OSNUTEK

Sklep v skladu s pododdelkom 1 oddelka 1 Dezelnega zakona (1990:32) o uporabi
nacionalne zakonodaje o kemikalijah v provinci Aland v zvezi z omejitvami pri
dajanju nekaterih nikotinskih izdelkov na trg

Sklep

Vlada province Aland v provinci Aland prepoveduje dajanje na trg nikotinskih vre¢k z
vsebnostjo nikotina 20 mg ali vec na vrecko. Sklep se sprejme v skladu s pododdelkom 1
oddelka 1 Dezelnega zakona (1990:32) o uporabi nacionalne zakonodaje o kemikalijah v
provinci Aland (v nadaljnjem besedilu: Zakon o kemikalijah In blanco) in pododdelkom 1
oddelka 45b Zakona o kemikalijah (599/2013) (v nadaljnjem besedilu: Zakon o kemikalijah), ki
se uporablja za provinco Aland prek Zakona o kemikalijah In blanco.

Nikotinske vrecke se nanasajo na vrecke za peroralno uporabo z enkratnim odmerkom, ki
vsebujejo nikotin (CAS 54-11-5 in/ali CAS 22083-74-5) ali mesSanico drugih nikotinskih spojin.
Dajanje na trg pomeni dobavo, prodajo ali drug prenos v okviru gospodarske dejavnosti.

Prepoved ne velja za izdelke, ki so v skladu z Zakonom o zdravilih (395/1987) razvrsceni kot
zdravila.

Zacetek veljavnosti in veljavnost sklepa
Sklep bo zacel veljati takoj, ko bo priglasen, tj. sedmi dan po objavi sklepa na spletni strani
vlade province Aland.

Sklep je zaenkrat veljaven.

Obrazlozitev sklepa

Ozadje

Nikotinske vrecke vsebujejo nikotin, ki je pridobljen iz rastline tobaka ali sinteti¢no proizveden,
kot tudi celulozo in druge sestavine, kot so sladila. Nikotinske vrecke ne vsebujejo tobaka.

Na Finskem je Finska agencija za zdravila (Fimea) nikotinske vrecke pred tem uvrscala med
zdravila. Fimea je na podlagi farmakoloskega ucinka nikotina menila, da nikotinske vrecke
ustrezajo opredelitvi zdravila. Uvrstitev med zdravila je pomenila, da nikotinskih vreck na
Finskem ni bilo mogoce prodajati brez dovoljenja za promet v skladu z Zakonom o zdravilih
(395/1987), uvoz nikotinskih vreck pa je bil v skladu z Zakonom o zdravilih prav tako omejen.
Nikotinske vrecke torej prej niso bile na voljo za prodajo na Finskem, razen izdelkov, za katere
je bilo izdano dovoljenje za promet z zdravili. Izdelki, ki vsebujejo ve¢ kot 4 miligrame nikotina,
so bili razvrsc¢eni kot zdravila na recept in jih ni bilo mogoce uvoziti brez recepta. Zdravila
spadajo v nacionalno zakonodajno pristojnost v skladu s oddelkom 27, odstavek 30, Zakona o
avtonomiji za provinco Aland (1991:71), predpisi agencije Fimea pa so veljali tudi za Aland.

Fimea je 4. aprila 2023 sporocila, da je spremenila svojo razlago v zvezi z nikotinskimi
vreckami, in navedla, da nikotinske vrecke ne spadajo na podrocje uporabe Zakona o zdravilih,
razen Ce se trzijo posebej za medicinske namene ali bi bilo mogoce drugace dokazati, da se
obicajno uporabljajo kot zdravila. Nova razlaga agencije Fimea za nikotinske vrecke je
pomenila, da se za nikotinske vre¢ke na Alandu uporabljajo samo dolo¢be Zakona o kemikalijah
In blanco in Zakona o kemikalijah ter da se nikotinske vre¢ke lahko prodajajo na Alandu brez
dovoljenja za prodajo na drobno in brez omejitev vsebnosti nikotina. Nikotinske vrecke niso



zajete v Dezelnem zakonu (1978:52, kakor je bil spremenjen z Zakonom 2016/52) o tobacnih in
povezanih izdelkih, saj niso zajete v nobeni od sedanjih opredelitev v zakonu.

