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DECYZJA NA PODSTAWIE ART. 45B UST. 1 USTAWY O CHEMIKALIACH W SPRAWIE
OGRANICZENIA WPROWADZANIA DO OBROTU PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH
NIKOTYNE

Decyzja

Zgodnie z art. 45b ust. 1 i 3 ustawy o chemikaliach (599/2013) rzad zakazuje wprowadzania do
obrotu w Finlandii woreczkéw nikotynowych o dawce nikotyny wynoszacej 20 mg lub wigcej na
woreczek. Woreczek nikotynowy oznacza woreczek jednodawkowy do stosowania doustnego
zawierajacy nikotyng (CAS 54-11-5 i/lub CAS 22 083-74-5) lub mieszaning zawierajaca inne
zwiazki nikotyny.

Wprowadzanie do obrotu oznacza oferowanie, sprzedaz lub udostgpnianie w inny sposéb w ramach
dziatalnosci gospodarcze;.

Zakaz ten nie ma zastosowania do produktow, ktére sa uwazane za produkty lecznicze w
rozumieniu ustawy o lekach (395/1987).

Waznos¢ Decyzji

Decyzja wchodzi w zycie z chwilg jej zgloszenia, tj. siddmego dnia po opublikowaniu
zawiadomienia o Decyzji na stronie internetowej rzadu (www.XXX.fi). Zawiadomienie zostato
opublikowane dnia xx.xx.xxxx, wigc Decyzja wejdzie w zycie dnia XX.XX.XXXX.

Decyzja jest wazna do odwotania.

Podstawy
Kontekst

Woreczki nikotynowe sa produktami przypominajacymi tytori do stosowania doustnego, o ktérym
mowa w art. 2 ust 12 ustawy tytoniowej (549/2016). Woreczki nikotynowe zawieraja nikotyng,
ktéra otrzymuje si¢ z rosliny tytoniu lub wytwarza syntetycznie, oraz celulozg i inne sktadniki, takie
jak substancje stodzace. Woreczki nikotynowe nie zawieraja tytoniu.

W Finlandii Fifiska Agencja Lekéw (Fimea) wczesniej zaklasyfikowata woreczki nikotynowe jako
produkty lecznicze. Fimea uznata, ze woreczki nikotynowe odpowiadaja definicjo produktu
leczniczego w oparciu o farmakologiczne dzialanie nikotyny. Klasyfikacja woreczkéw
nikotynowych jako produktéw leczniczych oznaczata, ze nie mogty one by¢ sprzedawane w
Finlandii bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na mocy ustawy o lekach (395/1987), a
przywéz woreczkéw nikotynowych byt réwniez ograniczony na mocy ustawy o lekach. Woreczki
nikotynowe nie byly zatem w przesztosci dostgpne do sprzedazy w Finlandii, z wyjatkiem
produktéw, na ktdére udzielono licencji farmaceutycznej. Podobnie produkty zawierajace wigcej niz
4 miligramy nikotyny byty traktowane jako produkty lecznicze wydawane na recepte 1 nie mogty
by¢ wwozone bez recepty.

W dniu 4 kwietnia 2023 r. Fimea oglosita, ze zmienita swojq interpretacj¢ woreczkéw
nikotynowych i stwierdzita, ze woreczki nikotynowe nie wchodza w zakres ustawy o lekach, chyba
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ze zostaly specjalnie wprowadzone do obrotu w celach leczniczych lub mozna by w inny sposéb
wykazaé, ze sa zwykle stosowane jako produkt leczniczy. W wyniku zmiany interpretacji
dokonanej przez Fime¢ do woreczkéw nikotynowych stosuje si¢ jedynie przepisy ustawy
tytoniowej i ustawy o chemikaliach (599/2013). W zwiazku z tym woreczki nikotynowe moga by¢
obecnie sprzedawane w Finlandii bez licencji na sprzedaz detaliczna. Ustawa tytoniowa nie naktada
rOwniez ograniczen na np. zawarto$¢ nikotyny w woreczkach nikotynowych.

