Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Lausunto

03.06.2021 V/12553/2021

Asia: VN/572/2020

Tupakkalain muutos

Lausunnonantajan lausunto
2 § Maaritelmat / Definitioner

Valviralla ei ole lausuttavaa tupakkalain 2 §:n 2 ja 3 kohtiin esitetyistda muutoksista eika esityksesta
sisallyttaa lakiin uusi 2 §:n 2 a kohta. Esityksesta puuttuvat kuitenkin yksityiskohtaiset perustelut lain
2 §:n 39 kohdan eli sisdtilan maaritelman muuttamiselle.

11 § Kielletyt lisdaineet ja ominaisuudet / Forbjudna tillsatser och egenskaper

Valvira kannattaa esitystd, joka on omiaan tukemaan tupakkalain tavoitteiden saavuttamista. Valvira
toteaa, etta vaikka EU:n tasolla toimiva riippumaton neuvoa-antava paneeli tarvittaessa avustaa
tupakkatuotteiden tunnusomaisen maun arvioimisessa, voi kiellon noudattamisen valvonta
osoittautua haastavaksi. Toistaiseksi paneelin menetelmat on laadittu ja hyvaksytty ainoastaan
savukkeiden ja kadretupakan arvioimista varten.

26 § Ennakkoilmoitus sahkodsavukkeista, tayttosailioista ja hoyrystettdvaksi tarkoitetuista nikotiinittomista
nesteistd / Forhandsanmalan om elektroniska cigaretter, pafyllningsbehallare och nikotinfria vatskor for
forangning

Valvira kannattaa esitysta laajentaa ennakkoilmoitusvelvollisuutta hoyrystettavaksi tarkoitettuihin
nikotiinittomiin nesteisiin, jolloin Valvira voisi kieltda sellaisen tuotteen myynnin, josta ei ole
toimitettu lakisaateista ennakkoilmoitusta. Tuotetietojen toimittamisen ja ennakkoilmoituksen
voidaan perustellusti arvioida selkeyttdavan oikeustilaa jatkossa, ja myds tuotteen ilmoittanut
elinkeinonharjoittaja voisaada ennakkoilmoituksen tekemalla selvennysta siihen, millaista sdantelya
tuotteeseen sovelletaan.

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

Pykalaan esitetty muutos on kannatettava. Lisaksi tulisi kuitenkin saannella velvollisuudesta
toimittaa Valviralle tietoa 27 §:n soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden kayttétavoista ja -
mieltymyksista eri kuluttajaryhmien osalta. Tallaista tietoa voidaan kerata erilaisten teknisten
laitteiden kuten sahkdsavukkeiden automaattisen tiedonsiirron avulla ja on mahdollista, etta
tuotteita voidaan ohjata tai seurata etayhteyksin internet-verkon kautta. Jos kaupallista toimintaa
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harjoittava yritys kasittelee ja keraa tallaista tietoa, sen tulisi olla tietyin oikeudellisin reunaehdoin
kaytettavissa myos valvonnan, tutkimuksen ja terveyspoliittisen paatoksenteon tarkoituksiin.

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

35 § Tupakkatuotteen vahittdismyyntipakkauksen muu ulkoasu / Annan utformning av
detaljhandelsférpackningar for tobaksprodukter

35 a § Savukkeen ulkoasu / Cigaretters utformning

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 vahittdismyyntipakkauksen 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

Valvira kannattaa esitysta uudeksi tupakkalain 52 a §:ksi. Tupakkalain tavoite edellyttdaa kaytannossa
sitd, ettad kaikin kaytettavissa olevin keinoin estetdaan uusien kayttajaryhmien syntya ja ehkdistaan
nikotiiniriippuvuuden levidmista. Esitetty sidannds on omiaan edesauttamaan tata tavoitetta
vahentamalla tupakkatuotteiden houkuttelevuutta lasten ja nuorten nakékulmasta. Lisaksi Valvira
arvioi, ettd uusi 52 a § tulee helpottamaan lainsoveltamista ja ehkdisemaan tulkintavaikeuksia
myynnin valvonnassa.

54 § Omavalvontasuunnitelma / Plan for egenkontroll

Valvira kannattaa tupakkalain 54 §:33n esitettyd muutosta, mutta tahtoo korostaa erityisesti
muutoksen alkuvaiheessa odotettavissa olevaa hallinnollista lisdtyotd, jonka toteuttamiseen
Valviralla tulisi olla riittavat henkiloresurssit. Esimerkiksi ilmoitustietojen julkaiseminen Valviran
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yllapitamassa julkisessa tuoteilmoitusten rekisterissa edellyttdaa kdytannossa kaikkien tuotetietoja
ilmoittaneiden elinkeinonharjoittajien kuulemista.

