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KANSANTERVEYDESTA, ELINTARVIKEKETJUN TURVALLISUUDESTA JA
YMPARISTOSTA VASTAAVA LIITTOVALTION VIRASTO

3 PAIVANA MAALISKUUTA 2024. - Kuninkaan méériys tupakkatuotteiden

ja poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden valmistamisesta ja
markkinoille saattamisesta

KUNINKAALLE OSOITETTU SELONTEKO

Teiddn majesteettinne,

Voimassa olevaa tupakkatuotteiden ja poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten
tuotteiden valmistamisesta ja markkinoille saattamisesta 5 pdivana

helmikuuta 2016 annettua kuninkaan méaardystd, jolla jo saatettiin osittain osaksi
kansallista lainsdddantoa direktiivi 2014/40/EU, oli muutettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU muuttamisesta siltd osin kuin on
kyse tiettyjen kuumennettavia tupakkatuotteita koskevien vapautusten
lopettamisesta 29 pdivdna kesdkuuta 2022 annetun komission delegoidun
direktiivin (EU) 2022/2100 vuoksi.

Koska samanaikaisesti tehtiin useita lisdamuutoksia, jotka vaikuttivat maardyksen
luettavuuteen ja rakenteeseen, voimassa oleva 5 pdivdna helmikuuta 2016 annettu
maddrdys pddtettiin kumota ja korvata se uudella maaraykselld. Téhdn uuteen
madrdykseen sisdltyy monia voimassa olevia sddnnoksid. Ndin ollen
tupakkatuotteiden ja poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden
valmistamisesta ja markkinoille saattamisesta 5 pdivdand helmikuuta 2016 annetun
kuninkaan mééarayksen muuttamisesta 26 pdivanad huhtikuuta 2019 annetusta
kuninkaan madrdayksestd kuninkaalle osoitettu selonteko on edelleen
ajankohtainen, ja sitd sovelletaan tdhdn kuninkaan madrdaykseen.

Tamadn entisen kuninkaalle osoitetun selonteon sisdltd on seuraava:

” Belgialaisen maahantuojan mddritelmédn osalta timé on tarpeen, jotta Belgia voi
noudattaa direktiivissda 2014/40/EU ja erityisesti sen 5 artiklassa sdddettyja
tdytantbonpanovelvoitteita. Tamd edellyttdd mahdollisuutta toteuttaa vastuussa
olevaan yritykseen kohdistuvia pakkotoimenpiteita (kuten sakkoja ja
takavarikkoja), jos lainsdddédntoa ei noudateta. Direktiivissa 2014/40/EU sdddetty
maahantuojan mééritelma ei anna valvonnasta vastaavalle tarkastusyksikolle
mahdollisuutta ryhtyd toimiin maahantuojia vastaan Euroopan unionissa. Ndin
ollen on tarpeen madritelld “belgialainen maahantuoja”, joka on vastuussa
tuonnista Belgian alueelle, jotta Belgian viranomaiset voivat rikkomistapauksissa
nostaa kanteen belgialaista maahantuojaa vastaan.

Kaikilla jasenvaltioilla ei my6skadn ole kadytettdvissddn valvontayksikkod, joka
voisi kdsitelld Belgian viranomaisten mahdollisesti esittdmid seuraamuspyyntoja.
Ainesosien sadntelyn osalta on vastaavasti 5 artiklan 4 kohdassa saadetyn kiellon



kanssa kielletty sellaisten teknisten tekijoiden saattaminen markkinoille, jotka eivét
ole tupakkatuotteiden alkuperdinen osa ja joiden avulla voidaan muuttaa
tupakkatuotteiden savun voimakkuutta, pddstdjen varid, tuoksua tai makua, jotta
voidaan estdd valmistajia saattamasta markkinoille tuotteita, jotka vahentdavét
kiellon vaikutusta tupakkatuotteisiin, joissa on tunnusomaisia makuja. (1)
Savukepakkauksen paksuuden osalta on selvennettdvd, ettd paksuuden on
vahintddn 20 millimetrid. Tama vaatimus kdy selvasti ilmi Euroopan komission 1.
syyskuuta 2017 pdivatyssa epdvirallisessa asiakirjassa esitetysta tulkinnasta. Belgia
siis vain selventdd jo olemassa olevaa saantoa. (2)

Tuotteiden esittamistavan osalta ministerilld on mahdollisuus yhtdéltd laatia
luettelo kielletyistd tupakkatuotteiden tuotemerkeistd ja toisaalta vahvistaa
lupamenettely niille tupakkatuotteiden tuotemerkeille, joita ei ole vield saatettu
markkinoille. Tdmd vaihtoehto on annettu direktiivin 2014/40/EU 13 artiklan
nojalla, ja siind ainoastaan tismennetddn kyseisen artiklan taytantdonpanoa
koskevat kdytannon jarjestelyt. Vastaavaa sdadnnostd on sovellettu Ranskassa
tammikuusta 2017 alkaen tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden
valmistamista, esittdmistapaa ja myyntid koskevan direktiivin 2014/40/EU
saattamisesta osaksi kansallista lainsdddantéd 19 pdivana toukokuuta 2016 annetun
maddrdyksen voimaantulon jdalkeen. Taman muutoksen ansiosta tuotemerkit, kuten
“tabac pas cher”, ”vogue”, ”corset”, voidaan kieltda. (3)
Vihittaismyyntipakkausten ulkondén ja sisdllon osalta selvennetddn, ettd jokainen
tupakkatuote ja jokainen poltettavaksi tarkoitettu kasviperdinen tuote on pakattava.
Naéin kielletddn selkedsti yksittdisten savukkeiden myynti ja edellytetddn jokaisen
sikarin pakkaamista, jotta se voidaan myydd. Lisdksi selvennetddn my®os, ettd
tupakkaa ja erityisesti vesipiipputupakkaa ei saa myyda irtotavarana, kuten usein
myydddn vesipiippubaareissa.

(4)

Uusien tupakkatuotteiden osalta “laitteen” madritelma on lisétty, jotta voidaan
ennakoida sellaisten uusien tupakkatuotteiden markkinoille saattamista, joita
kaytetddn laitteiden avulla. Lisdksi 14 §:34, jossa sddadetddn uusista
tupakkatuotteista, on muutettu sisdllyttamalld yksityiskohtainen menettely uusien
tupakkatuotteiden markkinoille saattamiseksi. Tédssd pykéldssd mainitaan myos
kuninkaan méardayksen sadnnokset, joita sovelletaan téllaisiin tuotteisiin (4, 5, 6,
11, 12, 3 ja 13 §). Ministeri paattda lisdaksi, mitd 8, 9 ja 10 §:n saannoksid
sovelletaan, eli pakkausmerkinttja koskevat saannokset. Ministeri padttdd ndin
ollen, yhdistetdanko uusi ilmoitettu tupakkatuote pakkausmerkintéjen osalta
savukkeisiin, kddretupakkaan ja vesipiipputupakkaan, muihin poltettavaksi
tarkoitettuihin tuotteisiin vai savuttomiin tupakkatuotteisiin.”

Tietyt sddnnokset tai muutokset ovat uusia ja edellyttavat lisdselvityksia.
Madéritelmiin tehdddn merkittdvda muutos. Ilmaisun “tuote” mddritelmaa on
laajennettu siten, ettd siihen siséltyvat tupakkatuotteet ja poltettavaksi tarkoitetut
kasvituotteet.

Tama yksinkertaistaa madrdyksen tulkintaa, koska monet sdannokset koskevat
molempia luokkia.



Madrdyksen soveltamisalaan kuuluvan laitteen méaritelméaéa laajennetaan
vastaavasti koskemaan kaikkiin tuotteisiin liittyvia laitteita. Tdhdn mennessa taman
maddritelmén piiriin ovat kuuluneet vain uusiin tupakkatuotteisiin liittyvat laitteet.
Sen vuoksi kaikkiin laitteisiin, joilla tupakkatuotetta (esimerkiksi vesipiippua) tai
poltettavaksi tarkoitettua kasviperdista tuotetta (esimerkiksi hoyrystintd) voidaan
kayttdd, sovelletaan vastaavia sadnnoksid (mukaan lukien ilmoitus,
pakkausmerkint6jd koskevat sadnnot, etamyyntikielto). Lisdksi lisdtadan
kuumennettavan tupakkatuotteen méadritelma (delegoidun direktiivin 2022/2100
maddritelmd). Tdméan delegoidun direktiivin mukaan tdmén uusia tuotteita koskevan
uuden luokan on tdytettdva tiukemmat pakkausmerkintdja ja koostumusta koskevat
vaatimukset.

Kuumennettaviin tuotteisiin, jotka eivit sisdlla tupakkaa vaan muita kasviperdisia
aineita, sovelletaan my0s poltettavaksi tarkoitettuja kasvituotteita koskevia
saannoksia.

[Imoittamisesta annettua 4 §:dd on tdydennetty. Ensinnékin kaikkien tuotteiden eli
(uusien) tupakkatuotteiden ja poltettavaksi tarkoitettujen kasvituotteiden
ilmoittaminen sisadltyy tdhdn pykdldan. Tuoteilmoituksessa on tdstd ldhtien
annettava myos valmistajan, maahantuojan ja tarvittaessa Belgiassa olevan
maahantuojan nimi ja yhteystiedot. Lisdksi uusista tupakkatuotteista tarvitaan
lisdtietoja.

