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Decizie

Guvernul provinciei Aland interzice introducerea pe piata in Aland a
pliculetelor cu nicotina cu un continut de nicotina de cel putin 20 mg per
punga. Decizia se adopta in conformitate cu articolul 1 alineatul (1) din Legea
provinciald nr. 32/1990 privind aplicarea in provincia Aland a legislatiei
nationale privind substantele chimice, denumita in continuare Legea privind
substantele chimice si cu articolul 45b alineatul (1) din Legea nr. 599/2013
privind substantele chimice, denumita in continuare Legea privind substantele
chimice, aplicabila in Aland prin Legea privind formulele chimice. Pliculetele cu
nicotina se refera la pliculetele cu o singura doza de nicotina pentru uz oral
care contin nicotina (CAS 54-11-5 si/sau CAS 22083-74-5) sau un amestec de
alti compusi ai nicotinei. Introducerea pe piata inseamna furnizarea, vanzarea
sau alt transfer in cursul unei activitati comerciale.

Interdictia nu se aplica produselor clasificate ca medicamente in temeiul Legii
nr. 395/1987 privind medicamentele.

Prezenta decizie inlocuieste decizia interimard a Guvernului Aland S423E46 nr.
66 din 27 iunie 2023 pentru a restrictiona introducerea pe piata a anumitor
produse pe baza de nicotina in temeiul articolului 1 alineatul (1) din Legea
privind formulele chimice si al articolului 45b alineatul (3) din Legea privind
substantele chimice.



Intrarea in vigoare si valabilitatea deciziei
Decizia va intra in vigoare imediat dupa ce a fost notificata, si anume in a
saptea zi de la anuntarea deciziei pe site-ul guvernului provinciei Aland.

Decizia este valabila pe termen scurt.

Motivarea deciziei

Context

Pliculetele cu nicotina sunt produse, al caror aspect exterior si modul de
utilizare seamana cu tutunul pentru uz oral, astfel cum este mentionat la
articolul 2a din Legea provinciala (1978:52) privind tutunul si produsele
conexe, denumita in continuare Legea privind tutunul. Pliculetele cu nicotina
contin nicotina care este fie extrasa din planta de tutun, fie produsa sintetic,
precum si celuloza si alte ingrediente, cum ar fi indulcitorii. Pliculetele cu
nicotina nu contin tutun.

in Finlanda, Agentia finlandeza pentru medicamente, denumita in continuare
Fimea, a clasificat anterior pliculetele cu nicotina ca medicamente. Fimea a
considerat ca pliculetele cu nicotina corespund definitiei medicamentului pe
baza efectului farmacologic al nicotinei. Ca urmare a clasificarii ca
medicament, pliculetele cu nicotina nu puteau fi vandute in Finlanda fara o
autorizatie de introducere pe piata in temeiul Legii privind medicamentele
(395/1987), iar importurile de pliculete cu nicotina au fost, de asemenea,
restrictionate pe baza Legii privind medicamentele. Cu exceptia produselor
autorizate in temeiul Legii privind medicamentele, pliculetele cu nicotina nu
erau disponibile pentru vanzare in Finlanda. Produsele care contin mai mult de
4 miligrame de nicotina au fost considerate a fi echivalente cu medicamentele
eliberate pe baza de reteta, care nu pot fi importate fara prescriptie medicala.

La 4 aprilie 2023, Fimea a anuntat ca si-a schimbat interpretarea cu privire la
pliculetele cu nicotina si a concluzionat ca pliculetele cu nicotina nu intra in
domeniul de aplicare al Legii privind medicamentele, cu exceptia cazului in
care au fost comercializate in mod expres in scopuri medicale sau s-ar putea
demonstra altfel ca sunt utilizate in mod general in acelasi mod ca
medicamentele. Deoarece Fimea si-a schimbat interpretarea, Legea privind
medicamentele nu se mai aplica pliculetelor cu nicotina si, prin urmare,
pliculetele cu nicotina pot fi vandute in Finlanda fara licenta de vanzare cu
amanuntul.

Pliculetele cu nicotina nu sunt acoperite de Legea privind tutunul, deoarece nu
sunt acoperite de niciuna dintre definitiile actuale de la articolul 1 din lege.
Pliculetele cu nicotina care sunt vandute pot contine cantitati mari de nicotina,
o substanta chimica asa cum este definita la articolul 6 alineatul (1) al doilea
paragraf din Legea privind produsele chimice si, prin urmare, Legea privind
produsele chimice se aplica pliculetelor cu nicotina. Amestecurile chimice nu
se introduc pe piata (si anume importate, vandute sau transferate gratuit), cu
exceptia cazului in care respecta articolul 1 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
si a amestecurilor.

