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Asia: VN/11255/2023

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi tupakkalain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

2 § Maaritelmat

6 § Valviran tehtavat

Esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavaksi nykyista tupakkalain 6 §:4a lisdéamalla Valviran
tehtdviin valvoa, ettd savuttomien nikotiinituotteiden ainesosia, paastoja, paloturvallisuutta seka
laatua ja teknisia ominaisuuksia koskevia saannoksia noudatetaan. Tama tarkoittaisi
esitysluonnoksen kohdan 4.2.2 mukaan sita, etta Valviran valvonnan piiriin tulisi kokonaan uusi
nikotiinia sisaltava tuoteryhma.

Tupakkalain 6 §:n nojalla Valvira valvoo mm. tupakkalain alaisten tuotteiden ainesosia, paastojs,
paloturvallisuutta seka laatua ja teknisia ominaisuuksia koskevien sadanndsten noudattamista seka
ndiden tuotteiden vahittaismyyntipakkauksia koskevien sddnndsten noudattamista. Tupakkalain 31
§:n yleissdannos edellyttas, etta tuotteiden vahittaismyyntipakkaukset ovat tupakkalain ja muun
EU:n lainsdaddannon vaatimusten mukaisia. Tupakkalain esitdissa (HE 15/2016 vp, s. 82) Valviran
tehtavat on kuvattu siten, etta sen tehtaviin kuuluu valvoa, etta tupakkalaissa tarkoitetut tuotteet
ovat ominaisuuksiensa puolesta tupakkalain ja sen nojalla annettujen sdaannosten seka EU:n
lainsdadannon mukaisia ja Valvira valvoisi nykyiseen tapaan vahittaismyyntipakkauksia koskevien
saannosten, eli esimerkiksi pakkausmerkintdjen, siannéstenmukaisuutta. Lisaksi
markkinavalvontalain (1137/2016) 4 §:ssa Valvira ja kunnat on saadetty
markkinavalvontaviranomaisiksi tupakkalain osalta poikkeuksena Tukesin valvontatehtavasta.

Tupakkalain soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden pakkaus- ja merkintavelvoitteiden valvonnan
keskittaminen Valviralle (ja kunnille) on viranomaistoiminnan kannalta virtaviivaisin ratkaisu. Se toisi
mukanaan kahden viranomaisen suorittamaan erillisvalvontaan nahden merkittavasti resurssien
kayton tehokkuutta edistavia elementtejd, olisi linjassa eraiden tuotteiden markkinavalvonnasta
annetun saantelyn seka kemikaalilain vahittaismyyntia koskevien velvoitteiden kanssa ja helpottaisi
lainsdaadantdjen paallekkaisten vaatimusten arviointia ja valvontaa. Valvonnan keskittdminen
yksinkertaistaisi siten valvontaa. Lisaksi se helpottaisi myos toiminnanharjoittajien toimintaa, kun
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niiden ei tarvitsisi asioida samaan tuotteeseen liittyen kahden eri viranomaisen kanssa.
Neuvontavelvoite CLP-asetuksen sadannodksista olisi edelleen Tukesilla kemikaalilain 16 §:n nojalla.

22 § Eraiden muiden tuotteiden valmistajan ja maahantuojan yleiset velvollisuudet

25 a § Savuttomia nikotiinituotteita koskevat vaatimukset

Hallituksen esitysluonnoksessa nykyiseen tupakkalakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi savuttomia
nikotiinituotteita koskeva 25 a §. Ehdotetun pykalan ensimmaisen momentin mukaan savuttomassa
nikotiinituotteessa saisi olla nikotiinia enintdan 20 mg grammassa tuotetta. Tukes katsoo, etta
pitoisuusraja on asetettu liian korkealle.

Tukes teki 14.6.2023 kemikaalilain (599/2013) 45 b §:n 3 momentin mukaisen valiaikaisen
hallintopdatoksen nikotiinipussien markkinoille saattamisen rajoittamiseksi (Tukes
6287/00.00.01/2023). Tarve saantelylle syntyi yllattaen ja akillisesti sen jalkeen, kun Fimea paatti
esityksessa mainituin tavoin muuttaa aikaisempaa ladkelain tulkintaansa. Kemikaalilain 45 b &:n 3
momentin mukaan Tukes voi sddnndksen nojalla maarata valiaikaisesti tarvittavista kielloista ja
rajoituksista, jos pykdlan 1 momentissa tarkoitetun haitan tai vaaran torjuminen niita pikaisesti
edellyttaa. Tukes asetti paatoksessaan nikotiinipusseja koskevan nikotiinin rajan, joka oli annokseen
perustuva, eli alle 20 mg nikotiinia tuotteessa. Tukes totesi paatoksen perusteluissa, ettd kyseinen
raja oli tarpeen asettaa vakavan terveyteen kohdistuvan vaaran ehkaisemiseksi kiireellisesti.
Asetetun rajan tarkoituksena oli valiaikaisesti hallita yllattden syntyneessa saantelemattomassa
tilanteessa erityisesti tapaturmaisten myrkytysten riskia ja estda etenkin pikkulapsia saamasta
yhdesta nikotiinipussista tappavaa kerta-annosta nikotiinia. Lisaksi paatoksessa todettiin, etta
erityisesti uudet kayttajat eivat makuaineiden vuoksi valttamatta mielld, ettd suuremman annoksen
nikotiinia sisaltdavat pussit voivat aiheuttaa vakavan myrkytyksen. N&in ollen paatoksella pyrittiin
hallitsemaan myo6s aikuisiin kohdistuvaa vakavaa myrkytysriskia.

