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Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Beslut 1(9)

14.6.2023
Tukes 6287/00.00.01/2023

Temporart beslut enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen om begransning av
utsldppande pa marknaden av vissa nikotinprodukter
Forsaljningsforbud

Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes) forbjuder med stéd av 45 b § 3 mom. i kemikalielagen
(599/2013) utslappande pa marknaden i Finland av nikotinpasar med nikotininnehall pa 20 mg
per pase eller mer. Med nikotinpasar avses sadana portionspasar som laggs i munnen och som
innehaller nikotin (CAS 54-11-5 och/eller CAS 22083-74-5) eller en blandning av andra

nikotinforeningar.

Utslappande pa marknaden avser tillhandahallande, forséljning eller annan Gverlatelse i

samband med affarsverksamhet.

Forbudet galler inte sadana produkter som anses vara lakemedel enligt Iakemedelslagen
(395/1987).

Beslutets ikrafttradande och giltighet

Beslutet borjar galla omedelbart nar det delgivits, det vill séga sjunde dagen efter att beslutet

kungjorts pa Tukes webbplats.

Beslutet géller tills ett beslut av statsradet enligt 45 b § 1 mom. i kemikalielagen har tratt i kraft.
Motivering till beslutet
1 Uppfyllelse av kriterierna enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen

Inga begransningar enligt Reach-forordningen:
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Bilaga XVII (Begransningar av tillverkning, utsldppande pa marknaden och anvdndning av vissa
farliga @mnen, blandningar och varor) till Reach-forordningen (Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkdnnande och begransning av kemikalier innehaller bestammelser om begransning av
anvandning och/eller utsldppande pa marknaden av vissa @mnen som sadana eller ingaende i
blandningar. Bilagan innehaller inga begransningar av nikotin (CAS-nummer 54-11-5 eller 22083-

74-5) eller andra blandningar av nikotinféreningar (nedan ”nikotin”).

Allvarlig risk:

Tukes har vid bedémningen av allvarlig risk beaktat de uppgifter och anvisningar som produkten
ska ha samt konsumentens majligheter att upptacka vilken risk produkten orsakar och i
synnerhet risken for oavsiktlig forgiftning. Bedémningen av allvarlig risk behandlas narmare i
punkt 2 i detta beslut.

Bradskande atgard:

Riskens natur och situationens oférutsebarhet kraver att Tukes vidtar atgarder omgaende. Ju
fler produkter med allt hégre nikotinhalter som saluférs i detaljhandeln, desto mer 6kar
sannolikheten for bland annat livshotande forgiftningar bland smabarn och desto storre
allvarliga risker kan uppsta nar produkten anvédnds. Stora nikotindoser kan orsaka forgiftningar
ocksa hos vuxna. Nikotinets mest patagliga egenskap ar dess beroendeframkallande effekt pa
det centrala nervsystemet. Ungdomar kan bli starkt nikotinberoende av att prova pa det.
Nikotin ger ocksa negativa effekter pa bland annat hjarta och karl. Varken den nationella
lagstiftningen eller unionens kemikalielagstiftning innehaller fér ndrvarande bestémmelser om
en Gvre grans for nikotininnehall i nikotinpasarna, och det ar tillatet att sélja nikotinpasar till
konsumenter utan forhandsgodkannande forutsatt att tobakslagens bestammelser om
tobakssurrogat och kemikalielagstiftningens bestammelser som anmalnings-, registrerings-,

informations-, férpacknings- och markningsskyldigheter efterlevs.

Enligt Tukes utredningar ar forpackningarna och smakerna pa produkterna ofta designade sa att
de lockar sarskilt unga anvandare och férpackningarna saknar ofta en angivelse av
nikotininnehall med en sadan allmént anvéand skala som tydligt skulle ange for konsumenten hur
stark produkten &r. Kemikalier av det har slaget har inte heller tidigare varit fritt tillgangliga pa
den finlandska marknaden for detta syfte. Att snabbt infora ett forbud mot utslappande pa
marknaden kan anses vara det enda effektiva sattet att forhindra saval allvarliga negativa
halsoeffekter som i synnerhet 6kad efterfragan pa och anvandning av starka nikotinpasar da de

som marknadsfér produkten aktivt forsoker ta sig in pa nya marknader. Om tillgangen till
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sadana nikotinpasar, som ar sarskilt avsedda som rusmedel, 6kar pa den finlandska marknaden
kommer féljderna att bli oférutsebara och svara att senare hantera genom lagstiftning eller

myndighetsatgarder, och det ar i synnerhet barn som utsatts for allvarliga negativa effekter.

