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Sosiaali- ja terveysministerion asetus tupakkatuotteita ja
vastaavia tuotteita koskevista standardeista ja ilmoituksista
annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
muuttamisesta

1 Johdanto

Tupakkalakia (549/2016) on muutettu lailla xx/2024, joka tulee voimaan pp.kk.2024. Lakiin lisattiin
savuttoman nikotiinituotteen maaritelma, joka kattaa nikotiinipussit ja niita laheisesti muistuttavat tuotteet.
Nikotiinipussit tayttavat myos tupakan vastikkeen maaritelman.

Tupakkalain 29 a §:n mukaan savuttoman nikotiinituotteen valmistajan tai maahantuojan on ilmoitettava
Valviralle etukateen tuotteesta, jota se aikoo alkaa myyda tai muutoin luovuttaa kuluttajille. Myds
tuotteeseen tehtavasta merkittdvastd muutoksesta on tehtava ilmoitus ennen kuin tuotetta aletaan myyda
tai muutoin luovuttaa kuluttajille. limoituksessa on oltava:

1) valmistajan nimi ja yhteystiedot, tuotteesta vastaava oikeushenkil6 tai luonnollinen henkilé EU:ssa
seka tuotteen maahantuoja EU:hun;

2) luettelo kaikista tuotteen sisaltamista ainesosista tuotemerkin ja -tyypin mukaan seka ainesosien
maarat;

3) tuotteen ainesosien ja paastojen toksikologiset tiedot ottaen huomioon erityisesti niiden riippuvuutta
aiheuttava vaikutus;

4) tiedot nikotiinin annostuksesta ja imeytymisesta, kun tuotetta kaytetdan tavanomaisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa olevissa oloissa;

5) tieto siita, ettd valmistaja tai maahantuoja kantaa tdyden vastuun tuotteen laadusta ja tur-
vallisuudesta, kun se saatetaan markkinoille ja kun sitd kaytetdan tavanomaisissa tai kohtuudella
ennakoitavissa olevissa oloissa.

Tupakkalain 29 b §:n mukaan savuttoman nikotiinituotteen valmistajan tai maahantuojan on toimitettava
vuosittain Valviralle tiedot savuttomien nikotiinituotteiden myyntimaarista tuotemerkin ja -tyypin mukaan.

Tupakkalain 30 §:n 3 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia saannoksia 26, 27, 29 a ja 29 b §:ssa tarkoitettujen tietojen toimittamisen tavasta ja mallista seka
27 §:ssa, 28 §:n 1 momentissa ja 29 b §:ssa tarkoitettujen tietojen toimittamisen ajankohdasta.

Tupakkatuotteita ja vastaavia tuotteita koskevista standardeista ja iimoituksista annettua sosiaali- ja
terveysministerion asetusta (592/2016) ehdotetaan muutettavaksi niin, etta sisallytettaisiin tutkimuksien ja
myyntimaarien ilmoittamisen ajankohtaa koskevaan 4 §:4an savuttomia nikotiinituotteita koskevat
myyntimaarailmoitukset. Lisaksi ehdotetaan lisattdvaksi uusi 6 b §, jossa sdadettéisiin savuttomia
nikotiinituotteita koskevan ilmoituksen mallista.

2 Valmistelu
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Asetusluonnoksesta jarjestettiin lausuntokierros pp.kk.-pp.kk.2024. Lausuntoja saatiin yhteensa xx
kappaletta. Lausuntonsa antoivat...

Lausuntopalautteen perusteella...

3 Saannodskohtaiset perustelut

4 §. Tutkimuksista ja myyntim&érista ilmoittamisen ajankohta. Asetuksen 4 §:33 ehdotetaan muutettavaksi
niin, ettd siihen lisataan viittaukset tupakkalain 29 b §:8an, jossa sdadetdan savuttomien nikotiinituotteiden
myyntimaarien toimittamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Muutoksen myota
savuttomien nikotiinituotteiden myyntimaaratiedot olisi toimitettava vuosittain viimeistdan 20 paivana
toukokuuta ja ne olisi iimoitettava edellisen kalenterivuoden osalta. Sdantely vastaisi tupakkatuotteiden,
sahkosavukkeiden, nikotiininesteiden ja hdyrystettavaksi tarkoitettujen nikotiinittomien nesteiden
myyntimaarien ilmoittamista koskevaa saantelya.

6 b §. Savuttomia nikotiinituotteita koskevan ilmoituksen malli. Asetukseen ehdotetaan lisattavaksi uusi 6 b
§, jossa saadettaisiin nikotiinituotteita koskevasta ilmoituksen mallista.

Savuttomat nikotiinituotteet vastaavat ominaisuuksiltaan pitkalti savuttomia tupakkatuotteita, mutta niissa ei
ole tupakkakasvia. Savuttomia tupakkatuotteita ei saa Suomessa myyda tai muutoin luovuttaa taikka
valittdd. Savuttomat tupakkatuotteet ovat kuitenkin tupakkatuotedirektiivin soveltamisalassa ja niiden
ainesosia ja myyntimaaria koskevasta ilmoituksen mallista sdadetaan tupakkatuotteita koskevien tietojen
toimittamista ja saataville asettamista koskevan mallin vahvistamisesta annetussa komission
taytantddnpanopaatoksessa (EU) 2015/2186.

Kaytanndssa tupakkatuotedirektiivissa saadetyt ilmoitukset tehdaan EU:n yhteisen ilmoitusportaalin EU-
CEG:n avulla. limoitusportaalia kaytetdan myos tupakkatuotedirektiivin ulkopuolelle jaavien tuotteiden
iimoitusten tekemiseen. Esimerkiksi nikotiinittomia sahkdsavukenesteita koskevat ilmoitukset on Suomessa
saadetty tehtavaksi EU-CEG -portaalin avulla. EU-CEG -portaalissa ei ole savuttomien nikotiinituotteiden
kategoriaa, mutta savuttomien tupakkatuotteiden kategoria on kansallisesti saadetyn myyntikiellon vuoksi
Suomen osalta taysin kayttdamaton. Ottaen huomioon, ettad savuttomat nikotiinituotteet ja savuttomat
tupakkatuotteet muistuttavat ominaisuuksiltaan pitkalti toisiaan, on johdonmukaista, ettd savuttomat
nikotiinituotteet ilmoitettaisiin EU-CEG -portaalissa savuttomina tupakkatuotteina. Tuotteet on helppo
tunnistaa ilmoitusportaalissa, sillda Suomelle ei kyseisessa kategoriassa myyntikiellon vuoksi tehda muita
iimoituksia. Myds TSekissa nikotiinipusseja koskevat ilmoitukset on sdadetty tehtavaksi EU-CEG -
portaalissa savuttomina tupakkatuotteina ja sen alakategoriassa suussa kaytettavaksi tarkoitetut
tupakkatuotteet.

Edella mainituista syista ehdotetaan, etta savuttomien nikotiinituotteiden ilmoituksen tekemisessa olisi
kaytettava savuttomien tupakkatuotteiden ilmoituksen mallia, josta sdadetaan tupakkatuotteita koskevien
tietojen toimittamista ja saataville asettamista koskevan mallin vahvistamisesta annetussa komission
taytantdonpanopaatoksessa (EU) 2015/2186. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira voi
tupakkalain 6 §:n perusteella antaa savuttomien nikotiinituotteiden ilmoitusten tekemisesta tarkemmat
ohjeet.

4 Voimaantulo

Ehdotetut muutokset tulisivat voimaan pp.kk.2024 eli samaan aikaan tupakkalain muutoksen kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerio
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto
0295 16001 | stm.fi | @STM_Uutiset