Poniewaz Fimea zmienita swoja interpretacj¢ woreczkéw nikotynowych, zwigkszyta si¢ 1los$¢
reklam tych produktéw w internecie, pomimo faktu, ze wprowadzanie do obrotu substytutéw
tytoniu jest zakazane na mocy obowigzujacej ustawy tytoniowej. Przywo6z woreczkéw
nikotynowych znacznie wzrést, a produkty sa juz sprzedawane w sklepach spozywczych, kioskach i
na stacjach paliw. Zgodnie z informacjami przekazywanymi w mediach przynajmniej niektérzy
sprzedawcy detaliczni oferowali na sprzedaz wytacznie woreczki nikotynowe o zawartosci nikotyny
nieprzekraczajacej okreslonego limitu, np. 16 miligraméw na gram. Z drugiej strony, zgodnie z
informacjami otrzymanymi od fifiskiej Agencji Bezpieczenistwa i Chemikaliéw (Tukes), mocniejsze
woreczki nikotynowe zostaty réwniez zgloszone Agencji zgodnie z ustawa o chemikaliach. Wedtug
Tukes, wagi woreczkéw nikotynowych, ktére mozna zaméwié w internecie, wahaja si¢ od 0,3 do
1,3 grama. Wedlug niemieckiego badania, woreczki moga zawiera¢ do 50 mg nikotyny, ale na
podstawie wyszukiwan w internecie przeprowadzonych przez Tukes istnieja przestanki, ze jedna
dawka moze zawiera¢ do 100 mg nikotyny.

W dniu 14 czerwca 2023 r. Tukes wydala decyzje tymczasowa zgodnie z art. 45b ust. 3 ustawy o
chemikaliach (rejestr nr 6287/00.00.01/2023), zakazujacq wprowadzania do obrotu w Finlandii
woreczkow nikotynowych zawierajacych co najmniej 20 miligraméw nikotyny. Decyzja ta opiera
si¢ w szczegdlnosci na potrzebie ochrony dzieci 1 mtodziezy przed zatruciem nikotyna. W swojej
decyzji Tukes uznata, ze woreczki zawierajace co najmniej 20 miligraméw nikotyny moga stanowié
powazne zagrozenie dla niemowlat i matych dzieci w rozumieniu art. 45b ustawy o chemikaliach.

Zgodnie z art. 45B ust. 3 ustawy o chemikaliach, decyzja tymczasowa wydana przez Tukes jest
niezwlocznie przekazywana rzadowi w celu podjecia decyzji.

Przepisy prawa

Zgodnie z art. 1 ustawy o chemikaliach celem ustawy jest ochrona zdrowia ludzi i Srodowiska przed
zagrozeniami 1 szkodami powodowanymi przez chemikalia. Zgodnie z art. 2 ustawy ustawa
przewiduje wdrozenie prawodawstwa Unii Europejskiej dotyczacego chemikaliow oraz niektorych
krajowych obowiazkéw dotyczacych chemikaliéw. Woreczki nikotynowe wchodza w zakres
ustawy o chemikaliach i definiuje si¢ je jako mieszaniny zawierajace nikotyng i inne substancje na
podstawie art. 6 ust. 2 ustawy o chemikaliach.

