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Arendet har dverférts fran enskild féredragning 9.10.2023.

Beslut om forsaljningsforbud

Alands landskapsregering férbjuder utslappande p& marknaden pa Aland av nikotinpasar
med nikotininnehall pd 20 mg per pase eller mer. Beslutet fattas med stdéd av 1 § 1 mom.
landskapslag (1990:32) om tillampning i landskapet Aland av riksférfattningar om
kemikalier, nedan kemikalieblankettlagen, och 45 b § 1 mom. kemikalielagen (FFS
599/2013), nedan kemikalielagen, tillamplig pa Aland genom kemikalieblankettlagen. Med
nikotinpasar avses sddana portionspdsar som laggs 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 6verlatelse i

samband med affarsverksamhet.

Forbudet galler inte sddana produkter som klassificeras som ldkemedel enligt
lakemedelslagen (FFS 395/1987).

Detta beslut ersatter Alands landskapsregerings temporéara beslut S423E46 nr 66 av den
27 juni 2023 om att med stdd av 1 § 1 mom. kemikalieblankettlagen och 45 b § 3 mom.
kemikalielagen begransa utslappande p& marknaden av vissa nikotinprodukter.



Beslutets ikrafttradande och giltighet
Beslutet borjar galla omedelbart nar det delgivits, det vill sdga den sjunde dagen efter att
beslutet kungjorts pa Alands landskapsregerings webbplats.

Beslutet galler tills vidare.

Motivering

Bakgrund

Nikotinpasar ar produkter som till sitt yttre och till sitt anvandningssatt paminner om
sadan tobak for anvandning i munnen som avses i 2a § landskapslag (1978:52) om tobak
och relaterade produkter, nedan tobakslagen. Nikotinpasar innehaller nikotin, som
antingen extraherats ur tobaksplantan eller framstallts syntetiskt, samt cellulosa och andra
ingredienser, sdsom sétningsmedel. Nikotinpasar innehaller inte tobak.

Tidigare klassificerade Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, nedan
Fimea, nikotinpdsar som lakemedelspreparat. Fimea ansdg att nikotinpasar uppfyller
definitionen av lakemedel pa basis av den farmakologiska verkan som nikotin har. Pa
grund av klassificeringen som lakemedel fick nikotinpasar inte saljas i Finland utan
forséljningstillstand enligt lakemedelslagen (FFS 395/1987) och dessutom var importen av
nikotinpasar begréansad med stdd av lakemedelslagen. Med undantag for produkter som
har beviljats tillstand enligt lakemedelslagen fanns nikotinpasar inte till salu i Finland.
Produkter som innehdll mer @n 4 milligram nikotin jamstalldes med receptbelagda
ladkemedel som inte far importeras utan recept.

Fimea meddelade den 4 april 2023 att den andrat sin tolkning i frdga om nikotinpasar och
kommit fram till att nikotinpasar inte omfattas av lakemedelslagens tilldampningsomrade,
om de inte uttryckligen marknadsfors for medicinskt bruk eller det pa annat sétt kan visas
att de i regel anvénds pa samma satt som lakemedel. | och med att Fimea andrat sin
tolkning ar lakemedelslagen inte langre tillamplig pa nikotinpasar, och nikotinpasar kan
déarmed séljas i Finland utan detaljhandelstillstand.

Nikotinpasar omfattas inte av tobakslagen da de inte omfattas av ndgon av de nuvarande
definitionerna i 1 § i lagen. De nikotinpésar som saljs kan innehélla stora mangder nikotin,
en kemikalie enligt definition i 6 § T mom. 2 punkten kemikalielagen, och kemikalielagen
tillampas darfor pa nikotinpasar. Kemikalieblandningar far inte slappas ut pa marknaden
(d.v.s. importeras, séljas eller 6verlatas kostnadsfritt) om de inte uppfyller kraven i artikel
1.1 CLP-férordningen (EG) nr 1272/2008.

Efter att Fimea dndrade sin tolkning i fraga om nikotinpdsar har importen av nikotinpasar
Okat tydligt och dessa produkter har borjat séljas i dagligvarubutiker, kiosker och pa
servicestationer. En del av detaljférséljarna har i sitt utbud enbart sddana nikotinpasar vars
nikotinhalt inte Overskrider en viss gréans, t.ex. 16 milligram per gram. Enligt uppgifter fran
Sékerhets- och kemikalieverket, nedan Tukes, har verket dock fatt anmaélningar enligt
kemikalielagen ocksa om starkare nikotinpasar. Enligt Tukes uppfattning varierar vikten pa
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nikotinpasar som kan bestéllas online mellan 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.

