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Paatos

21.9.2023 VN/20729/2023
VN/20729/2023-STM-3

Valtioneuvoston paatos eraiden nikotiinia sisaltavien
tuotteiden markkinoille saattamisen rajoittamisesta
kemikaalilain 45 b §:n nojalla

Paatos

Valtioneuvosto kieltaa kemikaalilain (599/2013) 45 b §:n 1 ja 3 momentin nojalla saattamasta
markkinoille Suomessa nikotiinipusseja, joissa nikotiiniannos on 20 mg/pussi tai enemman.
Nikotiinipussilla tarkoitetaan suuhun laitettavaa yksittdista annospussia, jossa on nikotiinia
(CAS 54-11-5 jaltai CAS 22083-74-5) tai muita nikotiiniyhdisteita siséltavaa seosta.

Markkinoille saattamisella tarkoitetaan tarjoamista, myymista tai muuta luovuttamista
liiketoiminnan yhteydessa.

Tama kielto ei koske tuotteita, jotka katsotaan ladkelaissa (395/1987) tarkoitetuiksi ladkkeiksi.
Tama paatos korvaa Turvallisuus- ja kemikaaliviraston (jaljempana Tukes) 14.6.2023 antaman

kemikaalilain 45 b §:n 3 momentin mukaisen véliaikaisen paatéksen eraiden nikotiinia
sisdltavien tuotteiden markkinoille saattamisen rajoittamiseksi (dnro 6287/00.00.01/2023).

Paatoksen voimassaolo

Perustelut

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Paatos tulee voimaan heti sen tiedoksiannosta eli seitsemantend paivana siitd, kun paatosta
koskeva ilmoitus on julkaistu valtioneuvoston verkkosivuilla. Paatdés on voimassa toistaiseksi.

Asian tausta

Nikotiinipussit ovat tuotteita, jotka muistuttavat ulkoisesti ja kdyttotavaltaan tupakkalain (549/2016) 2
8:n 12 kohdassa tarkoitettua suussa kaytettavaksi tarkoitettua tupakkaa. Nikotiinipussit sisaltavat
joko tupakkakasvista uutettua tai synteettisesti valmistettua nikotiinia, selluloosaa ja muita ainesosia,
kuten makeutusaineita. Nikotiinipussit eivat sisalla tupakkakasvia.

Suomessa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (jaliempana Fimea) luokitteli aiemmin
nikotiinipussit laakevalmisteiksi. Fimea katsoi, etté nikotiinipussit tayttavat lagdkkeen maaritelméan
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nikotiinin farmakologisen vaikutuksen perusteella. Laakeluokittelusta seurasi, ettd nikotiinipusseja ei
saanut myyda Suomessa ilman ladkelain mukaista myyntilupaa, minka lisaksi nikotiinipussien
maahantuonti oli ladkelain nojalla rajoitettua. Suomessa nikotiinipusseja ei siis ole aikaisemmin ollut
myynnissa lukuun ottamatta tuotteita, joille oli myénnetty ladkelupa. Samoin tuotteet, joissa oli
nikotiinia yli 4 milligrammaa, rinnastettiin reseptiladkkeiksi eika niitd saanut tuoda maahan ilman
ladkemaaraysta.

Fimea tiedotti 4.4.2023 muuttaneensa tulkintaansa nikotiinipusseista ja paatyneensa katsomaan,
etta nikotiinipussit eivat kuulu ladkelain soveltamisalaan, ellei niitd nimenomaisesti markkinoida
ladkkeelliseen kayttotarkoitukseen tai muuten voida osoittaa, etté niité tyypillisesti kaytetdan
ladkkeen tavoin. Fimean muuttuneen tulkinnan myo6téa nikotiinipusseihin sovelletaan tupakkalain ja
kemikaalilain sdannoksia. Tasta seuraa, etta nikotiinipusseja voi talla hetkella myyda Suomessa
ilman vahittaismyyntilupaa. Tupakkalaista ei mydsk&an johdu rajoja esimerkiksi nikotiinipussien
nikotiinipitoisuudelle.