Madrdyksessd sdddetddn myos Belgian markkinoille saatettavien laitteiden
pakollisesta ilmoittamisesta, piippuja ja vesipiippuja lukuun ottamatta. Laitteista
on toimitettava ministeriolle erilaisia tietoja, mukaan lukien muun muassa kuvaus
osista, kdyttdohjeet ja tekninen asiakirja.

Laitteista ilmoittamisen osalta olisi selvennettdvd, ettd EU-CEG-jdrjestelmdssa
tama on mahdollista vain uusiin tupakkatuotteisiin tarkoitettujen laitteiden osalta.
[Imoitusvelvollisuus koskee ndin ollen tdlld hetkelld vain nditd laitteita. Velvoitetta
ryhdytdan soveltamaan kuitenkin kaikkien muiden tuotteiden laitteisiin
maddritelmédn laajentamisen myo6ta heti, kun se on mahdollista jarjestelméssa ja
ministerion hyvissd ajoin antaman ilmoituksen perusteella.

[Imoituksen voi tehdd myos maahantuoja, jonka sddntomaérdinen kotipaikka on
toisessa jdsenvaltiossa.

[Imoitusmenettelyyn on tehty my6s muita muutoksia:

- Tupakkatuotteita ei tarvitse enda ilmoittaa vuosittain.

- Lakisddteisesti tdsmennetddn, ettd ministeri6 voi pyytda toimitettujen tietojen
tdydentamistd. Myos uusien tupakkatuotteiden osalta voidaan vaatia lisétesteja.

- Uudessa madrdyksessd todetaan nimenomaisesti, ettd tuotteet merkitdan
ministerion verkkosivuston positiiviluetteloon vain, jos tiedot on toimitettu
tdysimddrdisind ja maksut on maksettu ilmoitusyksikélle. Markkinoille ei saa
saattaa tuotteita ja laitteita, jotka eivdt sisdlly vahvistettujen tuotteiden ja laitteiden
luetteloon.

Madrdyksessa vahvistetaan ilmoitusmenettelyn maksujen uudet hinnat:

- 200 euroa tupakkatuotteista ja poltettavaksi tarkoitetuista kasviperdisista
tuotteista,



- 4 000 euroa uusista tupakkatuotteista ja laitteista.

Merkittdvat muutokset edellyttdvit asiakirjan saattamista ajan tasalle ja 100 euron
ylimddrdisen maksun suorittamista tuotetta tai laitetta kohti.

Asiakirjaan on kirjattava vuosittain lisdtietoja, mukaan lukien muun muassa
tutkimukset ja myyntimaarat. Tata tarkoitusta varten peritddan ylimadrdinen 50
euron maksu tuotetta tai laitetta kohti.

Lisdksi madritetddn lakisadteisesti, ettd maksut on suoritettava heti, kun tiedot on
syotetty jarjestelmddn, ja ne suoritetaan talousarviorahastoon 30 pdivan kuluessa
laskun ldhettdamisestd. Maksut eivit ole palautettavissa milldan tavalla.
Koostumusta koskevasta aiemmasta 5 §:std tulee 6 §, ja sitd vahvistetaan. Ndin
ollen koostumusta koskevia vaatimuksia tiukennetaan uusien kuumennettavien
tupakkatuotteiden ja poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden osalta.
Tuotteissa ei esimerkiksi saa ole suodattimia, paperia eikd kapseleita, jotka
sisdltavat tupakkaa ja/tai nikotiinia.

Seuraavassa annetaan esimerkkeja siitd, minkdlaisia teknisid elementteja on
kiellettyd saattaa markkinoille: hajua, makua, palamisen voimakkuutta,
savuntuotantoa, padstdjen varia ja/tai tuotteiden kulutusta muuttavat tai parantavat
elementit eli esimerkiksi suodattimiin lisattdvat ja tupakan makua muuttavat
pikatabletit, maustetut lehdet kddretupakkaa varten ynna muut.

Myos merkintdvaatimuksia tiukennetaan. Ndin ollen 7 §:ssd sdddetddn, ettd uusien
tuotteiden terveysvaroituksia ei saa endd kiinnittdd liimalla.

Kuninkaan mddrdyksen entisen 9 §:n sadnnokset poistetaan siten, ettd poltettavaksi
tarkoitettujen tupakkatuotteiden merkint6ja koskevat sddnnoét ovat samat kaikille
ndille tuotteille. Pykdldd tdydennetddn poltettavaksi tarkoitettujen
tupakkatuotteiden yhdistettyjd terveysvaroituksia koskevilla sadnnoksilla. Sikarit ja
pikkusikarit, jotka oli aiemmin vapautettu tietyistd merkintdavaatimuksista,
merkitddn nyt kuten muutkin poltettavaksi tarkoitetut tupakkatuotteet (savukkeet,
kadretupakka ja vesipiipputupakka). Niihin tulee siis yhdistetty terveysvaroitus ja
tiedotusviesti.

Uusia tupakkatuotteita koskevilla saannoksilld saatetaan osaksi kansallista
lainsddddntéd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tiettyjen kuumennettavia tupakkatuotteita
koskevien vapautusten lopettamisesta 29 pdivand kesdkuuta 2022 annettu
komission delegoitu direktiivi (EU) 2022/2100.

Tuotteiden tarjoamista koskeva kielto lisdtddn 14 §:n etamyyntid ja -ostoa
koskevaan kieltoon. Tétd kieltoa tulkitaan vastaavasti kuin kieltoa, joka koskee
alkoholin ja tupakkatuotteiden tarjoamista alaikdisille. Tuotteita ja laitteita ei
yksinkertaisesti voida asettaa verkossa Belgiassa olevien kuluttajien saataville.
Tama tarkoittaa, ettd verkkosivustojen/alustojen on oltava suojattuja, jotta
Belgiassa olevat kuluttajat eivédt yksinkertaisesti voi ostaa nditd tuotteita ja laitteita.
Helmikuun 5 pdivdnd 2016 annetussa kuninkaan méardyksessa todettiin, ettd 14
§:n sddnnoksia sovelletaan (uusien tupakkatuotteiden) laitteisiin. Siitd alkaen
uuden tupakkatuotteen laitteessa on pitdnyt olla poltettavia tai savuttomia
tupakkatuotteita koskeva terveysvaroitus (ministerin paatoksen mukaan). Koska



laite ei itsessddn sisdlld tupakkaa, laitteen pakkauksen osalta on sdddetty erityisestd
varoituksesta. Kyseinen varoitus annetaan vastaavasti myos kaikista muista
laitteista, joiden avulla voidaan kayttda tupakkatuotteita tai poltettavaksi
tarkoitettuja kasviperdisid tuotteita. Tavoitteena on varoittaa kuluttajia siitd, ettd
ndihin laitteisiin liittyvien tuotteiden kulutus on haitallista terveydelle. Varoitus on
tarpeen, silld nama tuotteet ovat hyvin samankaltaisia kuin perinteiset tuotteet ja
niilld on samanlainen vaikutus.

Kysymys vastuusta rikkomistapauksessa liittyy “markkinoille saattamisen”
kasitteeseen. Kasitteelld tarkoitetaan jo pelkkdd aikomusta saattaa tuotteet
kuluttajien saataville unionissa, eikd se edellytd tuotteiden tosiasiallista asettamista
kuluttajien saataville (eli tuotteiden asettamista myytdvdksi). Euroopan komissio
vahvisti tdman sdhkdpostitse tarkastusyksikolle 14 paivana elokuuta 2019.
Komissio vahvisti kannan uudelleen kokouksessaan 15 pdivdna lokakuuta 2019.
Komissio totesi kokousraportissaan seuraavaa:

” One Member States raised a discussion point on the notion of ’placing on the
market’, primarily in relation to inspections and enforcement activities. SANTE
recalled that several provisions of the TPD referred to the intended destination
market. In addition, the TPD contains provisions with obligations and requirements
that already apply at the manufacturing or distribution stage, and as such, prior to
the placing on the market (e.g. TNCO levels, traceability). Finally, it should be
considered that, in principle, the actual destination market must be defined at the
time of packaging, given its regulatory relevance with regard to TPD requirements
(i.e. type of combined health warnings, traceability markings, and fiscal
markings/security features).”

Terveysvaroitusten esittdminen tuotteissa kolmella kansallisella kielelld on
(riittdva) seikka, jonka perusteella voidaan katsoa, ettd tuote on saatettu Belgian
markkinoille riippumatta siitd, minne tuote on varastoitu logistiikkaketjussa.
Pykaldkohtaiset huomautukset

1 §. Méadrdyksen 1 §:ssd sdddetddn, ettd mddrdykselld saatetaan osaksi kansallista
lainsdddantod direktiivi 2014/40/EU ja delegoitu direktiivi (EU) 2022/2100.

2 §. Madrdyksen 2 § koskee madritelmid.

3 §. Madrayksen 3 § koskee savukkeiden padstomaaria.

4 §. Maardyksen 4 § koskee tuotteiden ilmoittamista.

5 §. Maardyksen 5 § koskee savukkeiden ja kddretupakan tiukennettuja
ilmoitusvelvollisuuksia.

6 §. Maardyksen 6 § koskee tuotteiden koostumusta, ja siind sdddetddn erilaisista
kielloista.

7 8. Mddrdyksen 7 §:ssd vahvistetaan terveysvaroituksiin sovellettavat yleiset
sadnnokset.

8 §. Madrdyksen 8 § koskee yleisid varoituksia ja tiedotusviestid poltettavaksi
tarkoitetuista tupakkatuotteista.

