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Beslut

21.9.2023 VN/20729/2023
VN/20729/2023-STM-3

Statsradets beslut om begransning av utslappande pa
marknaden av vissa nikotinprodukter med stod av
45 b § i kemikalielagen

Beslut

Enligt 45b § 1 och 3 mom. kemikalielagen (599/2013) forbjuder regeringen utsliappande pa
marknaden i Finland av nikotinpasar med en nikotindos pa minst 20 mg per pase.
Nikotinpase ar en engangsdospase fér oral anvindning som innehéller nikotin (CAS-nr 54-11-
5 ochleller CAS-nr 22083-74-5) eller en blandning som innehaller andra nikotinféreningar.

Utsldppande pa marknaden &r erbjudande, forsiljning eller pa annat sitt tillhandahallande
inom ramen for ett foretag.

Forbudet géller inte produkter som anses vara lakemedel i den mening som avses i
lakemedelslagen (395/1987).

Detta beslut ersatter Sakerhets- och kemikalieverkets (nedan Tukes) temporara beslut av den
14 juni 2023 om att enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen begrinsa utslappandet pa
marknaden av vissa produkter som innehaller nikotin (dnr 6287/00.00.01/2023).

Beslutets giltighet

Motivering

Postiosoite
Postadress
Postadress

Beslutet borjar galla omedelbart nar det delgivits, det vill sdga sjunde dagen efter att meddelandet
om beslutet publicerats pa statsradets webbplats. Beslutet ar giltigt tills vidare.

Bakgrund

Nikotinpasar ar produkter som liknar tobak for oral anvandning som avses i 2 § 12 mom.
tobakslagen (549/2016). Nikotinpasar innehaller nikotin som antingen extraheras fran tobaksplantan
eller syntetiskt produceras, och cellulosa och andra ingredienser, sdsom sétningsmedel.
Nikotinpasar innehaller inte tobak.

Social- och halsovardsministeriet

Box 33

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
BesoOksadress Telefon Fax e-post, internet
Kontor Telefon Fax e-post, internet
Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov.fi

00023 Valtioneuvosto Helsinki +358295 16001 +358 2951 63415 stm.fi
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| Finland har Lakemedelsverket (Fimea) tidigare klassificerat nikotinpdsar som lakemedel. Fimea
ansdg att nikotinpasar uppfyller definitionen av lakemedel baserat pa nikotinets farmakologiska
effekt. En foljd av klassificeringen som lakemedel var att nikotinpasar inte fick saljas i Finland utan
forsaljningstillstand enligt lakemedelslagen, och dessutom var importen av nikotinpasar begransad
med stod av lakemedelslagen. Nikotinpasar har alltsd inte tidigare funnits till salu i Finland, med
undantag for produkter som beviljats tillstand enligt lakemedelslagen. P4 samma satt behandlades
produkter som innehéller mer &n 4 milligram nikotin som receptbelagda lakemedel och kunde inte
importeras utan recept.

Den 4 april 2023 meddelade Fimea att det hade andrat sin tolkning av nikotinpasar och drog
slutsatsen att nikotinpasar inte omfattades av lakemedelslagens tillampningsomrade savida de inte
specifikt salufordes for ett medicinskt andamal eller att det pa annat satt kunde visas att de vanligtvis
anvands som lakemedel. | och med att Fimea &ndrat sin tolkning ska bestimmelserna i tobakslagen
och kemikalielagen tillampas p& nikotinpasar. Darfor kan nikotinpasar for narvarande saljas i Finland
utan detaljhandelstillstand. Tobakslagen faststaller inte heller nagra granser for till exempel
nikotininnehallet i nikotinpasar.

Sedan Fimea andrade sin tolkning av nikotinpasar har reklamen for dessa produkter pa natet okat,
trots att marknadsforing av tobakserséttning &r forbjuden enligt den géllande tobakslagen. Importen
av nikotinpasar har okat tydligt och dessa produkter har borjat séljas i dagligvarubutiker, kiosker och
pa servicestationer. Enligt uppgifter i media har atminstone vissa aterforséljare endast erbjudit
nikotinpasar till forsaljning med en nikotinhalt som inte dverstiger en viss grans, t.ex. 16 milligram
per gram. A andra sidan har enligt uppgifter fran Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes) dven
starkare nikotinpdsar anmalts till myndigheten i enlighet med kemikalielagen. Enligt Tukes varierar
vikterna av nikotinpasar som kan bestéllas online fran 0,3 till 1,3 gram. Enligt en tysk studie kan
pasarna innehalla upp till 50 milligram nikotin, men baserat pa online-sékningar som utfors av Tukes
finns det indikationer pa att en dos kan innehalla upp till 100 milligram nikotin.

