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Zadeva je bila prenesena z individualne predstavitve 9. oktobra 2023.

Sklep o prepovedi prodaje

Vlada province Aland v provinci Aland prepoveduje dajanje na trg nikotinskih
vreck z vsebnostjo nikotina 20 mg ali ve¢ na vrecko. Sklep se sprejme v skladu
z oddelkom 1(1) Dezelnega zakona (1990:32) o uporabi nacionalne
zakonodaje o kemikalijah v provinci Aland (v nadaljnjem besedilu: Zakon o
kemikalijah In blanco) in oddelkom 45b(1) Zakona o kemikalijah (599/2013) (v
nadaljnjem besedilu: Zakon o kemikalijah), ki se uporablja za provinco Aland
prek Zakona o kemikalijah In blanco. Nikotinske vre¢ke se nanasSajo na vrecke
za peroralno uporabo z enkratnim odmerkom, ki vsebujejo nikotin (CAS 54-11-
5 in/ali CAS 22083-74-5) ali mesanico drugih nikotinskih spojin. Dajanje na trg
pomeni dobavo, prodajo ali drug prenos v okviru gospodarske dejavnosti.

Prepoved ne velja za izdelke, ki so v skladu z Zakonom o zdravilih (395/1987)
razvrsceni kot zdravila.

Ta sklep nadomes$ca zacasni sklep vlade province Aland S423E46 $t. 66 z dne
27. junija 2023 o omejitvi dajanja na trg nekaterih nikotinskih izdelkov na
podlagi oddelka 1(1) Zakona o kemikalijah In Blanco in oddelka 45b(3) Zakona
o kemikalijah.

Zacetek veljavnosti in veljavnost sklepa
Sklep bo zacel veljati takoj, ko bo priglasen, tj. sedmi dan po objavi sklepa na
spletni strani vlade province Aland.



Sklep je zaenkrat veljaven.

Obrazlozitev

Ozadje

Nikotinske vrecke so izdelki, ki po zunanjem videzu in nacinu uporabe
spominjajo na tobak za oralno uporabo, kot je navedeno v oddelku 2a
DeZelnega zakona (1978:52) o tobacnih in povezanih izdelkih (v nadaljevanju:
Zakon o tobacnih izdelkih). Nikotinske vrecke vsebujejo nikotin, ki je pridobljen
iz rastline tobaka ali sinteti¢no proizveden, kot tudi celulozo in druge
sestavine, kot so sladila. Nikotinske vrecke ne vsebujejo tobaka.

Finska agencija za zdravila (v nadaljevanju: Fimea) je nikotinske vrecke pred
tem uvrscala med zdravila. Fimea je na podlagi farmakoloSkega ucinka
nikotina menila, da nikotinske vrecke ustrezajo opredelitvi zdravila. Ker so bile
nikotinske vrecke uvrs¢ene med zdravila, jih na Finskem ni bilo mogoce
prodajati brez dovoljenja za promet v skladu z Zakonom o zdravilih
(395/1987), uvoz nikotinskih vreck pa je bil v skladu z Zakonom o zdravilih
prav tako omejen. Razen izdelkov, ki so bili odobreni na podlagi Zakona o
zdravilih, na Finskem ni bilo mogoce prodajati nikotinskih vreck. Izdelki, ki
vsebujejo vec kot 4 miligrame nikotina, so se Steli za enakovredne zdravilom
na recept, ki jih ni mogoce uvoziti brez recepta.

Fimea je 4. aprila 2023 sporocila, da je spremenila svojo razlago v zvezi z
nikotinskimi vre¢kami, in navedla, da nikotinske vrec¢ke ne spadajo na
podrocje uporabe Zakona o zdravilih, razen &e se izrecno trzijo v medicinske
namene ali bi bilo mogoce drugace dokazati, da se na sploSno uporabljajo na
enak nacin kot zdravila. Ker je Fimea spremenila svojo razlago, se Zakon o
zdravilih ne uporablja vec za nikotinske vrecke, zato se nikotinske vrecke na
Finskem lahko prodajajo brez dovoljenja za prodajo na drobno.

Zakon o tobacnih izdelkih ne zajema nikotinskih vreck, saj niso zajete v nobeni
od veljavnih opredelitev v oddelku 1 Zakona. Nikotinske vrecke, ki se
prodajajo, lahko vsebujejo velike koli¢ine nikotina, kemikalije, kot je
opredeljena v oddelku 6(1)(2) Zakona o kemikalijah, zato se za nikotinske
vrecke uporablja Zakon o kemikalijah. Zmesi kemikalij se ne dajejo na trg (tj.
uvazajo, prodajajo ali prenasajo brezplacno), ¢e ne izpolnjujejo zahtev iz

¢lena 1(1) Uredbe (ES) St. 1272/2008.

