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Decizjoni tal-Gvern skont |-Artikolu 45b tal-Att dwar
is-Sustanzi Kimici sabiex jigi ristrett it-tqeghid fis-suq
ta’ certi prodotti li fihom in-nikotina

Decizjoni

Skont I-Artikolu 45b, is-subartikoli 1 u 3 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimic¢i (599/2013), il-Gvern
jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq fil-Finlandja ta’ boroz tan-nikotina b’doza ta’ 20 mg jew aktar ta’
nikotina ghal kull borza. Borza tan-nikotina tfisser borza ta’ doza wahda ghall-uzu orali li fiha
n-nikotina (CAS 54-11-5 uljew CAS 22083-74-5) jew tahlita li fiha komposti ohra tan-nikotina.

It-tqeghid fis-suq ifisser I-offerta, il-bejgh jew it-tqeghid ghad-dispozizzjoni b’xi mod iehor
matul negozju.

Din il-projbizzjoni ma tapplikax ghal prodotti li huma kkunsidrati bhala prodotti medicinali
skont it-tifsira tal-Att dwar il-Medicini (395/1987).

Din id-Decizjoni tissostitwixxi d-dec¢izjoni interim tal-Agenzija Finlandiza ghas-Sikurezza u s-
Sustanzi Kimiéi (Tukes) tal-14 ta’ Gunju 2023, mahruga skont I-Artikolu 45b, is-subartikolu 3
tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, sabiex jigi ristrett it-tqeghid fis-suq ta’ ¢erti prodotti li fihom
in-nikotina (humru tar-rekord: 6287/00.00.01/2023).

Validita tad-Decizjoni
Id-Decizjoni tidhol fis-sehh hekk kif tigi nnotifikata, jigifieri fis-seba’ jum wara li I-avviz tad-Decizjoni
jigi ppubblikat fuq is-sit web tal-Gvern. Id-Decizjoni hija valida sakemm jinghata avviz iehor.
Ragunament
Sfond

Il-boroz tan-nikotina huma prodotti li jixbhu t-tabakk ghall-uzu orali msemmija fl-Artikolu 2, is-
subartikolu 12 tal-Att dwar it-Tabakk (549/2016). ll-boroz tan-nikotina fihom in-nikotina li tigi estratta
mill-pjanta tat-tabakk jew prodotta sintetikament, u ¢-celluloza u ingredjenti ohra, bhal dolcifikanti. II-
boroz tan-nikotina ma fihomx tabakk.

Postiosoite Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Postadress BesoOksadress Telefon Fax e-post, internet
Indirizz Postali Ufficcju Telefown Fax email, internet

Ministry of Social Affairs and Health

P.O. Box 33 Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov.fi
00023 Valtioneuvosto Helsinki +358295 16001 +358 2951 63415 stm.fi



2(9)

Fil-Finlandja, I-Agenzija Finlandiza ghall-Medicini (FIMEA) precedentement ikklassifikat il-boroz tan-
nikotina bhala prodotti medicinali. FIMEA gieset li I-boroz tan-nikotina jissodisfaw id-definizzjoni ta’
prodott medicinali bbazata fuq |-effett farmakologiku tan-nikotina. 1l-klassifikazzjoni bhala prodotti
medicinali fissret li I-boroz tan-nikotina ma setghux jinbieghu fil-Finlandja minghajr awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq skont I-Att dwar il-Medicini, u l-importazzjoni ta’ boroz tan-nikotina kienet
ristretta wkoll skont I-Att dwar il-Medicini. Ghalhekk, il-boroz tan-nikotina ma kinux disponibbli ghall-
bejgh fil-Finlandja fil-passat, hlief ghall-prodotti li ghalihom inghatat licenzja farmacewtika. Bl-istess
mod, il-prodotti li fihom aktar minn erba’ milligrammi ta’ nikotina gew ittrattati bhala medicini bir-
ricetta u ma setghux jigu importati minghajr ricetta.