Potem ko je Fimea ponovno ocenila zakonodajo, so se trzenje, uvoz in prodaja nikotinskih vreck
znatno povecali. Vlada province Aland je ocenila informacije in porocila finske agencije za
varnost in kemikalije (Tukes) ter ugotovila, da obstajajo podatki, ki kazejo, da lahko na trgu
obstajajo nikotinske vrecke z vsebnostjo nikotina do 50-100 mg.

Vlada province Aland je 27. junija 2023 izdala za¢asno odlo¢bo v skladu s pododdelkom 1
oddelka 1 Zakona o kemikalijah In blanco in pododdelkom 3 oddelka 45b Zakona o kemikalijah,
s katero je prepovedala dajanje nikotinskih vreck, ki vsebujejo 20 mg ali vec nikotina na vrecko,
na trg Alanda. Odlo¢ba temelji zlasti na potrebi po za$¢iti otrok in mladostnikov pred
zastrupitvijo z nikotinom. Vlada province Aland je v svoji za¢asni odlo¢bi menila, da lahko
vrecke, ki vsebujejo 20 mg ali vec nikotina, predstavljajo resno nevarnost za dojencke in
majhne otroke v skladu z oddelkom 45b Zakona o kemikalijah. V skladu s pododdelkom 3
oddelka 45b Zakona o kemikalijah se zac¢asna odlo¢ba nemudoma poslje v odloditev v skladu s
pododdelkom 1 oddelka 45b Zakona o kemikalijah.

DeZelna vlada se je v svoji odlocbi oprla na strokovno znanje finske nacionalne agencije za
varnost in kemikalije (Tukes).

Zakonodaja

V skladu s pododdelkom 12 oddelka 18 Zakona o avtonomiji za provinco Aland (1991:71) ima

Aland zakonodajno pristojnost na podro&ju zdravstvenega varstva, v skladu s pododdelkom 10
oddelka 18 Zakona o avtonomiji pa ima Aland zakonodajno pristojnost na podro¢ju ohranjanja
narave in okolja, povezanem s kemikalijami.

Zakon o kemikalijah (599/2013) se uporablja za Aland na podlagi pododdelka 1 oddelka 1
DeZelnega zakona (1990:32) o uporabi nacionalne zakonodaje o kemikalijah v provinci Aland.

V skladu s oddelkom 3 Dezelnega zakona (1990:32) o uporabi nacionalne zakonodaje o
kemikalijah v provinci Aland, upravne naloge, ki so v pristojnosti nacionalne vlade, v provinci
opravlja dezelna vlada, Ce uprava temelji na zakonodajnih in upravnih pristojnostih pokrajine
na zadevnem obmocdju. To pomeni, da je dezelna vlada odgovorna za naloge, ki se v skladu z
Zakonom o kemikalijah zaupajo agenciji Tukes in vladi, ¢e spadajo v zakonodajno in upravno
pristojnost pokrajine na zadevnem obmocju.

V skladu z oddelkom 1 Zakona o kemikalijah je namen Zakona varovanje zdravja ljudi in okolja
pred nevarnostmi in Skodo, ki jih povzrocajo kemikalije. V skladu z oddelkom 2 Zakona Zakon
vsebuje dolocbe o izvajanju zakonodaje Evropske unije o kemikalijah in o nekaterih nacionalnih
obveznostih v zvezi s kemikalijami. Nikotinske vrecke spadajo na podrocje uporabe Zakona o
kemikalijah in so opredeljene kot zmesi, ki vsebujejo nikotin in druge snovi v skladu s
pododdelkom 2 oddelka 6 Zakona o kemikalijah.

