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Sosiaali- ja terveysministeriolle

Viite: Hanketunnus VN/11255/2023
Fimean lausunto tupakkalain muuttamista koskevasta hallituksen esitysluonnoksesta

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta (Fimea) lausuntoa tupakkalain muuttamista
koskevasta hallituksen esitysluonnoksesta.

Fimea pitdd ehdotusta kannatettavana. Fimean ndkemyksen mukaan
tupakkaa sisaltamattomia nikotiinipussivalmisteita tulee saannella ja valvoa
tupakkalain alaisuudessa silloin, kun kyse ei ole Iadkkeelliseen
kayttotarkoitukseen tarkoitetuista nikotiinipusseista. Fimea yhtyy
esityksessa esitettyyn ndkemykseen siitd, ettd nikotiinipusseja koskevan
saantelyn yhdenmukaistaminen perinteista tupakkanuuskaa koskevan
saantelyn kanssa selkeyttaa kyseisten tuotteiden valvontaa ja on
johdonmukainen ratkaisu ottaen huomioon, ettd nikotiinipusseja ja
tupakkanuuskaa kaytetaan usein toisiinsa verrattavalla tavalla.

Fimea haluaa kuitenkin selvyyden vuoksi korostaa, ettéd vaikka Fimea ei
enaa paasaantoisesti pida nikotiinipusseja ladkkeina niiden farmakologisen
vaikutuksen perusteella, yksittdinen nikotiinipussivalmiste voi tulla
luokitelluksi ladkkeeksi jatkossakin l1adkelain (395/1987) 3 §:n (853/2005) 1
momentin nojalla sen esitystavan perusteella, jos valmisteesta esitetdan
ladkkeellisia vaittamia. Talldin valmisteeseen sovelletaan
ladkelainsdadantéa muun tuotelainsdddannon sijasta 1aakelain 3 §:n 3
momentin etusijasdannoksen nojalla.

Lisaksi Fimea toteaa, ettei lausuttavana olevalla tupakkalain muutoksella
tai Fimean nikotiinipussien luokittelua koskevalla uudelleenarvioinnilla ole
vaikutusta sellaisiin nikotiinipussivalmisteisiin, joilla jo on tai joille
myO&hemmin haetaan myyntilupaa ladkkeena. Fimea voi jatkossakin
hakemuksesta myontaa laékelain mukaisen myyntiluvan
nikotiinipussivalmisteelle, joka on tarkoitettu 1adkkeellisesti kaytettavaksi
jonkin tunnetun sairauden hoitoon (esim. tupakkariippuvuudesta
vieroitukseen), jos valmiste on todettu Iddkkeena tarkoituksenmukaiseksi ja
ladkelaissa sdadetyt myyntiluvan myontamisen edellytykset muutoin
tayttyvat. Myyntiluvallisiin nikotiiniladkevalmisteisiin sovelletaan siis
jatkossakin 1adkelainsdadantd6a muun tuotelainsdadannon sijasta.
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