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4.2024/0321/FI - XO0M - Varer og forskellige produkter

5. Social- og sundhedsministeriets dekret om aendring af social- og sundhedsministeriets dekret om standarder og
indberetninger vedrgrende tobak og relaterede produkter

6. Tobaksvarer, elektroniske cigaretter, genopfyldningsbeholdere, nikotinholdige vaesker, andre vaesker end
nikotinholdige vaesker til brug i elektroniske cigaretter

7.

8. Tobaksloven (549/2016) er blevet andret ved lov xx/2024, som traeder i kraft den [dag] [maned] 202x. | loven blev der
tilfgjet en definition af rggfrie nikotinprodukter, som omfatter nikotinposer og produkter, der ligner disse. Nikotinposer
opfylder ogsa definitionen af tobakserstatninger.

| henhold til tobakslovens § 29a skal producenten eller importaren af et rggfrit nikotinprodukt pa forhdnd underrette den
nationale tilsynsmyndighed for velfeerd og sundhed (Valvira) om produkter, som denne agter at begynde at szelge eller
pa anden made stille til rddighed for forbrugerne. P& samme méde skal enhver vaesentlig andring af produkter ogsa
indberettes, inden produktet udbydes til salg eller pa anden made stilles til radighed for forbrugerne. Indberetningen skal
omfatte:

1) navn og kontaktoplysninger pa producenten, den juridiske eller fysiske person, der er ansvarlig for produktet i EU, og
importgren af produktet til EU

2) en liste over alle ingredienser i produktet opdelt efter maerke og type samt maengden af ingredienser

3) toksikologiske data om produktets ingredienser og emissioner, navnlig under hensyntagen til deres vanedannende
virkning

4) oplysninger om dosering og absorption af nikotin, nar produktet anvendes under normale eller rimeligt forudsigelige
forhold

5) oplysninger om, at producenten eller importaren baerer det fulde ansvar for produktets kvalitet og sikkerhed, nar det
bringes i omsaetning, og nar det anvendes under normale eller rimeligt forudsigelige forhold.

| henhold til tobakslovens § 29b skal producenter eller importgrer af rggfrie nikotinprodukter arligt give den nationale
tilsynsmyndighed for velfserd og sundhed (Valvira) oplysninger om salgsvolumen for ragfrie nikotinprodukter efter maerke
og produkttype.

I henhold til tobakslovens § 30, stk. 3, kan der ved dekret fra social- og sundhedsministeriet fastsaettes yderligere
bestemmelser om, hvordan og i hvilket format de oplysninger, der er omhandlet i §§ 26, 27, 29a og 29b, skal fremsendes,
og om datoen for fremsendelsen af de oplysninger, der er naevnt i § 27; § 28, stk. 1; og § 29b.

Det foreslds at andre social- og sundhedsministeriets dekret om standarder og indberetninger vedrgrende tobak og
relaterede produkter (592/2016), séledes at § 4 om datoen for indberetning af undersggelser og salgsvolumen omfatter
indberetning af salgsvolumen for ragfrie nikotinprodukter. Det foreslas ogsa at tilfgje en ny § 6b, som fastleegger formatet
for indberetning af rggfrie nikotinprodukter.

9. Det foreslas at tilfgje en ny § 6b, som fastlaegger formatet for indberetning af nikotinprodukter.

Ragfrie nikotinprodukter svarer i vid udstraekning til rggfrie tobaksvarer med hensyn til deres egenskaber, men de
indeholder ikke tobaksplanten. Ragfrie tobaksvarer ma ikke salges eller pa anden made leveres eller formidles i Finland.
Ragfrie tobaksvarer er imidlertid omfattet af tobaksvaredirektivets anvendelsesomrade, og formatet for indberetning af
deres ingredienser og salgsvolumen er fastsat i Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2015/2186 om et
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standardformat til brug ved indberetning og tilgaengeligggrelse af oplysninger om tobaksvarer.

| praksis foretages de indberetninger, der er fastsat i tobaksvaredirektivet, via EU's indberetningsportal, EU's faelles
indgangsportal (EU-CEG). Indberetningsportalen bruges ogsa til at indberette produkter, der ikke er omfattet af
tobaksvaredirektivet. EU-CEG har ikke en kategori for ragfrie nikotinprodukter, men kategorien for rggfrie tobaksvarer
bruges aldrig i Finland pa grund af det nationale salgsforbud. | betragtning af den store lighed mellem rggfrie
nikotinprodukter og rggfrie tobaksvarer er det logisk, at ragfrie nikotinprodukter bgr indberettes som rggfrie tobaksvarer
via EU-CEG-portalen. Produkterne er lette at identificere pa indberetningsportalen, da der ikke vil blive foretaget
yderligere indberetninger for Finland i denne kategori pa grund af salgsforbuddet. Tjekkiet har ogsa fastsat, at
indberetninger vedrgrende nikotinposer skal foretages pa EU-CEG-portalen som rggfrie tobaksvarer i underkategorien
tobaksvarer, der indtages oralt.

Af ovennavnte grunde foreslas det, at formatet for indberetning af rggfrie tobaksvarer, jf. Kommissionens
gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2015/2186 om et standardformat til brug ved indberetning og tilgeengeliggerelse af
oplysninger om tobaksvarer, anvendes til indberetning af rggfrie nikotinprodukter. Pa grundlag af tobakslovens § 6 kan
den nationale tilsynsmyndighed for velfaerd og sundhed (Valvira) udstede yderligere retningslinjer for indberetning af
ragfrie nikotinprodukter.

10. Henvisninger til grundtekster: Grundteksterne blev fremlagt i forbindelse med en tidligere notifikation:
2024/0210/FI

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Ja

16.

TBT-aspekt:

Udkastet er en teknisk forskrift eller en overensstemmelsesvurdering
SPS-aspekt: Nej
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