V skladu s pododdelkom 1 oddelka 45 Zakona o kemikalijah se dolo¢be poglavja 7 Zakona o
kemikalijah uporabljajo za nadzor, razen za nadzor trga kemikalij. Z odstopanjem od
pododdelka 1 se za nadzor trga kemikalij uporabljata oddelek 45a in pododdelek 3 oddelka 45b
Zakona o kemikalijah. V skladu s pododdelkom 3 oddelka 45 Zakona o kemikalijah se za nadzor
trga kemikalij uporabljajo dolo¢be Zakona o nadzoru trga, razen Ce je v tem zakonu doloceno
drugace. Za namene tega zakona se za ,izdelek” v smislu Zakona o nadzoru trga Steje



kemikalija, izdelek, ki vsebuje kemikalije, ali tretirani izdelek, ,,gospodarski subjekt” pa pomeni
subjekt, ki v smislu tega zakona ali evropske zakonodaje o kemikalijah proizvaja, sam ali v vlogi
ekskluzivnega uvoznika uvaza, daje na trg, izvaza, skladis¢i, pakira ali distribuira proizvod.

V skladu s pododdelkom 4 oddelka 45 Zakona o kemikalijah se, kadar so ukrepi za nadzor trga
kemikalij namenjeni gospodarskemu subjektu, uporabljajo dolo¢be zakonodaje Evropske unije o
kemikalijah o opredelitvi dajanja na trg, v primeru biocidov pa o opredelitvi omogocanja
dostopnosti na trgu. Dajanje na trg biocidnih pripravkov, odobrenih na nacionalni ravni, pa
pomeni dajanje na trg na Finskem.

Pododdelek 1 oddelka 45b Zakona o kemikalijah doloca, da se lahko vlada, ¢e za kemikalijo ne
veljajo omejitve v skladu z uredbo REACH in e se ugotovi, da uporaba kemikalije ali izdelka, ki
vsebuje kemikalijo, povzroca ali se upravi¢eno domneva, da povzroca resno Skodo ali
nevarnost za zdravje ljudi ali okolje, odlo¢i za omejitev ali prepoved proizvodnje, uvoza, dajanja
na trg ali kakrsnega koli drugega prenosa, izvoza, uporabe ali drugega primerljivega ravnanja s
kemikalijo ali izdelkom, ki vsebuje kemikalijo, za dolo¢eno obdobje ali za nedolocen Cas ter za
izdajo omejitev in pogojev za delovanje.

Pododdelek 3 oddelka 45b Zakona o kemikalijah doloca, da Ce je za preprecevanje skode ali
nevarnosti iz pododdelka 1 potrebno nujno ukrepanje, lahko finska agencija za varnost in
kemikalije zacasno izda potrebne prepovedi in omejitve. Zadeva se nato nemudoma predlozi
vladi v odlodanje.

V skladu s pripravljalnim delom za Zakon o kemikalijah je kemikalija, ki povzroc¢a resno skodo
ali nevarnost, morda razvrsCena kot nevarna, vendar je lahko tudi kemikalija, ki, Ce se
uporablja na dolocen nacin, povzroca resno skodo ali nevarnost, tudi ¢e razvrstitev tega ne
uposteva (HE 38/2013 vp, str. 53).

Resna skoda ali nevarnost za zdravje ljudi
Dezelna vlada je v svoji zaCasni odlocbi navedla, da nikotinske vrecke predstavljajo resno
tveganje zastrupitve in so lahko zivljenjsko nevarne, zlasti za dojencke in majhne otroke.