Odkar je Fimea spremenila svojo razlago glede nikotinskih vreck, se je uvoz
nikotinskih vrec¢k znatno povecal, ti izdelki pa so se zaceli prodajati v trgovinah
z zivili, kioskih in na bencinskih servisih. Nekateri trgovci na drobno imajo na
zalogi samo nikotinske vrecke z vsebnostjo nikotina, ki ne presega dolocene
meje, npr. 16 miligramov na gram. Vendar je po podatkih Finske agencije za
varnost in kemikalije (v nadaljnjem besedilu: TUKES) agencija na podlagi
Zakona o kemikalijah prejela tudi obvestila v zvezi z mocnejSimi nikotinskimi
vreC¢kami. TUKES meni, da se teZa

nikotinskih vreck, ki jih je mogoce narociti na spletu, giblje med 0,3 in

1,3 grama. V skladu z nemskim porocilom lahko vrecke vsebujejo do 50 mg
nikotina, vendar je agencija TUKES pri spletnem poizvedovanju ugotovila, da
lahko vsebnost nikotina v enem odmerku znasa priblizno 100 mg.




Vlada province Aland je 27. junija 2023 izdala zatasni sklep v skladu z
oddelkom 1(1) Zakona o kemikalijah In blanco in oddelkom 45b(3) Zakona o
kemikalijah o omejitvi dajanja nekaterih nikotinskih izdelkov na trg (S423E46
St. 66). Sklep je bil sprejet kot nujen in je temeljil predvsem na potrebi po
zaSciti otrok in mladostnikov pred zastrupitvijo z nikotinom. Vlada province
Aland je v svojem sklepu menila, da lahko vre¢ke, ki vsebujejo 20 miligramov
ali vec nikotina, predstavljajo resno nevarnost za dojencke in majhne otroke,
kot je navedeno v oddelku 45b Zakona o kemikalijah. V skladu z

oddelkom 45b(3) Zakona o kemikalijah se zalasni sklep nemudoma poslje v
odlocitev v skladu z oddelkom 45b(1) Zakona o kemikalijah.

Pristojnost vlade province Aland in splosne zahteve zakonodaje

V skladu z oddelkom 18(12) Zakona o avtonomiji za provinco Aland (1991:71)
ima Aland zakonodajno pristojnost na podro¢ju zdravstvenega varstva, v
skladu z oddelkom 18(10) Zakona o avtonomiji pa ima Aland zakonodajno
pristojnost na podrocju ohranjanja narave in okolja, povezanem s
kemikalijami. V skladu oddelkom 27(30) Zakona o avtonomiji ima drzava
zakonodajno pristojnost na podrocju zdravil.

V skladu z oddelkom 3 Zakona o kemikalijah In blanco in oddelkom 8 Zakona o
kemikalijah vlada province Aland spremlja skladnost z Zakonom o kemikalijah
in predpisi, izdanimi na njegovi podlagi, ter skladnost z Uredbo REACH, Uredbo
CLP, Uredbo o detergentih, Uredbo o biocidnih proizvodih in Uredbo o
obstojnih organskih onesnazevalih (¢lena 3 in 4) EU, razen ¢e je v Zakonu o
kemikalijah In blanco ali Zakonu o kemikalijah dolo¢eno drugace.

V skladu z oddelkom 1 je namen Zakona o kemikalijah varovanje zdravja ljudi
in okolja pred nevarnostmi in Skodo, ki jih povzrocajo kemikalije. V skladu z
oddelkom 2 Zakon vsebuje dolocbe o izvajanju zakonodaje Evropske unije o
kemikalijah in o nekaterih nacionalnih obveznostih v zvezi s kemikalijami.
Nikotinske vrecke spadajo na podrocje uporabe zakonodaje o kemikalijah in so
opredeljene kot zmesi, ki vsebujejo nikotin in druge snovi v skladu

oddelkom 6(2) Zakona o kemikalijah.