Tukesin tekema paatds 20 mg rajasta oli siten kiireellinen toimenpide, joka rajoittui
ennaltaehkdisemaan vakavimpia terveysriskeja (kuolemaa). Tukes kuitenkin huomauttaa
paatoksessaan, ettd paatdksen perustuessa vakavan vaaran ennaltaehkaisyyn, ei muita nikotiinin
tiedossa olevia haitallisia terveysvaikutuksia ole otettu huomioon riskinarvioinnissa eika asetettu
pitoisuusraja ole nikotiinin turvallisen kdyton raja. Valtioneuvosto ei muuttanut naita perusteluja
omassa, Tukesin paatoksen korvanneessa paatoksessaan.

Todettakoon vield, ettd korkein oikeus on 20.10.2023 antamassaan tuomiossa (R2022/158)
vahvistanut Fimean tekeman yli 4 mg nikotiinia sisaltavan nikotiinipussin ladkeluonnetta koskevan
uudelleenarvioinnin muun ohella Fimean 6.4.2023 antaman asiantuntijalausunnon perusteella.
Kyseisesta Fimean asiantuntijalausunnosta ilmenee, etta myyntiluvallisia nikotiiniladkevalmisteita
voimakkaammilla valmisteilla ei ole selvitetty olevan terveydelle hyodyllisia vaikutuksia ja
vaikutukset rajautuvat Iahinna nikotiinin terveydelle haitallisiin taikka paihdyttaviin vaikutuksiin.

Hallituksen esitysluonnoksen kohdassa 2.2 (Nykytilan arviointi), on arvioitu kattavasti nikotiinin
haitallisia terveysvaikutuksia. Ensinnakin nikotiiniin on todettu kehittyvan vahva riippuvuus sen
aivoihin aiheuttamien rakenteellisten muutosten myota. Hallituksen esityksen mukaan nikotiini
myos kohottaa verenpainetta, altistaa rytmihairidille, pahentaa sydan- ja verisuonitauteja, lisda
verisuonitukosten ja kakkostyypin diabeteksen riskia seka lisda todennakoisesti syopaan
sairastumisen riskia. Lisaksi nikotiinin kdyttdé nuorena vaikuttaa kognitiivisiin toimintoihin ja sen
aiheuttamat rakenteelliset ja toiminnalliset muutokset saavat aikaan pitkdkestoista
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tarkkaavaisuuden vajetta. Nikotiinin on my0s havaittu kulkeutuvan helposti istukan lapi ja
raskaudenaikaisella nikotiininkdyt6lla on todettu olevan haitallisia vaikutuksia sikion hermosolujen
kehittymiseen.

Taman lisaksi hallituksen esitysluonnoksen kohdassa 2.2 on arvioitu nikotiinin myrkyllisyytta ja
kuolemaan johtavan kerta-annoksen maaraa. Nikotiinin kuolemaan johtavan annostuksen on tassa
yhteydessa todettu useimmin mainitun arvion mukaan olevan 0,5-1 mg painokiloa kohden. Taman
mukaan yksi nikotiinipussi, joka sisaltdisi 16 mg nikotiinia, voisi nieltyna tappaa 16—32 kiloisen
lapsen. Toisten arvioiden mukaan hengenvaarallinen annos nieltyna olisi 6,5-13 mg painokiloa
kohden. Talldinkin, mikali tappavaksi annokseksi oletetaan 6,5 mg painokiloa kohden, nelja
gramman painoista nikotiinipussia, joiden kunkin nikotiinipitoisuus olisi 16 mg, voisivat nieltyna
tappaa 10 kiloisen lapsen.

Nikotiinipussit ovat myds nuuskaan verrattuna monella tapaa terveydelle vaarallisempia. Hallituksen
esityksen 2.2 kohdan mukaan nikotiini imeytyy nikotiinipusseista elimist6on huomattavasti
tehokkaammin, kuin nuuskasta ja pelkastaan 6 mg nikotiinia sisaltavan nikotiinipussin kdyttd nostaa
veren nikotiinipitoisuuden huomattavasti korkeammalle, kuin nuuska ja lahes samalle tasolle
savukkeen kanssa. Taman lisaksi nikotiinipussien sisadltdavat makuaineet voivat houkutella lapsia seka
tottumattomia kayttajia ja hamartaa kuvaa tuotteen vaarallisuudesta.

Hallituksen esitysluonnoksen kohdan 2.2 tietojen perusteella nikotiinin voidaan todeta olevan aine,
jonka kaytolla on lukuisia vakavia terveyshaittoja. Taman lisdksi jo 16 mg grammassa tuotetta
suuruisen pitoisuuden voidaan hyvin todennakoisesti arvioida olevan nieltynd hengenvaarallinen
annos pikkulapsille. N&illa perusteilla Tukes katsoo, ettd savuttomiin nikotiinituotteisiin sisaltyvan
nikotiinin pitoisuusraja tulisi asettaa selvasti alle 20 mg/g, jotta nikotiinin aiheuttamat vakavat
terveysvaarat olisivat riittavalla tasolla hallinnassa.