9 §. Maddrdyksen 9 § koskee poltettavaksi tarkoitettuihin tupakkatuotteisiin liittyvia
yhdistettyja terveysvaroituksia.

10 §. Mddrédyksen 10 § koskee savuttomien tupakkatuotteiden pakkausmerkintdja.



11 §. Maardyksen 11 § koskee uusien tupakkatuotteiden pakkausmerkintoja.

12 §. Madrdyksen 12 § koskee poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden
pakkausmerkintoja.

13 §. Maardyksen 13 § koskee laitteiden pakkausmerkintoja.

14 §. Maardyksen 14 § koskee tuotteiden esittdmistapaa.

15 §. Madrdayksen 15 § koskee vahittdismyyntipakkausten ulkondkéa ja sisaltoa.
16 §. Madrdyksen 16 § koskee etdtarjoamisen, -ostamisen ja -myynnin kieltoa.
17 §. Madrdyksen 17 § koskee seuraamuksia.

18 §. Madrdyksen 18 §:ssd sdddetddn, ettd 5 pdivand helmikuuta 2016 annettu
kuninkaan méérdys kumotaan.

19 §. Mddrédyksen 19 § koskee siirtymdtoimenpiteita.

20 §. Madrdyksen 20 §:ssd sdddetddn madrdyksen voimaantulosta.

21 §. Maardyksen 21 § koskee toimivaltaa.

Minulla on kunnia olla,

herra,

Teiddn Majesteettinne

erittdin kunnioittava ja erittdin uskollinen palvelija,

Kansanterveysministeri,

F. VANDENBROUCKE

Huomautukset

1 Ks. tdmdn mddrayksen 5 §:n 5 momentin 1 ja 2 kohta.

2 Ks. tdmédn madrdyksen 8 §:n 3 momentin 1 kohta.

3 Ks. tdamdn madrdayksen 14 §:n 4 momentti.

4 Ks. tdmédn mddrdayksen 15 §:n 4 momentti.

3 PAIVANA MAALISKUUTA 2024. - Kuninkaan méérdys tupakkatuotteiden ja
poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden valmistamisesta ja
markkinoille saattamisesta

PHILIPPE, Belgian kuningas,

tervehtii kaikkia nyt ja vastaisuudessa eldvia.

Ottaen huomioon kuluttajien terveyden suojelusta elintarvikkeiden ja muiden
tuotteiden osalta 24 pdivdnad tammikuuta 1977 annetun lain 2 §:n 1 momentin,

6 §:n 1 momentin a kohdan, sellaisena kuin se on muutettuna 22 padivana
maaliskuuta 1989 annetulla lailla, 10 §:n 1 momentin, sellaisena kuin se on
korvattuna 9 pdivdnd helmikuuta 1994 annetulla lailla, ja 10 §:n 3 momentin,
sellaisena kuin se on korvattuna 10 paivdnd huhtikuuta 2014 annetulla lailla, ja
18 §:n 1 momentin, sellaisena kuin se on korvattuna 22 pdivdand maaliskuuta 1989
annetulla lailla ja muutettuna 22 pdivand joulukuuta 2003 annetulla lailla;

ottaen huomioon tupakkatuotteiden ja poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten
tuotteiden valmistamisesta ja markkinoille saattamisesta 5 pdivana

helmikuuta 2016 annetun kuninkaan maardyksen;

ottaen huomioon teknisid madrdyksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
maddrdyksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta

9 pdivana syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin



(EU) 2015/1535 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti 25 pdivana huhtikuuta 2023
Euroopan komissiolle annetun tiedonannon;

ottaen huomioon 10 pdivdna lokakuuta 2023 annetun valtion tilintarkastajan
lausunnon;

ottaen huomioon 20 marraskuuta 2023 annetun budjettiasioista vastaavan
valtiosihteerin hyvdksynnén;

ottaen huomioon korkeimmasta hallinto-oikeudesta annettujen, 12 pdivana
tammikuuta 1973 koonnettujen lakien 84 §:n 1 momentin 1 kohdan 2 alakohdan
mukaisesti tehdyn pyynnon, joka koski korkeimman hallinto-oikeuden lausunnon
antamista 30 pdivdn kuluessa;

ottaen huomioon, ettd lausuntoa koskeva pyynto kirjattiin 6 pdivana

helmikuuta 2024 korkeimman hallinto-oikeuden lainsdddédnt6jaoston rekisteriin
numerolla 75.566/3;

ottaen huomioon 9 pdivéana helmikuuta 2024 tehdyn lainsdaddant6jaoston padtoksen
olla antamatta lausuntoa pyydetyssd madrdajassa korkeimmasta hallinto-oikeudesta
annettujen, 12 pdivand tammikuuta 1973 koonnettujen lakien 84 §:n 5 momentin
nojalla;

ottaen huomioon tupakattomasta sukupolvesta 14 pdivana joulukuuta 2022 annetun
liittovaltion strategian vuosille 2022—-2028;

kansanterveysministerin ehdotuksesta

OLEMME MAARANNEET JA MAARAAMME SEURAAVAA:

1 LUKU. - Yleiset sddnnokset

1 §. Télla maardykselld saatetaan osittain osaksi Belgian kansallista lainséddantoa
(1) tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja
myyntid koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten
lahentdmisestd sekd direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta 3 pdivana

huhtikuuta 2014 annettu direktiivi 2014/40/EU;

(2) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU muuttamisesta silta
osin kuin on kyse tiettyjen kuumennettavia tupakkatuotteita koskevien vapautusten
lopettamisesta 29 pdivdna kesdakuuta 2022 annettu komission delegoitu direktiivi
(EU) 2022/2100.

2 LUKU. - Méadritelmat

2 §. Tassd madrayksessd sovelletaan seuraavia madritelmia:

(1) tupakka: lehdet ja muut tupakkakasvien luonnolliset, kdsitellyt tai
kasittelemdttémadt osat, mukaan luettuna paisutettu ja rekonstruoitu tupakka;

(2) tupakkatuote: tupakasta kokonaan tai osittain koostuva tuote, jota kuluttajat
voivat kdyttdd, riippumatta siitd, onko tupakka muuntogeenista vai ei;

(3) savuton tupakkatuote: tupakkatuote, jota ei polteta, mukaan luettuna
purutupakka, nendnuuska ja suussa kaytettavaksi tarkoitettu tupakka;

(4) poltettavaksi tarkoitettu tupakkatuote: muu tupakkatuote kuin savuton
tupakkatuote;

(5) piipputupakka: poltettavaksi tarkoitettu tupakka, joka on tarkoitettu
kdytettavdksi yksinomaan piipussa;

(6) kédaretupakka: tupakka, jota kuluttajat tai vahittdismyyntiliikkeet voivat kédyttaa



savukkeiden tekemiseen;

(7) purutupakka: savuton tupakkatuote, joka on yksinomaisesti tarkoitettu
pureskeltavaksi;

(8) nendnuuska: nendn kautta kdytettdvaksi tarkoitettu savuton tupakkatuote;

(9) suussa kaytettavaksi tarkoitettu tupakka: kaikki suussa kaytettavaksi tarkoitetut,
kokonaan tai osittain tupakasta valmistetut tupakkatuotteet, jauheena tai pienind
paloina tai jonakin ndiden muotojen yhdistelménd, varsinkin annospusseissa tai
huokoisissa pusseissa tarjottavat, lukuun ottamatta hengitettaviksi tai
pureskeltavaksi tarkoitettuja tuotteita;

(10) savuke: poltettavaksi tarkoitettu tupakkakddrd, joka on mééritelty tarkemmin
valmistettuun tupakkaan sovellettavasta verojdrjestelmasta 3 pdivana

huhtikuuta 1997 annetun lain 5 §:ssé;

(11) sikari: poltettavaksi tarkoitettu tupakkakddrd, joka on maaritelty tarkemmin
valmistettuun tupakkaan sovellettavasta verojdrjestelmasta 3 paivana

huhtikuuta 1997 annetun lain 4 §:ssd;

(12) pikkusikari: pieni sikari, joka on médritelty tarkemmin kansainvélisessa
matkustajaliikenteessd myOnnettdvistd tuonti- ja valmisteverovapautuksista

27 paivana tammikuuta 2009 annetun kuninkaan maardyksen 7 §:ssd;

(13) vesipiipputupakka: tupakkatuote, jota voi kdyttdaa tupakointiin vesipiipun
avulla. Tatd maardyksen mukaisesti vesipiipputupakka katsotaan poltettavaksi
tarkoitetuksi tupakkatuotteeksi. Jos tuotetta voidaan kéyttaa sekd vesipiipuissa ettd
kddretupakkana, sitd pidetddn kaaretupakkana;

(14) uusi tupakkatuote: tupakkatuote, joka

a) ei ole mikédan seuraavista: savuke, kddretupakka, piipputupakka,
vesipiipputupakka, sikari, pikkusikari, purutupakka, nendnuuska tai suussa
kaytettdvdksi tarkoitettu tupakka; ja

b) saatetaan markkinoille 19 pdivan toukokuuta 2014 jdlkeen;

(15) kuumennettava tupakkatuote: uusi tupakkatuote, josta vapautuu
kuumennettaessa kdyttdjan hengitettdviksi nikotiinia ja muita kemikaaleja
sisdltavid paddstojd ja joka on ominaisuuksistaan riippuen savuton tupakkatuote tai
poltettavaksi tarkoitettu tupakkatuote;

(16) poltettavaksi tarkoitettu kasviperdinen tuote: kasveihin, yrtteihin tai hedelmiin
perustuva tuote, joka ei sisdlld tupakkaa ja joka on tarkoitettu poltettavaksi;