V skladu z oddelkom 45b(1) Zakona o kemikalijah lahko vlada province Aland,
¢e za kemikalijo ne veljajo omejitve v skladu z Uredbo REACH in Ce se ugotovi,
da uporaba kemikalije ali izdelka, ki vsebuje kemikalijo, povzroca ali se
upravi¢eno domneva, da povzroca resno skodo ali nevarnost za zdravje ljudi
ali okolje, odlo¢i za omejitev ali prepoved proizvodnje, uvoza, dajanja na trg ali
kakrsnega koli drugega prenosa, izvoza, uporabe ali drugega primerljivega
ravnanja s kemikalijo ali izdelkom, ki vsebuje kemikalijo, za dolo¢eno obdobje
ali za nedolocen Cas ter za izdajo omejitev in pogojev za delovanje.

Resna skoda ali nevarnost za zdravje ljudi ali okolje

Vlada province Aland je Zze v svojem zatasnem sklepu navedla, da nikotinske
vrecCke predstavljajo nevarnost nenamerne zastrupitve in so lahko zZivljenjsko
nevarne, zlasti za dojencke in majhne otroke. Nikotin ima akutne toksi¢ne
ucinke, ¢e se zauzije ali ¢e v vedjih koli¢inah pride v stik s kozo ali o¢mi.
Mocne nikotinske vrecke lahko povzrodijo resno Skodo ali nevarnost za zdravje
ljudi, saj lahko zauzitje nikotinskih vreck povzroci smrtno nevarno zastrupitev
z nikotinom. Nikotinske vrecke so lahko Se posebej nevarne za majhne otroke
in dojencke, veliki odmerki nikotina pa lahko povzrocijo tudi zastrupitev pri
mladostnikih in odraslih.




Najbolj opazna znacilnost nikotina je njegov zasvojevalni uc¢inek na centralni
ziveni sistem. Mladi lahko hitro postanejo moc¢no odvisni od nikotina. Nikotin
ima negativne ucinke tudi npr. na srce in krvne zile. Niti nacionalna
zakonodaja niti zakonodaja Unije o kemikalijah trenutno ne dolocata zgornje
meje vsebnosti nikotina v nikotinskih vreckah in prodaja nikotinskih vreck
potrosnikom je dovoljena brez predhodne odobritve, ¢e se upostevajo dolocbe
zakonodaje o kemikalijah, vklju¢no z obveznostmi priglasitve, registracije,
obvescanja, pakiranja in oznacevanja.

Vlada province Aland se je v zatasnem sklepu sklicevala na razvrstitev
nevarnosti v skladu z Uredbo CLP. Nikotin spada v kategorijo akutnih toksi¢nih
snovi 2, H300 ,,Smrtno pri zauzitju” (ATE= 5 mg/kg tt) v Prilogi VI k Uredbi
CLP. Agencija TUKES je ugotovila, da mejna vrednost nikotina (20 mg/vrecko)
za majhne otroke vklju€uje varnostni faktor, ki je 2,5-krat vedji od vrednosti
ATE. Na podlagi ATE za nikotin je torej mogoce izracunati, da je vrecka, ki
vsebuje 50 mg nikotina, lahko usodna za otroka, ki tehta 10 kg, ¢e se ves
nikotin v vrecki zauZije peroralno in absorbira v telo.

Za arome nikotinskih vreck ne veljajo nobene doloc¢be, okusi izdelkov pa so
pogosto zasnovani tako, da pritegnejo zlasti mlade uporabnike in celo majhne
otroke. Glavni okus izdelka sestavljajo arome, nikotinske vrecCke pa se
prodajajo v razli¢nih okusih sadja, sladkega korena in kole. Izdelki so pakirani
v privlacne Skatle, kar lahko povecCa zanimanje za izdelke tudi pri zelo majhnih
otrocih. Ti vidiki omejujejo sposobnost potrosnika, da prepozna tveganje
izdelka in zlasti tveganje nenamerne zastrupitve. Obstaja tveganje, da se
otroci, ki pogoltnejo nikotinske vrecke, zastrupijo z nikotinom, kar lahko
povzroci resne zdravstvene tezave in je lahko celo smrtno nevarno.

Na podlagi zgoraj navedenih okoliSCin in okolisCin, predstavljenih v zacasnem
sklepu, vlada province Aland meni, da je zdravje prebivalstva, zlasti majhnih
otrok, lahko resno ogrozena, kot je navedeno v oddelku 45b(1) Zakona o
kemikalijah, ¢e so na trgu nikotinske vrecke z vsebnostjo nikotina

20 mg/vrecko ali vec.

Obravnava

Obravnava v zadevi na podlagi oddelka 28(1) Zakona o upravnem postopku
(2008:9) za provinco Aland je bila izvedena z javnim obvestilom v skladu z
oddelkom 50(2) Zakona o upravnem postopku, saj Stevilo oseb, na katere se
nanasa sklep, ni znano.