Lisaksi Tukes katsoo, etta raja-arvo tulisi asettaa annosperustaisesti vastaavasti kuin kemikaalilain 45
a §:n nojalla annetulla Tukesin ja sen korvanneella valtioneuvoston hallintopaatoksilla (jaljempana
VN pdatos) on asetettu. Jos yksi nikotiinipussi painaa yli ynden gramman, pussin sisdltdma
nikotiiniannos voi ylittda kemikaalilain 45 b §:n nojalla asetetun alle 20 mg annoksen. Luonnoksessa
todetaan kohdassa 4.2.4, etta talla on haitallisia vaikutuksia terveyteen, mutta ei tarkemmin
perustella, miksi nikotiiniraja ehdotetaan kuitenkin asetettavan pitoisuusperusteisesti (per gramma)
eikd annokseen perustuen. Olisi myo6s kuluttajien ja toiminnanharjoittajien kannalta selkeampas,
ettd rajaa koskeva sdantely olisi kokonaisuudessaan tupakkalaissa eika niin, etta rinnakkaista
saantelya samasta asiasta olisi jaoteltuna eri saadoksiin ja niiden nojalla annettaviin
hallintopdatoksiin. Perusteluihin tulisi myos lisata viittaus VN paatdksen kumoamisesta tupakkalain
sadtamisen jatkotoimena.

Lopuksi, Tukes pitaa tarkedna ottaa tupakkalakiin saannds, jossa nimenomaisesti kielletdgdan asetetun
raja-arvon ylittavien ko. tuotteiden myynti ja markkinointi vastaavalla tavalla kuin esimerkiksi
tupakkalain 23 §:ssa on tehty. Nyt ehdotetussa pykaldssa on rajoitettu savuttoman nikotiinituotteen
ominaisuuksia, mutta pykalassa ei ehdotettaisi sadanneltavaksi suoraan myyntia tai luovuttamista
koskevasta kiellosta.

29 a § limoitukset savuttomista nikotiinituotteista

Esitysluonnoksessa ehdotetaan lisattavaksi tupakkalakiin uusi 29 a §, jossa sdadettdisiin savuttomista
nikotiinituotteista vaadittavista tuoteilmoituksista.
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Tukes pitaa tarkedana huomioida hallituksen esitysta laadittaessa kemikaalilain (599/2013) 22 §:n
mukainen kansallinen velvollisuus toimittaa kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalilain 17.2 §:n 1
kohdan mukaiseen kemikaalituoterekisteriin ja sen suhde ehdotettuihin tupakkalain mukaisiin
ilmoitusvelvoitteisiin samoista tuotteista.

Kemikaalilain 22 §:n mukaan toiminnanharjoittajan, joka vastaa sellaisen kemikaalin markkinoille
saattamisesta tai asettamisesta saataville markkinoilla tai kdyttdon Suomessa, josta on laadittava
kayttoturvallisuustiedote REACH-asetuksen 31 artiklan tai CLP-asetuksen liitteen | mukaisesti, on
toimitettava tiedot kemikaalista Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle sahkoisesti. Kemikaalilaissa ei
saadeta poikkeusta ilmoittamisvelvollisuudesta tupakkalain alaan kuuluvien tuotteiden osalta ja
Tukes on tulkinnut, ettd kemikaali-ilmoitus on toimitettava mm. nikotiinipusseista, joita ei enda ole
tulkittava ladkelain mukaisiksi ladkkeiksi vaan tupakan vastikkeiksi.

Tupakkalain nojalla vaadittavat tiedot olisivat ehdotuksen mukaan kemikaali-ilmoitukseen
verrattuna merkittavasti tarkempia, laajempia ja tuotteiden paihdekaytté huomioiden oletettavasti
tarkoituksenmukaisempia, kuin mita kemikaali-ilmoituksessa tai kayttoturvallisuustiedotteessa
seoksen koostumuksen ilmoittamisen suhteen vaaditaan. Toisaalta kemikaali-ilmoitus sisaltaa
ilmoitettavista ainesosista CLP-asetuksen valvontaan tarpeellisia tietoja, mm. aineen tai seoksen
luokitus- ja merkintatiedot seka kemikaalilainsdadannon luokitusjarjestelmassa kaytettavia
tunnistenumeroita seka tiedot ainesosien vaaraluokituksesta, joita tupakkalaissa ei vaadita
toimitettavaksi. Nama samat tiedot on tosin saatavissa toiminnanharjoittajalta, koska ilmoituksen
tietosisaltd perustuu REACH-asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklan mukaisen
kayttoturvallisuustiedotteen sisaltovaatimuksiin.

Tukes katsoo, etta tietojen ilmoittaminen kahdessa eri ilmoituksessa eri viranomaisille ja eri
rekistereihin ei olisi tarkoituksenmukaista viranomaisvalvonnan eika toiminnanharjoittajien
kannalta. Paallekkaisesta ilmoitusvelvollisuudesta aiheutuisi lisdksi kustannuksia
toiminnanharjoittajalle, kun toiminnanharjoittaja joutuisi suorittamaan maksuja ilmoituksista
Valviralle seka Tukesille.

IImoitusvelvoitteiden osalta on huomioitava myds tiedonhallintalain (906/2019) sdannokset
viranomaisten keskindisesta oikeudesta tiedonsaantiin viranomaisten hallussa olevien
rekisteritietojen jakamiseksi, mikali sille olisi tarvetta.