Zgodnie z art. 45 ust. 1 ustawy o chemikaliach rozdziat 7 ustawy (Nadzdr) ma zastosowanie do
nadzoru innego niz nadzor rynku chemikaliéw. Zgodnie z ust. 2 art. 45 w drodze odstgpstwa od
ust. 1, art. 45a i art. 45b ust. 3 maja zastosowanie do nadzoru rynku chemikaliéw. Zgodnie z art. 45
ust. 3 ustawy o chemikaliach przepisy ustawy o nadzorze rynku maja zastosowanie do nadzoru
rynku chemikaliéw, chyba ze ustawa ta stanowi inaczej. Do celéw ustawy ,,produkt” w rozumieniu
ustawy o nadzorze rynku jest uwazany za substancj¢ chemiczna, wyréb zawierajacy substancjg
chemiczng lub wyréb poddany obrébce, a ,,podmiot gospodarczy” oznacza podmiot, ktéry w
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rozumieniu ustawy lub prawodawstwa Unii Europejskiej w zakresie chemikaliow wytwarza lub
przywozi, wprowadza do obrotu, eksportuje, przechowuje, pakuje lub dystrybuuje produkt
samodzielnie lub petniac rol¢ wylacznego przedstawiciela.

Zgodnie z art. 45 ust. 4 ustawy o chemikaliach, w przypadku gdy w odniesieniu do podmiotu
gospodarczego podejmowane sg Srodki nadzoru rynku chemikaliéw, definicje wprowadzania do
obrotu, a w przypadku produktéw biobdjczych, udostgpniania na rynku podlegaja prawodawstwu
Unii Europejskiej dotyczacemu chemikaliéw. Jednakze wprowadzanie do obrotu produktow
biobdjczych dopuszczonych do obrotu w kraju oznacza wprowadzenie do obrotu w Finlandii.

Artykutl 45b ust. 1 ustawy o chemikaliach stanowi, ze w zakresie, w jakim substancja chemiczna nie
podlega ograniczeniu w rozporzadzeniu REACH, rzad moze, na mocy swojej decyzji, ograniczy¢
lub zakazad, na czas okreslony lub do odwotania, wytwarzania, przywozu, wprowadzania do obrotu
lub udostepniania w inny spos6b, wywozu, stosowania lub innego podobnego obchodzenia si¢ z
chemikaliami lub wyrobem zawierajacym substancj¢ chemiczna, a takze moze natozy¢
ograniczenia i warunki operacyjne, jezeli okaze sig, ze stosowanie substancji chemicznej lub
wyrobu zawierajacego substancje chemiczng powoduje powazne szkody lub zagrozenie dla zdrowia
ludzi lub Srodowiska.

Ust. 3 stanowi, ze jezeli zapobieganie szkodom lub zagrozeniom, o ktérych mowa w ust. 1, wymaga
podjecia pilnych dziatan, firiska Agencja Bezpieczenistwa i Chemikaliéw moze tymczasowo natozyé
niezbedne zakazy i ograniczenia. W takich przypadkach sprawa jest niezwtocznie przekazywana
rzadowi w celu podjecia decyzji.

Zgodnie z pracami przygotowawczymi do ustawy o chemikaliach (HE 38/2013 vp) substancja
chemiczna powodujaca powazne szkody lub zagrozenie moze zostaé zaklasyfikowana jako
substancja stwarzajaca zagrozenie lub moze by¢ substancja chemiczna, ktérej szczegdlne
zastosowanie powoduje powazne szkody lub zagrozenie, nawet jesli klasyfikacja tego nie
uwzglednia.

Powazne zagrozenie lub szkody dla zdrowia ludzi
Jak stwierdzita Tukes w swojej tymczasowej decyzji, woreczki nikotynowe stwarzaja ryzyko
przypadkowego zatrucia i moga zagrazaé zyciu, zwlaszcza w przypadku niemowlat i matych dzieci.

Nikotyna ma ostre dziatanie toksyczne w przypadku potknigcia lub gdy duze jej ilosci wchodza w
kontakt ze skorg lub oczami. Silne woreczki nikotynowe moga powodowaé powazne szkody lub
zagrozenie dla zdrowia ludzi, poniewaz w przypadku potknigcia woreczki nikotynowe moga
powodowac zatrucie nikotyna, ktoére moze nawet zagraza¢ zyciu. Woreczki nikotynowe moga by¢
szczegllnie niebezpieczne dla matych dzieci 1 niemowlat, ale wysokie dawki nikotyny moga
réwniez powodowac zatrucie u dorostych.