(17) laite: kaikki laitteet, joita tarvitaan tuotteen kulutukseen ja/tai kdyttoon;

(18) tuote: tupakkatuote ja poltettavaksi tarkoitettu kasviperdinen tuote;

(19) ainesosa: tupakka, lisdaine sekd muut aineet tai osatekijdt, joita on lopullisessa
tupakkatuotteessa tai vastaavassa tuotteessa, mukaan lukien paperi, suodatin,
musteet, patruunat ja liimat;

(20) nikotiini: nikotiinialkaloidit;

(21) terva: raaka, vedeton ja nikotiiniton savun tiivistyma;

(22) paastot: aineet, joita vapautuu, kun tupakkatuotetta tai vastaavaa tuotetta
kdytetddn tarkoitetulla tavalla, kuten savussa olevat aineet tai savuttomien
tupakkatuotteiden kdyttoprosessin aikana vapautuvat aineet;

(23) enimmaistaso tai poltettaessa syntyvd enimmadispddstdtaso: aineen



enimmadispitoisuus tai -padstd, mukaan luettuna nolla, tupakkatuotteessa mitattuna
milligrammoina;

(24) lisdaine: muu tupakkatuotteeseen, sen vahittdismyyntipakkaukseen tai
myyntipdéllykseen lisdtty aine kuin tupakka;

(25) maku- ja aromiaine: lisdaine, joka antaa tuoksua ja/tai makua;

(26) tunnusomainen maku: selvésti havaittava muu kuin tupakan tuoksu tai maku,
joka on tulosta lisdaineesta tai lisdaineiden yhdistelmadstd, mukaan lukien mutta ei
yksinomaisesti hedelman, mausteen, yrttien, alkoholin, makeisen, mentolin tai
vaniljan tuoksu tai maku, joka on havaittavissa ennen tupakkatuotteen kdyttda tai
sen aikana;

(27) CMR: syOpéa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisddntymismyrkyllinen;
(28) riippuvuuden aiheuttaminen: ainesosan farmakologinen potentiaali aiheuttaa
riippuvuutta eli tila, joka vaikuttaa yksilén kykyyn hallita kdytostdéan, yleensa
palkitsevalla tai vierotusoireita helpottavalla tavalla tai molemmilla tavoilla;

(29) toksisuus: aineen kyky aiheuttaa haitallisia vaikutuksia ihmisen elimisttssd,
mukaan luettuna ajan mittaan esiintyvat vaikutukset, yleensa toistuvan tai jatkuvan
kdyton tai altistumisen seurauksena;

(30) myyntipddllys: pakkaus, jossa tuotteet saatetaan markkinoille ja joka sisaltda
vahittdismyyntipakkauksen tai useita vahittdismyyntipakkauksia; lapindkyvia
kadreitd ei pideta myyntipdallyksend;

(31) vahittdismyyntipakkaus: tuotteen pienin yksittdispakkaus, joka on saatettu
markkinoille;

(32) pussi: kddretupakan vahittdismyyntipakkaus, joka on muodoltaan joko
suorakaiteen muotoinen tasku, jossa on suuaukon peittdva ldpp4, tai seisova pussi;
(33) terveysvaroitus: tuotteen haitallisia vaikutuksia ihmisten terveydelle koskeva
tai tuotteen kulutuksen muuta ei-toivottua seurausta koskeva varoitus, mukaan
luettuna tekstivaroitukset, yhdistetyt terveysvaroitukset, yleiset varoitukset ja
tiedotusviesti;

(34) yhdistetty terveysvaroitus: terveysvaroitus, joka koostuu tekstivaroituksen ja
sitd vastaavan valokuvan tai kuvituksen yhdistelmadstd;

(35) etdmyynti: myynti, joka toteutetaan etamyyntid varten toteutetussa
myyntijarjestelméssd ilman, ettd myyjd ja ostaja ovat samanaikaisesti fyysisesti
lasna, ja kayttden pelkastddn yhta tai useampaa etdviestintd, myyntiajankohtaan
asti, myyntiajankohta mukaan luettuna;

(36) rajatylittavd etdmyynti: sellainen etamyynti kuluttajille, jossa kuluttaja on
tuotetta vahittdaismyyntiliikkeesta tilatessaan muussa jasenvaltiossa kuin siind
jdsenvaltiossa tai kolmannessa maassa, johon véhittdismyyntiliike on
sijoittautuneena; vahittaismyyntiliikkeen katsotaan olevan sijoittautuneena
jdsenvaltiossa:

a) luonnollisen henkilon tapauksessa: jos liiketoimipaikka on kyseisessd
jasenvaltiossa;

b) muussa tapauksessa: jos vahittdismyyntiliikkeelld on saantomadardinen
kotipaikka, hallinnollinen paatoimipaikka tai liiketoimipaikka, mukaan luettuna
sivutoimipaikka, edustaja tai jokin muu toimipaikka, kyseisessd jdsenvaltiossa;



(37) kuluttaja: luonnollinen henkild, joka toimii tarkoituksessa, joka ei kuulu hdanen
elinkeino- tai ammattitoimintaansa;

(38) valmistaja: luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa tuotetta ja markkinoi sitd omalla nimelldan tai
tavaramerkilla;

(39) tuotteiden tuonti: tuotteiden saapuminen unionin alueelle, paitsi jos tuotteisiin
sovelletaan niiden Euroopan unionin alueelle saapumisen yhteydessa
tullisuspensiomenettelya tai -jarjestelmdd, sekd niiden luovuttamista
tullisuspensiomenettelysta tai -jarjestelmasté;

(40) maahantuoja: omistaja tai henkild, jolla on maarddmisoikeus tuotteisiin, jotka
on tuotu Euroopan unionin alueelle;

(41) Belgiaan sijoittautunut maahantuoja: Belgian alueelle tuotujen tuotteiden
omistaja tai haltija;

(42) markkinoille saattaminen: tuotteiden asettaminen unionissa sijaitsevien
kuluttajien saataville, niiden valmistuspaikasta riippumatta, maksusta tai ilman
maksua, mukaan luettuna etimyynnin kautta; rajatylittdvdn etimyynnin
tapauksessa katsotaan, ettd tuote on saatettu markkinoille siind jasenvaltiossa, jossa
kuluttaja sijaitsee;

(43) vahittdismyyntiliike: liike, jossa tupakkatuotteet saatetaan markkinoille,
mukaan luettuna luonnollisen henkil6n toimesta.

(44) virasto: kansanterveydestd, elintarvikeketjun turvallisuudesta ja ympadristostd
vastaavan liittovaltion viraston eldimistd, kasveista ja elintarvikkeista vastaava
paaosasto;

(45) ministeri: kansanterveysministeri.

3 LUKU. - Padstotasot

3 §. 1. Markkinoille saatetuista tai valmistetuista savukkeista poltettaessa syntyvit
enimmaispddstotasot, jdljempdnd ’enimmadispaddstotasot’, voivat olla seuraavat:

(1) tervan osalta 10 milligrammaa savuketta kohden;

(2) nikotiinin osalta yksi milligramma savuketta kohden;

(3) hiilimonoksidin osalta 10 milligrammaa savuketta kohden.

2. Savukkeiden tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin pddstomddrdt on mitattava
[SO-standardien 4387 (terva), 10315 (nikotiini) ja 8454 (hiilimonoksidi)
mukaisesti.

Tervaa, nikotiinia ja hiilimonoksidia koskevien mittausmerkint6jen
paikkansapitdvyys on mddritettdvd ISO-standardin 8243 mukaisesti.

3. Edelld 2 momentissa tarkoitetut mittaukset on varmistettava viraston
hyvdksymissa ja valvomissa laboratorioissa. Ndmaé laboratoriot eivét saa olla
suoraan tai valillisesti tupakkateollisuuden omistuksessa tai maardaysvallassa.
Viraston on toimitettava komissiolle hyvdksyttyjen laboratorioiden luettelo, jossa
mainitaan hyvdksymisperusteet ja kdytetyt valvontakeinot, ja pdivitettdvd kyseinen
luettelo aina, kun tiedot muuttuvat.

4 LUKU. - [Imoitus

4 §. 1. Virastolle on ilmoitettava tuotteiden ja laitteiden markkinoille saattamisesta,
piippuja ja vesipiippuja lukuun ottamatta. Valmistajan ja maahantuojan tai



Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan, jos kahdella ensimmadisellé ei ole
saantomadraistd kotipaikkaa Belgiassa eivdtkd ne ole ilmoittaneet tuotteesta, on
ilmoitettava virastolle jokaisesta tuotteesta ja laitteesta, jonka se aikoo saattaa
markkinoille.

Kyseinen ilmoitus on toimitettava sdahkoisessd muodossa kuusi kuukautta ennen
suunniteltua markkinoille saattamispdivaad.

2. Ennen tietojen toimittamista jdsenvaltioille ensimmadisen kerran tdmdn pykdldn
mukaisesti valmistajan tai Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan on pyydettava
keskeisen palvelupisteen toiminnanharjoittajan antamaa tunnistenumeroa
(toimittajan tunniste). Valmistajan, maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen
maahantuojan on pyynnosta toimitettava asiakirja, jossa yritys yksildidddn ja sen
toiminta todennetaan Belgian lainsdadannoén mukaisesti. Toimittajan
tunnistenumeroa on kdytettdvd kaikissa myohemmissd toimituksissa ja
mahdollisessa my6hemmassa kirjeenvaihdossa.