58 § Etamyynnin kielto / Férbud mot distansférsaljning

Valvira kannattaa tupakkalain 58 §:3an esitettya muutosta, eika siita ole erityista huomautettavaa.
60 § Tukkumyynnin rajoitukset / Begransningar i partihandel

Valvira pitaa esitysta lain 60 §:n muuttamiseksi erittdin perusteltunaja kannatettavana.

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

Valvira kannattaa tupakkalain 65 §:33n esitettyd muutosta, eika siitd ole erityista huomautettavaa.
67 § Matkustajatuonnin madaralliset rajat / Kvantitativa begrdnsningar fér resandeinforsel

Valvira kannattaa kuumennettavat tupakkatuotteet ja niiden kayttamiseen tarkoitetut
tupakointivalineet paremmin huomioon ottavaa sdantelya, jota ehdotetaan tupakkalain 67 ja 71
§:iin, seka niiden edellyttamia muutoksia tupakkalain 2 §:n maaritelmiin. Lisaksi kansanterveyden
nakdkulmasta maaralliset rajat myos vesipiipputupakan matkustajatuonnille ovat erittdin
kannatettavia.

70 § Hintahyvityksen kielto / Férbud mot prisgottgérelse

Valvira kannattaa esitettyd muutosta. Muutos on tarkoituksenmukainen ja omiaan selkeyttamaan
oikeustilaa paitsi elinkeinonharjoittajien, myos valvovien viranomaisten nakokulmasta.

71 § Esillapitokielto / Férbud mot framliggande

Valvira kannattaa saantelyd, jota esitetdaan tupakkalain 67 ja 71 &:iin, seka naiden toteuttamiseksi
valttamattomia muutoksia tupakkalain 2 §:n maaritelmiin. Valvira yhtyy esityksen tueksi lausuttuihin
perusteluihin siitd, ettd kuumennettavien tupakkatuotteiden kayttamiseen tarkoitetut
tupakointivdlineet voivat ulkonadéltaan ja teknisilta ominaisuuksiltaan muistuttaa huomattavasti
sahkdsavukkeita, joten esitys tekee esillapitoa koskevasta saantelysta johdonmukaisempaa.

Lisaksi Valvira pitda harkinnan arvoisena sit3, tulisiko esilldpitokieltoa laajentaa kattamaan myos
sellaiset tupakointivilineet, jotka on tarkoitettu tupakkatuotteen kdyttamiseen tai joita ilman ei
voida kayttaa poltettavaksi tarkoitettua tupakkatuotetta kohtuudella ennakoitavissa olevilla
kayttotavoilla. Esimerkkina tallaisesta tupakointivalineesta voidaan mainita erilaiset piiput.

74 § Yleiset tupakointikiellot / Allm3nna rékforbud

Valvira kannattaa esitystatupakkalain 74 §:n muuttamiseksi. Pykdlan 1 momentin 3 a ja 3c kohdat
saattavat aiheuttaa jonkin verran tulkintavaikeuksia, mutta ndma painottuvat todennakoisesti lain
voimaantuloa valittdmasti seuraavaan vaiheeseen ja vdhenevat ajan kuluessa. Lisaksi esitys edistaisi
tupakkalain 1 §:n mukaista tavoitetta ja tukisi julkisen vallan velvoitetta edistaa vaeston terveytta
suojaamalla uusien, tupakointikiellon piiriin tulevien tilojen kayttajia.

78 § Asuntoyhteison tupakointikiellot / Rokforbud i bostadssammanslutningar
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90 § Hakemusten ja ilmoitusten kasittelysta perittavat maksut / Avgifter for behandling av ansékningar
och anmalningar

91 § Tupakkalain valvontamaksut / Avgifter for 6vervakningen enligt tobakslagen

Valvira pitaa tupakkalain 91 §:n muutosehdotusta valttamattomana, jotta tupakkalain valvonnan ja
ohjauksen riittdvat voimavarat voidaan turvata. Valvonnan vaatimat kustannukset on kohtuullista
kohdentaa samoille tahoille, jotka saavat toiminnasta koituvan hyddyn. Esitetty muutos myos
johdonmukaistaisi tilannetta, silla nykytilanteessa esimerkiksi kunnan tupakkalaista johtuvat
valvontatehtdvat kustannetaan valvontamaksun avulla.

