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25 a § Savuttomia nikotiinituotteita koskevat vaatimukset

Esitysluonnoksen ilmoitettu tavoite on ehkäistä nikotiinipussien harmaatuontia ja laitonta kauppaa 
sekä torjua järjestäytynyttä rikollisuutta. Jotta lailliset kotimaiset nikotiinipussit säilyisivät 
suositumpana vaihtoehtona maahantuoduille tai laittomille tuotteille, on tärkeää, että 
ominaisuuksista säädettäessä ei tarpeettomasti rajoiteta tuotteiden houkuttelevuutta aikuisille 
käyttäjille. Siksi seuraaviin seikkoihin on kiinnitettävä huomiota esityksen valmistelun edetessä. 

Savuttomien nikotiinituotteiden kohdalla nikotiinin määrän kannalta merkittävin mittari on sen 
sisältö annosyksikössä eli yksittäisessä nikotiinipussissa, eikä – kuten ehdotettu – sen määrä 
suhteessa ainesosien painoon, jonka määrä voi vaihdella merkittävästi eri annosyksiköiden välillä. 
Olennaista pussia käyttävän kuluttajan nikotiinille altistumisen määrittämisessä on nikotiinin 
kokonaismäärä, jolle käyttäjä altistuu, eikä sen osuus. Esitetty sääntely eroaisi myös naapurimaiden 
voimassa olevasta sääntelystä. Nykyisessä muodossaan ehdotus sallisi esimerkiksi 2 grammaa 
painavat pussit, joissa on 40 mg nikotiinia yhdessä pussissa. Eli ehdotetulla sääntelyllä olisi täysin 
mahdollista valmistaa suuri pussi korkealla nikotiinipitoisuudella, joka saattaisi altistaa kuluttajat 
suuremmalle nikotiinimyrkytysriskille. Annosyksikkökohtaisen nikotiinirajan asettaminen on 
olennaista tavoitteen saavuttamiseksi vähentää mahdollisia nikotiinimyrkytyksiä, joita käyttäjät (ja 
vahingossa tahattomat tahot, kuten lapset) voivat kokea, jos he nielevät tai imevät tuotetta. Tämä 
on sitäkin tärkeämpää, kun otetaan huomioon, että sääntely ei ole tarkoitettu vain nykyisille 
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nikotiinipusseille, vaan myös mahdollisille uusille savuttomille nikotiinituotteille. Saksan liittovaltion 
riskienarviointilaitos (BfR) laski “Health Assessment of Nicotine Pouches” -raportissaan nikotiinin 
akuutin toksisuuden ylärajan nikotiinipussin käytön jälkeen ja totesi ylärajan pussia kohti olevan 16,6 
mg/pussi. Veren nikotiinipitoisuus 16,6 mg nikotiinia sisältävän pussin käytön jälkeen oli 
samanlainen kuin savukkeen polton jälkeen. Suosittelemme noudattamaan asiassa BfR:n suosituksia. 
[1]

11 §:n 1 momentin 6 kohdan soveltaminen ei sovellu savuttomiin nikotiinituotteisiin. Nämä tuotteet 
eivät sisällä tupakkaa, ja siksi kaikki niiden ainesosat nikotiinia lukuun ottamatta ovat tupakkalain 
määritelmän mukaan lisäaineita. Tämä seikka on sitäkin tärkeämpi, kun otetaan huomioon, että 
sääntely ei ole tarkoitettu vain nykyisille nikotiinipusseille, vaan kaikille mahdollisille uusille 
savuttomille nikotiinituotteille.