Vec kot je izdelkov z narasc¢ajoCimi ravnmi nikotina, ki se prodajajo v maloprodajnih trgovinah,
vecdja je verjetnost npr. smrtno nevarne zastrupitve pri majhnih otrocih in vedja je resna
nevarnost, ki se lahko pojavi pri uporabi izdelka. Veliki odmerki nikotina lahko povzrodijo tudi
zastrupitev pri odraslih. Najbolj opazna znacilnost nikotina je njegov zasvojevalni ucinek na
centralni zivéni sistem. Mladi lahko postanejo mocno odvisni od nikotina po prvem stiku z njim.
Nikotin ima tudi negativne ucinke na srce in krvne Zile. Niti nacionalna zakonodaja niti
zakonodaja Unije o kemikalijah trenutno ne doloc¢ata zgornje meje vsebnosti nikotina v
nikotinskih vreckah.

Zacasna odlo¢ba se nanasa na razvrstitev glede na nevarnost v skladu z Uredbo (ES) st.
1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta o razvrScanju, oznacevanju in pakiranju snovi ter
zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe
(ES) St. 1907/2006 (uredba CLP). Nikotin je razvrs¢en kot akutna toksi¢na snov v Prilogi VI k
uredbi CLP. 2, H300 ,Smrtno pri zauzitju“ (ATE = 5 mg/kg telesne mase). Na podlagi ATE za
nikotin je mogoce izracunati, da je vrecka, ki vsebuje 50 mg nikotina, lahko usodna za otroka,
ki tehta 10 kg, e se ves nikotin v vrecki zauzije peroralno in absorbira v telo. Mejna vrednost
20 mg nikotina na vrecko je bila doloCena na podlagi varnostnega faktorja 2,5 (majhni otroci) v
primerjavi z vrednostjo ATE.



Poleg tega aroma nikotinskih vreck ni regulirana, mnogi okusi nikotinskih vrec¢k pa so zasnovani
tako, da pritegnejo zlasti mlade uporabnike in lahko pritegnejo tudi majhne otroke. Nikotinske
vrecke so na primer na voljo v okusih in vonjih sadja, sladkega korena in kole. Izdelki so
pakirani v privlacnih embalazah, ki lahko privlacijo zelo majhne otroke. Obstaja tveganje, da
lahko otroci pogoltnejo nikotinske vrecke in se zastrupijo z nikotinom, kar lahko povzroci resne
zdravstvene tezave.

Glede na navedeno in dejavnike, navedene v zacasni odlocbi dezelne vlade, dezelna vliada
meni, da lahko nikotinske vre¢ke z odmerkom nikotina 20 mg ali ve¢ povzrocijo resno skodo ali
nevarnost za zdravje v smislu pododdelka 1 oddelka 45b Zakona o kemikalijah. Se posebej pri
majhnih otrocih je nevarnost lahko usodna. Dezelna vlada meni, da je treba prepovedati
dajanje takih nikotinskih vreck na trg.

Uradno obvestilo
Stevilo strank, ki jih zajema ta sklep, ni znano, zato je sklep javno objavljen v skladu s
pododdelkom 2 oddelka 50 in oddelkom 57 Upravnega zakona (2008:9) za provinco Aland.

Sklep je na voljo na spletni strani viade province Aland do xx.xx. Obvestilo, da je sklep na voljo
na spletni strani organa, je objavljeno na elektronski oglasni deski dezelne vlade
www.regeringen.ax. Uradno obvestilo se Steje za opravljeno sedmi dan po objavi obvestila na
elektronski oglasni deski dezelne vlade.

Obravnava
XXXXX

Pritozbe
Navodila za pritozbo so prilozena.

Veljavne dolocbe

DeZelni zakon (1990:32) o uporabi nacionalnih zakonov o kemikalijah v provinci Aland, oddelka
1lin 3.

Zakon o kemikalijah (599/2013), oddelki 1, 6 in 45 ter pododdelka 1 in 3 oddelka 45b.

Upravni zakon (2008:9) za provinco Aland, oddelek 28, pododdelek 1 ter oddelki 49, 50 in 57.
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