92 a § Valvontamaksun oikaisu maksuvelvollisen hyvaksi / Rittelse av 6vervakningsavgift till den
avgiftsskyldiges férdel

92 b § Valvontamaksun oikaisu maksunsaajan hyviaksi / Rittelse av 6vervakningsavgift till
avgiftsmottagarens fordel

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

Luonnoksessa ao. hallituksen esitykseksi on keskenerdinen lause 94 §:n sadnnodskohtaisissa
perusteluissa. Lisaksi Valvira tahtoo ilmaista nakemyksenaan, etta pykalan 3 momentista tai sen
voimaantuloa koskevasta saannoksesta tulisi kdyda nimenomaisesti ilmi, etta kyse on myds
takautuvasta sailytysajan muutoksesta, joka koskee sadantelyn voimaan tullessa toimitettuja tietoja.

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

Valvira kannattaa esitystd. Esimerkiksi omavalvontasuunnitelman laatimisvelvollisuuden laiminlydnti
on sellainen tilanne, jossa maardystoimivalta on ensiarvoisen tarpeellinen.

106 § Muutoksenhaku Valviran ja kunnan paatoksiin / S6kande av dndring i beslut av Valvira och
kommunen

Valvira kannattaa esitystd, mutta katsoo samalla, ettd yleisen edun vuoksi tulisi sdataa Valviran
mahdollisuudesta saada valituslupa myos tupakkalain 85 ja 104 §:issa tarkoitetuissa,
varmistuslaboratorioita koskevissa asioissa.

107 § Muutoksenhaku markkinaoikeudellisiin asioihin / S6kande av @ndring i marknadsrattsliga drenden

117 § Myyntipaallykset / Ytterférpackningar
Valvira kannattaa esitysta tupakkalain 117 §:n muuttamiseksi.

Voimaantulo / Ikrafttradande
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Valvira ilmaisee nakemyksenaan, etta tupakkalain 94 §:n 3 momenttia koskevasta
voimaantulosdanndksesta tulisi kdyda nimenomaisesti ilmi, etta kyse on myos takautuvasta
sailytysajan muutoksesta, joka koskee sdadantelyn voimaan tullessa toimitettuja tietoja.

Valvira esittaa [ain91 §:n 4 ja 5 momentin voimaantuloa siten, ettd Valvira voi peria valvontamaksun
ensimmaisen kerran vuonna 2022. Talta osin valvontamaksu perustuisi vuoden 2021 myyntimaariin,
jotka tulee ilmoittaa Valviralle viimeistdaan 20.5.2022. Esityksen perusteena on kriittinen ja pitkdaan
jatkunut resurssivajaus tupakkalain valvonnassa ja ohjauksessa. Valvira kuitenkin tiedostaa sen, etta
saanndsmuutosten tulee olla elinkeinonharjoittajien nakdkulmasta ennakoitavaa ja ehdottaa siksi
voimaantulosdanndstd, jonka mukaan valvontamaksua ei kuitenkaan peritd vuonna 2022 sellaisista
tuotteista, joita ei enda myyda Suomessa ja joita koskeva tuoteilmoitus on poistettu EU:n yhteisesta
ilmoitusportaalista (EU-CEG)31.3.2022 mennessa.

Muuta kommentoitavaa esityksestd / Andra kommentarer om propositionen

Valvira pitda esitettyd muutosten kokonaisuutta onnistuneena ja kannatettavana. Erityisesti esitetty
saantely tupakkatuotteiden, sdhkosavukkeiden ja tayttosailididen seka niiden
vahittaismyyntipakkausten yhdenmukaistamiseksi (plain packaging) on omiaan helpottamaan
tupakkalain valvontaa ja kohdentamaan rajalliset viranomaisresurssit tarkoituksenmukaisella tavalla.
Tupakkalain muutosten kokonaisuuteen olisi kuitenkin syyta sisallyttda eraitd muitakin muutoksia,
jotka olisivat omiaan edistdmaan tupakkalain tavoitetta esimerkiksi parantamalla lain noudattamista
valvovien viranomaisten toimintaedellytyksia tai vahvistamalla kansanterveyden suojelua.