Kemikaali-ilmoituksessa ilmoitettavien tietoja paallekkaisyyden lisaksi paallekkaisyytta tulee
maaratietojen ilmoittamisesta, josta Tukes lausuu tarkemmin ehdotetun 29 b §:n kommenttien
yhteydessa.

29 b § Myyntimaarat savuttomista nikotiinituotteista

Esitysluonnoksessa ehdotetaan lisdttavaksi tupakkalakiin uusi 29 b §, jossa sdadettaisiin
savuttomista nikotiinituotteista vaadittavista myyntimaarailmoituksista Valviran perimida maksuja
varten.

Tukesille tulee kemikaalilain 22 §:n nojalla ilmoittaa my6s vuosittain kemikaalien valmistus- ja/tai
maahantuontimaarat (eriteltyna Euroopan talousalueelta tai sen ulkopuolelta). lImoitettava tieto on
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tuotteen vuosittainen markkinoille saatettu kokonaismaara tonneina. Myds tama velvoite olisi
paallekkdinen ehdotettuun tupakkalain sadantelyyn nahden. Maaratietojen ilmoittamista koskevan
kemikaalilaissa olevan velvoitteen vdistymisen osalta Tukes viittaa edelld 29 a §:n yhteydessa
lausuttuun.

30 § Eraita muita tuotteita koskevien tietojen toimittamisen tapa, malli ja ajankohta

Jos ehdotettujen muutosten ohella jaisi voimaan edelleen ilmoitusvelvoitteita kemikaalilain nojalla,
Tukes pitda tarkeana mahdollisten tietojarjestelmapaivitysten yhteydessa pyrkia mahdollisuuksien
mukaan huomioimaan, miten voitaisiin teknisesti valttaa, ettei paallekkaisia tietoja tarvitse toimittaa
useille eri viranomaisille.

31 § Vahittaismyyntipakkauksia koskeva yleissaannos

Esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettd nykyinen tupakkalain vahittdismyyntipakkauksia koskeva 31 §
koskisi myds savuttomia nikotiinituotteita. Perustelujen mukaan pykalan sadanndksella kielletaan
luovuttamasta ko. tuotteita irrallisina, eli niilld olisi oltava vahittdismyyntipakkaus, joka tayttaa tietyt
vaatimukset. Sdanndksen tarkoituksena on turvata, etta kuluttaja saa pakkauksen mukana
asianmukaiset tiedot tuotteesta. Sdanndksessa viitataan vahittdismyyntipakkauksia koskeviin
tupakkalainsdaadannon vaatimuksiin seka yleisesti vahittaismyyntipakkauksia koskevaan EU:n
lainsaadantoon.

Kuten hallituksen esitysluonnoksessa todetaan, nikotiinipussit eivat kuulu tupakkadirektiivin
sadntelyn piiriin, mutta ovat kemikaaleja (seos) ja nikotiinipussien vahittaismyyntipakkauksissa on
oltava EU:n kemikaalilainsdadannosta tulevat CLP-asetuksen mukaiset, seoksen luokitukseen
perustuvat merkinnat tuotteen vaarallisuudesta ja turvallisesta kaytosta. Toisin kuin esityksen
kohdassa 2.1.1 on todettu, EU:n kemikaalilainsdadanndssa (REACH-asetus) ei ole rajoitettu nikotiinin
markkinoille saattamista, eli kuluttajaturvallisuutta koskevat sdannokset eivat nailtd automaattisesti
vaisty, koska rajoituksia ei ole EU tasolla asetettu. Sen sijaan raja tulee talla hetkelld kemikaalilain
nojalla tehdyn hallintopaatoksen kautta. Kuten jaljempana 39 a §:n kohdalla tarkemmin esitetaan,
myoskaan CLP-asetusta ei voida pitaa riittavana takaamaan kuluttajien turvallisuutta. Kaiken
kaikkiaan kemikaalilainsaadanto soveltuu huonosti paihteeksi tarkoitettujen tuotteiden saantelyyn.
Kansallisesti on lisaksi sddadetty EU:n kemikaalilainsdadantoa taydentavasti kielto myyda terveydelle
haittaa tai vaaraa aiheuttavaa kemikaalia paihteeksi vahittaismyynnistd. Tukes pitadkin
tarkoituksenmukaisempana, etta jatkossa olisi mahdollista soveltaa CLP-asetuksen sijasta ja niin
pitkdlle kuin mahdollista kansallista tupakkalakia ja sen nojalla annettuja saannoksia.
Paallekkaisyyksien osalta sdantely on Tukesin tulkinnan mukaan mahdollista toteuttaa tarpeen
vaatiessa myos CLP-asetuksen 52 artiklassa sdadetyn suojalausekemenettelyn mukaisesti. Lopuksi
Tukes viela toteaa, ettd myos CLP-asetuksen nojalla savuttomat nikotiinituotteet voi luovuttaa
kuluttajalle ainoastaan pakattuna, eli séannos on paallekkdinen CLP-asetuksen sdantelyn kanssa.