Sen jalkeen, kun Fimea muultti tulkintaansa nikotiinipusseista, tuotteita on alettu mainostaa verkossa
entistéa voimakkaammin huolimatta siitd, etté tupakan vastikkeiden markkinointi on jo voimassa
olevan tupakkalain mukaan kielletty&. Nikotiinipussien maahantuonti on kasvanut selvasti, ja
tuotteita on otettu myyntiin paivittistavarakaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla. Mediassa
olleiden tietojen mukaan ainakin osa vahittédismyyjisté on ottanut myyntiin vain sellaisia
nikotiinipusseja, joiden nikotiinipitoisuus ei ylita tiettya rajaa, esimerkiksi 16 milligrammaa
grammassa. Toisaalta Tukesilta saatujen tietojen mukaan virastolle on tehty kemikaalilain mukaisia
ilmoituksia myods vahvemmista nikotiinipusseista. Tukesin kasityksen mukaan verkkokaupan kautta
tilattavissa olevien nikotiinipussien painot vaihtelevat 0,3—1,3 gramman valilla. Pussit sisaltavat
saksalaisselvityksen mukaan jopa n. 50 mg nikotiinia, mutta Tukesin tekemien nettihakujen
perusteella on viitteita siita, ettd yhdessa annoksessa voi olla jopa n. 100 mg nikotiinia.

Tukes on 14.6.2023 antanut kemikaalilain 45 b §:n 3 momentin mukaisen véliaikaisen paatdksen
(diaarinumero 6287/00.00.01/2023), jossa se kieltdd saattamasta Suomen markkinoille
nikotiinipusseja, jotka sisaltavat 20 milligrammaa tai enemman nikotiinia. Paatds perustuu etenkin
tarpeeseen suojella lapsia ja nuoria nikotiinimyrkytyksiltd. Tukes arvioi paatoksessaan, ettéa pussit,
jotka siséltavéat nikotiinia 20 milligrammaa tai enemman, voivat aiheuttaa vauvoille ja pienille lapsille
kemikaalilain 45 b 8:ssé tarkoitettua vakavaa vaaraa.

Kemikaalilain 45 b §:n 3 momentin mukaan Tukesin antama véliaikainen paatos on viivytyksetta
saatettava valtioneuvoston paatettavaksi.

Lainsdadéanté

Kemikaalilain 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on terveyden ja ympariston suojelu kemikaalien
aiheuttamilta vaaroilta ja haitoilta. Lain 2 §:n mukaan laissa sdadetdan Euroopan unionin
kemikaalilainsa&adannoén taytantdonpanosta seké eraisté kemikaaleja koskevista kansallisista
velvoitteista. Nikotiinipussit kuuluvat kemikaalilain soveltamisalaan, ja ne maaritelladn kemikaalilain
6 8:n 2 kohdan perusteella nikotiinia ja muita aineita siséltéviksi seoksiksi.

Kemikaalilain 45 §:n 1 momentin mukaan lain 7 lukua (Valvonta) sovelletaan muuhun valvontaan
kuin kemikaalien markkinavalvontaan. Pykélan 2 momentin mukaan poiketen siita, mita 1
momentissa sdadetaan, 45 a ja 45 b §:n 3 momenttia sovelletaan kemikaalien markkinavalvontaan.

Kun kemikaalien markkinavalvonnan toimenpiteité kohdistetaan talouden toimijaan, kemikaalilain 45
8:n 4 momentin mukaan sovelletaan, mita markkinoille saattamisen ja biosidien osalta markkinoille
saataville asettamisen maaritelmistéd sdddetddn Euroopan unionin kemikaalilainsaddannossa.
Kansallisesti hyvaksyttyjen biosidivalmisteiden markkinoille saattamisella tarkoitetaan kuitenkin
markkinoille saattamista Suomessa.