FI-4 ta’ April 2023, il-FIMEA habbret li kienet biddlet I-interpretazzjoni taghha tal-boroz tan-nikotina u
kienet ikkonkludiet li I-boroz tan-nikotina ma kinux jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Att dwar il-
Medicini sakemm ma jkunux gew kummercjalizzati specifikament ghal skop medicinali jew ma jkunx
jista’ jintwera mod iehor li tipikament jintuzaw bhala prodott medicinali. Bhala rizultat tal-bidla fl-
interpretazzjoni minn FIMEA, id-dispozizzjonijiet tal-Att dwar it-Tabakk u I-Att dwar is-Sustanzi Kimici
japplikaw ghall-boroz tan-nikotina. Konsegwentement, il-boroz tan-nikotina bhalissa jistghu jinbieghu
fil-Finlandja minghajr licenzja ghall-bejgh bl-imnut. L-Att dwar it-Tabakk langas ma jimponi limiti fug,
perezempiju, il-kontenut ta’ nikotina fil-boroz tan-nikotina.

Peress li I-FFIMEA bidlet I-interpretazzjoni taghha tal-boroz tan-nikotina, ir-reklamar ta’ dawn il-
prodotti online zdied, minkejja I-fatt li I-kummercjalizzazzjoni ta’ sostituti tat-tabakk hija pprojbita
skont I-Att dwar it-Tabakk fis-sehh. L-importazzjonijiet tal-boroz tan-nikotina zdiedu b’'mod sinifikanti,
u I-prodotti ged jinbieghu fi mhazen tal-merca, kjoskijiet u stazzjonijiet tas-servizz. Skont I-
informazzjoni fil-media, mill-ingas xi bejjiegha bl-imnut offrew biss ghall-bejgh boroz tan-nikotina
b’kontenut ta’ nikotina li ma jagbizx certu limitu, ez. 16-il milligramma ghal kull gramma. Min-naha |-
ohra, skont l-informazzjoni li waslet minghand |-Agenzija Finlandiza ghas-Sikurezza u s-Sustanzi
Kimici (TUKES), boroz tan-nikotina aktar b’sahhithom gew innotifikati wkoll lill-Agenzija f'konformita
mal-Att dwar is-Sustanzi Kimici. Skont Tukes, il-pizijiet tal-boroz tan-nikotina li jistghu jigu ordnati
online varjaw bejn 0.3 u 1.3 grammi. Skont studju Germaniz, il-boroz jista’ jkun fihom sa 50 mg ta’
nikotina, izda abbazi ta’ tfittxijiet online mwettga mit-TUKES, hemm indikazzjonijiet li doza wahda
jista’ jkun fiha sa 100 mg ta’ nikotina.

FI-14 ta’ Gunju 2023, it-TUKES harget decizjoni interim skont |-Artikolu 45b, is-subartikolu 3 tal-Att
dwar is-Sustanzi Kimi¢i (numru tar-registru 6287/00.00.01/2023), li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
Finlandiz ta’ boroz tan-nikotina li fihom 20 milligramma jew aktar ta’ nikotina. Id-decizjoni hija
bbazata b’mod partikolari fuq il-htiega li t-tfal u I-adolexxenti jigu protetti mill-avvelenament bin-
nikotina. Fid-decizjoni taghha, it-TUKES qieset li I-boroz li fihom 20 milligramma jew aktar ta’

nikotina jistghu jkunu ta’ riskju serju ghat-trabi u t-tfal zghar skont it-tifsira tal-Artikolu 45b tal-Att dwar
is-Sustanzi Kimici.

Skont I-Artikolu 45b, is-subartikolu 3 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, decizjoni interim mahruga mit-
TUKES tigi riferuta minghajr dewmien lill-Gvern ghal decizjoni.