39 a § Savuttoman nikotiinituotteen vahittaismyyntipakkauksen merkinnat

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan tupakkalakiin lisattdvaksi uusi 39 a §, jossa saddettaisiin
savuttoman nikotiinituotteen vahittaismyyntipakkauksen merkinngista. Yksityiskohtaisten
perustelujen mukaan esityksella ei ole tarkoitus puuttua CLP-asetuksen mukaisiin merkintoihin, vaan
niita sovellettaisiin ehdotetun 4 momentin nojalla tupakkalain rinnalla.
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Tukes toteaa, etta esitetyt merkintdavaatimukset ovat osittain tiukempia ja ristiriitaisia CLP-asetuksen
vaaralliseksi luokitellun kemikaalin varoitusetiketin merkint6ja koskevien velvoitteiden kanssa.
Paallekkaista saantelya CLP-asetuksen kanssa on ehdotuksen 1 pykdlan 1 momentin kohdissa 1 ja 4
ja kohdat 2,3 ja 5 nayttaisivat tdydentdvan CLP-asetuksen vaatimuksia.

Epdjohdonmukaisuuksien ja osin pdallekkdisen saantelyn vuoksi Tukes pyytda tarkentamaan
saannoksissa, milld tavalla CLP-asetusta ja tupakkalakia on tarkoitus soveltaa rinnakkain ja
tarvittaessa viittaamaan CLP-asetuksen vastaavaan saanndkseen erillisen kansallisen sadantelyn
sijasta tai selkedsti toteamaan, mitka CLP-asetuksen saanndkset vaistyvat. Toiminnanharjoittajien
tulisi pystya ymmartamaan velvoitteensa. My06s valvonnan toteuttaminen edellyttaa riittavan
tasmallista saantelya.

Seuraavassa on tarkemmin verrattu CLP-asetuksen ja ehdotettujen vahittaismyyntipakkausten
merkintdasdaannosten sisdltoa (aluksi CLP-asetusta tiukemmat ja sen jalkeen sitd tdydentavat
velvoitteet):

1 Pakollinen aineosamerkinta: Ehdotetun pykadlan 1 momentin 1 kohdassa esitetaan
vahittaismyyntipakkausten pakollista ainesosia koskevaa merkintaa. Sen mukaan myyntipaallyksen
tulee sisdltaa taydellinen luettelo tuotteen sisaltamista ainesosista alenevassa painojarjestyksessa.
Tarkoituksena antaa mahdollisimman paljon tietoa kuluttajille niista ainesosista, joita saavat
elimistoonsa. CLP-asetuksen 18.3(b) artiklan mukaan seoksen luokitukseen vaikuttavat ainesosat
tulee sen sijaan ilmoittaa merkinnoissa tuotetunnisteen yhteydessa ainoastaan tiettyjen
vaaraluokkien ja kategorioiden osalta ilman painojarjestysta.

2 Pakollinen merkinta tuotteen pitamisesta lasten ulottumattomissa: Ehdotetun pykalan 1
momentin 4 kohdassa vaadittaisiin pakollisena savuttomien nikotiinituotteiden
vahittaismyyntipakkausten merkintana suositus siita, etta tuote pidetdan lasten ulottumattomissa.
Myds CLP-asetuksessa saadetdan vastaavasta merkintdavaatimuksesta ("P102 - Sailyta lasten
ulottumattomissa.”). Saados turvalausekkeesta sisaltyy asetuksen liitteen IV osan 1 taulukkoon 6.1,
mutta se ei ole CLP-asetuksen nojalla pakollinen savuttomille nikotiinituotteille.

3 Pakollinen merkintavaatimus nikotiinipitoisuudesta (mg/g) sekd annostuksesta (esim.
nikotiinimaara/pussi): CLP-asetus ei sisalla vaatimusta nikotiinipitoisuuden eika annostuksen
ilmoittamisesta vahittdismyyntipakkauksissa, eli nadiltad osin ehdotetun 1 momentin 2 kohdan
saantely olisi kokonaan uusi merkintavaatimus, jota voitaisiin soveltaa CLP-asetusta taydentavasti.
Tukes pitda merkintavaatimusta perusteltuna seka kuluttajaturvallisuuden etta valvonnan kannalta.
Kemikaalilainsdadanndssa nikotiinipitoisuus tulee ilmoittaa REACH-asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31
artiklassa tarkoitetussa tuotteen toimitusketjussa toimitettavassa kayttéturvallisuustiedotteessa
(KTT), mutta pitoisuutta ei vaadita pakkaukseen ja se annetaan eri tavalla KTT:ssa (kohdassa 3) kuin
nyt esitetty vaatimus pakkaukseen merkittavasta pitoisuudesta. KTT:n tiedot eivat ole suunnattu
kuluttajien kayttoon, tosin toiminnanharjoittaja voi halutessaan julkaista Tukesin tuoterekisterissa
ns. KemiDigi jarjestelman kautta tiedon seoksen aineosista ja niiden pitoisuuksista ja kuluttaja voi
hakea tata tietoa KemiDigista tuotenimella (viranomaiskayttajilla on sen sijaan tahan tietoon paasy
valvontaa varten, ks. mahdollisista viranomaiskayttajista kemikaalilaki 52.2 §). KemiDigissa julkaistut
tiedot eivat ole Tukesin tarkistamia ja hyvaksymia.

4 Pakollinen eranumero: Ehdotetun pykalan 1 momentin 3 kohdan nojalla vaadittaisiin
vahittdaismyyntipakkauksiin valmistajan erdanumero. Tukes toteaa, ettda ehdotus vastaa osin
nykykdytantoa. CLP-asetus ei edellyta eranumeroa, mutta vastaava vaatimus voidaan tulkita tulevan
tasmallisemman sdaantelyn puuttuessa kuluttajaturvallisuuslainsdaadanndsta myos
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kuluttajakemikaaleille, jossa edellytetdadan valmistuseratunnusta tai muuta kulutustavaran
yksiloimiseksi tai tarvittaessa jaljittamiseksi tarvittava tietoa.