Valvira pitaa tarkedna, etta tupakkalailla sdadettaisiin nimenomaisesti lain soveltamisalasta
alueellisella ja tuoteryhmien tasolla. Talla tavalla voitaisiin selventda esimerkiksi ulkomailta kdsin
Suomessa sijaitseville kuluttajille kohdennetun markkinoinnin valvontatoimivaltaa nykytilaan
verrattuna seka tarkentaa tupakkalain soveltamisalaa etenkin ladkelain ja tupakkalain alaisuuteen
samanaikaisesti kuuluvien tuoteryhmien kohdalla. My6s Suomen tupakkalain soveltaminen
kansainvalisessa matkustajaliikenteessa toistuu neuvontakysymyksissa. Muutos edellyttaisi
mahdollisesti my6s uusien maaritelmien saatamista lain 2 §:11a.

Valviran palvelulupaukseen kuuluu, etta hoidamme potilas-, asiakas- ja elinympariston turvallisuutta
vakavimmin uhkaavat asiat aina ensin ja priorisoimme kaikkea valvontatoimintaamme. Myds
lainsdadanndossa olisi perusteltua antaa tukea valvontaviranomaisten mahdollisuudelle suorittaa
tehtavansa mahdollisimman tarkoituksenmukaisella tavalla seka kohdentaa rajalliset voimavarat
vakavimpaan ja riskipitoisimpaan toimintaan. Valvira esittaa, etta tallaisesta mahdollisuudesta
sisallytetdaan tupakkalakiin nimenomainen sdaannos esimerkiksi vastaavassa muodossa, kuin
saadetaan erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain (1137/2016) 6 §:ssa.

Tupakkatuotteiden jaljitettavyytta koskeva saantely on koottu tupakkalain 6 lukuun. Lain 42 §:n 3
momentin mukaan komissiolla seka Tullilla ja muiden EU:n jasenvaltioiden toimivaltaisilla
viranomaisilla on oltava taydellinen paadsy tiedontallennusjarjestelmiin. Sdantelykokonaisuuden
valossa lainsaatdjan tarkoituksena on ilmeisesti ollut, ettda myds Valviralla ja kunnilla on niille
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tupakkalain perusteella kuuluvien tehtdvien hoitamista varten oikeus paasta
tiedonhallintajarjestelmaan (toissijainen tietovarasto), mutta sdannos ei ole yksiselitteinen. Valvira
katsoo, ettd Tullin lisdksi myos Valviran ja kunnan paasysta tiedontallennusjarjestelmaan tulisi saataa
nimenomaisesti tupakkalain 42.3 §:113. Mahdollisen muutossaannoksen olisi tultava voimaan
takautuvasti eli kdytannossa suotava padsy myos sellaisiin tietoihin, jotka on tallennettu
jarjestelmdan ennen sadanndksen voimaantuloa.

Erilaisia nikotiiniannospusseja, jotka sisaltavat nikotiinia mutta eivat sisalla tupakkakasvia, ja jotka
tayttavat tupakan vastikkeen maaritelman, voi tilata verkosta Suomeen tupakkalain ja ladkelain
(395/1987) estamatta. Samoja tuotteita myods markkinoidaan runsaasti Suomessa sijaitseville
kuluttajille kdyttden sosiaalista mediaa ja erilaisia verkkojulkaisuja. Valviran saaman tiedon mukaan
kevaalla 2021 on vain seitseman viikon ajanjakson kuluessa julkaistu ainakin 16 sosiaalisen median
tai verkkolehden julkaisua erityisesti nikotiiniannospusseista. Toimivaltaisilla valvontaviranomaisilla
ei kuitenkaan ole nykytilanteessa tehokkaita menettelytapoja tilanteeseen puuttumiseksi. Tama on
tupakkalain tavoitteen nakokulmasta epakohta, johon voitaisiin mahdollisesti puuttua
lainsdadannon keinoin. Soveltuva toimintatapa olisi ainakin purutupakkaa, nendanuuskaa ja suussa
kaytettavaksi tarkoitettua tupakkaa muistuttavien, nikotiinia sisaltavien tupakan vastikkeiden
myynnin tai muun luovuttamisen kieltdminen, mukaan lukien etamyynti seka etdviestimen
valitykselld hankittujen tuotteiden maahantuonti. Vaihtoehtoisesti olisi tarpeellista saataa selkeasti
Valviran toimivallasta valvoa Suomen ulkopuolelta kasin toteutettua markkinointia, Valviran
tiedonsaantioikeudesta, seka tehokkaista keinoista, joilla markkinointiin voidaan puuttua tai sen
levittdminen Suomessa sijaitseville kuluttajille voidaan estaa. Tupakkalailla ei sdadeta esimerkiksi
siitd, milla edellytyksilla markkinointikieltoa valvovilla viranomaisilla on mahdollisuus puuttua
ulkomailta kasin toteutettuun markkinointiin, tai miten lainvastaisen toiminnan myo6ta annetut
kieltopaatokset ja uhkasakko voidaan panna taytantoon.