Din momentul in care Fimea si-a schimbat interpretarea referitoare la
pliculetele cu nicotina, importurile de pliculete cu nicotina au crescut
semnificativ si aceste produse au inceput sa fie vandute in magazine
alimentare, chioscuri si statii de distributie carburanti. Unii comercianti cu




amanuntul detin doar pliculete cu nicotina cu un continut de nicotina care nu
depaseste o anumita limita, de exemplu 16 miligrame pe gram. Cu toate
acestea, in conformitate cu informatiile furnizate de Agentia finlandeza pentru
siguranta si produse chimice, denumita in continuare TUKES, agentia a primit,
de asemenea, notificari in temeiul Legii privind substantele chimice referitoare
la pliculetele cu nicotina in concentratii mai mari. TUKES considera ca
greutatea

pliculetelor cu nicotina care pot fi comandate online variaza intre 0,3 si 1,3
grame. Potrivit unui raport german, pliculetele pot contine pana la 50 mg de
nicotina, dar in cautarile online efectuate de Tukes, au existat indicii ca
continutul de nicotina intr-o doza poate ajunge la aproximativ 100 mg.

La 27 iunie 2023, guvernul din Aland a emis o decizie provizorie in temeiul
articolului 1 alineatul (1) din Legea privind formulele chimice si al articolului
45b alineatul (3) din Legea privind substantele chimice, cu privire la
restrictionarea introducerii pe piata a anumitor produse pe baza de nicotina
(S423E46 nr. 66). Decizia a fost luata in regim de urgenta si justificarea a fost
in primul rand nevoia de a proteja copiii si adolescentii impotriva intoxicarii cu
nicotina. In decizia sa, guvernul din Aland a considerat ca pliculetele care
contin 20 de miligrame sau mai mult de nicotina pot prezenta un pericol grav
pentru sugari si copii mici, astfel cum se mentioneaza la articolul 45b din
Legea privind substantele chimice. in conformitate cu articolul 45b alineatul
(3) din Legea privind substantele chimice, decizia provizorie va fi transmisa
fara intarziere pentru o decizie in conformitate cu articolul 45b alineatul (1)
din Legea privind substantele chimice.

Competenta guvernului provincial si cerintele generale ale legislatiei

in temeiul articolului 18 alineatul (12) din Legea nr. 71/1991 privind
autonomia pentru provincia Aland, Aland are competenta legislativa in
materie de asistenta medicald, iar in temeiul articolului 18 alineatul (10) din
Legea privind autonomia, Aland are competenta legislativa in domeniul
conservarii naturii si @ mediului, domenii in care sunt alocate substante
chimice. In conformitate cu articolul 27 alineatul (30) din Legea privind
autonomia, statul are competenta legislativa in ceea ce priveste
medicamentele.

in conformitate cu articolul 3 din Legea privind formulele chimice si cu
articolul 8 din Legea privind substantele chimice, guvernul din Aland
monitorizeaza respectarea Legii privind substantele chimice si a
reglementarilor emise in temeiul acesteia, precum si respectarea
Regulamentului REACH, a Regulamentului CLP, a Regulamentului privind
detergentii, a Regulamentului privind produsele biocide si a Regulamentului
POP (articolele 3 si 4) din UE, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in
Legea privind formulele chimice sau in Legea privind substantele chimice.

in conformitate cu articolul 1, scopul Legii privind substantele chimice este de
a proteja sanatatea umana si mediul de pericolele si daunele cauzate de
substantele chimice. in conformitate cu articolul 2, legea contine dispozitii
privind punerea in aplicare a legislatiei Uniunii Europene privind substantele
chimice si anumite obligatii nationale referitoare la substantele chimice.
Pliculetele cu nicotina intra in domeniul de aplicare al legislatiei privind
substantele chimice si sunt definite ca amestecuri care contin nicotina si alte




substante, in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Legea privind
substantele chimice.

in conformitate cu articolul 45b alineatul (1) din Legea privind substantele
chimice, guvernul provincial poate, in masura in care o substanta chimica nu
face obiectul unor restrictii in temeiul Regulamentului REACH, in cazul in care
se stabileste ca utilizarea unui produs chimic sau a unui articol care contine
produsul chimic cauzeaza sau se considera in mod rezonabil ca ar putea cauza
prejudicii sau pericole grave pentru sanatatea umana sau pentru mediu, sa
decida sa restrictioneze sau sa interzica fabricarea, importul, introducerea pe
piata sau orice alt transfer, export, utilizare sau alta manipulare comparabila a
produsului chimic sau a articolului care contine produsul chimic, pentru o
anumita perioada sau pe termen nelimitat, si sa emita restrictii si conditii
pentru aceasta operatiune.