Esitysluonnoksen perustelujen mukaan tämän kohdan perusteella mm. lisäaineet, jotka nostavat 
tuotteen pH-arvoa, olisivat kiellettyjä. On kuitenkin huomioitava, että sen lisäksi, että nämä 
palvelevat samanlaisia toiminnallisia tarkoituksia kuin elintarvikkeissa, kuten tuotteiden säilöntä ja 
pilaantumisen välttäminen, yleensä tietty pH-arvo on myös nikotiinituotteiden toimivuudelle 
välttämätön. Nikotiini voi esiintyä eri kemiallisissa muodoissa, mikä vaikuttaa sen biosaatavuuteen. 
Matalilla pH-arvoilla (alle 8) suurin osa nikotiinista on positiivisesti varautuneessa muodossaan, joka 
ei pysty kulkemaan biologisten kalvojen läpi ja pääsemään verenkiertoon. Emäksisellä pH- 
perusarvolla neutraali nikotiini on hallitseva muoto ja voi kulkeutua biologisten kalvojen läpi vereen. 
Emäksisiä aineita lisätään nikotiinikorvaushoitotuotteisiin nikotiinin imeytymisen ja toiminnan 
mahdollistamiseksi. Hiljattaisessa tutkimuksessa (Back et al., 2023) esimerkiksi todettiin, että 
nikotiinikorvaushoitotablettien pH-arvo oli 8,6 ja nikotiinikorvaushoitopurukumien pH-arvo 9,9. [2] 
Zonnic-nikotiinipussien pH-arvo on 8,5. Nikotiinikorvaushoitotuotteiden osalta nikotiinipussit, joissa 
ei olisi pH-arvoa sääteleviä aineita, vapauttaisivat vain minimaalisen määrän biosaatavaa nikotiinia. 
Ehdotus pH-arvoa nostavien lisäaineiden kieltämisestä vastaisi käytännössä pussien 
nikotiinipitoisuuden säätämistä erittäin alhaiselle tasolle. Luonnoksessa käsitellään 
nikotiinipitoisuuden säätämistä erittäin alhaiselle tasolle, mutta se on poissuljettua, koska nuuskan 
käyttäjille tuote ei ehkä säilyisi riittävän houkuttelevana vaihtoehtona, jotta he haluaisivat vaihtaa 
siihen.

Nikotiinipussien pH-taso on kuitenkin tasapainotettava huolellisesti välttäen äärimmäistä 
happamuutta tai emäksisyyttä, jotta suuonteloon kohdistuvat kielteiset vaikutukset voidaan 
minimoida. Nikotiinipussin yli 9,1 pH-arvo voi aiheuttaa suun ärsytystä tai epämukavuutta, mukaan 
lukien polttavaa tunnetta kielessä, huulissa tai poskien sisäpuolella. Pitkäaikainen altistuminen voi 
aiheuttaa kudosärsytystä, erityisesti herkällä suun limakalvolla. Toisaalta happamalla pH-arvolla voi 
olla haitallisia vaikutuksia suun terveyteen, kuten hampaiden reikiintymistä. Dentiini eli 
hammaskiilteen alla oleva kudos, joka ympäröi hammasmassaa, alkaa demineralisoitua ja hajoaa 6,2 
tai sitä alhaisemmalla pH-arvolla. 5,5 tai alempi pH-arvo voi aiheuttaa hammaskiilteen eroosiota. [3] 
Yhteenvetona voidaan todeta, että sen sijaan, että kiellettäisiin pH:ta säätelevien lisäaineiden 
käyttäminen nikotiinipusseissa, todellisia pH-tasoja tulisi säädellä ja asettaa pH:n ylä- ja alarajat 
tuotteen stabiilisuuden ja toimivuuden varmistamiseksi sekä suun terveyteen kohdistuvien 
kielteisten vaikutusten riskin vähentämiseksi.
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Lisäksi ehdotuksen mukaan ministeriölle annettaisiin laajat valtuudet säännellä makuja asetuksella 
aina käytännössä tuotekieltoon asti. Hyvän sääntelyn periaatteiden mukaisesti näitä valtuuksia tulee 
tarkentaa. Lakia täsmentävänä tai täydentävänä säädöksenä asetuksella ei tulisi voida käytännössä 
muuttaa lain sisältöä, johon esimerkiksi liian tiukka makuainesääntely voisi johtaa. Nykyisestä 
perustuslaista säädettäessä valtioneuvosto totesi asetusten osalta, että ”delegoidun 
lainsäädäntövallan edelleen siirtämiseen on perustuslakivaliokunnan lausuntokäytännössä 
suhtauduttu pidättyvästi”. [4]

Makuja, joiden katsotaan vetoavan erityisesti alaikäisiin, ei pitäisi olla tarjolla, mutta samaan aikaan 
aikuisten kuluttajien enemmistön suosimia makuja ei tule kieltää. Mauilla on tärkeä rooli aikuisten 
tupakoijien vaihtaessa poltettavista tuotteista parempiin vaihtoehtoihin kuten nikotiinipusseihin.