Valvira pitaa tarpeellisena myds laajemmin markkinointikiellon ja sen poikkeukset sisaltavien
saannosten selkeyttamista. Ensinndkin markkinoinnin maaritelma on kaikenkattava, mutta
tosiasiassa kaikkeen markkinointikiellon vastaiseen toimintaan ei voida puuttua, silla muun
myynninedistamisen alaan kuuluu myds sellaista toimintaa, joka on vahittais- tai tukkumyynnin
harjoittamiseksi valttamatonta. Toiseksi tulisi harkita, olisiko markkinointikiellon noudattamista
valvoville viranomaisille sdadettava tupakkalaissa toimivaltasdaanndksia, joiden avulla lainvastaista
toimintaa voidaan selvittaa (esimerkiksi oikeus luoda sosiaalisen median tili valehenkil6llisyytta
kayttden) tai sellaiseen voidaan puuttua (mm. verkkosivuille pdasyn estaminen tai rajat ylittavissa
tilanteissa EU:n tasolla saadetty yhteistyovelvoite ja tdytantdonpanoapu).

Valvira pitda perusteltuna harkita sitd, tulisiko tarkastusoikeutta koskeva 86 §:n 3 momentti erottaa
terveydensuojelulain (763/1994) 46 §:std. Saannos vaikeuttaa tupakointikieltojen noudattamisen
valvontaa asuntoyhteison piirissé, ja sen vuoksi yksityishenkilot saattavat karsid asunnossaan
tahdonvastaisesti tupakansavusta. Tama ei ole linjassa tupakkalain tavoitteen tai yleisten
tupakointikieltojen kanssa, vaikka kotona tupakansavulle saatetaan altistua pitkidkin ajanjaksoja.
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Valvira pitda keskeisen tarkeana tarkentaa tupakkalain sadntelya henkilotietojen suojasta
vahittdaismyyntilupien ja tukkumyynti-ilmoitusten rekisterissa (voimassa oleva tupakkalain 95 §) seka
ymparistoterveydenhuollon yhteisessa Vati-tietojarjestelméassa. Tarkoituksenmukaisena ei voida
pitda sita, ettd kymmenien henkilotietojen suojaa koskevien sopimuksien laatiminen jaa tehtavaksi
viranomaisten kesken tilanteessa, jossa jo rekisterinpitdjan ja henkilotietojen kasittelijan rooleihin
liittyy tulkinnanvaraa. Lailla tulisi sdataa ainakin siitd, etta Valvira ja kunnat toimivat
vahittaismyyntilupien ja tukkumyynti-ilmoitusten rekisterin yhteisina rekisterinpitdjina, jotka
maarittavat yhdessa kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Lisdksi olisi tarkoituksenmukaista, etta
lainsdaadannolla maariteltaisiin rekisterinpitdjien vastuista ja velvoitteista henkilotietolainsdadannon
mukaisten velvoitteiden tayttamisessa, etenkin luonnollisten henkildiden oikeuksien
toteuttamisessa, seka saadettaisiin yhteisrekisterinpitdjien mahdollisuudesta tarvittaessa ja
lapinakyvalla tavalla maarittaa vastuualueet toisin. Taman lisdksi Valvira ilmaisee kasityksenaan, etta
Vati-tietojarjestelman osalta olisi toivottavaa kaynnistaa selvitystyo, jossa kaikki tietojarjestelman
kehittamiseen, yllapitoon ja kayttamiseen osallistuvat viranomaiset olisivat edustettuina ja jossa
tavoitteena olisi henkilotietojen suojaa koskeva yhteinen saantely tarkkoine vastuualueineen.

Valvira pitaa harkinnan arvoisena sita, tulisiko omavalvontasuunnitelman olennainen tai toistuva
laiminlyonti sisallyttaa myos tupakkalain 97 §:3an, jolloin laiminlydnti voisi johtaa tietyin edellytyksin
vahittdismyyntiluvan peruuttamiseen. Lisaksi Valvira pitdaa valttamattomana saataa myos
valvontaviranomaisten toimivallasta antaa tupakkalain 97 §:ssa tarkoitettu kirjallinen varoitus.

Lencioni Isabella
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
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