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Beslut

21.9.2023 VN/20729/2023
VN/20729/2023-STM-3

Statsradets beslut om begransning av utslappande pa
marknaden av vissa nikotinprodukter med stod av 45
b § i kemikalielagen

Beslut

Statsradet forbjuder med stéd av 45 b § 1 och 3 mom. i kemikalielagen (599/2013) utslapp-
ande pa marknaden i Finland av nikotinpasar med nikotininnehall pa 20 mg per pase eller
mer. Med nikotinpasar avses sadana portionspasar som ldggs i munnen och som innehaller
nikotin (CAS 54-11-5 och/eller CAS 22083-74-5) eller en blandning av andra nikotinféreningar.

Utslappande pa marknaden avser tillhandahallande, forsaljning eller annan overlatelse i sam-
band med affarsverksamhet.

Forbudet galler inte sddana produkter som anses vara lakemedel enligt lakemedelslagen
(395/1987).

Detta beslut ersatter Siakerhets- och kemikalieverkets (nedan Tukes) temporara beslut av den
14 juni 2023 om att enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen begransa utslappandet pa mark-
naden av vissa produkter som innehaller nikotin (dnr 6287/00.00.01/2023).

Beslutets giltighet

Motivering

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Beslutet borjar galla omedelbart nar det delgivits, det vill siga sjunde dagen efter att meddelandet
om beslutet publicerats pa statsradets webbplats. Beslutet galler tills vidare.

Bakgrund

Nikotinpasar ar produkter som till sitt yttre och till sitt anvandningssatt paminner om sadan tobak for
anvandning i munnen som avses i 2 § 12 punkten i tobakslagen (549/2016). Nikotinpasar innehaller
nikotin, som antingen extraherats ur tobaksplantan eller framstallts syntetiskt, samt cellulosa och
andra ingredienser, sasom sotningsmedel. Nikotinpasar innehaller inte tobaksplanta.

Social- och halsovardsministeriet

PB 33
00023 Statsradet

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Besoksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Sjotullsgatan 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov fi

Helsingfors +358 295 16001 +358 2951 63415 stm.fi
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| Finland klassificerade Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (nedan Fimea)
tidigare nikotinpasar som lakemedelspreparat. Fimea ansag att nikotinpasar uppfyller definitionen av
lakemedel pa basis av den farmakologiska verkan som nikotin har. En f6ljd av klassificeringen som
lakemedel var att nikotinpasar inte fick séljas i Finland utan forsaljningstillstand enligt I1akemedelsla-
gen, och dessutom var importen av nikotinpasar begransad med stéd av lakemedelslagen. Nikotin-
pasar har alltsa inte tidigare funnits till salu i Finland, med undantag for produkter som beviljats till-
stand enligt Iakemedelslagen. Likasa jamstalldes produkter som innehdll mer @n 4 milligram nikotin
med receptbelagda Iakemedel som inte far importeras utan recept.

Fimea meddelade den 4 april 2023 att den &ndrat sin tolkning i fraga om nikotinpasar och kommit
fram till att nikotinpasar inte omfattas av Iakemedelslagens tillampningsomrade, om de inte uttryckli-
gen marknadsfors for medicinskt bruk eller det pa annat satt kan visas att de i regel anvands pa
samma satt som lakemedel. | och med att Fimea andrat sin tolkning ska bestdmmelserna i tobaksla-
gen och kemikalielagen tillampas pa nikotinpasar. Av detta foljer att nikotinpasar for narvarande kan
sdljas i Finland utan detaljhandelstillstand. Tobakslagen begréansar ddrmed inte heller till exempel
nikotinhalten i nikotinpasarna.

Efter att Fimea andrade sin tolkning i fraga om nikotinpasar har man i allt hogre grad bérja gora re-
klam for dessa produkter pa natet trots att marknadsféring av tobakssurrogat ar forbjudet enligt den
gallande tobakslagen. Importen av nikotinpasar har dkat tydligt och dessa produkter har borjat saljas
i dagligvarubutiker, kiosker och pa servicestationer. Enligt vad som rapporterats i medierna har at-
minstone en del av detaljférsaljarna tagit till sitt utbud enbart sddana nikotinpasar vars nikotinhalt
inte 6verskrider en viss grans, t.ex. 16 milligram per gram. Enligt uppgifter fran Sékerhets- och kemi-
kalieverket (nedan Tukes) har verket dock fatt anmalningar enligt kemikalielagen ocksa om starkare
nikotinpasar. Enligt Tukes uppfattning varierar vikten pa nikotinpasar som kan bestéllas online mel-
lan 0,3 och 1,3 gram. Enligt en tysk redogérelse kan pasarna innehalla upp till cirka 50 mg nikotin,
men i webbsdkningar som Tukes har gjort har det funnits antydningar om att nikotininnehallet i en
dos kan uppga till cirka 100 mg.

