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Utkast till social- och hdlsovardsministeriets forordning om andring av
social- och hélsovardsministeriets forordning om normer och
anmalningar om tobaksvaror och relaterade produkter

Inlamning av synpunkter enligt artikel 5.2 i direktiv (EU) 2015/1535

Till berérda parter.

Inom ramen foér det anmilningsférfarande som faststills i direktiv (EU) 2015/1535!
underrdttade de finska myndigheterna kommissionen den 14 juni 2024 om utkastet till
social- och halsovardsministeriets forordning om &andring av social- och
hélsovardsministeriets forordning om normer och anmaélningar om tobaksvaror och
relaterade produkter (nedan kallat det anmdlda utkastet).

Enligt anmélningsmeddelandet dndras den nationella lagstiftningen” genom det anmilda
utkastet i syfte att inkludera anmadlningar av forsdljningsvolymer for rokfria
nikotinprodukter i anmélningarna av studier och forséaljningsvolymer. Det inf6rs ocksa en
ny bestimmelse som faststdller formatet for anmélan av rokfria nikotinprodukter.

Granskningen av det anmdlda utkastet har foranlett kommissionen att lamna féljande
synpunkter:

Om anvdndningen av EU:s webbportal EU-CEG

I avsnitt 6b om format for anmdlningar om rokfria nikotinprodukter i det anmaélda
utkastet foreskrivs att man for anmédlningar om rokfria nikotinprodukter ska anvénda det
format for anmédlningar om rokfria nikotinprodukter som faststédlls i kommissionens

1

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).

2 Social- och hélsovardsministeriets forordning om normer och anmélningar om tobaksvaror och

relaterade produkter (592/2016).
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genomforandebeslut (EU) 2015/2186 om faststdllande av ett format for inlimnande och
offentliggdrande av uppgifter om tobaksvaror.

I anmélningsmeddelandet forklarar de finska myndigheterna att med tanke pa den néra
likheten mellan rokfria nikotinprodukter och rokfria tobaksvaror bor rokfria
nikotinprodukter anmadlas som rokfria tobaksvaror i EU-CEG. I enlighet med
anmdlningsmeddelandet far den nationella behoriga myndigheten utfirda ytterligare
vdgledning om anmadlningar om roékfria nikotinprodukter.

Kommissionen noterar att den information som tillverkare och importorer ska
tillhandahalla for tobaksvaror och e-cigaretter i EU-CEG faststdlls i kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/2186 om faststdllande av ett format fér inlamnande och
offentliggdrande av uppgifter om tobaksvaror och i kommissionens genomférandebeslut
(EU) 2015/2183 om faststédllande av ett gemensamt format fér anmélan av elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare. T artikel 1 i genomférandebeslut (EU) 2015/2186
faststélls beslutets tillampningsomrade och foreskrivs att det i beslutet faststdlls ett
gemensamt format for rapportering och offentliggérande av uppgifter om ingredienser i
och utsldpp fran tobaksvaror samt om forsdljningsvolymer. Pa samma sitt foreskrivs i
artikel 1 i genomférandebeslut (EU) 2015/2183 att i detta beslut faststélls ett gemensamt
format for anmaélan av uppgifter om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehdllare. De
verktyg som faststdlls i genomférandebeslut (EU) 2015/2186 skulle ocksa kunna
underlédtta inlamnandet av information om ortprodukter for rokning i enlighet med artikel
22 i direktiv 2014/40/EU (°).

Kommissionen betonar att rokfria nikotinprodukter inte omfattas av ovannamnda beslut.
Om de finska myndigheterna vill anvdanda EU-CEG for lagring av uppgifter som &r
relevanta for dessa produkter i) bor de vara medvetna om att alla uppgifter som
registreras i systemet EU-CEG éar synliga for kommissionen, ii) sker sadan lagring pa
Finlands egen risk, och iii) bor de finska myndigheterna sdkerstélla att rapporteringen av
uppgifter om produkter som inte omfattas av de tva genomférandebesluten inte paverkar
och/eller stor (dvs. inte skapar forvirring) rapporteringen av uppgifter om de produkter
som avses i dessa.

I detta avseende kan kommissionen inte ge nagot sarskilt stod fér sadan rapportering.
Kommissionen vill darfér uppmana de finska myndigheterna att forklara vilken typ av
vagledning de skulle ge aktorerna for att sdkerstélla att rapporteringen av uppgifter om
produkter som inte omfattas av de tva genomfoérandebesluten inte paverkar och/eller stor
(dvs. inte skapar forvirring) rapporteringen av uppgifter om de produkter som avses i
dessa.

De finska myndigheterna uppmanas att beakta dessa synpunkter.

Kommissionen erinrar vidare om att ndr den slutliga texten har antagits ska den
overldmnas till kommissionen i enlighet med artikel 5.3 i direktiv (EU) 2015/1535.

Med vénlig hélsning,

()Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsdljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphédvande av direktiv 2001/37/EG, EUT L 127,
29.4.2014,s. 1.
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