W swojej decyzji Tukes odniosta si¢ do klasyfikacji pod wzgledem zagrozeri zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym

dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
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(rozporzadzenie CLP). Nikotyna nalezy do klasy zagrozenia ,,0strej toksycznosci” okreslonej w
zalaczniku VI do rozporzadzenia CLP. 2, H300 ,,Potknigcie grozi Smiercia” (ATE =5 mg/kg mc.).
Na podstawie ATE nikotyny, Tukes oszacowala, ze jeden woreczek zawierajacy 50 miligraméw
nikotyny moze by¢ Smiertelnym zagrozeniem dla dziecka o wadze 10 kg, jesli cata nikotyna
zawarta w woreczku zostanie wchionigta po potknigciu. Limit nikotyny ustalony przez Tukes

(20 mg/woreczek) zawiera wspolczynnik bezpieczenstwa wynoszacy 2,5-krotnos¢ wartosci ATE
dla matych dzieci.

Srodki aromatyzujace woreczkéw nikotynowych nie sa regulowane, a wiele aromatéw woreczkéw
nikotynowych ma na celu przyciagnigcie w szczeg6lnosci mtodych uzytkownikéw i moze spodobaé
si¢ nawet matym dzieciom. Dostgpne na rynku woreczki nikotynowe moga mie¢ na przyktad
aromaty owocow, lukrecji 1 coli. Produkty sa rowniez pakowane w atrakcyjnie wygladajace
pudetka, co moze powodowac zwigkszone zainteresowanie produktami nawet wsrod bardzo matych
dzieci. Istnieje zatem ryzyko, ze dzieci potkna woreczki nikotynowe i zatruja si¢ nikotyna, co moze
spowodowac¢ powazne szkody dla zdrowia, a nawet Smier¢.

Na podstawie powyzszego i czynnikéw okreslonych w decyzji Tukes rzad uwaza, ze zdrowie
ludnosci, zwlaszcza matych dzieci, moze by¢ narazone na powazne ryzyko w rozumieniu art. 45b
ust. 1 ustawy o chemikaliach, jezeli na rynku dostgpne sa woreczki nikotynowe o dawce nikotyny
20 mg lub wigkszej. Rzad uwaza, ze wprowadzanie do obrotu takich woreczkéw nikotynowych
powinno by¢ zakazane.

Z.gloszenie

Liczba os6b objetych niniejsza Decyzja nie jest znana, a niniejsza Decyzja jest zgtaszana w drodze
publikacji. Informacja o publikacji Decyzji zostanie ogloszona w publicznej sieci danych na stronie
internetowej rzadu www. XXXX fi.

Uznaje si¢, ze zgloszenie niniejszej Decyzji miato miejsce siddmego dnia po opublikowaniu wyzej
wymienionego zawiadomienia na stronie internetowej rzadu.

Oswiadczenia
XXXXXX
Odwolania

Na podstawie art. 8 ustawy o postgpowaniu w sprawach administracyjnych (808/2019) od niniejsze;j
Decyzji mozna odwota¢ si¢ do Naczelnego Sadu Administracyjnego.

W interesie publicznym wykonanie Decyzji nie moze zosta¢ odroczone, a Decyzja musi by¢
przestrzegana pomimo odwotan (art. 122 ustawy o postgpowaniu w sprawach administracyjnych).

Obowiazujace przepisy

Artykuty 1, 6, 45145b, ust. 1 1 3 ustawy o chemikaliach (599/2013)

Artykut 34, ust. 1, art. 54, 55 1 62 ustawy o postgpowaniu administracyjnym (434/2003)
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Ustawa o postgpowaniu w sprawach administracyjnych (808/2019), artykut 8 ust. 11 artykut 122
ust. 3 akapit 3

Dodatkowe informacje:

Aby uzyska¢ wigcej informacji, prosimy o kontakt z XXX
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