Tukes har den 14 juni 2023 meddelat ett temporart beslut enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen (dia-
rienummer 6287/00.00.01/2023) dar utslappandet pa marknaden i Finland av nikotinpasar med ni-
kotininnehall pa 20 milligram per pase eller mer forbjuds. Beslutet grundar sig framfor allt pa behovet
av att skydda barn och ungdomar mot nikotinférgiftning. Tukes bedémer i sitt beslut att pasar som
innehaller 20 milligram nikotin eller mer kan medfdra sadan allvarlig fara fér spadbarn och sma barn
som avses 45 b § i kemikalielagen.

Enligt 45 b § 3 mom. i kemikalielagen ska det temporara beslutet av Sakerhets- och kemikalieverket
utan drojsmal lamnas till statsradet for beslut.

Lagstiftning

Enligt 1 § i kemikalielagen ar lagens syfte att skydda halsa och miljé mot faror och olagenheter orsa-
kade av kemikalier. Enligt 2 § i lagen innehaller lagen bestammelser om genomférandet av Europe-
iska unionens kemikalielagstiftning och om vissa nationella férpliktelser i fraga om kemikalier. Niko-
tinpasarna omfattas av kemikalielagstiftningen och de definieras enligt 6 § 2 mom. i kemikalielagen
som blandningar av nikotin och andra substanser.

Enligt 45 § 1 mom. i kemikalielagen tillampas 7 kap. (Tillsyn) pa annan tillsyn an marknadskontrollen
av kemikalier. Enligt 2. mom i paragrafen med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. ska 45 a
och 45 b § 3 mom. tillampas pa marknadskontrollen av kemikalier.

Nar atgarder for marknadskontroll av kemikalier riktas mot en ekonomisk aktor tillampas enligt 45 §
4 mom. i kemikalielagen vad som i Europeiska unionens kemikalielagstiftning foéreskrivs om definit-
ionen av utsldppande pa marknaden, och i frdga om biocider, definitionen av tillhandahallande pa
marknaden. Med utsléappande pa marknaden av nationellt godka&nda biocidprodukter avses dock
utslappande pa marknaden i Finland.

Enligt 45 b § 1 mom. i kemikalielagen kan statsradet, till den del en kemikalie inte omfattas av be-
gransningar enligt Reach-férordningen, om det konstateras att anvandningen av en kemikalie eller
en vara som innehaller kemikalien orsakar eller med fog beddéms orsaka allvarlig olagenhet eller fara
for halsa eller miljé besluta att for viss tid eller tills vidare begransa eller férbjuda tillverkning, import,
utslappande pa marknaden eller annan Gverlatelse, export, anvandning eller annan darmed jamforlig
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hantering av kemikalien eller den vara som innehaller kemikalien, samt meddela begransningar och
villkor fér verksamheten.

I 3 mom. i paragrafen foreskrivs att om avvarjandet av sddan oldgenhet eller fara som avses i 1
mom. forutsatter snabba atgarder, far Tukes temporart meddela behovliga forbud och begrans-
ningar. Saken ska da utan drojsmal lamnas till statsradet for beslut.

Enligt forarbetena till kemikalielagen (RP 38/2013 rd) kan en kemikalie som medfér allvarlig olagen-
het eller fara ha klassificerats som farlig eller vara en kemikalie som nar den anvands pa ett visst
specifikt satt medfor allvarlig olagenhet eller fara, aven om klassificeringen inte skulle beakta detta.

Allvarlig fara eller oldgenhet fér hdlsan

Sasom Tukes har konstaterat i sitt temporara beslut medfor nikotinpasar en risk for férgiftningso-
lyckor och de kan vara livsfarliga i synnerhet for spadbarn och sma barn.

Nikotin har akuta toxiska effekter om det svaljs eller hamnar i stérre mangder pa huden eller i 6go-
nen. Starka nikotinpasar kan orsaka allvarlig olagenhet eller fara fér manniskors halsa, eftersom ni-
kotinpasar vid fortaring kan orsaka nikotinforgiftning, som till och med kan vara livshotande. Sarskilt
farliga kan nikotinpasar vara fér sméa barn och spadbarn, men stora nikotindoser kan orsaka forgift-
ningar ocksa hos vuxna.

Tukes har i sitt beslut hanvisat till faroklassificeringen enligt Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 1272/2008 (CLP-férordningen) om klassificering, markning och férpackning av amnen
och blandningar, andring och upphavande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring
av forordning (EG) nr 1907/2006. Nikotin hor till klassen Acute Tox 2, H300 "Daédligt vid fortaring”
(ATE =5 mg/kg bw) i bilaga VI till CLP-férordningen. Tukes har utifran ATE-vardet for nikotin raknat
ut att en pase som innehaller 50 mg nikotin kan vara dédlig for ett barn som vager 10 kg, ifall allt
nikotin i pasen intas oralt och tas upp i kroppen. Tukes har faststallt att nikotingransen (20 mg/pase)
for sma barns del innefattar en 2,5 ganger storre sakerhetsfaktor jamfért med ATE-vardet.

