EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

NUmero de notificacdo : 2023/0396/FI (Finland)

Decisao ao abrigo da seccao 45b, n.2 1, da Lei relativa aos produtos
quimicos no sentido de restringir a colocacao no mercado de produtos
que contém nicotina

Data de rececao : 28/06/2023
Fim do periodo de statu quo : Not applicable (closed)

Message

Mensagem 001

Comunicacdo da Comissao - TRIS/(2023) 1946

Directiva (UE) 2015/1535

Notificacdo: 2023/0396/FI

Notificacao de um projeto de texto de um Estado-Membro

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
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Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
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2. Finland

3A. Ty6- ja elinkeinoministerio
Tydllisyys ja toimivat markkinat -osasto
PL 32

FI-00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin +358 29 5047437
maaraykset.tekniset.tem@gov.fi

3B. Sosiaali- ja terveysministeri6
Turvallisuus ja terveys -osasto
PL 33

FI-00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin +358 295 16001



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

kirjaamo@stm.fi
4. 2023/0396/FI - COOC - Chemicals

5. Decisdo ao abrigo da seccdo 45b, n.2 1, da Lei relativa aos produtos quimicos no sentido de restringir a colocacao no
mercado de produtos que contém nicotina

6. Bolsas de nicotina para uso oral contendo 20 mg ou mais de nicotina por bolsa

7.

8. A decisdo proibiria a colocacdo no mercado na Finlandia de bolsas de nicotina com uma dose de nicotina igual ou
superior a 20 mg por bolsa. A decisao seria emitida porque a venda de bolsas de nicotina foi liberalizada em resultado da
alteracao da interpretacao da Lei dos Medicamentos.

A Finlandia estd a preparar uma alteracao a Lei do Tabaco, cujo objetivo é emitir novas disposicdes sobre bolsas de
nicotina. No entanto, a alteracao a lei ainda estad pendente e, atualmente, ndo se sabe quando a lei entrard em vigor.

9. O objetivo da decisdo é prevenir acidentes relacionados com a intoxicacao por nicotina. Bolsas de nicotina fortes
podem causar sérios danos ou perigos para a salde humana, porque bolsas de nicotina ingeridas podem causar
intoxicacao por nicotina, que pode até ser fatal. Bolsas de nicotina sdo especialmente perigosas para criancas pequenas
e bebés, mas altas doses de nicotina também podem causar intoxicacao em adultos.

10. Referéncias aos textos de base: Os textos de base foram fornecidos no ambito de uma notificacado anterior:
2023/0219/FIN

11. Sim

12. O anexo técnico contém informacodes adicionais sobre a urgéncia. Nao ha limite superior estabelecido para o teor de
nicotina dos produtos, embora altos niveis de nicotina possam levar a intoxicacdo por nicotina que pode até ser fatal.

13. Nao
14. No
15. Yes

16.

Aspectos OTC:

The draft is a technical regulation or a conformity assessment
The draft is not in conformity with an international standard
The draft has significant impact on international trade

Aspectos MSF:

The draft is a sanitary or phitosanitary measure

The content is not the same as that of an international standard; directive or recommendation
The draft has significant impact on international trade
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