PROJEKTAS

Sprendimas dél tam tikruy nikotino produktuy pateikimo rinkai apribojimu pagal
Provincijos jstatymo (1990:32) dél nacionaliniy teisés akty dél cheminiu medziagy
taikymo Alanduy provincijoje 1 skirsnio 1 poskirsnij

Sprendimas

Alandy vyriausybé draudzia pateikti j Alandy rinkg nikotino maiselius, kai nikotino kiekis
viename maisSelyje yra 20 mg arba daugiau. Sprendimas priimtas pagal Provincijos jstatymo
(1990:32) dél nacionaliniy teisés akty dél cheminiy medziagy taikymo Alandy provincijoje
(toliau - Taikymo jstatymas) 1 straipsnio 1 dalj ir Cheminiy medziagy jstatymo (599/2013) 45b
straipsnio 1 dalj (toliau - Cheminiy medziagy jstatymas), kuris Alandy provincijoje taikomas
pagal Taikymo jstatyma.

Nikotino maiseliai - tai maiseliai su vienkartine doze, skirti vartoti per burng, kuriy sudétyje yra
nikotino (CAS 54-11-5 ir (arba) CAS 22083-74-5) arba kity nikotino junginiy misinio. Pateikimas
rinkai - tiekimas, pardavimas ar kitoks perdavimas vykdant komercine veikla.

Draudimas netaikomas produktams, kurie pagal Vaisty jstatymg (395/1987) priskiriami
vaistams.

Sprendimo isigaliojimas ir galiojimas
Sprendimas jsigalios iS karto, kai apie jj bus pranesta, t. y. septintg dieng nuo sprendimo
paskelbimo Alandy vyriausybés interneto svetainéje.

Sprendimas galios kurj laika.

Sprendimo motyvy pareiskimas

Bendroji informacija

Nikotino maiseliuose yra nikotino, kuris iSgaunamas is tabako augalo arba pagaminamas
sintetiniu budu, taip pat celiuliozés ir kity sudedamuyjy daliy, pvz., saldikliy. Nikotino
maiseliuose néra tabako.

Suomijoje Suomijos vaisty agentira (FIMEA) nikotino maiselius anksciau priskyré vaistams.
FIMEA laikési nuomonés, kad atsizvelgiant | farmakologinj nikotino poveikj nikotino maiseliai
atitinka vaisto apibréztj. Kadangi nikotino maiseliai buvo priskiriami vaistams, Suomijoje jie
negaléjo biti parduodami be leidimo prekiauti, iSduoto pagal Vaisty jstatyma (395/1987), o
nikotino maiseliy importas taip pat buvo ribojamas pagal Vaisty jstatyma. Todél nikotino
maiseliai anksciau nebuvo parduodami Suomijoje, iSskyrus produktus, kuriems buvo iSduotas
leidimas prekiauti vaistais. Produktai, kuriuose yra daugiau kaip 4 miligramai nikotino, buvo
priskiriami receptiniams vaistams ir negaléjo buti importuojami be recepto. Vaistai priklauso
nacionalinés teisés akty leidybos kompetencijai pagal Alandy provincijos autonomijos jstatymo
(1991:71) 27 straipsnio 30 dalj ir FIMEA nuostatas, kurios taip pat taikomos Alanduose.

2023 m. balandzio 4 d. FIMEA pranesé, kad ji pakeité savo iSaiSkinimg dél nikotino maiseliy, ir
nusprendeé, kad nikotino maiseliai nepatenka j Vaisty jstatymo taikymo sritj, nebent jais
konkreciai prekiaujama medicinos reikméms arba galima kitaip jrodyti, kad jie paprastai
naudojami kaip vaistai. Naujas FIMEA iSaiskinimas dél nikotino maiseliy reiské, kad nikotino
maiseliams Alanduose taikomos tik Taikymo jstatymo ir Cheminiy medziagy jstatymo nuostatos
ir kad nikotino maiseliai gali bati parduodami Alanduose be mazmeninés prekybos licencijos ir



be nikotino kiekio apribojimy. Nikotino maiseliai nepatenka | Provincijos jstatymo (1978:52 su
pakeitimais, padarytais |statymu 2016/52) dél tabako ir susijusiy gaminiy taikymo sritj, nes
jiems netaikomos jokios dabartinés jstatyme pateiktos apibréztys.