5 Pakollinen terveysvaroitus: CLP-asetuksen mukainen terveysvaaraviestinta vaikuttaisi taydentavan
nyt ehdotettuja sddannoksia 1 momentin 5 kohdan terveysvaroituksen osalta, jossa esitetdan
varoitusta lahinna nikotiinin riippuvuutta aiheuttavasta ominaisuudesta. CLP-asetuksen liitteen |
laskentaperusteiden mukaan laskettuna (jos seos ei saa sisaltdd muita vastaavan vaarakategorian
aineita ja kyse on CAS-numerolla 54-11-5 yksiloidysta nikotiinista), jos seoksessa on nikotiinia 2.5
mg/g tai enemman mutta alle 16.7 mg/g, seos luokittuisi vaarakategoriaan Acute Tox. 4, jolloin
pakkauksessa vaadittaisiin mm. huutomerkkia kuvaava varoitusmerkki seka vaaralauseke (H302)
”Haitallista nieltynd”. Seka vastaava teksti ruotsin kielelld. Sen sijaan 16.7 mg/g tai sen yli nikotiinia
sisaltava seos saisi luokituksen Acute Tox. 3, jolloin pakkausmerkinnaksi tulisi mm. ”Myrkyllista
nieltyna” paakallon kuvalla.

Myds CLP-asetuksen mukaiset turvalausekkeet sekda muut erityiset merkintavaatimukset
vaikuttaisivat soveltuvan pakkauksiin lukuun ottamatta erdita suositeltavia turvalausekkeita.

39 b § Savuttoman nikotiinituotteen vahittaismyyntipakkauksen muu ulkoasu

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan tupakkalakiin lisattavaksi uusi 39 b §, jossa sdaadettaisiin
savuttoman nikotiinituotteen vahittdaismyyntipakkauksen ulkoasun yhdenmukaisuudesta muiden
kuin pakkausmerkintojen osalta. Endotetun pykalan 2 momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella antaa tarkempia sdanndksia savuttoman nikotiinituotteen
vahittaismyyntipakkauksen sallitusta muodosta, varista, materiaalista ja muusta ulkoasusta.
Ehdotuksen kohdassa 8 viitataan siihen, etta sosiaali- ja terveysministerion asetus (591/2016)
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden seka niiden vahittaismyyntipakkausten merkinndista ja
muusta ulkoasusta laajennettaisiin jatkossa kattamaan savuttoman nikotiinituotteet.

Tukes pitda tarkeana huomioida sdantelyssa myos CLP-asetuksesta tulevat
vahittaismyyntipakkauksia koskevat vaatimukset, niiden paallekkdisyys suhteessa ehdotettuun
saantelyyn ja riittavyys nikotiinituotteiden osalta. Sdannoksessa olisi myods tarpeen selvyyden vuoksi
viitata muun ohella CLP-asetuksen pakkauksia koskevien vaatimusten soveltamiseen tupakkalain
rinnalla tai sijasta vastaavasti kuin merkintdjenkin osalta.

CLP-asetus edellyttaa vaaralliseksi luokiteltavan seoksen myymisen kuluttajille padsaantoisesti
pakkauksissa, joihin on kiinnitettynd 17 artiklan mukainen varoitusetiketti, jota on kaytettava
terveys- ymparisto ja fysikaalisten vaaroista tiedottamiseksi seka tuotteen turvallista kdyttoa
koskevien tietojen valittdmiseksi kuluttajalle. CLP-asetuksen 35artiklassa sdddetaan vaarallisia
seoksia sisaltdvia pakkauksia koskevista erityisominaisuuksista, kuten turvasulkimista seka
pakkauksen kestavyydesta ja pakkauksen harhaanjohtavasta ulkoasusta.

Viitaten hallituksen esitysluonnoksen kohdassa 2.2 esitettyyn nikotiinin myrkyllisyydesta seka
ehdotetun 25 a §:n yhteydessa lausuttuun, voidaan todeta nikotiinin olevan pienempinakin
pitoisuuksina vaarallista erityisesti lapsille. Lisdksi useassa yhteydessa todetaan, etta saantelylla
pyritddn myos suojelemaan pienia lapsia. Tukesin myrkytystietokeskukselta saaman arvion mukaan
yli puolet nikotiinipusseihin liittyneista myrkytyskyselyistd on vuodesta 2019 alkaen koskenut alle 18-
vuotiaita ja kyselyiden kokonaismaara on tana aikana vahintaan kaksinkertaistunut.

Vaarallisten kemikaalien paatymista pikkulasten saataville ehkaistaan seka kemikaalilainsdadanndssa
seka jo nyt tupakkalailla mm. turvasulkimia koskevalla sdantelylla. Nyt annetusta ehdotuksesta
vaikuttaa puuttuvan kokonaan tupakkalain 23 seka 35 §:3a vastaava mahdollisuus antaa tarkempia
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saannoksia myos vahittaismyyntipakkauksen avausmekanismista ja muista ominaisuuksista seka
esimerkiksi teknisista standardeista, eli sdannella turvasulkimista tarvittaessa CLP-asetusta
tiukemmin.