3. Edelld 2 momentissa tarkoitetun toimittajan tunnisteen perusteella valmistajan,
maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan on annettava kullekin
tuotteelle tai laitteelle tunnistenumero (tuotetunniste).

Toimittaessaan tietoja tuotteista, joilla on sama koostumus ja esittamistapa,
valmistajien ja maahantuojien on kéytettdavd mahdollisuuksien mukaan samaa
tuotetunnistetta, erityisesti silloin, kun tietoja toimittavat teollisuusryhmittymaén eri
jdsenet. Tatd saannostd sovelletaan tuotemerkistd, alatyypisté ja sellaisten
markkinoiden lukumaaréstd riippumatta, joille tuotteet saatetaan.

Jos valmistaja tai maahantuoja tai Belgiaan sijoittautunut maahantuoja ei pysty
takaamaan saman tuotetunnuksen kdytt6a tuotteille, joiden koostumus ja
esittdmistapa ovat samat, sen on mahdollisuuksien mukaan ilmoitettava naille
tuotteille osoitetut eri tuotetunnisteet.

4. Tuoteilmoituksessa on oltava vdhintddn seuraavat tiedot tuotemerkeittdin ja
tyypeittdin:

(1) luettelo kaikista ndiden tuotteiden valmistuksessa kdytetyistd ainesosista ja
niiden madadristd kunkin ainesosan painon mukaisessa alenevassa jarjestyksessd;
(2) edelld 3 §:n 1 momentissa tarkoitetut pddstétasot;

(3) tiedot muista padstoistd ja niiden tasoista, jos tdllaisia tietoja on saatavilla;
(4) pakkausmerkinnat;

(5) valmistajan, maahantuojan ja tapauksen mukaan Belgiaan sijoittautuneen
maahantuojan nimi ja yhteystiedot.

5. Laitteita koskevassa ilmoituksessa on oltava vdhintdan seuraavat tiedot
tuotemerkeittdin ja tyypeittdin:

(1) osien kuvaus;

(2) kayttoohjeet;

(3) tietolomake;

(4) kuva laitteesta ja pakkauksesta;

(5) tiedot siitd, mitd tuotetyyppid laitteella voidaan kuluttaa;

(6) valmistajan, maahantuojan ja tapauksen mukaan Belgiaan sijoittautuneen
maahantuojan nimi ja yhteystiedot.



6. Uusia tupakkatuotteita koskevassa ilmoituksessa on oltava tdmdn pykdldn

4 momentissa tarkoitettujen tietojen lisdksi vdhintddn seuraavat tiedot
tuotemerkeittdin ja tyypeittdin:

(1) yksityiskohtainen kuvaus uudesta tupakkatuotteesta;

(2) kayttoohjeet;

(3) tuotteen kuva;

(4) saatavilla olevat tieteelliset tutkimukset uuden tupakkatuotteen toksisuudesta ja
riippuvuutta aiheuttavista ominaisuuksista ja houkuttelevuudesta, erityisesti sen
ainesosien ja paastdjen osalta;

(5) saatavilla olevat tutkimukset, niiden tiivistelmdt ja markkinatutkimukset eri
kuluttajaryhmien, muun muassa nuorten ja nykyisten tupakoijien, mieltymyksistd;
(6) muut kaytettdvissad olevat ja asiaankuuluvat tiedot, mukaan lukien tuotetta
koskeva riski-hy6tyanalyysi, sen odotettavissa olevat vaikutukset tupakan kadytén
lopettamiseen, sen odotettavissa olevat vaikutukset tupakan kdytén aloittamiseen ja
ennakoidut kuluttajien kasitykset.

Uusien tupakkatuotteiden valmistajan, maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen
maahantuojan, jos kahdella ensimmadiselld ei ole sadantomadrdistd kotipaikkaa
Belgiassa, on toimitettava virastolle kaikki uudet tai paivitetyt tiedot 4 momentin
1-5 kohdassa ja 6 momentin 1-6 kohdassa tarkoitetuista tutkimuksista ja muista
tiedoista.

7. Ilmoitus on toimitettava sdhkdisessd muodossa yhteisen sdhkdisen
palvelupisteen kautta.

8. Edelld 4 momentin 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon on liitettdva selvitys
syistd, joiden vuoksi ainesosat on siséllytetty kyseisiin tupakkatuotteisiin.
Luettelossa on myos ilmoitettava ainesosien asema, mukaan luettuna se, onko ne
rekisterdity kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY
kumoamisesta 18 pdivdnad joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, ja niiden luokitus aineiden ja
seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta 16 pdivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.

9. Edelld 4 momentin 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon on my®s liitettdva
asiaankuuluvat toksikologiset tiedot, jotka koskevat ainesosia tapauksen mukaan
poltettuna tai polttamattomassa muodossa ja jotka liittyvit erityisesti niiden
vaikutuksiin kuluttajien terveyteen, ottaen huomioon muun muassa niiden
riippuvuutta aiheuttavat vaikutukset.

Lisdksi valmistajan tai maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan,
jos kahdella ensimmadiselld ei ole sddntomadrdistd kotipaikkaa Belgiassa, on
toimitettava savukkeiden ja kddretupakan osalta tekninen asiakirja, jossa annetaan



yleinen kuvaus kaytetyistd lisdaineista ja niiden ominaisuuksista.

10. Jos virasto katsoo, ettd toimitetut tiedot ovat puutteellisia, silld on oikeus
pyytdd niiden tdydentdmista.

Se voi myos edellyttad lisatestausta uusien tupakkatuotteiden osalta.

11. Témaén pykéldn 4, 5 ja 6 momentin mukaisesti annetut tiedot on asetettava
saataville viraston verkkosivustolla, kun virasto katsoo, ettd ne ovat tdydelliset ja
tdssd pykaldssa tarkoitettu lasku on maksettu. Tuotteita ja laitteita, piippuja ja
vesipiippuja lukuun ottamatta, joita ei mainita viraston verkkosivustolla
julkaistussa vahvistettujen tuotteiden ja laitteiden luettelossa, ei saa saattaa
markkinoille.

Tietoja esitettdessd on eriteltdva tiedot, jotka ovat liikesalaisuuksia tai muutoin
luottamuksellisia. Ndma vditteet on perusteltava pyydettdessa.

12. Henkild, joka tekee virastolle ilmoituksen tuotteesta, uutta tupakkatuotetta
lukuun ottamatta, on velvollinen maksamaan maksun, joka on 200 euroa tuotetta
kohden.

13. Henkil®, joka tekee virastolle ilmoituksen laitteesta tai uudesta
tupakkatuotteesta, on velvollinen maksamaan maksun, joka on 4 000 euroa laitetta
tai uutta tupakkatuotetta kohden.

14. Valmistajan tai maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan, jos
kahdella ensimmadiselld ei ole sa@ntomaddrdistd kotipaikkaa Belgiassa eivitka ne ole
ilmoittaneet tuotteesta tai laitteesta, on toimitettava vastaavat uudet tiedot
jokaisesta tuotteen tai laitteen muutoksesta, joka aiheuttaa muutoksen 4, 5, 6 ja

8 momentin mukaisesti toimitettuihin tietoihin. N&ditd muutoksia pidetddan
merkittdvind muutoksina, lukuun ottamatta viraston pyytdmid muutoksia,
yhteystietojen muutoksia ja edellisen vuoden myyntimddrid koskevien tietojen
syottdd tdman pykédldan 16 momentin mukaisesti.

15. Henkild, joka ilmoittaa virastolle merkittdvdsta muutoksesta 14 momentin
mukaisesti, on velvollinen maksamaan maksun, joka on 100 euroa tuotetta tai
laitetta kohti.

16. Valmistajan ja maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan, jos
kahdella ensimmadiselld ei ole sa@antomadardistd kotipaikkaa Belgiassa eividtka ne ole
ilmoittaneet tuotteesta tai laitteesta, on ilmoitettava virastolle joka vuosi 1. pdivdan
maaliskuuta mennessa

(1) kattavat tiedot myyntimaadristd Belgiassa tuotemerkin ja -tyypin mukaan
ilmaistuna laitteiden/savukkeiden/sikareiden/pikkusikareiden lukumaarana tai
kilogrammoina;

(2) sisdiset ja ulkoiset tutkimukset markkinoista ja eri kuluttajaryhmien, muun
muassa nuorten ja nykyisten tupakoijien mieltymyksistd ainesosien ja pddstdjen
osalta;

(3) tiivistelméat markkinatutkimuksista, joita ne suorittavat tuodessaan markkinoille
uusia tuotteita/laitteita.

17. Henkild, joka toimittaa vuotuiset tiedot virastolle 16 momentin mukaisesti, on
velvollinen maksamaan maksun, jonka on 50 euroa tuotetta tai laitetta kohden.

18. Ministeri mddrittelee mallin, jota sovelletaan edelld tarkoitettujen tietojen



toimittamiseen ja saataville asettamiseen sekd tdssd pykalédssa vaadittujen tietojen
toimittamiseen.

19. Kukin tdssa pykaldssa tarkoitettu maksu on maksettava raaka-aineiden ja
tuotteiden budjettirahastoon 30 pdivdn kuluessa laskun ldhettamisesta.

Maksu on maksettava heti, kun tiedot on sy6tetty ministerin 18 §:n mukaisesti
maddrittelemddn ilmoitusjdrjestelmddn, eika sitd voida palauttaa.

