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Tupakkalain muutos

Lausunnonantajan lausunto

2 § Maaritelmat / Definitioner

11 § Kielletyt lisdaineet ja ominaisuudet / Férbjudna tillsatser och egenskaper

26 § Ennakkoilmoitus sahkosavukkeista, tayttosailioista ja hoyrystettdvaksi tarkoitetuista nikotiinittomista
nesteista / Forhandsanmalan om elektroniska cigaretter, pafyliningsbehallare och nikotinfria vatskor for
forangning

27 § Markkinatutkimukset ja myyntimaarat sahkosavukkeista, nikotiininesteista ja hoyrystettavaksi
tarkoitetuista nikotiinittomista nesteistd / Marknadsundersokningar och forsiljningsvolymer for
elektroniska cigaretter, nikotinvatskor och nikotinfria vatskor for férangning

32 § Tupakkatuotteen vahittdismyyntipakkauksen pakolliset ja sallitut merkinnat / Obligatorisk och
tillaten markning av detaljhandelsforpackningar for tobaksprodukter

35 § Tupakkatuotteen vahittdgismyyntipakkauksen muu ulkoasu / Annan utformning av
detaljhandelsforpackningar fér tobaksprodukter

35 a § Savukkeen ulkoasu / Cigaretters utformning
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36 § Sahkosavukkeen ja tayttosailion vahittdismyyntipakkauksen pakolliset ja sallitut merkinnat /
Obligatorisk och tillaten markning av detaljhandelsforpackningar for elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare

36 a § Sahkosavukkeen ja tayttosailion vahittdaismyyntipakkauksen muu ulkoasu / Annan utformning av
detaljhandelsforpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare

36 b § Tayttosdilion ja nikotiininesteen ulkoasu / Utformningen av pafyliningsbehallare och
nikotinvatskans utseende

42 a § Talouden toimijan tunnuksen tekeminen toimimattomaksi / Avaktivering av identifieringskoden for
ekonomiska aktoérer

52 a § Tupakkatuotteiden maustamiseen tarkoitettujen tuotteiden myyntikielto / Férbud mot forsaljning
av produkter avsedda fér smaksattning av tobaksprodukter

54 § Omavalvontasuunnitelma / Plan for egenkontroll

58 § Etamyynnin kielto / Forbud mot distansférsiljning

60 § Tukkumyynnin rajoitukset / Begransningar i partihandel

65 § Kielto tuoda maahan etédviestimen vilitykselld hankittuja tuotteita / Forbud mot inforsel med hjilp av
ett medel for distanskommunikation

67 § Matkustajatuonnin maaralliset rajat / Kvantitativa begrdnsningar fér resandeinforsel

70 § Hintahyvityksen kielto / Férbud mot prisgottgorelse

71 § Esillapitokielto / Férbud mot framliggande

74 § Yleiset tupakointikiellot / Allmanna rokforbud
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78 § Asuntoyhteison tupakointikiellot / Rokforbud i bostadssammanslutningar

90 § Hakemusten ja ilmoitusten kasittelysta perittavat maksut / Avgifter for behandling av ansdkningar
och anmalningar

91 § Tupakkalain valvontamaksut / Avgifter fér 6vervakningen enligt tobakslagen

92 a § Valvontamaksun oikaisu maksuvelvollisen hyvaksi / Rattelse av 6vervakningsavgift till den
avgiftsskyldiges fordel

92 b § Valvontamaksun oikaisu maksunsaajan hyviksi / Rittelse av dvervakningsavgift till
avgiftsmottagarens fordel

94 § Tuotevalvontaa koskevien tietojen tallentaminen ja julkaiseminen / Registrering och offentliggérande
av uppgifter om produkttillsyn

96 § Kunnan kiellot ja maaraykset / Férbud och féreskrifter som meddelas av kommunen

106 § Muutoksenhaku Valviran ja kunnan paatoksiin / Sokande av andring i beslut av Valvira och
kommunen

107 § Muutoksenhaku markkinaoikeudellisiin asioihin / S6kande av dndring i marknadsrattsliga drenden

117 § Myyntipaallykset / Ytterférpackningar

Voimaantulo / Ikrafttradande
Muuta kommentoitavaa esityksestd / Andra kommentarer om propositionen

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi tupakkalain muuttamisesta. Fimea kiittaa
mahdollisuudesta lausua asiasta ja esittda lausuntonaan seuraavaa.
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Tupakkalaki liittyy Fimean toimintaan erityisesti nikotiinia sisaltdavien tupakan vastikkeiden kautta.
Nadiden osalta luonnoksessa hallituksen esitykseksi todetaan, etta erilaisten nikotiinia sisdltavien
tupakan vastikkeiden saantelya olisi harkittava erikseen kokonaisuutena. Fimea kannattaa tata
ajatusta. Nikotiinia sisaltavien valmisteiden valvontaa, esimerkiksi eri toimijoiden roolia, tulisi
selkeyttdaa. Myos valtion talouden ndakdkulmasta olisi perusteltua pohtia nykyisen jarjestelyn
kestavyyttd. Suomeen tuodaan talla hetkella ainakin ndennaisesti hankintamaissa laillisia tuotteita,
jotka aiheuttavat terveyshaittoja mutta joista ei Suomeen jaa esimerkiksi verotuloja.

Nikotiinituotteiden luokittelu

Kuten jo todettu, lausunnolla olevaan esitykseen ei ole sisallytetty sddntelya nikotiinia sisaltavista
tupakan vastikkeista. Tama tarkoittaa, etta Fimean rooli nikotiinituotteiden luokittelussa sdilyy
ennallaan.