Smaktillsatserna i nikotinpasarna omfattas inte av nagra bestammelser, och smakerna pa produk-
terna ar ofta designade sa att de lockar sarskilt unga anvandare och till och med sma barn. Nikotin-
pasar séljs i flera olika smaker, som frukt, lakrits och cola. Produktens huvudsakliga smak utgérs av
smakamnen. Produkterna ar férpackade i lockande askar, vilket kan dka intresset for produkterna till
och med bland mycket unga barn. Det finns en risk for att barn som svaljer nikotinpasar drabbas av
nikotinférgiftning, vilket kan orsaka allvarliga negativa halsoeffekter och till och med dédsfall.

Pa basis av de omsténdigheter som namns ovan och de omstéandigheter som presenteras i Tukes
beslut anser statsradet att befolkningens, i synnerhet sma barns, halsa kan aventyras allvarligt pa
det satt som avses i 45 b § 1 mom. i kemikalielagen, om det p4 marknaden finns nikotinpasar med
nikotininnehall pa 20 mg/pase eller mer. Statsradet anser att utslappandet av sddana nikotinpasar
pa marknaden bor forbjudas.

Hoérandet i arendet har skett genom offentlig delgivning, eftersom antalet personer som beslutet gal-
ler inte varit kant.

Ett meddelande om hérandet och de handlingar som hanfor sig till hérandet har den 30 juni 2023
publicerats pa social- och halsovardsministeriets webbplats samt vid Statsradets distributionscentral
pa adressen Riddaregatan 2 B, Helsingfors.

De parter som berors av beslutet har getts tillfalle att framfora sin asikt senast den 11 augusti 2023
om beslutet att med stdéd av 45 b § 1 och 3 mom. i kemikalielagen férbjuda utslappande pa mark-
naden i Finland av nikotinpasar med nikotininnehall pa 20 mg per pase eller mer. Parterna har inte
[dmnat in nagra svaromal till hérandet.



Anmalningar till Europeiska kommissionen och 6vriga medlemsstater samt till
Varldshandelsorganisationen

Delgivning

Utkastet till beslut anmaldes den 28 juni 2023 till Europeiska kommissionen och de évriga medlems-
staterna i Europeiska unionen, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 om ett informationsférfarande betraffande tekniska féreskrifter och betraffande féreskrif-
ter for informationssamhallets tjanster. Anmalningsnumret ar 2023/396/FIN i Tris-databasen, som
innehaller forslag till tekniska foreskrifter. | meddelandet begardes att det skyndsamma férfarande
for godkdnnande som avses i artikel 6.7 i direktivet skulle tilldmpas. Kommissionen meddelade den
6 juli 2023 att den anser att begaran om skyndsamt godkénnande ar motiverad. Pa beslutet tillam-
pas saledes inte de vantetider som avses i artikel 6 i namnda direktiv.

En anmalan om utkastet till beslut gjordes till Varldshandelsorganisationen den 2 augusti 2023 i en-
lighet med Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder. Numret pa anmalan ar
G/TBT/N/FIN/87.

Parter som beslutet direkt galler ar tillverkare, importdrer och verksamhetsutdvare som séaljer dessa
produkter. Det ar inte k&nt hur manga parter som ar foremal for beslutet, som darfor tillkannages
genom offentlig delgivning. Ett meddelande om att beslutet finns till pAseende publiceras i det all-
manna datanatet pa statsradets webbplats.

Delfaendet av beslutet anses ha skett den sjunde dagen efter att ovannamnda meddelande publice-
rades pa statsradets webbplats.

Sokande av andring

Andring i detta beslut far med stéd av 8 § i lagen om réttegang i férvaltningsarenden (808/2019) sé-
kas genom besvar hos hdgsta forvaltningsdomstolen.

Verkstélligheten kan med hansyn till ett allmant intresse inte skjutas upp, vilket innebar att beslutet
ska iakttas trots andringsstkande (122 § i lagen om rattegang i férvaltningsarenden).

Tillampade bestammelser

Kemikalielagen (599/2013) 1 §,6 §, 45§,45b § 1 mom. och 45 b § 3 mom.
Forvaltningslagen (434/2003) 34 § 1 mom., 54 §, 55 § och 62 §

Lagen om rattegang i forvaltningsarenden (808/2019) 8 § 1 mom. och 122 § 3 mom. 3 punkten

Mer information

Narmare upplysningar ges av jurist Saara Karttunen, telefon 0295 163 008 och e-post férnamn.efter-
namn@gov.fi.

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Konsultativ tjansteman Laura Terho



Bilagor Tukes beslut den 14 juni 2023 (Tukes 6287/00.00.01/2023): Temporart beslut enligt 45b § 3

mom. i kemikalielagen om begransning av utslappande pa marknaden av vissa nikotinpro-
dukter

Besvarsanvisning till hdgsta férvaltningsdomstolen

For kdnnedom Specialmedarbetare Niilo Heinonen
Tukes