Forbudet ar nodvandigt for att omgaende forhindra allvarliga hélsorisker eftersom det pa de
grunder som laggs fram i punkt 2 kan pavisas att produkter av det hér slaget medfor en risk for
forgiftningsolyckor och kan vara livsfarliga i synnerhet fér spadbarn och smabarn. Med tanke pa
aktorernas aktiva marknadsforing, den tilltagande anvandningen av nikotinpasar och den
pldtsliga avregleringen av dem och den foreslagna kommande regleringen av dem genom
tobakslagen foreligger det en risk for att de starkaste nikotinpasarna snabbt kommer att fa stor
spridning pa marknaden i Finland. Ytterligare ett orosmoment &r att nikotinpasar séljs i flera
olika smaker, som dpple, blabar, jordgubbe och cola, och att de &r forpackade i lockande askar.
Det 6kar sannolikheten for att sma barn blir exponerade for nikotinpasar, sa som namnts ovan.
Det foreligger ocksa en risk for att sarskilt nya anvandare till f6ljd av fokuseringen pa
smakamnena inte inser att nikotinpasar med hogre nikotinhalt kan orsaka allvarliga forgiftningar

ocksa hos vuxna.
Bakgrund till arendet och marknadslaget redogérs ndarmare i punkt 4 i detta beslut.

Beslutets tidsbundenhet:

Beslutet géller tills vidare och Tukes ldmnar drendet utan drojsmal till statsradet for beslut i
enlighet med bestammelserna i 45 b § 1 mom. i kemikalielagen. Tukes tempordra bestammelse
ska foljas tills statsradet har fattat ett beslut enligt 45 b § 1 mom. i kemikalielagen. Lagen saknar

bestammelser om exakta tidsfrister for Tukes beslut eller statsradets behandling av drendet.

2 Motivering till de atgarder som alagts av Tukes

2.1 Produktens allvarliga risker fér hdlsan

Sakerhets- och
kemikalieverket

Nikotinpasar déverensstammer med definitionen av tobakssurrogat enligt 2 § 14 punkten i
tobakslagen, det vill sdga de ar produkter som till anvandningssattet motsvarar en
tobaksprodukt, men som inte innehaller tobak. Nikotinpasarna omfattas ocksa av
kemikalielagstiftningen i vilken de definieras som blandningar av nikotin och andra substanser

(6 § 2 mom. i kemikalielagen).

Kommissionen gav den 4 oktober 2018 férordningen (EU) 2018/1480 om &dndring, for

anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets
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forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen och
blandningar och rattelse av kommissionens forordning (EU) 2017/776. Genom férordningen
andrades bilaga VI till CLP-férordningen sa att nikotin (CAS 54-11-5) 6verfordes bland annat
avseende akut toxicitet (oral) till klass Acute Tox. 2, H300 "Dadligt vid fortaring” (ATE = 5 mg/kg
bw). Faroklassificeringen enligt CLP-férordningen bygger pa en vetenskaplig bedomning som
baserar sig pa studier av nikotinets effekter pa djur (s.k. RAC-opinion?). Nikotinpasar kan ocksa
innehalla andra nikotinkallor dn rent nikotin, exempelvis (+)-nikotin. ECHA har mottagit tva
anmalningar for klassificering av (+)-nikotin (CAS 22083-74-5) i vilka dess toxicitet har
klassificerats som Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; Aquatic Chronic 2, H411; och Acute
Tox 2, H300 och Acute Tox 2, H310. Eftersom ()-nikotin har liknande toxikologiska egenskaper
som nikotin ar riskbedémningen for nikotin ocksa tillamplig. Faroegenskaperna hos eventuella

andra nikotinféreningar som finns i nikotinpasarna jamstalls med faroegenskaperna for nikotin.