Makuaineiden toksikologisiin vaikutuksiin liittyvien huolenaiheiden ratkaisemiseksi 
tuotestandardeissa voitaisiin määrätä, että savuttomiin nikotiinituotteisiin lisättävien makuaineiden 
on täytettävä useita eri vaatimuksia, mukaan lukien elintarvikelaatu, karsinogeenisten, 
mutageenisten ja lisääntymiselle vaarallisten ominaisuuksien puuttuminen ja rajoitettu ärsytys tai 
herkistävä vaikutus. Myöskään erilaiset farmakokineettiset ja farmakodynaamiset tutkimukset eivät 
tue väitettä, että nikotiinipussien makuaineet vaikuttavat nikotiinin imeytymiseen tai 
väärinkäyttömahdollisuuksiin. [5]
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39 a § Savuttoman nikotiinituotteen vähittäismyyntipakkauksen merkinnät

Ehdotettu savuttomien nikotiinituotteiden vähittäismyyntipakkausten ulkoasun 
yhdenmukaistaminen on ristiriidassa lakiehdotuksen tavoitteen kanssa ehkäistä niiden 
harmaatuontia ja laitonta kauppaa sekä torjua järjestäytynyttä rikollisuutta, koska se kiristäisi 
tarpeettomasti ja kohtuuttomasti kotimaista lainsäädäntöä suhteessa naapurimaiden 
lainsäädäntöön.

Itse asiassa ehdotettu sääntely olisi niin tiukkaa, ettei se edes mahdollistaisi vapaaehtoisia 
jäljittämistä varten tarkoitettuja yksilöllisiä tunnisteita pakkauksissa, jollaiset on säädetty pakollisiksi 
tupakkatuotteille, muttei savuttomille nikotiinituotteille.

39 b § Savuttoman nikotiinituotteen vähittäismyyntipakkauksen muu ulkoasu

Ehdotetun 39 a §:n osalta toteamamme mukaisesti savuttomien nikotiinituotteiden 
vähittäismyyntipakkausten ulkoasun yhdenmukaistaminen on ristiriidassa lakiehdotuksen tavoitteen 
kanssa ehkäistä niiden harmaatuontia ja laitonta kauppaa sekä torjua järjestäytynyttä rikollisuutta, 
koska se kiristäisi tarpeettomasti ja kohtuuttomasti kotimaista lainsäädäntöä suhteessa 
naapurimaiden lainsäädäntöön.

39 c § Savuttoman nikotiinituotteen ulkoasu

Ehdotettujen 39 a ja b §:ien osalta toteamamme pätee myös savuttomien nikotiinituotteiden 
ulkoasuun – ehdotettu savuttomien nikotiinituotteiden ulkoasun yhdenmukaistaminen on 
ristiriidassa lakiehdotuksen tavoitteen kanssa ehkäistä niiden harmaatuontia ja laitonta kauppaa 
sekä torjua järjestäytynyttä rikollisuutta, koska se kiristäisi tarpeettomasti ja kohtuuttomasti 
kotimaista lainsäädäntöä suhteessa naapurimaiden lainsäädäntöön.

Lisäksi, koska sääntely ei ole tarkoitettu ainoastaan nykyisille nikotiinipusseille, vaan kaikille 
mahdollisille uusille savuttomille nikotiinituotteille, olisi niiden alistaminen etukäteen mielivaltaisille 
ulkoasuvaatimuksille ennen niiden kehittämistä vähintäänkin epätavallista ja voisi muodostaa niille 
tahattoman tosiasiallisen kiellon.
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Muuta kommentoitavaa?

Tupakka- ja nikotiinituotteiden kirjo on kehittynyt huomattavasti vuosien varrella. Kaikki 
tupakkatuotteet eivät ole terveysriskeiltään samanlaisia. Tieteellisiin tutkimustuloksiin perustuvan 
tuotekehityksen johdosta tarjolla on savuttomia vaihtoehtoja, kuten kuumennettavia 
tupakkatuotteita, suussa käytettäväksi tarkoitettuja savuttomia tuotteita, ml. nikotiinipussit, ja 
sähkösavukkeita. Savukkeet ovat kaikkein haitallisimpia, sillä niissä tupakka palaa muodostaen 
savua. Asiantuntijat ovat yksimielisiä siitä, että vaikka nikotiini aiheuttaa riippuvuutta, se ei ole 
tupakasta aiheutuvien sairauksien ensisijainen syy. [1]

Lainsäätäjät ympäri maailmaa ovat enenevässä määrin sisällyttämässä savuttomia tuotteita 
tupakkapoliittisiin strategioihinsa [2]. Keskeinen periaate kuluttajatuotteiden sääntelyssä on, että 
valmistajia pitäisi kannustaa tarjoamaan kuluttajille vähemmän haitallisia tuotteita aina, kun se on 
mahdollista. Hallitukset ja terveystoimijat ovat toistuvasti kehottaneet tupakkayhtiöitä puuttumaan 
tupakoinnin terveysriskeihin ja myös suunnittelemaan ja tuomaan markkinoille savukkeita 
vähemmän haitallisia tuotteita. ”Jopa silloin, kun kyseessä on erikoistapaus tupakka, josta tiedetään, 
että se aiheuttaa suurta haittaa käyttäjälleen, tupakoijan pitäisi edellyttää valmistajan vähentävän 
tuotteen haittoja, mikäli se on mahdollista.” [3] Savuttomia tuotteita kehittämällä tupakkayhtiöt 
ovat vastanneet vaatimukseen.