Turvasulkimista saadetaan CLP-asetuksen liitteen Il kohdassa 3.1.1.1. Sen mukaan turvasulkimilla on
varustettava tilavuudeltaan kaikensuuruiset pakkaukset, jotka sisaltavat yleiseen kulutukseen
saatettavaa ainetta tai seosta ja joiden luokitukseen sisaltyy mm. valiton myrkyllisyys, kategorioissa
1-3. Tama tarkoittaa nikotiinipussien vahittdismyyntipakkausten osalta sitd, etta turvasuljin
vaaditaan CLP-asetuksen mukaan silloin, kun nikotiinipitoisuus on enemman kuin 16,7 mg/g. Tama
pitoisuus perustuu CLP-asetuksessa ilmoitettuun nikotiinin akuutin myrkyllisyyden raja-arvoon suun
kautta, joka on 5 mg/kg. Kuten hallituksen esitysluonnoksessa on kohdassa 2.2 todettu, on
mahdollista, ettd jo yksi 16 mg nikotiinia sisaltdva pussi voi nieltyna tappaa 16—32 kiloisen lapsen.
Talla perusteella Tukes katsoo, ettei CLP-asetuksessa annettu turvasulkimia koskeva nikotiinin
pitoisuusraja ole riittdva ehkaisemaan nikotiinipusseista aiheutuvaa terveysvaaraa erityisesti pienten
lasten kohdalla ja siita tulisi saataa tiukemmin tupakkalailla.

Nikotiinimyrkytysten ja niiden lapsille aiheuttaman hengenvaaran vahentamiseksi tulisi harkita,
olisiko kaikissa markkinoilla olevissa nikotiinipussien vahittaismyyntipakkauksissa oltava pakolliset
turvasulkimet, joita lasten on hankala saada auki sen ohella, etta niissa on pakollinen merkints,
jonka mukaan tuote tulee sailyttda lasten ulottumattomissa.

39 c § Savuttoman nikotiinituotteen ulkoasu

40 § Varoitusmerkint6ja koskeva poikkeus ulkomaanliikenteessa

44 § Vahittaismyynnin luvanvaraisuus

48 § limoitus nikotiininesteiden ja savuttomien nikotiinituotteiden vahittdismyynnista

50 § Tukkumyynnin ilmoituksenvaraisuus

52 a § Tupakkatuotteiden ja savuttomien nikotiinituotteiden maustamiseen tarkoitettujen tuotteiden
myyntikielto

53 § Kielto myyda alaikaiselle

58 § Etamyynnin kielto
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59 § Tullihuutokaupalla myynnin kielto

60 § Tukkumyynnin rajoitukset

62 § Alaikaisia koskeva maahantuontikielto

63 § Eraiden savuttomien tupakkatuotteiden maahantuontikielto

65 § Kielto tuoda maahan etaviestimen valitykselld hankittuja tuotteita

66 § Matkustajatuonnin aikarajat

67 § Matkustajatuonnin maaralliset rajat

74 § Yleiset tupakointikiellot

80 § Tupakointikieltoa koskevat opasteet

81 § Tupakointikieltojen toimeenpano

90 § Hakemusten ja ilmoitusten kasittelysta perittavat maksut

91 § Tupakkalain valvontamaksut

94 § Tuotevalvontaa koskevien tietojen tallentaminen ja julkaiseminen

97 § Vahittdismyyntiluvan peruuttaminen

100 § Myyntikielto
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109 § Tupakan myyntirikos

113 § Tupakointirikkomus

117 § Myyntipaallykset

118 § Hallussapitokielto

119 § Havittdminen

Voimaantulo

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan tupakkalain muutosten voimaantuloa mahdollisimman
pian, kuitenkin siten, etta tiettyjen sadanndsten noudattamiseksi annettaisiin siirtymaaikoja.
Siirtymaajat olisivat tarpeen erityisesti siita syysta, etta toiminnanharjoittajat ehtisivat muuttaa jo
markkinoilla olevat tuotteet lain voimaan tultua laissa saadettyjen vaatimusten mukaisiksi ja
noudattamaan pakkauksissa ja pakkausmerkinnoissa vasta lain voimaantulon jalkeen annettavia
lakia alemman asteisia sdadoksia.

Tukes pitda ensinnakin esitettya 6 kk siirtymdaaikaa nikotiinirajaa koskevalle 25 a §:n 1 momentin
vaatimukselle tarpeettomana, jos saannds tulisi voimaan ehdotetun sisaltdisena siten etta
tuotteiden nikotiinirajaa ei nykyisesta VN paatoksesta laskettaisi. Kuten jo edella on esitetty, Tukes
pitda seka toiminnanharjoittajien etta valvontaviranomaisten tyén kannalta
tarkoituksenmukaisimpana ratkaisuna kemikaalilain nojalla annetun toistaiseksi voimassa olevan VN
paatoksen kumoamista heti tupakkalain 6 §:n muutoksen tullessa voimaan, jolloin savuttomat
nikotiinituotteet tulevat uutena tuoteryhmana Valviran valvottaviksi. Kuten todettua, esitdissa tulisi
ottaa kantaa kyseisen paatéksen kumoamiseen ja sen noudattamista valvovaan viranomaiseen ja
kaytossa oleviin resursseihin.