Sporocilo o obravnavi in dokumenti v zvezi z obravnavo so bili 5. julija 2023
objavljeni na elektronski oglasni deski in spletni strani vlade province Aland.
Zadevne strani so imele moznost, da do 31. avgusta 2023 izrazijo svoje
mnenje o tej zadevi. V obdobju obravnave ni bilo prejetih nobenih mnenj v
zvezi z zadevo.

Uradna obvestila Evropski komisiji in drugim drzavam ¢&lanicam ter Svetovni
trgovinski organizaciji

Evropska komisija in druge drzave ¢lanice Evropske unije so bile o osnutku
sklepa uradno obvescene 30. junija 2023 v skladu z Direktivo (EU) 2015/1535
Evropskega parlamenta in Sveta o doloditvi postopka za zbiranje informacij na
podrocju tehni¢nih predpisov in pravil za storitve informacijske druzbe.
Stevilka uradnega obvestila je 2023/0404/F| v podatkovni zbirki Tris, ki
vsebuje osnutke tehni¢nih predpisov. V uradnem obvestilu je bila zahtevana




uporaba nujnega postopka odobritve iz ¢lena 6(7) Direktive. Komisija je
12. julija 2023 objavila, da meni, da je zahteva za nujno odobritev upravicena.
Zato se obdobja mirovanja iz ¢lena 6 te direktive za sklep ne uporabljajo.

Svetovna trgovinska organizacija je bila 19. julija 2023 uradno obvescena o
osnutku sklepa v skladu s Sporazumom Svetovne trgovinske organizacije o
tehni¢nih ovirah v trgovini. Stevilka uradnega obvestila je G/TBT/N/FIN/86.

Uradno obvestilo
Ker Stevilo strani, ki jih zajema ta sklep, ni znano, se sklep javno objavi v
skladu oddelkom 50(2) in oddelkom 57 Zakona o upravnem postopku.

Sklep je na voljo na spletni strani vlade province Aland do 18. novembra 2023.
Obvestilo, da je sklep na voljo na spletni strani organa, je objavljeno na
elektronski oglasni deski vlade province Aland. Uradno obvestilo se $teje za
opravljeno sedmi dan po objavi obvestila na elektronski oglasni deski dezelne
viade.

PritoZzbe

V skladu z oddelkom 25(2) Zakona o avtonomiji (1991:71) za provinco Aland in
oddelkom 9(3) Zakona o upravnem sodnem postopku (808/2019) se lahko
spremembe tega sklepa zahtevajo s pritozbo pri vrhovnem upravnem sodiS¢u.

Pritozbe ne preprecujejo izvrsitve tega sklepa, saj izvrsitve ni mogoce odloziti
zaradi javnega interesa v skladu z oddelkom 122(3)(3) Zakona o upravnem
sodnem postopku.

Veljavne dolocbhe

Dezelni zakon (1990:32) o uporabi nacionalnih zakonov o kemikalijah
(1995/60) v provinci Aland, oddelek 1(1), in oddelek 3.

Zakon o kemikalijah (599/2013), oddelek 45b(1).

Zakon o upravnem postopku (2008:9) za provinco Aland, oddelek 28(1),
oddelek 49, oddelek 50(2), in oddelek 57.

Zakon o avtonomiji province Aland (1991:71), oddelek 25(2).

Zakon o upravnem sodnem postopku (808/2019), oddelek 9(3) in
oddelek 122(3)(3).

Dodatne informacije

Vlada province Aland je 16. maja 2023 sklenila izdati priporo¢ila v zvezi s
prodajo nikotinskih vreck. Priporodilo je, da se nikotinske vrecke, ki vsebujejo
vec kot 10 mg nikotina na vrecko, ne prodajajo. Celotno besedilo sklepa
preberite tukaj:
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-

enskild-S3.pdf

Za uvoz in prodajo nikotinskih vreck veljajo obveznosti iz Uredbe (ES)

St. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o
razvrscanju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi. Obveznosti med drugim
vklju€ujejo zahteve za razvrstitev glede na nevarnost ter opozorila, zasnovo in
zapecatenje pakiranj, varno za otroke. Oznake na embalazi morajo biti na
voljo vsaj v Svedskem jeziku. Zahteve iz Uredbe REACH veljajo tudi za
nikotinske vrecke. Vel o obveznostih si preberite tukaj:
https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar
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