Sääntely ja veropolitiikka vaikuttavat merkittävästi siihen, että innovaatioiden ja tieteen avulla luotu 
mahdollisuus toteutuu, ja että vähemmän haitalliset vaihtoehdot ovat tupakoijien saatavilla.

Tieteelliset todisteet tukevat nikotiinipusseja vaihtoehtona tupakoinnille

Koska nikotiinipussit vapauttavat nikotiinia ilman palamista, niistä vapautuu huomattavasti 
vähemmän myrkyllisiä aineita kuin savukkeista. Nikotiinipussien käyttäjillä esiintyy altistumisen ja 
mahdollisten haittojen biomarkkereissa merkittäviä tupakoinnin lopettajien suuntaisia muutoksia 
[4]. Siirtyminen täysin näihin tuotteisiin voi siksi vähentää tupakoijien haittojen riskiä verrattuna 
poltetun tupakan käytön jatkamiseen [5].

Samansuuntaisiin johtopäätöksiin on päätynyt Saksan liittovaltion riskienarviointilaitos BfR, joka 
totesi hiljattaisessa “Health Assessment of Nicotine Pouches” -raportissaan (7.10.2022), että vaikka 
nikotiinipussit eivät ole riskittömiä, ”savukkeiden vaihtaminen nikotiinipusseihin voi vähentää 
tupakoivan henkilön terveysriskejä”. [6]

Norjan kansanterveyslaitos FHI totesi hiljattain tieteellisesti vallitsevan yksimielisyyden siitä, että 
savuttomien nikotiinituotteiden ja savukkeiden haittojen vaaroissa on huomattavia ja joissakin 
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tapauksissa suuria eroja. FHI:n arvion mukaan nuuskan käyttöön liittyvät riskit ovat 1–10 % 
savukkeiden polttoon liittyvistä riskeistä [7]. Lisäksi Norjan terveysvirasto Helsedirektoratetin 
toimeksiannosta FHI on arvioinut nikotiinipussien käytön aiheuttamia terveyshaittoja verrattuna 
nuuskan käyttöön ja todennut, että ”kokonaisarviona on perusteltua väittää tupakattomien 
nikotiinituotteiden käytön todennäköisesti merkittävästi vähentävän syöpäriskiä perinteisiin 
nuuskatuotteisiin verrattuna, ilman että tätä vähentynyttä riskiä pitäisi kvantifioida. Nikotiinin 
terveysvaikutusten osalta ei ole perusteita väittää, että terveyshaittojen riskeissä olisi eroja” [8].

Ruotsin esimerkki osoittaa, että vähemmän haitallisilla vaihtoehdoilla voi olla suuri merkitys 
haittojen vähentämisessä. EU:n erityiseurobarometrin mukaan Ruotsissa, jossa myydään nuuskaa, 
oli tupakoijien osuus 7 % vuonna 2020, mikä on EU:n alhaisin luku [9]. Ruotsin vuoden 2022 
kansallisten tietojen mukaan päivittäin tupakoivien osuus on laskenut 5,8 prosenttiin. Ruotsalaisilla 
miehillä, jotka käyttävät tupakkaa pääosin nuuskan muodossa, keuhkosyöpään menehtymisen riski 
on pienempi kuin missään muussa Euroopan maassa. Vaikka nuuskalla on kielteisiä 
terveysvaikutuksia, tutkimustulokset ovat osoittaneet, että nuuskan käytön terveysriskit ovat 
huomattavasti pienemmät kuin tupakoinnin.

Myös Suomessa tulisi sääntelyllä ehkäistä tupakoinnin aloittamista ja kannustaa sen lopettamiseen, 
samalla mahdollistaen vaihtoehtona savukkeille sellaisten savuttomien tuotteiden valikoiman 
saatavuuden, joiden on tupakanpolttoon verrattuna tieteellisesti osoitettu vähentävän tupakointiin 
liittyvien sairauksien riskejä, ja jotka aikuiset tupakoijat voivat hyväksyä siinä määrin, että siirtyvät 
kokonaan niiden käyttäjiksi.
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