Enligt Tukes uppfattning varierar vikten pa nikotinpasar som kan bestallas online mellan 0,3 och
1,3 gram?. Enligt en tysk redogorelse? kan pasarna innehalla upp till cirka 50 mg nikotin, men i
webbsokningar som Tukes har gjort har det funnits antydningar om att nikotininnehall i en dos

kan vara upp till cirka 100 mg.

Utifran ATE-vardet for nikotin kan man rakna ut att en pase som innehaller 50 mg nikotin kan
vara dadlig for ett barn som vager 10 kg, ifall allt nikotin i pasen intas oralt och tas upp i
kroppen. Starka nikotinpasar kan orsaka nikotinférgiftning eller illamaende dven hos ungdomar
och vuxna. Tukes beddmning ar att pasar med nikotininnehall pa 20 mg eller mera kan for
spadbarn och smabarn innebéara en sadan allvarlig risk (dod) som avses i 45 b § i kemikalielagen.
Tukes har faststallt gransen pa 20 mg nikotin per pase enligt sdkerhetsfaktorn 2,5 (sma barn)

jamfort med ATE-vardet.

Tills vidare har Tukes inte fatt kinnedom om dédsfall som med sédkerhet anknyter till

nikotinpasar3.

! https://echa.europa.eu/documents/10162/23665416/clh_opinion_nicotine_5579_en.pdf/0103fadb-e945-4839-c4f4-

17d20854adf0.

2 Mallock, N. et al.: Levels of nicotine and tobacco-specific nitrosamines in oral nicotine pouches. Tobacco Control, 2022:
p. tobaccocontrol-2022-057280 (https://tobaccocontrol.bmj.com/content/tobaccocontrol/early/2022/08/05/tc-2022-
057280.full.pdf), tabell 1.

3Bundesinstitut fur Risikobewertung: Health risk assessment of nicotine pouches, Updated BfR Opinion no. 023/2022, 7
October 2022 (https://mobil.bfr.bund.de/cm/349/health-risk-assessment-of-nicotine-pouches.pdf).

Sakerhets- och
kemikalieverket
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2.2 Motivering for atgarderna

Enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen far Tukes temporart meddela behévliga férbud och
begransningar om det konstateras att anvandningen av en kemikalie eller en vara som
innehaller kemikalien orsakar eller med fog bedéms orsaka allvarlig oldgenhet eller fara for
halsan eller miljon. Syftet med forséljningsférbudet ar att forhindra att i synnerhet sma barn ska
genom en nikotinpase fa en potentiellt dédlig engangsdos nikotin i kroppen. Begransning av
forsaljning ar darmed nddvandig for att sakerstalla sékerheten fér konsumenter och sarskilt for
sma barn. Eftersom beslutet hanfor sig till bradskande atgarder for att avvarja en allvarlig risk
har 6vriga kanda negativa hdlsoeffekter hos nikotin inte beaktats vid riskbedémningen och den

faststallda gransen for nikotininnehall &r inte gransen for sdker anvdandning av nikotin.

Enligt forarbetena till kemikalielagen kan en kemikalie som medfér allvarlig olagenhet eller fara
ha klassificerats som farlig eller vara en kemikalie som nar den anvands pa ett visst specifikt satt
medfor allvarlig olagenhet eller fara, dven om klassificeringen inte skulle beakta detta

(RP 38/2013 rd, s. 53). Begrdnsningen baserar sig pa dels nikotinets toxicitet och produktens
orala anvandning, dels pa de lockande férpackningarna och smaksattningarna. Med hansyn till
de har faktorerna ar det enligt kemikalielagstiftningen motiverat att utvidga forbudet mot
detaljforsaljning och annan Gverlatelse till att omfatta nikotininnehall i en pase, som behandlas
narmare i punkt 2.1. Enligt de i 19 § i kemikalielagen faststallda allmdnna principerna for
verksamheten ska aktorerna dessutom kanna till nikotininnehall i en pase, utbver att de foljer
bestdammelserna i CLP-férordningen om klassificering och férpackning av kemikalien avseende

det farliga dmnet eller den farliga blandningen.