Legizlazzjoni

Skont I-Artikolu 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, I-ghan tal-Att huwa li jipprotegi s-sahha tal-bniedem
u l-ambjent minn perikli u hsarat ikkawzati minn sustanzi kimici. Skont I-Artikolu 2 tal-Att, |-Att
jipprevedi l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea dwar is-sustanzi kimici u certi
obbligi nazzjonali dwar is-sustanzi kimici. ll-boroz tan-nikotina jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Att
dwar is-Sustanzi Kimi¢i u huma definiti bhala tahlitiet li fihom in-nikotina u sustanzi ohra abbazi tal-
Artikolu 6, is-subartikolu 2 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici.

Skont |-Artikolu 45, is-subartikolu 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, il-Kapitolu 7 tal-Att (Supervizjoni)
japplika ghas-supervizjoni ghajr is-sorveljanza tas-suq tas-sustanzi kimici. Skont is-subartikolu 2 tal-
Artikolu 45, b’deroga mis-subartikolu 1, I-Artikolu 45a u s-subartikolu 3 tal-Artikolu 45b japplikaw
ghas-sorveljanza tas-suq tas-sustanzi kimici.

Meta jittiehdu mizuri ghas-sorveljanza tas-suq ta’ sustanzi kimici fir-rigward ta’ operatur ekonomiku,
skont |-Artikolu 45, is-subartikolu 4 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, id-definizzjonijiet tat-tgeghid fis-
suq u, fil-kaz ta’ prodotti bijocidali, it-tqgeghid ghad-dispozizzjoni fis-sug, huma rregolati mil-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i. Madankollu, it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali
awtorizzati fuq livell nazzjonali jfisser it-tqeghid fis-suq fil-Finlandja.
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L-Artikolu 45b, is-subartikolu 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici jipprevedi li, sa fejn sustanza kimika
ma tkunx ristretta fir-Regolament REACH, il-Gvern jista’, permezz tad-decizjoni tieghu, jirrestringi
jew jipprojbixxi ghal perjodu limitat jew sakemm jaghti avviz iehor dwar il-manifattura, I-importazzjoni,
it-tgeghid fis-suq jew inkella t-tgeghid ghad-dispozizzjoni, I-esportazzjoni, I-uzu jew trattament simili
iehor ta’ sustanza kimika jew oggett li jkun fih sustanza kimika, u jista’ jimponi restrizzjonijiet u
kundizzjonijiet operattivi jekk I-uzu tas-sustanza kimika jew tal-oggett li jkun fih is-sustanza kimika
jinstab li jikkawza hsara serja jew periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.

Is-subartikolu 3 jipprevedi li jekk il-prevenzjoni ta’ hsara jew periklu msemmija fis-subartikolu 1
tirrikjedi azzjoni urgenti, I-Agenzija Finlandiza ghas-Sikurezza u s-Sustanzi Kimici tista’
temporanjament timponi I-projbizzjonijiet u r-restrizzjonijiet mehtiega. F’kazijiet bhal dawn, il-kwistjoni
tigi riferuta minghajr dewmien lill-Gvern ghal decizjoni.

Skont il-hidma preparatorja ghall-Att dwar is-Sustanzi Kimici (HE 38/2013 vp), sustanza kimika i
tikkawza hsara jew periklu serju tista’ tigi kklassifikata bhala perikoluza jew tista’ tkun sustanza
kimika li [-uzu specifiku taghha jikkawza hsara jew periklu serju, anke jekk il-klassifikazzjoni ma tgisx
dan.

Periklu serju jew hsara lis-sahha tal-bniedem

Kif iddikjarat TURKES fid-decizjoni interim taghha, il-boroz tan-nikotina joholqu riskju ta’
avvelenamenti ac¢c¢identali u jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja, specjalment ghat-trabi u t-tfal
zghar.

In-nikotina ghandha effetti tossici akuti jekk tinbela’ jew meta ammonti kbar minnha jigu f'kuntatt mal-
gilda jew |-ghajnejn. Boroz tan-nikotina b’sahhithom jistghu jikkawzaw hsara serja jew periklu ghas-
sahha tal-bniedem, peress li meta jinbelghu, il-boroz tan-nikotina jistghu jikkawzaw avvelenament
min-nikotina li jista’ sahansitra jkun ta’ theddida ghall-hajja. II-boroz tan-nikotina jistghu jkunu
perikoluzi b’'mod specjali ghat-tfal zghar u ghat-trabi, izda dozi gholjin ta’ nikotina jistghu jikkawzaw
ukoll avvelenament fl-adulti.