Den 14 juni 2023 meddelade Tukes ett interimistiskt beslut enligt 45b § 3 mom. kemikalielagen
(registernummer 6287/00.00.01/2023) om férbud mot utslappande pa den finska marknaden av
nikotinpasar som innehaller 20 milligram nikotin eller mer. Beslutet grundar sig sarskilt pa behovet
av att skydda barn och ungdomar fran nikotinférgiftning. Tukes ansag i sitt beslut att pasar
innehallande minst 20 milligram nikotin kan utgora en allvarlig risk fér spadbarn och smabarn i den
mening som avses i 45b § kemikalielagen.

Enligt 45b § 3 mom. kemikalielagen hanskjuts ett interimsbeslut av Tukes utan drojsmal till
regeringen for beslut.

Lagstiftning

Enligt 1 § kemikalielagen &r syftet med lagen att skydda manniskors halsa och miljon mot faror och
skador orsakade av kemikalier. Enligt 2 § i lagen ska EU:s kemikalielagstiftning och vissa nationella
skyldigheter avseende kemikalier genomforas i lagen. Nikotinpasar omfattas av kemikalielagens
tilampningsomrade och definieras som blandningar som innehaller nikotin och andra &mnen enligt
6 8 2 mom. kemikalielagen.

Enligt 45 8§ 1 mom. i kemikalielagen ar 7 kap. (Overvakning) i lagen tillamplig pa annan tillsyn an
marknadsovervakning av kemikalier. Enligt 45 § 2 mom. géller genom undantag fran 45a § 1 mom.
och 45b § 3 mom. marknadskontrollen av kemikalier.

Nar atgarder for marknadskontroll av kemikalier riktas mot en ekonomisk aktor tillampas enligt 45 §
4 mom. i kemikalielagen vad som i Europeiska unionens kemikalielagstiftning foreskrivs om
definitionen av utslappande pa marknaden, och i friga om biocider, definitionen av tillhandahallande
pa marknaden. Utslappande p& marknaden av nationellt godkénda biocidprodukter innebar dock
utslappande pa marknaden i Finland.

| 45b & 1 mom. kemikalielagen foreskrivs att i den man en kemikalie inte &r begransad i Reach-
forordningen far regeringen genom sitt beslut tillfalligt begransa eller tills vidare forbjuda tillverkning,
import, utslappande pa marknaden eller pa annat satt tillhandahallande, export, anvandning eller
annan liknande hantering av en kemikalie eller vara som innehaller en kemikalie, och far inféra
driftsrestriktioner och villkor om anvandningen av kemikalien eller varan som innehaller kemikalien
visar sig orsaka allvarlig skada eller fara fér méanniskors hélsa eller miljon.
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I 3 mom. féreskrivs att om forebyggande av skada eller fara som avses i 1 mom. kraver braddskande
atgarder, far Sakerhets- och kemikalieverket tillfalligt infora nddvéandiga forbud och restriktioner. |
s&dana fall hanskjuts arendet utan drojsmal till regeringen for beslut.

Enligt forarbetena till kemikalielagen (HE 38/2013 vp) kan en kemikalie som orsakar allvarlig skada
eller fara klassificeras som farlig eller det kan vara en kemikalie vars sarskilda anvandning orsakar
allvarlig skada eller fara, aven om klassificeringen inte tar hansyn till detta.

Allvarlig fara eller skada for ménniskors hélsa

Som Tukes uppgav i sitt interimsbeslut utgér nikotinpasar en risk for oavsiktliga forgiftningar och kan
vara livshotande, sarskilt for spadbarn och smabarn.

Nikotin har akuta toxiska effekter om det intas eller nar stora mangder av det kommer i kontakt med
huden eller 6gonen. Starka nikotinpasar kan orsaka allvarlig skada eller fara for manniskors halsa,
eftersom nikotinpasar vid fortéaring kan orsaka nikotinforgiftning som till och med kan vara
livshotande. Nikotinpasar kan vara sarskilt farliga for sma barn och spadbarn, men héga doser av
nikotin kan ocksa orsaka forgiftning hos vuxna.

| sitt beslut hanvisade Tukes till faroklassificeringen enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar, &ndring
och upphavande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr
1907/2006 (CLP-férordningen). Nikotin tillhor faroklassen "Akut toxisk” i bilaga VI till CLP-
forordningen. 2, H300 "Dddlig vid fortaring” (ATE= 5 mg/kg kroppsvikt). Baserat p& ATE av nikotin
har Tukes uppskattat att en pase innehallande 50 milligram nikotin kan vara dddlig for ett barn som
vager 10 kg om allt nikotin i padsen absorberas vid fortaring. Den nikotingrans som faststallts av
Tukes (20 mg/pése) innebar en sakerhetsfaktor pa 2,5 ganger ATE-vardet for sma barn.