Da begransningen géller en dos &r det dven efter detta beslut tilldtet att salja och pa annat satt
overlata nikotinpasar vars akuta toxicitet klassificeras som kategori 1-3, om nikotinmangden i

en pase underskrider den nikotininnehall som faststélls i detta beslut.

3 Tukes behdorighet och lagstiftningens allmanna krav

Sakerhets- och
kemikalieverket

Tukes dvervakar med stod av 8 § i kemikalielagen efterlevnaden av kemikalielagen och
foreskrifter givna med stéd av den samt av EU:s Reach-férordning, CLP-férordningen,
tvattmedelsforordningen, biocidférordningen samt POP-forordningen (artiklarna 3 och 4), om

inte nagot annat foreskrivs i kemikalielagen.

Enligt 45 § i kemikalielagen ska bestédmmelserna i marknadskontrollagen (1137/2016) iakttas vid

marknadskontrollen av kemikalier, om inte nagot annat féreskrivs i kemikalielagen. Enligt
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2 mom. i namnda paragraf ska, med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom., 45 b § 3 mom.

tillampas pa marknadskontrollen av kemikalier.

Enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen far Tukes temporart meddela behévliga férbud och
begrdnsningar till en del en kemikalie inte omfattas av begrdnsningar enligt Reach-férordningen
och om det konstateras att anvandningen av en kemikalie eller en vara som innehaller
kemikalien orsakar eller med fog beddms orsaka allvarlig olagenhet eller fara for halsan eller
miljon och om avvarjandet av olagenheten eller faran kraver snabba atgarder. | sa fall far Tukes
besluta att for viss tid eller tills vidare begransa eller forbjuda tillverkning, import, utslappande
pa marknaden eller annan overlatelse, export, anvandning eller annan darmed jamforlig
hantering av kemikalien eller den vara som innehaller kemikalien, samt meddela begransningar
och villkor fér verksamheten. Arendet ska utan drojsmal ldmnas till statsradet fér beslut enligt
45b § 3 mom.

Enligt 45 § i kemikalielagen ska vid tillampningen av lagen som i marknadskontrollagen avsedda
produkter betraktas kemikalier, varor som innehaller kemikalier eller behandlade varor och med
ekonomisk aktor den som pa det satt som avses i denna lag eller i Europeiska unionens
kemikalielagstiftning tillverkar, sjalv eller i egenskap av den enda representanten importerar, for

in, pa marknaden sldapper ut, exporterar, for ut, lagrar, forpackar eller distribuerar en produkt.

Nar atgarder for marknadskontroll av kemikalier riktas mot en ekonomisk aktor tillampas enligt
45 § 3 mom. i kemikalielagen vad som i Europeiska unionens kemikalielagstiftning foreskrivs om
definitionen av utsldppande pa marknaden. Med utsldappande pa marknaden av nationellt
godkanda biocidprodukter avses dock utsldppande pa marknaden i Finland, men bestammelsen
omfattar inte det som avses med utslappande pa marknaden vid direkt tillampningav45 b § i

kemikalielagen.

Bestammelser om marknadstillsynsmetoder som tillampas pa marknadstillsynen finns i 17-20 §

i marknadstillsynslagen.

4 Arendets bakgrund och erhélina utredningar

Sakerhets- och
kemikalieverket

Enlig Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimeas omvardering av den 4
april 2023 kan nikotinpasar som inte beviljats tillstand enligt lakemedelslagen i regel inte langre
klassificeras som ldkemedel. | enlighet med Fimeas nya riktlinjer tillampas bade tobakslagen och
kemikalielagen pa nikotinpasar. Nikotinpasen innehaller en nikotinhaltig blandning, men den

innehaller inte tobak. De nikotinpasar som saljs kan innehalla stora mangder nikotin, en
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kemikalie som ér farlig fér halsan och miljon. Blandningar far inte slappas ut pa marknaden (dvs.
importeras, saljs eller 6verlats kostnadsfritt) om de inte uppfyller kraven i CLP-férordningen
(EG) nr 1272/2008.