Fid-decizjoni tieghu, I-TURKES irreferiet ghall-klassifikazzjoni tal-periklu skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg
tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (ir-Regolament CLP). In-nikotina hija fil-klassi ta’ periklu “Tossika
Akuta” fl-Anness VI tar-Regolament CLP. 2, H300 “Fatali jekk jinbela™ (ATE= 5 mg/kg bw). Abbazi
tal-ATE ta’ nikotina, it-TUKES stmat li borza wahda li fiha 50 milligramma ta’ nikotina tista’ tkun fatali
ghal tfal li jiznu 10 kg jekk in-nikotina kollha fil-borza tigi assorbita meta tinbela’. Il-limitu tan-nikotina
stabbilit mit-TUKES (20 mg/pouch) jinkludi fattur ta’ sikurezza ta’ darbtejn u nofs il-valur tal-ATE
ghat-tfal zghar.

L-aromatizzanti tal-boroz tan-nikotina mhumiex regolati, u hafna mit-toghmiet tal-boroz tan-nikotina
huma mfassla b’'mod partikolari biex jattiraw lil utenti zghazagh u jistghu jhajru wkoll lil tfal zghar. II-
boroz tan-nikotina huma disponibbli perezempju ftoghmiet tal-frott, tal-likorizja u tal-kola. L-
aromatizzanti jiffurmaw it-toghma percettibbli ewlenija tal-prodott. Il-prodotti huma ppakkjati wkoll
f'kaxxi b’dehra attraenti, li jistghu jikkawzaw aktar interess fil-prodotti anke fost tfal zghar hafna.
Ghalhekk hemm riskju li t-tfal jibilghu boroz tan-nikotina u jisfaw avvelenati min-nikotina, li jista’
jikkawza hsara serja ghas-sahha u sahansitra mewt.

Abbazi ta’ dan ta’ hawn fuq u I-fatturi stabbiliti fid-decizjoni tat-TUKES, il-Gvern igis li s-sahha tal-
popolazzjoni, specjalment dik tat-tfal zghar, tista’ tkun esposta ghal riskju serju skont it-tifsira tal-
Artikolu 45b, is-subartikolu 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici jekk fis-suq ikun hemm boroz tan-
nikotina b’doza ta’ 20 mg jew aktar ta’ nikotina. Il-Gvern iqis li t-tgeghid fis-suq ta’ tali boroz tan-
nikotina ghandu jkun ipprojbit.

Dikjarazzjonijiet

Intalbu dikjarazzjonijiet b’avviz pubbliku, peress li n-numru ta’ persuni affettwati mid-Decizjoni ma
kienx maghruf.
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L-avviz pubbliku u d-dokumenti relatati mat-talba ghal dikjarazzjonijiet gew ippubblikati fit-30 ta’
Gunju 2023 fuq is-sit web tal-Ministeru ghall-Affarijiet Socjali u s-Sahha u fic-Centru ta’ Distribuzzjoni
tal-Gvern f'Ritarikatu 2 B, Helsinki.

Il-partijiet ikkonéernati nghataw |-opportunita li jesprimu I-fehmiet taghhom sal-11 ta’ Awwissu 2023
dwar id-decizjoni li jigi pprojbit it-tqeghid fis-suq Finlandiz ta’ boroz tan-nikotina b’doza ta’ 20 mg jew
aktar ta’ nikotina skont I-Artikolu 45b, is-subartikoli 1 u 3 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimic¢i. Ma waslet |-
ebda dikjarazzjoni mill-partijiet ikkoncernati.