Po to, kai FINEA iS naujo jvertino teisés aktus, prekyba nikotino maiseliais, jy importas ir
pardavimas gerokai iSaugo. Alandy vyriausybé jvertino Suomijos saugos ir cheminiy medziagy
agentdros (TUKES) informacija ir ataskaitas ir nustaté, kad yra duomeny, leidzianc¢iy manyti,
kad rinkoje gali bGti nikotino maiseliy, kuriuose nikotino kiekis gali bati iki 50-100 mg.

2023 m. birzelio 27 d. Alandy vyriausybé priémé laikinajj sprendimg pagal Taikymo jstatymo 1
straipsnio 1 dalj ir Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 3 dalj, pagal kurj draudziama
pateikti Alandy rinkai nikotino maiselius, jei viename maiselyje yra 20 mg ar daugiau nikotino.
Sprendimas visy pirma grindziamas butinybe apsaugoti vaikus ir paauglius nuo apsinuodijimo
nikotinu. Laikinajame sprendime Alandy vyriausybé nusprendé, kad maiseliai, kuriuose yra

20 mg ar daugiau nikotino, gali kelti didelj pavojy kGdikiams ir maziems vaikams pagal
Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnj. Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio
3 dalj laikinasis sprendimas nedelsiant perduodamas, kad buty priimtas sprendimas pagal
Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 1 dalj.

Savo sprendime provincijos vyriausybé rémeési Suomijos nacionalinés saugos ir cheminiy
medziagy agentlros (TUKES) ekspertinémis ziniomis.

Teisés aktai

Pagal Alandy provincijos autonomijos jstatymo (1991:71) 18 straipsnio 12 dalj Alandai turi
teiseklros kompetencija sveikatos priezilros srityje, o pagal Autonomijos jstatymo 18
straipsnio 10 dalj Alandai turi teisékuros kompetencija gamtos ir aplinkos apsaugos srityse,
kurioms priskiriamos cheminés medziagos.

Cheminiy medziagy jstatymas (599/2013) Alandams taikomas remiantis Provincijos jstatymo
(1990:32) dél nacionaliniy teisés akty dél cheminiy medziagy taikymo Alandy provincijoje 1
straipsnio 1 dalimi.

Pagal Provincijos jstatymo (1990:32) dél nacionaliniy teisés akty dél cheminiy medziagy
taikymo Alandy provincijoje 3 straipsnj administracinius uzdavinius, uz kuriuos atsakinga
nacionaliné vyriausybé, vykdo provincijos vyriausybé, jei administravimas grindziamas
provincijos jstatymuy leidziamaja ir administracine kompetencija atitinkamoje teritorijoje. Tai
reiskia, kad provincijos vyriausybé yra atsakinga uz uzduotis, kurios pagal Cheminiy medziagy
jstatyma pavedamos ir TUKES, ir vyriausybei tiek, kiek jos priklauso provincijos teisekuros ir
administracinei kompetencijai atitinkamoje srityje.

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 1 straipsnj Sio jstatymo tikslas - apsaugoti Zmoniy sveikatg
ir aplinka nuo cheminiy medziagy keliamy pavojy ir Zzalos. Pagal |statymo 2 straipsnj jame
pateikiamos nuostatos dél Europos Sajungos cheminiy medziagy teisés akty jgyvendinimo ir
dél tam tikry nacionaliniy jpareigojimy, susijusiy su cheminémis medziagomis. Nikotino
maiseliai patenka | Cheminiy medziagy jstatymo taikymo sritj ir pagal Cheminiy medziagy
jstatymo 6 straipsnio 2 dalj apibréziami kaip misSiniai, kuriuose yra nikotino ir kity medziaguy.