Nikotinpasarnas aromer regleras inte, och manga av smakerna av nikotinpasar ar utformade for att
locka sarskilt unga anvandare och kan tilltala &ven sma barn. Nikotinpasar kan till exempel komma i
smakerna frukt, lakrits och cola. Produktens huvudsakliga smak utgérs av smakéamnen. Produkterna
ar ocksa forpackade i snygga lador, vilket kan orsaka okat intresse for produkterna bland aven
mycket sma barn. Det finns darfor en risk for att barn kommer att svalja nikotinpasar och fa
nikotinforgiftning, vilket kan orsaka allvarliga halsoskador och till och med doédsfall.

Mot bakgrund av ovanstaende och de faktorer som anges i Tukes-beslutet anser regeringen att
befolkningens halsa, sarskilt hos sma barn, kan utsattas for allvarliga risker i den mening som avses
i 45b 8§ 1 mom. kemikalielagen om nikotinpasar med en nikotindos pa 20 milligram eller mer finns
tillgangliga pa marknaden. Regeringen anser att det bor vara forbjudet att slappa ut sddana
nikotinpasar pa marknaden.

Horande

Horandet i arendet har skett genom offentlig delgivning, eftersom antalet personer som beslutet
géller inte varit kant.

Ett meddelande om hérandet och de handlingar som hénfor sig till hérandet har den 30 juni 2023
publicerats pa social- och halsovardsministeriets webbplats samt vid Statsradets distributionscentral
pa adressen Riddaregatan 2 B, Helsingfors.

De parter som berdors av beslutet har getts tillfalle att framfora sin sikt senast den 11 augusti 2023
om beslutet att med stod av 45 b § 1 och 3 mom. i kemikalielagen forbjuda utslappande pa
marknaden i Finland av nikotinpdsar med nikotininnehall p& 20 mg per pase eller mer. Parterna har
inte lamnat in ndgra svaromal till horandet.

Anmalningar till Europeiska kommissionen och dvriga medlemsstater samt till
Varldshandelsorganisationen

Utkastet till beslut anméldes den 28 juni 2023 till Europeiska kommissionen och de dvriga
medlemsstaterna i Europeiska unionen, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter
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och betraffande foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster. Anméalningsnumret &r 2023/396/FIN i
Tris-databasen, som innehaller forslag till tekniska foreskrifter. | meddelandet begardes att det
skyndsamma férfarande for godkédnnande som avses i artikel 6.7 i direktivet skulle tillampas.
Kommissionen meddelade den 6 juli 2023 att den anser att begaran om skyndsamt godkannande ar
motiverad. P& beslutet tillampas saledes inte de vantetider som avses i artikel 6 i namnda direktiv.

En anméalan om utkastet till beslut gjordes till Varldshandelsorganisationen den 2 augusti 2023 i
enlighet med Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder. Numret p& anmalan ar
G/TBT/N/FIN/87.

Delgivning
Parter som beslutet direkt galler &r tillverkare, importdrer och verksamhetsutdvare som séljer dessa
produkter. Det &r inte kant hur manga parter som ar foremal for beslutet, som darfor tillkannages
genom offentlig delgivning. Ett meddelande om att beslutet finns till pAseende publiceras i det
allmanna datanatet pa statsradets webbplats.
Delfaendet av beslutet anses ha skett den sjunde dagen efter att ovannamnda meddelande
publicerades pa statsradets webbplats.

Overklaganden

P& grundval av 8 § i lagen om forvaltningsrattsliga mal (808/2019) kan detta beslut 6verklagas till
Hogsta forvaltningsdomstolen.

I det allmannas intresse kan verkstalligheten av beslutet inte skjutas upp och beslutet maste foljas
trots eventuella 6verklaganden 122 § i forvaltningslagen).

Tillampliga bestammelser

Kemikalielagen (599/2013) 1 §,6 8§, 45 §, 45 b 8 1 mom. och 45 b § 3 mom.

Forvaltningslagen (434/2003) 34 8§ 1 mom., 54 §, 55 § och 62 §

Lagen om rattegng i forvaltningsarenden (808/2019) 8 § 1 mom. och 122 § 3 mom. 3 punkten
Kompletterande information

Narmare upplysningar ges av jurist Saara Karttunen, telefon + 358 295 163 008 och e-post
fornamn.efternamn@gov.fi.

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Laura Terho, konsultativ tjansteman

Bilagor Tukes beslut den 14 juni 2023 (Tukes 6287/00.00.01/2023): Temporart beslut enligt 45 b § 3
mom. i kemikalielagen om begransning av utslappande p& marknaden av vissa
nikotinprodukter
Besvarsanvisning till hdgsta forvaltningsdomstolen

For kAnnedom Specialmedarbetare Niilo Heinonen
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Tukes
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