobit
otravu u dospélych. NejvyraznéjsSim rysem nikotinu je jeho navykovy Gcinek na centralni
nervovy systém. Mladi lidé se mohou stét silné zdvislymi na nikotinu po jeho vyzkouseni.
Nikotin ma rovnéz nepriznivé Ulinky na srdce a krevni cévy. Ani vnitrostatni pravni predpisy,
ani pravni predpisy Unie v oblasti chemickych latek v soucasné dobé nestanovi horni hranici
obsahu nikotinu v nikotinovych s&ccich.

Prozatimni rozhodnuti odkazuje na klasifikaci nebezpecnosti podle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a balenfi latek a smési, o zméné
a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o0 zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (narizeni
CLP). Nikotin je klasifikovan jako akutné toxicky v priloze VI nafizeni CLP. 2, H300 ,Smrtelné pfi



poziti“ (ATE = 5 mg/kg télesné hmotnosti). Na zakladé ATE pro nikotin Ize vypocitat, ze sacek
obsahujici 50 mg nikotinu mdze byt fatalni pro dité o hmotnosti 10 kg, pokud je veskery nikotin
v sacku pozren Ustné a vstiebavan do téla. Limit 20 mg nikotinu na sacek byl stanoven na
zakladé bezpecnostniho faktoru 2,5 (malé déti) ve srovnani s hodnotou ATE.

Také aromatizace nikotinovych sa¢kd neni regulovdna a mnoho prichuti nikotinovych sackd je
navrzeno tak, aby pritahovalo zejména mladé uzivatele a mdze také oslovit malé déti.
Nikotinové sacky jsou k dispozici napf. v ovocné, lékoricové a kolové pfichuti a vini. Vyrobky
jsou baleny v atraktivnich obalech, které mohou oslovit velmi malé déti. Existuje riziko, ze déti
mohou polykat nikotinové sacky a dostat nikotin otravu, kterd mdze zpUsobit vézné zdravotni
Skody.

S ohledem na vyse uvedené a skutecnosti uvedené v prozatimnim rozhodnuti vlady provincie
ma vlada provincie za to, Ze nikotinové sacky s davkou nikotinu 20 mg nebo vice a vice mohou
zpUsobit vazné ohrozeni nebo poskozeni lidského zdravi ve smyslu § 45b odst. 1 zdkona o
chemickych latkach. Zejména u malych déti m{ze byt ohrozeni smrtelné. Vlada se domniva, Ze
uvadéni téchto nikotinovych sackl na trh by mélo byt zakazano.

Oznameni

Pocet stran, na které se vztahuje toto rozhodnuti, neni znam, a rozhodnuti je proto oznameno
jako doruceni formou zverejnéni podle § 50 odst. 2 a § 57 spravniho zdkona (2008:9) pro
provincii Aland.

Rozhodnuti je k dispozici na internetovych strankach vlady provincie Aland do xx.xx. Ozndmeni,
Ze rozhodnuti je k dispozici na internetovych strankach Ufadu, je zvefejnéno elektronické
Uredni desce vlady provincie na adrese www.regeringen.ax. Za den oznameni se povazuje
sedmy den po zverejnéni oznameni na elektronické Uredni desce vlady provincie.

Projednani
XXXXX

Odvolani
Pokyny pro odvolani jsou pfilozeny.

Pouzitelna ustanoveni

Zakon o provinciich (1990:32) o uplatfovani vnitrostatnich pravnich predpis o chemickych
latkach v provincii Aland, § 1 a 3.

Zakon o chemickych latkach (599/2013),§ 1, 6 a 45 a § 45b odst. 1 a 3.

Spravni zakon (2008:9) pro provincii Aland, § 28, odst. 1 a § 49, 50 a 57.
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