Pa den finldndska marknaden saljs nikotinpasar i detaljhandeln fér anvdandning som
egenvardslakemedel vid tobaksavvanjning med forsaljningstillstand for lakemedel.
Konsumenter har ocksa fatt importera for eget bruk en viss mangd nikotinpasar som pa
motsvarande satt ansetts ha inforskaffats som egenvardslakemedel, férutsatt att nikotinhalten
inte Gverskrider den i ldkemedeltillstandet faststéllda gransen pa 4 mg. Redan efter att
forsaljningen av nikotinpasar flyttade fran apotek till butiker ar 2006, har Fimea sett tecken pa
att andringen av distributionskanal har lett till att nikotinpreparat bérjat anvandas fér andra

syften dn avvdnjning®.

Genom Fimeas tolkningsandring av den 4 april 2023 inférdes nikotinpasarna under
kemikalielagstiftningen, varefter Tukes med ett meddelade av den 19 april 2023 informerade
om kraven pa nikotinpasar enligt kemikalielagstiftningen. Fore publikationen av meddelandet
inhdmtade Tukes uppgifter fran giftinformationscentralen om tidigare forgiftningsfall i
anslutning till nikotinpasar i Finland. Enligt uppgifterna fran giftinformationscentralen 6kade
antalet forgiftningsforfragningar som gallde nikotinpasar under perioden 1.1.2017-31.12.2022
fran 11 forfragningar per ar (2017) till 51 forfragningar per ar (2022). Samtidigt 6kade andelen
forfragningar som gallde under 18-aringar fran 27 procent (2017) till 49 procent (2022); aren
2019-2021 var andelen anmarkningsvart hog (57—66 %). Det saknas information om hur

allvarliga de misstankta forgiftningarna varit.

Tukes har mottagit den forsta kemikalieanmalan till kemikalieproduktregistret enligt 20 § i
kemikalielagen gallande utslappande av nikotinpdsar pa marknaden i Finland den 10 maj 2023.
Darefter har anmalningarna blivit fler och bland dem finns ocksa sadana nikotinpasar som tyder
pa avsikten att som ny produkt sldppa ut pa marknaden ocksa starkare nikotinpasar som kan

innehalla mer an 20 mg nikotin.

Med stod av 34 § 2 mom. 4 punkten i forvaltningslagen (434/2003) har drendet avgjorts utan
hérande av part, eftersom horandet kunde ha dventyrat syftet med beslutet eller det dréjsmal
som hérandet hade medfért i behandlingen av arendet skulle ha orsakat betydande skada for

manniskors halsa.
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Det &r inte kant hur manga parter som ar foremal for detta beslut som darfor tillkdnnages

genom offentlig delgivning.

Handlingen laggs fram till paseende pa Tukes till och med den 31.7.2023. Delgivningen kungors i
det allmdnna datanatet pa Tukes webbplats pa www.tukes.fi. Delfaendet av beslutet anses ha

skett den sjunde dagen efter att delgivningen publicerades pa Tukes webbplats.

Sokande av andring

Enligt 55 § 2 mom. i kemikalielagen far andring i detta beslut inte sokas genom besvar.

Tillimpade bestammelser

Kemikalielagen (599/2013) 45 §,45.3b §,55.2 §

Forvaltningslagen (434/2003) 34.4 §,54 §,55,62 §

Mer information

Sakerhets- och
kemikalieverket

Mer information lamnas av sektionschef Jouni Rdisdnen

jouni.raisanen@tukes.fi

PB 66 (Semaforbron 12 B)
00521 Helsingfors

tfn 029 5052 000 (vaxel)

Detta dokument har undertecknats elektroniskt. Undertecknarens identitet och tiden for
undertecknandet gar att kontrollera genom att klicka pa underskriften. Om dokumentet

andras i efterhand ar underskriften inte langre giltig. Ett elektroniskt dokument ar ett original,
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och underskriftens autenticitet kan inte kontrolleras pa en pappersutskrift. Vid behov kan det

ursprungliga elektroniska dokumentet begéaras ut fran Tukes registratur.

FOR KANNEDOM SHM, Valvira, Tullen

Sakerhets- och
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