5 8. 1. Savukkeiden ja kddretupakan markkinoille saattamiseen sovelletaan
direktiivin 2014/40/EU 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti tiukennettuja
ilmoitusvelvollisuuksia, joita sovelletaan tiettyihin savukkeiden ja kddretupakan
lisdaineisiin, jotka siséltyvdt tdrkeimpien lisdaineiden luetteloon.

2. Sellaisten savukkeiden tai kddretupakan valmistajan tai maahantuojan tai
Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan, jos kahdella ensimmadiselld ei ole
saantdomaadraistd kotipaikkaa Belgiassa, jotka sisdltdavat tdmdn pykaldn

1 momentissa sdddettyyn tarkeimpien lisdaineiden luetteloon sisdltyvaa lisdainetta,
on toteutettava kattavia tutkimuksia, joissa tutkitaan kunkin lisdaineen osalta

(1) edistddko lisdaine kyseisten tuotteiden toksisuutta tai niistd riippuvuutta ja
lisddko tama merkittavalla tai mitattavissa olevalla tavalla kyseisten tuotteiden
toksisuutta ja niistd riippuvuutta;

(2) saako lisdaine aikaan tunnusomaisen maun;

(3) edistddko lisdaine savun hengittdmistd keuhkoihin tai nikotiinin imeytymistd;
(4) johtaako lisdaine CMR-aineiden muodostumiseen ja missd mddrin ja lisadako
tama merkittavalla tai mitattavissa olevalla tavalla CMR-ominaisuuksia kyseisissa
tuotteissa.

3. Ndissa tutkimuksissa on otettava huomioon tuotteiden tarkoitettu kaytto ja
tarkasteltava erityisesti pddstdjd, jotka johtuvat kyseisten lisdaineiden
palamisprosessista. Lisdksi on tarkasteltava kyseisen lisdaineen yhteisvaikutusta
muiden kyseisten tuotteiden sisdltdmien ainesosien kanssa. Samaa lisdainetta
tupakkatuotteissaan kayttavadt valmistajat tai maahantuojat tai Belgiaan
sijoittautuneet maahantuojat, jos kahdella ensimmaiselld ei ole sddntémadardista
kotipaikkaa Belgiassa, voivat toteuttaa yhteisen tutkimuksen kdyttdessdan
lisdainetta verrattavissa olevassa tuotekoostumuksessa.

4. Valmistajan tai maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan, jos
kahdella ensimmadiselld ei ole sddntomadraistd kotipaikkaa Belgiassa, on laadittava
raportti ndiden tutkimusten tuloksista. Kyseisen raportin on sisdllettdva tiivistelma
ja kattava yleiskatsaus, jossa luetellaan kyseista lisdainetta koskeva tieteellinen
kirjallisuus ja esitetddn yhteenveto lisdaineen vaikutuksia koskevista sisdisista
tiedoista.

Valmistajan tai maahantuojan tai Belgiaan sijoittautuneen maahantuojan, jos
kahdella ensimmadisella ei ole saantomadardista kotipaikkaa Belgiassa, on
toimitettava nama raportit virastolle viimeistddn 18 kuukauden kuluttua siitd, kun
kyseinen lisdaine on lisdtty 1 momentin mukaisesti laadittuun tarkeimpien
lisdaineiden luetteloon. Virasto voi pyytdd valmistajalta tai maahantuojalta tai
Belgiaan sijoittautuneelta maahantuojalta, jos kahdella ensimmadiselld ei ole
saantomaardistd kotipaikkaa Belgiassa, lisdtietoja kyseisestd lisdaineesta. Nama



lisdtiedot kuuluvat osana raporttiin.

5. Komission suosituksessa 2003/361/EY maddritellyt pienet ja keskisuuret yritykset
vapautetaan tdmdn pykaldan mukaisista velvollisuuksista, jos jokin muu valmistaja
tai maahantuoja laatii raportin lisdaineesta.

6. Ministeri ilmoittaa tdssd pykaldssd madritellyn tiukennetun
ilmoitusvelvollisuuden piiriin kuuluvien tarkeimpien lisdaineiden luettelon
kokoonpanon. Ministeri voi vaatia lisdselvennyksia tdmédn pykdldn mukaisesti
toimitettavista tutkimuksista.

5 LUKU. - Koostumus

6 8. 1. On kiellettyd saattaa markkinoille tupakkatuotteita, joissa on jokin
tunnusomainen maku.

Muut tupakkatuotteet kuin savukkeet, kddretupakka ja kuumennettavat
tupakkatuotteet vapautetaan tastad kiellosta.

2. On kiellettyd saattaa markkinoille 2 §:n 9 momentissa madriteltyjd suussa
kaytettavdksi tarkoitettuja tupakkatuotteita.

3. On kiellettyd saattaa markkinoille tupakkatuotteita, jotka sisdltdavét seuraavia
lisdaineita:

(1) vitamiinit tai muut lisdaineet, jotka luovat vaikutelman, ettd tupakkatuotteella
on terveysvaikutuksia tai sen aiheuttama terveysriski on alhaisempi;

(2) kofeiini tai tauriini sekd muut lisdaineet ja piristeet, jotka yhdistetddn energiaan
ja elinvoimaan;

(3) lisdaineet, joilla on padstodjd varjddavia ominaisuuksia;

(4) lisdaineet, jotka edistdvat nikotiinin imeytymistd;

(5) lisdaineet, jotka edistdavdt savun hengittamistd keuhkoihin;

(6) lisdaineet, joilla on CMR-ominaisuuksia polttamattomassa muodossa.
Purutupakka ja nuuska vapautetaan 3 momentin 5 kohdassa tarkoitetusta kiellosta.
Ministeri voi laatia luettelon kielletyistd lisdaineista ja/tai luettelon hyvéksytyista
lisdaineista.

4. On kiellettyd saattaa markkinoille poltettavaksi tarkoitettuja kasviperdisia
tuotteita, jotka sisdltdvét seuraavia lisdaineita:

(1) vitamiinit tai muut lisdaineet, jotka luovat vaikutelman, etta tupakkatuotteella
on terveysvaikutuksia tai sen aiheuttama terveysriski on alhaisempi, lukuun
ottamatta cannabis sativaa;

(2) kofeiini tai tauriini sekd muut lisdaineet ja piristeet, jotka yhdistetddn energiaan
ja elinvoimaan;

(3) lisdaineet, joilla on padstodjd varjddavida ominaisuuksia;

(4) lisdaineet, joilla on CMR-ominaisuuksia polttamattomassa muodossa;

(5) nikotiini.

Ministeri voi laatia luettelon kielletyista lisdaineista ja/tai luettelon hyvaksytyista
lisdaineista.

5. On kiellettyd saattaa markkinoille

(1) tuotteita, jotka sisdltdvat makuaineita jossain komponentissa, kuten
suodattimissa, papereissa, pakkauksissa ja patruunoissa, tai tuotteita, jotka
sisdltavat minka tahansa teknisen tekijdn, joka mahdollistaa kyseisten tuotteiden



tuoksun tai maun tai niiden savun voimakkuuden muuttamisen;

(2) tupakkaa ja/tai nikotiinia sisdltdvid suodattamia, papereita ja patruunoita;

(3) teknisid ominaisuuksia, jotka mahdollistavat kyseisten tupakkatuotteiden
tuoksun tai maun, palamisen voimakkuuden, savun muodostumisen, pdastdjen
vdrin ja/tai tuotteiden kulutuksen muuttamisen tai parantamisen;

(4) teknisid ominaisuuksia, mukaan lukien timdn pykédldn 3 momentissa tarkoitetut
lisdaineet.

Poltettavaksi tarkoitetut kasviperdiset tuotteet ja muut tupakkatuotteet kuin
savukkeet, kddretupakka ja kuumennettavat tupakkatuotteet vapautetaan

5 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta kiellosta.

6. On kiellettyd saattaa markkinoille tuotteita, joissa on lisdaineita sellaisia maarid,
ettd ne tieteellisten tietojen perusteella lisddavat merkittdvélla tai mitattavissa
olevalla tavalla tupakkatuotteen toksisia tai riippuvuutta aiheuttavia vaikutuksia tai
CMR-ominaisuuksia kdyttévaiheessa. Ministeri voi pyytdd lausuntoa korkeimmalta
terveysneuvostolta ndiden tuotteiden tunnistamiseksi.

7. Virasto voi perid tuotteiden valmistajilta, maahantuojilta ja tapauksen mukaan
Belgiaan sijoittautuneilta maahantuojilta oikeasuhteisia maksuja sen arvioimiseksi,
onko tupakkatuotteessa tunnusomainen maku, onko siind kaytetty kiellettyja lisa-
tai makuaineita ja sisdltddko tupakkatuote lisdaineita sellaisessa médrin, ettd se
lisdd merkittdvalld ja mitattavissa olevalla tavalla sen toksisia tai riippuvuutta
aiheuttavia vaikutuksia taikka CMR-ominaisuuksia.

6 LUKU. - Pakkausmerkinndt ja pakkaukset

Terveysvaroituksia koskevat yleiset mddrdaykset

7 8. 1. Kussakin tuotteiden vahittdismyyntipakkauksessa ja myyntipdallyksessa on
oltava tdssd luvussa saddetyt terveysvaroitukset hollanniksi, ranskaksi ja saksaksi.
Kukin kieli on painettava uudelle riville.

2. Terveysvaroitusten on peitettdvd kokonaan niille varattu
vahittdismyyntipakkauksen tai myyntipdallyksen pinta. Niitd ei saa kommentoida,
muuttaa tai esittdd viittauksenomaisesti.