Kemikaalilain 45 b §:n 1 momentissa sdadetaan, etta niiltd osin kuin kemikaalia ei rajoiteta REACH-
asetuksessa, valtioneuvosto voi paatoksellaan rajoittaa tai kieltda méaaraajaksi tai toistaiseksi
kemikaalin tai kemikaalia siséltédvan esineen valmistuksen, maahantuonnin, markkinoille
saattamisen ja muun luovuttamisen, maastaviennin, kaytdn tai muun naihin rinnastettavan
kemikaalin kasittelyn seka maarata toimintaa koskevista rajoituksista ja ehdoista, jos kemikaalin tai
kemikaalia sisdltdvan esineen kayton todetaan tai voidaan perustellusti arvioida aiheuttavan
vakavaa haittaa tai vaaraa terveydelle tai ymparistolle.
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Pykélan 3 momentissa saadetdén, ettd jos 1 momentissa tarkoitetun haitan tai vaaran torjuminen
edellyttaa pikaisia toimenpiteitd, Tukes voi valiaikaisesti maarata tarvittavista kielloista ja
rajoituksista. Asia on tallgin viivytyksettad saatettava valtioneuvoston paatettavaksi.

Kemikaalilain esitdiden (HE 38/2013 vp) mukaan vakavaa haittaa tai vaaraa aiheuttava kemikaali voi
olla luokiteltu vaaralliseksi tai se voi olla kemikaali, jonka tietty nimenomainen kayttd aiheuttaa
vakavan haitan tai vaaran, vaikka luokitus ei tata ottaisi huomioon.

Vakava vaara tai haitta terveydelle

Kuten Tukes on véliaikaisessaan paatoksessaan todennut, nikotiinipussit muodostavat
tapaturmariskin myrkytysten takia ja voivat olla hengenvaarallisia etenkin vauvoille ja pienille lapsille.

Nikotiinilla on akuutteja myrkyllisia vaikutuksia, jos sita niellaén tai sitd joutuu suurempina maarina
iholle tai silmiin. Vahvat nikotiinipussit voivat aiheuttaa vakavaa haittaa tai vaaraa ihmisten
terveydelle, silla nieltyna nikotiinipussit voivat aiheuttaa nikotiinimyrkytyksen, joka voi olla jopa
hengenvaarallinen. Erityisen vaarallisia nikotiinipussit voivat olla pienille lapsille ja vauvoille, mutta
suuret nikotiiniannokset voivat aiheuttaa myrkytyksia myos aikuisille.

Tukes on paatdksessaan viitannut aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta
seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (CLP-asetus) mukaiseen vaaraluokitukseen. Nikotiini sijoittuu CLP-asetuksen liitteessa
VI luokkaan Acute Tox. 2, H300 "Tappavaa nieltynd” (ATE= 5 mg/kg bw). Tukes on arvioinut
nikotiinin ATE-arvon perusteella, ettéd yksi pussi, joka sisaltaa 50 milligrammaa nikotiinia, voi olla
tappava 10 kg painoiselle lapselle, mikali kaikki pussin siséaltdma nikotiini imeytyy nieltyna. Tukesin
asettama nikatiiniraja (20 milligramma/pussi) siséltaa pienten lasten osalta 2,5-kertaisen
turvakertoimen ATE-arvoon verrattuna.

Nikotiinipussien makuaineisiin ei kohdistu sédéntelyd, ja monet nikotiinipussien maut on suunniteltu
siten, ettd ne houkuttelevat erityisesti nuoria kayttajia ja voivat vedota jopa pikkulapsiin.
Nikotiinipusseja on saatavilla esimerkiksi hedelmien, lakritsin ja kolan makuisina. Makuaineet
muodostavat tuotteen paaasiallisen havaittavissa olevan maun. Tuotteet my6s pakataan
houkuttelevan nakaisiin rasioihin, mika voi entisistaan lisata jopa hyvin nuorten lasten kiinnostusta
tuotteisiin. Riskinad onkin, ettd lapset nielevat nikotiinipusseja ja saavat nikotiinimyrkytyksen, joka voi
aiheuttaa vakavia terveyshaittoja ja jopa kuoleman.

Edella mainittujen seka Tukesin paatdoksessa esitettyjen seikkojen perusteella valtioneuvosto
katsoo, etta vaeston, etenkin pienten lasten, terveydelle voi aiheutua kemikaalilain 45 b §:n 1
momentissa tarkoitettua vakavaa vaaraa, jos markkinoilla on nikotiinipusseja, joissa nikotiiniannos
on 20 mg/pussi tai enemman. Valtioneuvosto katsoo, etta tallaisten nikotiinipussien markkinoille
saattaminen tulee kieltaa.