Landskapsregeringen fattade den 27 juni 2023 ett temporart beslut med stéd av 1 § 1
mom. kemikalieblankettlagen och 45 b § 3 mom. kemikalielagen att begransa
utsldppande pa marknaden av vissa nikotinprodukter (S423E46 nr 66). Beslutet fattades i
bradskande ordning och motiverades huvudsakligen med behovet att skydda barn och
ungdomar mot nikotinférgiftning. Landskapsregeringen bedémde i sitt beslut att pasar
som innehaller 20 milligram nikotin eller mer kan medfdra sadan allvarlig fara for
spadbarn och sma barn som avses i 45 b § kemikalielagen. Enligt 45 b § 3 mom.
kemikalielagen ska det temporéra beslutet utan dréjsmal lamnas till beslut enligt 45 b § 1
mom. kemikalielagen.

Landskapsregeringens behorighet och lagstiftningens allméanna krav

Enligt 18 § 12 punkten sjélvstyrelselag (1991:71) fér Aland har landskapet
lagstiftningsbehdrighet i frdga om hélso- och sjukvérd, och enligt 18 § 10 punkten
sjalvstyrelselagen har landskapet lagstiftningsbehorighet i frdga om natur- och miljévard,
till vilka omraden kemikalier hanfors. Enligt 27 § 30 punkten sjalvstyrelselagen har riket
lagstiftningsbehorighet i fraga om mediciner.

Alands landskapsregering évervakar med stéd av 3 § kemikalieblankettlagen och 8 §
kemikalielagen efterlevnaden av kemikalielagen och foreskrifter givna med stdd av den
samt av EU:s Reach-férordning, CLP-férordningen, tvdttmedelsférordningen,
biocidférordningen samt POP-férordningen (artiklarna 3 och 4), om inte ndgot annat
foreskrivs i kemikalieblankettlagen eller kemikalielagen.

Kemikalielagens syfte ar enligt 1 § att skydda hélsa och miljé mot faror och oldagenheter
orsakade av kemikalier. Enligt 2 § innehaller lagen bestammelser om genomférandet av
Europeiska unionens kemikalielagstiftning och om vissa nationella forpliktelser i frdaga om
kemikalier. Nikotinpasar omfattas av kemikalielagstiftningen och de definieras enligt 6 § 2
mom. kemikalielagen som blandningar av nikotin och andra substanser.

Enligt 45 b § 1 mom. kemikalielagen kan landskapsregeringen till den del en kemikalie
inte omfattas av begransningar 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 oldgenhet eller fara for halsan eller miljon, besluta att for viss
tid eller tills vidare begrénsa eller férbjuda 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.

Allvarlig olagenhet eller fara for halsan eller miljon

Landskapsregeringen konstaterade redan i sitt temporara beslut att nikotinpasar medfor
en risk for forgiftningsolyckor och att de kan vara livsfarliga i synnerhet for spadbarn och
sma barn. Nikotin har akuta toxiska effekter om det svaljs eller hamnar i storre mangder
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pa huden eller i 6gonen. Starka nikotinpasar kan orsaka allvarlig olagenhet eller fara for
maéanniskors hélsa, eftersom nikotinpasar vid fortéring kan orsaka livshotande
nikotinférgiftning. Sarskilt farliga kan nikotinpasar vara for sma barn och spadbarn, men
stora nikotindoser kan orsaka forgiftningar ocksa hos ungdomar och vuxna.

Nikotinets mest patagliga egenskap &r dess beroendeframkallande effekt pa det centrala
nervsystemet. Ungdomar kan snabbt bli starkt nikotinberoende. Nikotin ger ocksa
negativa effekter pa bland annat hjarta och karl. Varken den nationella lagstiftningen eller
unionens kemikalielagstiftning innehaller for narvarande bestdmmelser om en dvre gréns
for nikotininnehall i nikotinpasarna, och det ar tillatet att sélja nikotinpasar till
konsumenter utan férhandsgodkannande foérutsatt att kemikalielagstiftningens
bestammelser som anmalnings-, registrerings-, informations-, férpacknings- och
markningsskyldigheter efterlevs.

| det temporéra beslutet hanvisade landskapsregeringen till faroklassificeringen enligt
CLP-férordningen. Nikotin hor till klassen Acute Tox 2, H300 "Dédligt vid fortaring” (ATE =
5 mg/kg bw) i bilaga VI till CLP-férordningen. Tukes har faststallt att nikotingransen (20
mg/pase) for sma barns del innefattar en 2,5 ganger storre sakerhetsfaktor jamfort med
ATE-vardet. Utifran ATE-vardet for nikotin kan man darmed rakna ut att en pase som
innehaller 50 mg nikotin kan vara dodlig for ett barn som vager 10 kg om allt nikotin i
pasen intas oralt och tas upp i kroppen.

Smaktillsatserna i nikotinpasarna omfattas inte av nagra bestdammelser, och smakerna pa
produkterna &r ofta designade sa att de lockar sarskilt unga anvéandare och till och med
sma barn. Produktens huvudsakliga smak utgors av smakdmnen och nikotinpasar séljs i
flera olika smaker sasom frukt, lakrits och cola. Produkterna ar forpackade i lockande
askar, vilket kan 6ka intresset for produkterna till och med bland mycket unga barn. Dessa
aspekter begransar konsumentens mojligheter att upptécka vilken risk produkten orsakar
och i synnerhet risken for oavsiktlig forgiftning. Det finns en risk for att barn som svaljer
nikotinpasar drabbas av nikotinférgiftning, vilket kan orsaka allvarliga negativa
halsoeffekter och till och med dddsfall.