3. Vahittdismyyntipakkauksessa tai myyntipddllyksessé olevat terveysvaroitukset
on painettava pysyvadsti niin, ettd niitd ei voi irrottaa, ja ettd ne ovat taysin
ndkyvissd. Mikdan veromerkki, hintamerkintd, turvaominaisuus, kdare, paallys,
laatikko tai muu seikka ei saa peittdd nditd merkint6ja osittain tai kokonaan taikka
hdiritd niiden lukemista.

4. Muiden tupakkatuotteiden kuin savukkeiden ja kddretupakan pussimaisissa
vahittdismyyntipakkauksissa ja uusissa tupakkatuotteissa terveysvaroitukset
voidaan kiinnittda tarroilla edellyttden, ettei nditd tarroja voida irrottaa.

5. Terveysvaroitukset eivit saa rikkoutua vahittdismyyntipakkauksen avaamisen
yhteydessd lukuun ottamatta pakkausta, jossa on ldppdkansi, joiden osalta
terveysvaroitukset saavat pakkausta avattaessa rikkoutua mutta ainoastaan niin,
ettd tekstin, valokuvien ja tupakoinnin lopettamista koskevien tietojen graafinen
koskemattomuus ja ndkyvyys on varmistettu.

6. Terveysvaroitukset eivit saa millddn tavalla peittdd vahittdismyyntipakkausten
veromerkkejd, hintamerkint6jd, paikannus- ja jdljitysmerkint6ja tai



turvaominaisuuksia eivdtka hdiritd niiden lukemista.

7. Jdljempdnad 8, 9, 10 ja 11 §:ssd sdddettyjen terveysvaroitusten koko on laskettava
suhteessa kyseiseen pintaan pakkauksen ollessa suljettuna.

8. Terveysvaroitukset on kehystettdva mustalla rajauksella, joka on leveydeltdadn
yksi millimetri; kyseisen rajauksen on oltava ndille varoituksille varatun pinta-alan
sisdpuolella.

9. Terveysvaroitusten teksti on samansuuntainen varoituksille varatun pinnan
padtekstin kanssa.

10. Vahittdismyyntipakkauksessa ja myyntipdéllyksessa olevan tuotemerkin ja
alatuotemerkin on oltava identtiset niiden merkkien kanssa, jotka on syotetty
ministerin 4 §:n 18 momentin nojalla maérittdmaan ilmoitusjdrjestelmddn.
Poltettavaksi tarkoitettuja tupakkatuotteita koskevat yleisvaroitukset ja
tiedotusviesti

8 8. 1. Kussakin poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden
vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipddllyksessa on oltava
seuraava yleisvaroitus:

”Tupakointi tappaa — lopeta nyt

Roken is dodelijk - Stop nu

Rauchen ist todlich - horen Sie jetzt auf”.

2. Kussakin poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden
vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipddllyksessa on oltava
seuraava tiedotusviesti:

”Tupakansavussa on yli 70 tunnetusti sydpda aiheuttavaa ainetta

Tabaksrook bevat meer dan 70 stoffen die kanker veroorzaken

Tabakrauch enthdlt iiber 70 Stoffe, die erwiesenermalien krebserregend sind”.

3. Yleinen varoitus ja tiedotusviesti on painettava seuraavasti:

(1) savukepakkauksissa, vesipiipputupakkapakkauksissa ja
kddretupakkapakkauksissa yleisvaroituksen on ndyttava
vahittdismyyntipakkauksen jonkin sivupinnan alaosassa ja tiedotusviestin on
ndyttdva toisen lateraalipinnan alaosassa. Ndiden terveysvaroitusten on oltava
vahintddn 20 millimetrid leveitd. Tama sdadannos tarkoittaa, ettd savukepakkauksen
paksuus ei voi olla alle 20 millimetrig;

(2) saranoidulla ldppdkannella varustetuissa kovissa savukerasioissa, joita avatessa
rasian sivupinta jakautuu kahtia, yleisvaroituksen ja tiedotusviestin on
kokonaisuudessaan ndyttdavd jakautuvan pinnan tilavammassa osassa.
Yleisvaroituksen on ndyttdva myos yldosan pinnan sisdpuolella, joka on ndkyvissa
pakkauksen ollessa avattuna. Tdmén tyyppisen rasian sivupintojen korkeuden on
oltava vahintdan 16 millimetria;

(3) pussimaisissa pakkauksissa markkinoidun kdaretupakan yleisvaroituksen ja
tiedotusviestin on ndyttava niilld pinnoilla, joilla ndma terveysvaroitukset varmasti
ndkyvét kokonaan. Ministeri méadrittdd pussimaisissa pakkauksissa myytya
kddretupakkaa koskevan yleisen varoituksen ja tiedotusviestin tarkan sijainnin
ottaen huomioon pussien eri muodot;

(4) kddretupakan ja vesipiipputupakan lieriomadisissa pakkauksissa yleisvaroituksen



on ndyttavd kannen ulkopinnassa ja tiedotusviestin kannen sisdpinnassa. Seka
yleisvaroituksen ettd tiedotusviestin on katettava 50 prosenttia siitd pinnasta, jolle
ne painetaan.

4. Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen yleisvaroituksen ja tiedotusviestin on
oltava keskella niille varattua aluetta, ja suorakulmaisissa pakkauksissa ja
mahdollisessa myyntipddllyksessa niiden on oltava yhdensuuntaiset
vahittdismyyntipakkauksen tai myyntipddllyksen sivulaidan kanssa.

5. Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut yleisvaroitus ja tiedotusviesti on painettava
mustalla lihavoidulla Helvetica-kirjasimella valkoiselle taustalle sellaisella
kirjasimen koolla, ettd teksti peittdd mahdollisimman suuren osan niille varatusta
alueesta ilman, ettd silld on vaikutusta luettavuuteen.

Poltettavaksi tarkoitettuja tupakkatuotteita koskevat yhdistetyt terveysvaroitukset
9 8. 1. Kussakin poltettavaksi tarkoitetun tupakkatuotteen
vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipddllyksessa on oltava
yhdistetyt terveysvaroitukset.

2. Yhdistettyjen terveysvaroitusten on oltava seuraavanlaisia:

(1) niiden on katettava 65 prosenttia vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen
myyntipdéllyksen etu- ja takapuolen ulkopinnasta.

Lieriomdisissd pakkauksissa:

— on oltava ndkyvissa kaksi yhdistettyd terveysvaroitusta tasaisen valimatkan
padssa toisistaan, ja kummankin terveysvaroituksen on katettava 65 prosenttia
kaarevan pinnan puoliskosta;

— kahden yhdistetyn terveysvaroituksen on katettava molemmat pinnat, joihin ne
on asetettu;

(2) niiden on savukkeiden vahittdismyyntipakkausten osalta noudatettava seuraavia
mittoja: a) korkeus: vdhintddn 44 millimetrié;

b) leveys: vahintddn 52 millimetrig;

(3) niissd on oltava sama tekstivaroitus ja sama vastaava varivalokuva
vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipddllyksen molemmilla puolilla;
(4) ne on sijoitettava vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipdallyksen
yldlaitaan samansuuntaisesti kuin muut pakkauksen tuolla pinnalla olevat tiedot.
3. Ministeri voi vahvistaa yhdistettyjen terveysvaroitusten koostumusta, ulkoasua,
esitystapaa ja muotoa koskevat tekniset eritelmat ottaen huomioon pakkausten eri
muodot. Ministeri voi myds vahvistaa sddnnot yhdistettyjen terveysvaroitusten
kokonaisuuksien kdytostd ja niiden vuosittaisesta vuorottelusta.

Savuttomien tupakkatuotteiden pakkausmerkinnét

10 8. 1. Kussakin savuttomien tupakkatuotteiden vdhittdismyyntipakkauksessa ja
mahdollisessa myyntipddllyksessd on oltava seuraava terveysvaroitus:

”Tamad tupakkatuote vahingoittaa terveyttdsi ja aiheuttaa riippuvuutta

Dit tabaksproduct schaadt uw gezondheid en is verslavend

Dieses Tabakerzeugnis schadigt IThre Gesundheit und macht siichtig”.

2. Edelld 1 momentissa tarkoitetun terveysvaroituksen on oltava 8 §:n 4 momentin
vaatimusten mukainen. Terveysvaroitusten teksti on 8 §:n 5 momentin vaatimusten
mukainen ja samansuuntainen varoituksille varatun pinnan pdétekstin kanssa.



Sen on tdytettdva lisdksi seuraavat vaatimukset:

(1) sen on ndyttava vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipdéllyksen
kahdella suurimmalla pinnalla;

(2) sen on katettava 35 prosenttia vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen
myyntipdédllyksen asianomaisesta pinnasta.

Uusien tupakkatuotteiden pakkausmerkinnat

11 8. Virasto arvioi uusien tupakkatuotteiden ominaisuudet. Ndiden
ominaisuuksien mukaan uudet tupakkatuotteet on merkittdva poltettavaksi
tarkoitettuja tupakkatuotteita koskevien 7, 8 ja 9 §:n sddnnosten mukaisesti tai
savuttomia tupakkatuotteita koskevien 7 ja 10 §:n sddnndsten mukaisesti.
Poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden pakkausmerkinnat

12 §. 1. Kussakin poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden
vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipéallyksessd on oltava
seuraava terveysvaroitus:

" Tamadn tuotteen polttaminen vaarantaa terveytesi

Het roken van dit product schaadt uw gezondheid

Das Rauchen dieses Produkts schéddigt Ihre Gesundheit™.