Vatamari grave sau pericole pentru sanatatea umana sau pentru mediu
Guvernul provincial a declarat deja Tn decizia sa provizorie ca pliculetele cu
nicotind implica un risc de intoxicatie accidentala si ca pot pune viata in
pericol, in special pentru sugari si copii mici. Nicotina are efecte toxice acute
daca este inghitita sau ajunge Tn cantitati mari pe piele sau in ochi. Pliculetele
cu nicotina in concentratii mari pot provoca daune grave sau pericole pentru
sanatatea umana, deoarece ingerarea pliculetelor cu nicotina poate provoca
intoxicatia cu nicotina care pune viata in pericol. Pliculetele cu nicotina pot fi
deosebit de periculoase pentru copiii mici si sugari, dar dozele mari de
nicotina pot provoca, de asemenea, intoxicatii Tn cazul tinerilor si al adultilor.

Caracteristica cea mai tangibila a nicotinei este efectul sau de dependenta
asupra sistemului nervos central. Tinerii pot deveni rapid extrem de
dependenti de nicotina dupa ce o incearca. Nicotina are, de asemenea, efecte
negative asupra de exemplu a inimii si a vaselor de sange. Nici legislatia
nationald, nici legislatia Uniunii privind substantele chimice nu prevede in
prezent o limita superioara pentru continutul de nicotina al pliculetelor cu
nicotind, iar vanzarea pliculetelor cu nicotina catre consumatori este permisa
fara aprobare prealabila, cu conditia ca prevederile legislatiei privind
substantele chimice, inclusiv notificarea, inregistrarea, informarea, obligatiile
de ambalare si etichetare sa fie respectate.

in decizia provizorie, guvernul provincial a facut referire la clasificarea
pericolelor in conformitate cu Regulamentul CLP. Nicotina face parte din clasa
de pericol ,Toxic acut” 2, H300, ,Mortal in caz de inghitire” (ATE= 5 mg/kg
greutate corporala) din anexa VI la Regulamentul CLP. Tukes a stabilit ca
limita de nicotina (20 mg/punga) pentru copiii mici include un factor de
siguranta de 2,5 ori mai mare decat valoarea ATE. Pe baza ATE pentru
nicotina, este deci posibil sa se calculeze ca o punga care contine 50 mg de
nicotina poate fi fatala pentru un copil care cantareste 10 kg daca toata
nicotina din punga este ingerata pe cale orala si absorbita in organism.

Aromele pliculetelor cu nicotina nu sunt supuse niciunei prevederi, iar aromele
produselor sunt adesea concepute pentru a atrage utilizatorii Tn special tineri
si chiar si copiii mici. Principala aroma a produsului consta in arome, iar
pliculetele cu nicotind sunt vandute intr-o varietate de arome, cum ar fi fructe,
lemn dulce si cola. Produsele sunt ambalate Tn cutii atractive, ceea ce poate
spori atractivitatea acestor produse chiar si in randul copiilor foarte mici.
Aceste aspecte limiteaza capacitatea consumatorului de a identifica riscul




produsului si, Tn special, riscul de intoxicare accidentala. Exista riscul ca copiii
care inghit pliculete cu nicotina sa sufere intoxicatie cu nicotina, care poate
provoca daune grave sanatatii si poate fi chiar fatala.

Pe baza circumstantelor prezentate mai sus si a circumstantelor prezentate in
hotararea interimara, guvernul provincial considera ca sanatatea populatiei, In
special a copiilor de varsta mica, poate fi grav compromisa, astfel cum se
mentioneaza la articolul 45 alineatul (1) din Legea privind substantele
chimice, in cazul in care pe piata exista pliculete cu nicotina cu un continut de
nicotina de 20 mg/punga sau mai mare.

Audierea

Sedinta Tn cauza in temeiul articolului 28 alineatul (1) din Legea privind
procedura administrativa (2008:9) pentru Aland a fost efectuata printr-o
notificare publica in conformitate cu articolul 50 alineatul (2) din Legea privind
procedura administrativa, deoarece numarul de persoane care fac obiectul
deciziei nu este cunoscut.