P4 basis av de omstandigheter som ndmns ovan och de omstandigheter som presenteras
i det temporéra beslutet anser landskapsregeringen att befolkningens, i synnerhet sma
barns, halsa kan dventyras allvarligt pa det satt som avses i 45 b § 1 mom. kemikalielagen,
om det pa marknaden finns nikotinpasar med nikotininnehall pa 20 mg/pase eller mer.

Hoérande

Horandet i drendet enligt 28 § 1 mom. férvaltningslag (2008:9) fér Aland har med stéd av
50 § 2 mom. forvaltningslagen skett genom offentlig delgivning, eftersom antalet
personer som beslutet géller &r okant.

Ett meddelande om hdérandet och de handlingar som hanfor sig till hérandet har den 5
juli 2023 publicerats pa landskapsregeringens elektroniska anslagstavla respektive
webbplats. Den som berdrs har getts mojlighet att framfdra sin asikt om arendet senast
den 31 augusti 2023. Inga asikter om arendet har inkommit under horandetiden.
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Anmalningar till Europeiska kommissionen och 6vriga medlemsstater samt till
Vérldshandelsorganisationen

Utkastet till beslut anmaldes den 30 juni 2023 till Europeiska kommissionen och de &vriga
medlemsstaterna i Europeiska unionen, i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter
och betraffande foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster. Anméalningsnumret ar
2023/0404/F! i Tris-databasen, som innehaller forslag till tekniska foreskrifter. |
meddelandet begardes att det skyndsamma foérfarande fér godkdannande som avses i
artikel 6.7 i direktivet skulle tillampas. Kommissionen meddelade den 12 juli 2023 att den
anser att begaran om skyndsamt godkdnnande ar motiverad. Pa beslutet tillampas
sdledes inte de vantetider som avses i artikel 6 i ndmnda direktiv.

En anmélan om utkastet till beslut gjordes till Varldshandelsorganisationen den 19 juli
2023 i enlighet med Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder.
Numret pa anmaélan &r G/TBT/N/FIN/86.

Delgivning
Eftersom det inte ar kdnt hur manga parter som ar féremal for detta beslut tillkdnnages
det genom offentlig delgivning enligt 50 § 2 mom. samt 57 § forvaltningslagen.

Beslutet finns tillgéngligt pa Alands landskapsregerings webbplats till och med den
18.11.2023. Ett meddelande om att beslutet finns tillgdngligt pd myndighetens webbplats
publiceras pa landskapsregeringens elektroniska anslagstavla. Delgivningen anses ha
skett den sjunde dagen efter det att meddelandet publicerades pa landskapsregeringens
elektroniska anslagstavla.

Sokande av dndring

Andring i detta beslut far med stéd av 25 § 2 mom. sjlvstyrelselag (1991:71) fér Aland
samt 9 § 3 mom. lag om rattegang i forvaltningsarenden (FFS 808/2019) sokas genom
besvér hos hogsta forvaltningsdomstolen.

Detta beslut ska iakttas trots andringssdkande eftersom verkstélligheten med hansyn till
ett allmant intresse inte kan skjutas upp enligt 122 § 3 mom. 3 punkten lag om rattegang i
férvaltningsarenden.

Tillampade bestammelser

Landskapslag (1990:32) om tillimpning i landskapet Aland av riksférfattningar om
kemikalier (1995/60) 1 § 1 mom. och 3 §.

Kemikalielagen (FFS 599/2013) 45 b § 1 mom.

Férvaltningslag (2008:9) fér landskapet Aland 28 § 1 mom., 49 §, 50 § 2 mom. och 57 §.
Sjalvstyrelselag (1991:71) fér Aland 25 § 2 mom.

Lag om rattegéng i forvaltningsarenden (FFS 808/2019) 9 § 3 mom. och 122 § 3 mom. 3
punkten
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Tillaggsinformation

Landskapsregeringen beslot den 16.5.2023 att utfarda rekommendationer gallande
forséljning av nikotinpasar. Rekommendationen &r att inte sélja nikotinpasar med mer an
10 mg nikotin per pase. Las hela beslutet har:
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-enskild-

S3.pdf

Vid import och forsaljning av nikotinpasar ska skyldigheterna i Europaparlamentet och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
markning och férpackning av amnen och blandningar féljas. Skyldigheterna inkluderar
bland annat krav pa faroklassificering samt varningsmarkning, barnskyddande utformning
och forslutning av férpackningar. Forpackningsmaérkning maste finnas atminstone pa
svenska. Pa nikotinpasar tillampas ocksa de krav som finns i Reach-férordningen. Las
mera om skyldigheterna har: https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-

pa-nikotinpasar
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