2. Edelld 1 momentissa tarkoitetun terveysvaroituksen on oltava 7 §:n ja 8 §:n

4 momentin vaatimusten mukainen. Terveysvaroituksen teksti on 8 §:n 5 momentin
vaatimusten mukainen ja samansuuntainen varoitukselle varatun pinnan paatekstin
kanssa.

Terveysvaroituksen on tdytettdva lisdksi seuraavat vaatimukset:

(1) se ndkyy vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipddllyksen kahdella
suurimmalla pinnalla;

(2) se kattaa 35 prosenttia vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen
myyntipdéllyksen asianomaisesta pinnasta.

Laitteiden pakkausmerkinnét

13 8. 1. Kussakin laitteen vdhittdismyyntipakkauksessa ja kussakin
myyntipdéllyksessd on oltava seuraava terveysvaroitus:

” Tupakkatuotteen tai poltettavaksi tarkoitetun kasviperdisen tuotteen kulutus tdlla
laitteella vaarantaa terveytesi.

Het gebruik van een product op basis van tabak of van een voor roken bestemd
kruidenproduct via dit apparaat schaadt uw gezondheid.

Der Konsum von Tabakwaren und pflanzlichen Raucherzeugnissen mittels dieses
Apparats schéadigt Ihre Gesundheit.”

2. Edelld 1 momentissa tarkoitetun terveysvaroituksen on oltava 7 §:n ja 8 §:n

4 momentin vaatimusten mukainen. Terveysvaroitusten teksti on 8 §:n 5 momentin
vaatimusten mukainen ja samansuuntainen varoitukselle varatun pinnan pddtekstin
kanssa.

Terveysvaroituksen on tdytettdva lisdksi seuraavat vaatimukset:

(1) se ndkyy vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipadallyksen kahdella
suurimmalla pinnalla;

(2) se kattaa 35 prosenttia vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen
myyntipdéllyksen asianomaisesta pinnasta.



Tuotteen esittdmistapa

14 §. 1. Vahittdismyyntipakkauksen, mahdollisen myyntipdallyksen ja itse tuotteen
pakkausmerkinngissa ei saa olla mitdén tekijdd tai ominaisuutta, joka

(1) edistda tuotteen myyntid tai kannustaa sen kulutukseen antamalla vaaran
vaikutelman tuotteen ominaisuuksista, terveysvaikutuksista, riskeistd tai padstoista.
Merkinnit eivét saa sisdltdd mitddn tietoja tupakkatuotteen sisdltdmadsta
nikotiinista, tervasta tai hiilimonoksidista;

(2) antaa ymmartad, ettd tuote on vahemman haitallinen kuin muut tai pyrkii
vahentdmadn joidenkin savun haitallisten osien vaikutusta, tai antaa ymmartad, etta
silld on elinvoimaa ja energiaa lisddvid, parantavia, nuorentavia, luonnollisia tai
orgaanisia ominaisuuksia tai ettd siitd on muuta terveyteen tai elamdntapoihin
liittyvda hyotyé;

(3) viittaa makuun, tuoksuun, joihinkin aromi- tai makuaineisiin tai muihin
lisdaineisiin tai niiden puutteeseen;

(4) muistuttaa elintarviketta tai kosmeettista tuotetta;

(5) antaa ymmartdd, ettd tietty tuote on parantanut biologista hajoavuutta tai ettd
silld on muita ympdristdetuja.

2. Viahittdismyyntipakkauksissa ja myyntipdallyksissa ei saa tarjota taloudellista
etua esimerkiksi painatetuin kupongein, joissa esitetddn alennuksia, maksutonta
jakelua, kaksi yhden hinnalla -tarjouksia tai vastaavia tarjouksia. Kaikki maininnat
hinnasta, lukuun ottamatta veromerkissd mainittua hintaa, ovat kiellettyjd.

3. Edelld olevien 1 ja 2 momentin nojalla kiellettyja tekijoitd ja piirteitd voivat olla
muun muassa tekstit, symbolit, nimet, tavaramerkit taikka kuvalliset tai muut
merkit.

4. Taman pykéldn sddannosten nojalla ministeri voi vahvistaa luettelon
tupakkatuotteiden kielletyistd merkeistd, vaikka kyseiset tupakkatuotteet ovat jo
markkinoilla. Kiellettyjen merkkien markkinoille saattamisen pysdyttamiseksi
myonnetdadn yhden vuoden pituinen siirtymdkausi. Ministeri vahvistaa menettelyn,
jota on noudatettava tupakkatuotteen sisdllyttamiseksi kiellettyjen merkkien
luetteloon. Ministeri voi ottaa kdytt6on lupamenettelyn sellaisten
tupakkatuotteiden tavaramerkeille, joita ei ole vield saatettu markkinoille.

5. Tamén pykalan sddannoksid sovelletaan teknisiin osiin, kuten suodattimiin ja
papereihin, jotka mahdollistavat tuotteiden kulutuksen.

Tuotteiden ja laitteiden vahittdismyyntipakkausten ulkondko ja sisalto

15 8. 1. Savukkeiden véhittdismyyntipakkausten on oltava muodoltaan
suorakulmainen sdarmi6. Kddretupakan véhittdismyyntipakkausten on oltava
muodoltaan suorakulmainen sdrmio tai lieriomadinen taikka pussimainen.

2. Savukkeen vahittdismyyntipakkauksessa on oltava vdhintddn 20 savuketta,
enintddn 50 savuketta ja viidelld jaollinen mddra savukkeita.

Kéadretupakan ja vesipiipputupakan vahittdismyyntipakkauksessa on oltava
kddretupakkaa vdhintddn 30 grammaa ja enintddn 1 000 grammaa.
Vihittdismyyntipakkauksissa on oltava kddretupakkaa seuraavilla jaollinen maara
grammoina:

— kymmenen, kun tupakan mééra on 30—-100 grammaa;



— sata, kun tupakan maard on 101-1 000 grammaa.

3. Savukkeiden vihittdismyyntipakkaus voi olla kartonkia tai pehme&a materiaalia,
eikd siind saa olla avausmekanismia, joka voidaan sulkea tai sinetdidd uudelleen
ensimmadisen avauskerran jdlkeen, lappdkantta ja kovan rasian saranoitua
lappdkantta lukuun ottamatta. Pakkauksissa, joissa on lappdkansi ja saranoitu
lappdkansi, ldppdkansi saa olla saranoitu vain pakkauksen takapuolella.

4. Jokaisen markkinoille saatetun tuotteen ja laitteen on oltava pakattu tai siind on
oltava myyntipaallys.

5. Kussakin tuotteen vahittdismyyntipakkauksessa on oltava lehtinen, jossa on
tietoa tuotteen kulutukseen liittyvista riskeistd seka tietoa nikotiiniriippuvuudesta
irti pddsemisestd. Ministeri mddrittelee lehtisessd olevien tietojen sisdllon.

7 LUKU. - Etdtarjoaminen, -myynti ja -ostaminen

16 8. 1. Tuotteiden ja laitteiden etdtarjoaminen, etimyynti kuluttajalle ja
etdostaminen ovat kiellettyja.

2. Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn, rajatylittdvd etdmyynti on sallittua,
jos madrdjasenvaltion lainsdddanto sen sallii.

8 LUKU. - Loppusadannokset

1 jakso. - Seuraamukset

17 8. 1. Tuotteita, teknisid osia ja laitteita, jotka eivit ole tdmdn madrdyksen
sadnnosten mukaisia, on pidettdava haitallisina kuluttajien terveyden suojelusta
elintarvikkeiden ja muiden tuotteiden osalta 24 pdivdanad tammikuuta 1977 annetun
lain 18 §:n mukaisesti.

2. Tamédn maadrdyksen sdadnnoksiin kohdistuvat rikkomukset tutkitaan, todetaan,
kasitelladan oikeudessa ja niistd mddrdtddn rangaistus edelld mainitun 24 pdivana
tammikuuta 1977 annetun lain sddnndsten mukaisesti.

2 jakso. - Kumoaminen

18 §. Tupakkatuotteiden ja poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden
valmistamisesta ja markkinoille saattamisesta 5 pdivand helmikuuta 2016 annettu
kuninkaan madrdys kumotaan 31 pdivdna joulukuuta 2024.

3 jakso. - Siirtymadtoimenpiteet

19 8. Tupakkatuotteita ja poltettavaksi tarkoitettuja kasviperdisid tuotteita, jotka on
valmistettu tai saatettu markkinoille tupakkatuotteiden ja poltettavaksi
tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden valmistamisesta ja markkinoille
saattamisesta 5 pdivand helmikuuta 2016 annetun kuninkaan madrayksen
mukaisesti, saa saattaa markkinoille 31 pdivddn joulukuuta 2024 saakka.

4 jakso. - Voimaantulo

20 §. Téamd madrdys tulee voimaan 1 pdivdna tammikuuta 2025, lukuun ottamatta
kuumennettavien tupakkatuotteiden osalta 2, 6 ja 11 §:a4, jotka tulevat voimaan
pdivand, jona mddrdys julkaistaan Belgian virallisessa lehdessa.

5 jakso. - Taytantoonpanopykala

21 §. Kansanterveysministeri vastaa tdmdn mddrdyksen tdytantdonpanosta.
Annettu Brysselissd 3 pdivdnd maaliskuuta 2024.

PHILIPPE

Kuninkaan puolesta:



Kansanterveysministeri
F. VANDENBROUCKE
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