O comunicare privind audierea si documentele referitoare la sedinta a fost
publicata la 5 iulie 2023 pe buletinul electronic al guvernului provincial si pe
site-ul internet al acestuia. Partilor in cauza li s-a oferit posibilitatea de a-si
exprima opinia cu privire la aceastd chestiune pana la 31 august 2023. in
perioada audierii nu s-a primit niciun aviz cu privire la aceasta chestiune.

Notificari catre Comisia Europeana si celelalte state membre, precum si catre
Organizatia Mondiala a Comertului

Proiectul de decizie a fost notificat Comisiei Europene si celorlalte state
membre ale Uniunii Europene la 30 iunie 2023, in conformitate cu Directiva
(UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului referitoare la
procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii informationale. Numarul de Tnregistrare
este 2023/0404/FI in baza de date Tris, care contine proiecte de reglementari
tehnice. Prin notificare se solicita aplicarea procedurii de autorizare de
urgenta mentionate la articolul 6 alineatul (7) din directiva. La 12 iulie 2023,
Comisia a anuntat ca considera ca cererea de autorizare urgenta este
justificata. In consecintd, termenele de suspendare prevazute la articolul 6 din
aceasta directiva nu se aplica deciziei.

Proiectul de decizie a fost notificat Organizatiei Mondiale a Comertului la 19
iulie 2023, in conformitate cu Acordul Organizatiei Mondiale a Comertului
privind barierele tehnice in calea comertului. Numarul notificarii este
G/TBT/N/FIN/86.

Notificare

Deoarece numarul de parti vizate de prezenta decizie este necunoscut, decizia
este anuntata ca fiind o notificare prin publicare in conformitate cu articolul 50
alineatul (2) si articolul 57 din Legea privind procedura administrativa.

Decizia este disponibila pe site-ul guvernului provinciei Aland pana la 18
noiembrie 2023. O notificare conform careia decizia este disponibila pe site-ul
autoritatii este publicata in buletinul informativ in format electronic al
guvernului provincial. Se considera ca notificarea a fost transmisa in a saptea
zi de la publicarea anuntului in buletinul informativ in format electronic al
guvernului provincial.




Caile de atac

in temeiul articolului 25 alineatul (2) din Legea privind autonomia (1991:71)
pentru Aland si al articolului 9 alineatul (3) din Legea privind procedura
judiciara administrativa (808/2019), modificarile prezentei decizii pot fi
solicitate prin recurs la Curtea Administrativa Suprema.

Caile de atac nu Tmpiedica executarea prezentei decizii, deoarece executarea
nu poate fi amanata din cauza unui interes public in conformitate cu articolul
122 alineatul (3) paragraful al treilea din Legea privind procedura judiciara
administrativa.

Dispozitii aplicabile

Legea provinciald nr. 32/1990 privind aplicarea in provincia Aland a
legislatiilor nationale privind substantele chimice (1995/60), articolul 1
alineatul (1) si alineatul (3).

Legea privind substantele chimice (599/2013), articolul 45b alineatul (1).
Legea administrativa nr. 9/2008 pentru provincia Aland, articolul 28 alineatul
(1); articolul 49; articolul 50 alineatul (2); si articolul 57.

Legea privind autonomia Aland (1991:71), articolul 25 alineatul (2).

Legea privind procedura judiciara administrativa (808/2019), articolul 9
alineatul (3) si articolul 122 alineatul (3) al treilea paragraf

Informatii suplimentare

Guvernul Provincial a decis, la 16 mai 2023, sa emita recomandari privind
vanzarea pliculetelor cu nicotina. Recomandarea este de a nu vinde pliculete
cu nicotina care contin mai mult de 10 mg de nicotina per punga. Cititi decizia
completa aici:
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-
enskild-S3.pdf

Importul si vanzarea pliculetelor cu nicotina sunt supuse obligatiilor de
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor. Obligatiile includ, printre altele, cerinte privind
clasificarea pericolelor, precum si avertismente, proiectarea sigura pentru
copii si sigilarea ambalajelor. Etichetele de ambalare trebuie sa fie disponibile
cel putin in limba suedeza. Cerintele prevazute in Regulamentul REACH se
aplica, de asemenea, pliculetelor cu nicotina. Cititi mai multe despre obligatii
aici: https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-

nikotinpasar
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