Fimea on ndin ollen edelleen toimivaltainen viranomainen “tupakattomien nikotiini annospussit
suuhun” -valmisteiden luokittelussa. Tata kautta Fimealla on rooli my6s ndiden valmisteiden
maahantuonnin ja myynnin valvonnassa. Ladkkeeksi luokittelu perustuu valmisteen aikaansaamaan
vaikutukseen ihmisen elimistdssa.

EU:n jasenvaltioiden kesken valitsee erilaisia nakemyksia “tupakattomien nikotiini annospussi
suuhun” valmisteiden luokittelusta. Nama uuden tyyppiset tuotteet sisaltavat nikotiinia, mutta eivat
tupakkakasvia. Suomessa on kaupan tupakaton nikotiini annospussit suuhun tyyppisiin tuotteisiin
rinnastuva itsehoitoldakevalmiste — Zonnic nikotiinia 2 mg ja 4 mg /annospussi vahvuuksilla. Siten
Suomessa kaikki tupakattomat nikotiini annospussit suuhun valmisteet rinnastetaan
maahantuotaessa naihin valmisteisiin. Enemman kuin 4 mg nikotiinia/annospussi valmiste
rinnastetaan reseptilddkevalmisteeseen maahan tuotaessa. Myyntiluvattomia ladkkeeksi katsottavia
valmisteita ei saa myyda Suomessa.

Nikotiinia sisaltavaien tuotteiden tilaukset ulkomailta ovat jatkuvasti Fimean valvonnassa aiheena.
Fimea antaa Zonnic -tyyppisista valmisteista lausuntoja tullille noin joka toinen kuukausi. Tulli
mainitseekin nama tuotteet vuosikertomuksessaan erityisena haasteena.

Joitakin tapauksia on kasitelty myos oikeudessa. Tilaaja voi saada syytteen reseptiladkkeen
tilaamisesta ulkomailta.

Fimea pitaisi erityisen tarkeana, etta naiden valmisteiden valvontaa ja saantelya selkeytetaan siina
vaiheessa, kun nikotiinia sisdltdvien tupakan vastikkeiden sdantelya uudistetaan.

Nyt lausunnolla olevan hallituksen esityksen osalta Fimean ehdottaa, etta sivulla 23 oleva maininta
nikotiininuuskan rinnastumisesta itsehoitoladkkeisiin tulisi muuttaa tasmallisemmaksi siten, etta siita
kay ilmi, ettd osa valmisteista rinnastuu reseptilddkkeisiin. Sivulla 23 todetaan nyt: ”Lisaksi
nikotiininuuskan on katsottu rinnastuvan laakeluvallisiin itsehoitoladkkeisiin, minka vuoksi sita ei saa
myyda ilman ladkelain mukaista myyntilupaa ja sen maahantuonti on ladkelainsadadannon nojalla
varsin rajoitettua.”

Taman voisi muuttaa esimerkiksi muotoon ”Lisdaksi tupakattoman nikotiininuuskan on katsottu
rinnastuvan ladkevalmisteisiin, minka vuoksi sitd ei saa myyda ilman ladkelain mukaista myyntilupaa
ja sen maahantuonti on ldadkelainsadadannoén nojalla varsin rajoitettua.”
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Nikotiiniliuokset

Lausunnolla olevassa luonnoksessa mainitut sahkésavukkeisiin tarkoitetut nikotiiniliuokset eivat
enda ndy Fimeassa valvonnassa. On kuitenkin erittdin kannatettavaa, etta sahkdsavukeliuosten
maaraystenmukaisuudesta ja maahantuonnista ehdotetaan saadettavaksi tarkemmin. Nain myds
nikotiinittomat makusahkosavukeliuokset tulevat valvonnan piiriin.

Nikotiinikorvausvalmisteiden vahittaismyynti

Luonnoksessa ei ehdoteta muutoksia myoskaan tupakkalain 8 §:an tai ladkelain 54 b §:an
nikotiinikorvausvalmisteiden vahittdismyyntia koskeviin saannoksiin.

Fimealle tulevista kysymyksista on kuitenkin paateltavissa, etta toimijoille voi olla epaselvaa, etta
milta osin myynnissa sovelletaan laakelain sdannoksia ja milta osin tupakkalain saannoksia.

Ongelmallinen on mm. 54 b §:n 1 momentti, jonka mukaan "Muualla kuin apteekeissa,
sivuapteekeissa ja lddkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinivalmisteiden varastoinnissa,
vahittdismyynnissa, markkinoinnissa, Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen suorittamassa
valvonnassa ja ladketurvatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin osin, mita tassa laissa muutoin
saadetdan varastoinnista, myynnista, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen suorittamasta
valvonnasta ja ladketurvatoiminnasta.” Taysin selvaa ei ole mita “soveltuvin osin” tarkoittaa ko.
saannoksessa.

Taysin selvaa ei myodskaan ole miten ladkelain 54 b §:n viittausta tupakkalain 8 §:dn on tulkittava.
Toimijoille on ollut epaselvaa esim. tuleeko nikotiinikorvausvalmisteiden myyjien tehda
omavalvontasuunnitelma.

Nadiden lakien suhde toisiinsa olisikin hyva selkeyttda ja samalla varmistua siitd, etta saadosymparisto
on seka toimijoille etta viranomaisille selked ja ymmarrettava.

Eija Pelkonen

Ylijohtaja

Sanna Hyttinen

Johtava lakimies
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Hyttinen Sanna
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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