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45 straipsnio 1 dalj Cheminiy medziagy jstatymo 7 skyriaus
nuostatos taikomos priezidrai, iSskyrus cheminiy medziagy rinkos priezitrg. Nukrypstant nuo 1
straipsnio, Cheminiy medziagy jstatymo 45a straipsnis ir 45b straipsnio 3 dalis taikoma



cheminiy medziagy rinkos priezitrai. Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45 straipsnio 3 dalj
cheminiy medziagy rinkos prieziGrai taikomos Rinkos priezitros jstatymo nuostatos, jei Siame
jstatyme nenumatyta kitaip. Siame jstatyme ,produktas*, kaip apibréZzta Rinkos priezitros
jstatyme, laikomas chemine medziaga, gaminiu, kuriame yra cheminiy medziagy, arba
apdorotu gaminiu, o ,,ekonominés veiklos vykdytojas” - subjektas, kuris, kaip apibrézta Siame
akte arba Europos Sajungos cheminiy medziagy teisés aktuose, pats arba kaip vienintelis
atstovas importuoja, pristato, pateikia rinkai, eksportuoja, sandéliuoja, pakuoja ar platina
produktg.

Pagal Cheminiy medziagy jstatymo 45 straipsnio 4 dalj, kai cheminiy medziagy rinkos
priezilros priemonés skirtos ekonominés veiklos vykdytojui, taikomos Europos Sgjungos
cheminiy medziagy teisés akty nuostatos dél pateikimo rinkai apibrézties, o biocidy atveju -
pateikimo rinkai apibréztis. Taciau nacionalinémis procedlromis jregistruoty biocidiniy
produkty pateikimas rinkai reiSkia pateikima Suomijos rinkai.

Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad jei cheminei medziagai
netaikomi apribojimai pagal REACH reglamentag, jei nustatoma, kad cheminés medziagos ar
gaminio, kurio sudétyje yra cheminés medziagos ar gaminio, naudojimas sukelia didele zalg ar
pavojy Zzmoniy sveikatai ar aplinkai arba pagrjstai manoma, kad gali juos sukelti, Vyriausybé
gali nuspresti tam tikrg laikotarpj arba neribota laikg apriboti arba uzdrausti cheminés
medziagos ar gaminio, kurio sudétyje yra cheminés medziagos, gamybg, importa, pateikima
rinkai ar bet kokj kitg perdavima, eksporta, naudojimg ar kitokj panasy tvarkyma, taip pat
nustatyti veiklos apribojimus ir sglygas.

Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad jei siekiant uzkirsti kelig 1
dalyje nurodytai zalai ar pavojui reikia imtis skubiy veiksmuy, Suomijos saugos ir cheminiy
medziagy agentlra gali laikinai nustatyti batinus draudimus ir apribojimus. Tada klausimas
nedelsiant perduodamas Vyriausybei, kad Si priimty sprendima.

Remiantis Cheminiy medziagy jstatymo parengiamuoju darbu, didele zalg ar pavojy daranti
cheminé medziaga galéjo biti klasifikuojama kaip pavojinga, taciau ji taip pat gali bati cheminé
medziaga, kuri, naudojama konkreciu bldu, daro didele Zalg ar pavojy, net jei klasifikuojant |
tai neatsizvelgiama (HE 38/2013 vp, p. 53).

Didelé zala arba pavojus Zmoniy sveikatai
Savo laikinajame sprendime provincijos vyriausybé nurodeé, kad nikotino maiseliai kelia rimta
apsinuodijimo pavojy ir gali kelti pavojy gyvybei, ypac kiadikiams ir maziems vaikams.