Notifiki lill-Kummissjoni Ewropea u lill-Istati Membri I-ohra u lill-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢

Notifika

Appelli

L-abbozz ta’ Decizjoni gie nnotifikat lill-Kkummissjoni Ewropea u lill-Istati Membri |-ohra fit-28 ta’
Gunju 2023 f’konformita mad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’
Settembru 2015 i tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti
teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika. In-numru ta’ referenza tan-notifika fil-
bazi tad-data ghall-abbozzi ta’ regolamenti huwa 2023/396/FIN. ll-komunikazzjoni inkludiet talba
ghall-applikazzjoni tal-pro¢edura ta’ urgenza msemmija fl-Artikolu 6(7) tal-imsemmija Direttiva. Fis-6
ta’ Lulju 2023, il-Kkummissjoni ddecidiet li t-talba ghal approvazzjoni urgenti kienet gustifikata. Id-
decizjoni ghalhekk mhijiex soggetta ghall-perjodi ta’ wagfien stabbiliti fl-Artikolu 6 tal-imsemmija
Direttiva.

L-abbozz ta’ Decizjoni gie nnotifikat lill-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummerc skont il-Ftehim tad-WTO
dwar I-Ostakli Teknici ghall-Kummer¢ fit-2 ta’” Awwissu 2023. In-numru tan-notifika huwa
G/TBT/N/FIN/87.

[l-partijiet interessati affettwati direttament mid-decizjoni huma I-manifatturi u I-importaturi tal-prodotti
koperti mid-Decizjoni, kif ukoll I-operaturi li jbighu |-prodotti. L-ghadd ta’ individwi koperti bid-
Decizjoni mhuwiex maghruf u d-Decizjoni hija nnotifikata bhala servizz permezz ta’ pubblikazzjoni.
L-informazzjoni dwar il-pubblikazzjoni tad-Decizjoni se tithabbar fin-network ta’ data pubblika fuq is-
sit web tal-Gvern.

In-notifika tad-Decizjoni titgies li saret fis-seba’ jum wara |-pubblikazzjoni tal-avviz imsemmi hawn
fuq, precizament fuq is-sit web tal-Gvern.

Abbazi tal-Artikolu 8 tal-Att dwar il-Procedimenti fi Kwistjonijiet Amministrattivi (808/2019), din id-
Decizjoni tista’ tigi appellata quddiem il-Qorti Amministrattiva Suprema.

Fl-interess pubbliku, I-ezekuzzjoni tad-Decizjoni ma tistax tigi posposta u d-Decizjoni ghandha tigi
rrispettata minkejja kwalunkwe appell (I-Artikolu 122 tal-Att dwar il-Pro¢edimenti fi Kwistjonijiet
Amministrattivi).

Dispozizzjonijiet applikabbli

L-Artikoli 1, 6, 45 u t-Tagsima 45b, is-subartikoli 1 u 3, tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici (599/2013)

L-Artikolu 34, is-subartikolu 1, I-artikoli 54, 55 u 62 tal-Att dwar il-Procedura Amministrattiva
(434/2003)

L-Att dwar il-Pro¢edura Gudizzjarja Amministrattiva (808/2019), I-Artikolu 8, is-subartikolu 1, u |-
Artikolu 122, is-subartikolu 3, il-paragrafu 3

Informazzjoni addizzjonali

Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkuntattja lil Saara Karttunen, tel. + 358295163008, email
isem.kunjom@gov.fi.
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[I-Ministru tas-Sigurta Socjali Sanni Grahn-Laasonen

Laura Terho, Konsulent Ministerjali

Annessi Decizjoni ta’ Tukes tal-14 ta’ Gunju 2023 (Tukes 6287/00.00.01/2023): Decizjoni interm
skont |-Artikolu 45B, is-subartikolu 3 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici sabiex jigi ristrett it-
tqeghid fis-suq ta’ ¢erti prodotti li fihom in-nikotina
Struzzjonijiet ghall-prezentazzjoni ta’ appell quddiem il-Qorti Amministrattiva Suprema

Ghal Konsulent specjali Niilo Heinonen
informazzjoni Tukes
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