Tukes kannattaa mahdollisimman lyhytta siirtymaaikaa vahittdismyyntipakkauksen pakollisille
merkintdvaatimuksille (39 a § 1 mom) ja pakkauksia koskeville vaatimuksille (39 a §:n 2—4
momentti, 39 b ja 39 c §) sekd mahdollisuutta ryhtya noudattamaan tupakkalakia jo heti sen
voimaantulosta vahittaismyyntipakkauksen merkintéjen ja muun ulkoasun osalta. Yleisesti
siirtymaaika pakkauksia koskevien merkintéjen muuttuessa on tarpeen markkinoilla olevien
tuotteiden kannalta. Johtuen nikotiinipussien poistumisesta yllattdaen ladkelainsdaadanndn piirista
(jolloin tuotteita ei saanut olla markkinoilla ilman ladkelupaa), on syyta arvioida toimijoiden
varastoissa olevan edelleen runsaasti kemikaalilainsaadannoén vastaisesti merkittyja ja pakattuja
tuotteita ja tarkoituksenmukaisuussyista Tukes pitda tarpeellisena, etta toimijat voisivat halutessaan
mahdollisimman pian siirtya soveltamaan tupakkalain merkintavaatimuksia CLP-asetuksen
sijasta/rinnalla, erityisesti tilanteessa, jossa eivat tayta yllattaen sovellettavaksi tulleita CLP-
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asetuksen vaatimuksia. Valvonnan jarjestamisen kannalta Tukes ndakee myos selkeimmaksi, ettd seka
pakkausmerkintoja ettd muita pakkausvaatimuksia koskevat velvoitteet tulisivat voimaan
mahdollisuuksien mukaan samaan aikaan.

Tukes katsoo, ettd etamyynnin kieltoa koskeva 58 §:n seka siihen kytkeytyvien hallussapitokieltoa ja
henkil6kohtaista tuontia koskeva 56 §:dan ehdotetut muutokset tulisi saattaa voimaan valittomasti
lain voimaantullessa, jotta kansanterveyden ja erityisesti lasten ja nuorten terveydensuojelu
voitaisiin toteuttaa parhaalla mahdollisella tavalla ja valtettaisiin nykyistenkaltaisten ja esitetylla
lailla kiellettavien tuotteiden lapsille ja nuorille aiheuttamat lisdvahingot mahdollisimman
tehokkaasti.

Tukes ndkee etamyynnin saantelyn tiukentamisen tarkeana mahdollisimman pikaisella aikataululla
sen vuoksi, ettd useat esimerkiksi nikotiinipusseja myyvat verkkokaupat ovat sijoittautuneet
ulkomaille, jolloin niiden markkinavalvonta on melko tehotonta markkinavalvontaviranomaisen
kansallisesti rajoittuneen toimivallan vuoksi. Tukesin kdsityksen mukaan tuotteita tilataan runsaasti
verkkokaupoista, jolloin niiden kautta tuotteita levida laajasti Suomeen ja mahdollisesti myds hyvin
nuorille kayttajille. Tukes on myos markkinavalvonnassaan havainnut, etta ulkomaille
sijoittautuneiden verkkokauppojen tuotevalikoimat sisaltdvat runsaasti hyvin vahvoja, yli 16 mg/g
nikotiinia sisaltavia tuotteita ja niiden pakkausmerkinndissa on Tukesin havaintojen mukaan usein
puutteita ainakin CLP-asetuksen mukaisten merkintdjen osalta.

Kuuden kuukauden siirtymdaaikaa esitetdaan myos tuoteilmoituksille (29 a §) ja
myyntimaardilmoitukset (29 b §) vaadittaisiin ensimmaisen kerran lain voimaantuloa seuraavana
vuonna. Nailta osin Tukes esittda harkittavaksi, onko tarpeen linjata naita siirtymaaikoja suhteessa
kemikaalilain mukaisiin ilmoitusvelvoitteisiin.

Muuta kommentoitavaa?

Tukes huomauttaa yleisesti, ettd lakiehdotukseen sisaltyvat savuttomia nikotiinituotteita koskevat
koostumusta, merkintda, pakkaamista, vahittaismyyntid ja etdmyyntia koskevat kansalliset
vaatimukset ovat osin paallekkaisia, tarkempia ja laajempia REACH- asetukseen sekd CLP-asetuksen
merkint6ja ja pakkaamista koskeviin vaatimuksiin ndhden.

Tukes katsoo, etteivat REACH-asetus tai CLP-asetuksen nikotiinia sisaltavia seoksia koskevat pakkaus-
ja merkintavaatimukset ole riittavia nikotiinipusseihin liittyvien tupakkalaissa todettujen vaarojen ja
haittojen ehkaisemiseksi ja pitda ehdotettuja tiukennuksia tarpeellisina.

Ehdotetun sdaantelyn suhde talla hetkella kyseisiin tuotteisiin sovellettaviin EU:n
kemikaalilainsddadannon vaatimuksiin tulee kuitenkin selkeasti kdyda ilmi esitetyista sadannoksista tai
niiden perusteluista. Lisaksi tulee ryhtya tarvittaessa EU:n sekundaarilainsadadanndn vaatimiin
toimenpiteisiin EU sadntelya tiukempien saanndsten saatamiseksi kansallisesti kuluttajien ja
erityisesti pienten lasten terveyden suojaamiseksi.

Putkonen Tiina
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Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

Raitala Suvi
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
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