Kuo daugiau produkty, kuriy yra vis didesnis nikotino kiekis, parduodama mazmeninés
prekybos vietose, tuo didesné tikimybeé, pvz., maziems vaikams patirti gyvybei pavojingg
apsinuodijima, ir tuo didesnis didelis pavojus, kuris gali kilti naudojant produkta. Didelés
nikotino dozeés taip pat gali sukelti apsinuodijima suaugusiems. Labiausiai juntamas nikotino
pozymis yra jo priklausomybe sukeliantis poveikis centrinei nervy sistemai. Jaunuoliai, pabande
nikotino, gali tapti labai nuo jo priklausomi. Nikotinas taip pat turi neigiama poveikj Sirdziai ir
kraujagysléms. Nei nacionalinés teisés aktuose, nei Sgjungos cheminiy medziagy teisés
aktuose Siuo metu nenumatyta didziausia nikotino kiekio nikotino maiseliuose riba.

Laikinajame sprendime daroma nuoroda j pavojingumo klasifikacijg pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo,
zenklinimo ir pakavimo, is dalies keiciantj ir panaikinantj direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB



ir i$ dalies kei¢iantj Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (KZP reglamentas). KZP reglamento VI
priede nikotinas klasifikuojamas kaip Umiai toksiskas (Acute Tox.) 2, H300 , Mirtina prarijus”
(ATE = 5 mg/kg kino svorio). Remiantis nikotino ATE, galima apskaiciuoti, kad maiselis,
kuriame yra 50 mg nikotino, gali bati mirtinas vaikui, sverian¢iam 10 kg, jei visas nikotinas
maiselyje praryjamas ir absorbuojamas | organizma. 20 mg nikotino viename maiselyje riba
nustatyta remiantis saugumo koeficientu 2,5 (mazi vaikai), palyginti su ATE reikSme.

Be to, nikotino maiseliy kvapioji medziaga néra reguliuojama, o daugelis nikotino maiseliy
skoniy yra skirti pritraukti visy pirma jaunus vartotojus ir taip pat gali bati patrauklis maziems
vaikams. Nikotino maiseliy yra jvairiy skoniy bei kvapy, pvz., vaisiy, saldymedzio ir kolos.
Produktai supakuoti j patrauklias pakuotes, kurios gali biti patrauklios labai maziems vaikams.
Yra pavojus, kad vaikai gali praryti nikotino maiselius ir apsinuodyti nikotinu, o tai gali sukelti
didele zala sveikatai.

Atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, ir | provincijos vyriausybés laikinajame sprendime
iSdéstytus veiksnius, provincijos vyriausybé mano, kad nikotino maiseliai, kuriuose nikotino
dozé yra 20 mg ar didesné , gali sukelti didele Zalg arba pavojy sveikatai , kaip apibrézta
Cheminiy medziagy jstatymo 45b straipsnio 1 dalyje. Maziems vaikams pavojus gali bati
mirtinas. Provincijos vyriausybé mano, kad tokiy nikotino maiseliy pateikimas rinkai turéty bati
uzdraustas.

PranesSimas

Saliy, kurioms taikomas $is sprendimas, skai¢ius nezinomas, todél pagal Administracinio
jstatymo (2008:9) 50 straipsnio 2 dalj ir 57 straipsnj Alandy provincijai sprendimas skelbiamas
ji iteikiant paskelbimo budu.

Sprendimas skelbiamas Alandy vyriausybés interneto svetainéje iki xx.xx. PraneSimas, kad
sprendimas paskelbtas institucijos interneto svetaineje, skelbiamas provincijos vyriausybés
elektroninéje skelbimy lentoje www.regeringen.ax. PraneSimas laikomas pateiktu septintg
dieng nuo pranesSimo paskelbimo provincijos vyriausybés elektroniniame biuletenyje.

Posédis:
XXXXX

Apeliaciniai skundai
Pridedami nurodymai dél apeliacinio skundo.

Taikytinos nuostatos

Provincijos jstatymas (1990:32) dél nacionaliniy teisés akty dél cheminiy medziagy taikymo
Alandy provincijoje, 1 ir 3 straipsniai.

Cheminiy medziagy jstatymo (599/2013) 1, 6 ir 45 straipsniai ir 45b straipsnio 1 ir 3 dalys.
Alandy provincijos administracinis jstatymas (2008:9), 28 straipsnio 1 dalis, 49, 50 ir 57
straipsniai.
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