Kuuleminen

Asiassa on suoritettu kuuleminen yleistiedoksiantona, silla paatéksen kohteena olevien lukumaaraa
ei ole tiedetty.

llmoitus kuulemisesta ja kuulemiseen liittyvat asiakirjat on julkaistu 30.6.2023 sosiaali- ja
terveysministerion verkkosivuilla seka Valtioneuvoston jakelukeskuksessa osoitteessa Ritarikatu 2
B, Helsinki.

Asianosaisille on varattu tilaisuus lausua mielipiteensa viimeistaan 11.8.2023 paattksesta kieltaa
kemikaalilain 45 b 8:n 1 ja 3 momentin nojalla saattamasta markkinoille Suomessa nikotiinipusseja,
joissa nikotiiniannos on 20 mg/pussi tai enemman. Asianosaiset eivét ole toimittaneet vastineita
kuulemiseen.

limoitukset Euroopan komissiolle ja muille jasenvaltioille sekd Maailman kauppajérjestolle

Paatésluonnos on ilmoitettu 28.6.2023 teknisida maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd annetun Euroopan
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parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 mukaisesti Euroopan komissiolle ja EU:n muille
jasenvaltioille. llmoituksen tunnus maaraysehdotuksia koskevassa tietokannassa on 2023/396/FIN.
Tiedonannossa pyydettiin mainitun direktiivin 6 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun kiireellisen
hyvéaksymismenettelyn soveltamista. Komissio ilmoitti 6.7.2023 katsovansa, etta kiireellista
hyvaksymista koskeva pyyntd on perusteltu. Paatdkseen ei naen ollen sovelleta mainitun direktiivin
6 artiklan mukaisia odotusaikoja.

Paatdsluonnoksesta on tehty kaupan teknisia esteitd koskevan Maailman kauppajarjeston
sopimuksen mukainen ilmoitus Maailman kauppajarjestélle 2.8.2023. limoituksen tunnus on
G/TBT/N/FIN/87.

Tiedoksianto

Asianosaisia, joihin paatés valittémasti kohdistuu, ovat paatdksen kohteena olevien tuotteiden
valmistajat ja maahantuojat seka tuotteita myyvat toiminnanharjoittajat. Paatéksen kohteena olevien
lukumaaraa ei tiedeta ja paatds annetaan tiedoksi yleistiedoksiantona. Paatoksen nahtaville
asettamisesta ilmoitetaan yleisessa tietoverkossa valtioneuvoston verkkosivulla.

Paatoksen tiedoksisaannin katsotaan tapahtuneen seitseméantena paivana siita, kun edella mainittu
ilmoitus on julkaistu valtioneuvoston verkkosivulla.

Muutoksenhaku

Tasta paatoksesta voi oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annetun lain (808/2019) 8 §:n perusteella
hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Yleisen edun vuoksi paatoksen taytantdoénpanoa ei voida lykéta, joten paatdsta on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta (laki oikeudenkaynnisté hallintoasioissa 122 8).

Sovelletut sdannokset

Lisatietoja

Liitteet

Kemikaalilaki (599/2013) 1 §,6 §,45§,45b § 1 mom. ja 45 b § 3 mom.
Hallintolaki (434/2003) 34 § 1 mom., 54 §, 55 §ja 62 §

Laki oikeudenkaynnista hallintoasioissa (808/2019) 8 § 1 mom. ja 122 § 3 mom. 3 kohta

Lisatietoja antaa lakimies Saara Karttunen, puhelin 0295 163 008 ja sahkdposti
etunimi.sukunimi@gov.fi.

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Neuvotteleva virkamies Laura Terho

Tukesin paéatos 14.6.2023 (Tukes 6287/00.00.01/2023): Kemikaalilain 45 b 8:n 3 momentin
mukainen véliaikainen paatos eraiden nikotiinia sisaltavien tuotteiden markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi

Valitusosoitus korkeimpaan hallinto-oikeuteen
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Tiedoksi Erityisavustaja Niilo Heinonen
Tukes
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