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3A. Ty6- ja elinkeinoministerio
Tydllisyys ja toimivat markkinat -osasto
PL 32

FI-00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin +358 29 504 7022
maaraykset.tekniset.tem@gov.fi

3B. Sosiaali- ja terveysministeri6
Turvallisuus ja terveys -osasto
PL 33

FI-00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin +358 295 16001
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kirjaamo.stm@gov.fi
4.2024/0321/FI - XO0M - Roba i razni proizvodi

5. Odluka Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi o izmjeni Odluke Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi o normama i
obavjesdivanju o duhanskim i srodnim proizvodima

6. Duhanski proizvodi, elektronicke cigarete, spremnici za ponovno punjenje, tekucine koje sadrze nikotin, tekuéine osim
tekucina koje sadrze nikotin namijenjene uporabi u elektroni¢kim cigaretama

7.

8. Zakon o duhanu (549/2016) izmijenjen je Zakonom xx/2024, koji stupa na snagu [dan] [mjesec] 202x. U Zakon je
dodana definicija bezdimnih nikotinskih proizvoda, kojom su obuhvacene nikotinske vrecice i proizvodi koji su im vrlo
sli¢ni. Nikotinske vrecice takoder odgovaraju definiciji nadomjestaka duhana.

U skladu s ¢lankom 29.a Zakona o duhanu, proizvodac ili uvoznik bezdimnog nikotinskog proizvoda mora unaprijed
obavijestiti Nacionalno nadzorno tijelo za dobrobit i zdravlje (Valvira) o proizvodima koje namjerava poceti prodavati ili na
drugi nacin stavljati na raspolaganje potrosacima. Isto tako, potrebno je dostaviti obavijest o svim znacajnim promjenama
proizvoda prije nego Sto se proizvod po¢ne nuditi na prodaju ili na drugi nacin stavljati na raspolaganje potrosacima.
Obavijest mora sadrzavati sljedece:

1. naziv i podatke za kontakt proizvodaca, pravne ili fizicke osobe odgovorne za proizvod u EU-u te uvoznika proizvoda u
EU;

2. popis svih sastojaka sadrzanih u proizvodu, razvrstano po trgovackom nazivu i vrsti, te koli¢inu sastojaka;

3. toksikoloSke podatke o sastojcima i emisijama proizvoda, osobito uzimajudi u obzir njihov ucinak stvaranja ovisnosti;
4. informacije o doziranju i apsorpciji nikotina kada se proizvod upotrebljava u uobi¢ajenim ili razumno predvidljivim
uvjetima;

5. informacije u kojima se navodi da proizvodac ili uvoznik snosi punu odgovornost za kvalitetu i sigurnost proizvoda
prilikom njegova stavljanja na trziSte i kada se upotrebljava u uobicajenim ili razumno predvidljivim uvjetima.

U skladu s ¢lankom 29.b Zakona o duhanu proizvodaci ili uvoznici bezdimnih nikotinskih proizvoda svake godine
Nacionalnom nadzornom tijelu za dobrobit i zdravlje (Valvira) moraju dostaviti informacije o obujmu prodaje bezdimnih
nikotinskih proizvoda prema trgovackom nazivu i vrsti proizvoda.

U skladu s ¢lankom 30. stavkom 3. Zakona o duhanu, dodatne odredbe o nacinu i formatu za dostavu informacija iz
¢lanaka 26., 27., 29.a i 29.b te o datumu dostave informacija iz ¢lanka 27., ¢lanka 28. stavka 1. i ¢lanka 29.b mogu se
utvrditi odlukom Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi.

PredlaZe se izmjena Odluke Ministarstva zdravstva socijalne skrbi 0 normama i obavjesc¢ivanju o duhanskim i srodnim
proizvodima (592/2016) kako bi ¢lanak 4., u kojem su utvrdene odredbe o datumu dostave obavijesti o studijama i
obujmu prodaje, obuhvacdao obavijesti 0 obujmu prodaje bezdimnih nikotinskih proizvoda. Takoder se predlaze dodavanje
novog Clanka 6.b, kojim bi se utvrdio format za obavjes¢ivanje o bezdimnim nikotinskim proizvodima.

9. PredlaZe se dodavanje novog ¢lanka 6.b, kojim bi se utvrdio format za obavjeSc¢ivanje o nikotinskim proizvodima.

Bezdimni nikotinski proizvodi po svojim svojstvima uvelike odgovaraju bezdimnim duhanskim proizvodima, ali ne
sadrzavaju biljku duhana. Bezdimni duhanski proizvodi ne smiju se prodavati niti na drugi nacin isporucivati te se njima
ne smije posredovati u Finskoj. Medutim, bezdimni duhanski proizvodi obuhvaéeni su podru¢jem primjene Direktive o
duhanskim proizvodima, a format za obavjes¢ivanje o njihovim sastojcima i obujmu prodaje utvrden je u Provedbenoj
odluci Komisije (EU) 2015/2186 o uspostavi formata za podnosSenje i stavljanje na raspolaganje informacija o duhanskim
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proizvodima.

U praksi se obavijesti utvrdene u Direktivi o duhanskim proizvodima dostavljaju putem portala EU-a za obavjes¢ivanje,
zajednickog portala za unos informacija EU-a (EU-CEG). Portal za obavjeS¢ivanje takoder se upotrebljava za
obavjes¢ivanje o proizvodima koji nisu obuhvaceni Direktivom o duhanskim proizvodima. EU-CEG nema kategoriju
bezdimnih nikotinskih proizvoda, ali kategorija bezdimnih duhanskih proizvoda ne upotrebljava se u Finskoj zbog
nacionalne zabrane prodaje. S obzirom na znacajnu sli¢nost bezdimnih nikotinskih proizvoda i bezdimnih duhanskih
proizvoda, logi¢no je da se za bezdimne nikotinske proizvode na portalu EU-CEG dostavljaju obavijesti kao za bezdimne
duhanske proizvode. Proizvode je lako identificirati na portalu za obavjescivanje jer se zbog zabrane prodaje za Finsku
nece podnositi daljnje obavijesti u toj kategoriji. Ceska Republika takoder je propisala da se obavijesti o nikotinskim
vrecicama dostavljaju putem portala EU-CEG kao za bezdimne duhanske proizvode u potkategoriji duhanskih proizvoda
za oralnu uporabu.

Zbog prethodno navedenih razloga predlaze se da se za obavjeS¢ivanje o bezdimnim nikotinskim proizvodima
upotrebljava format za obavjescivanje o bezdimnim duhanskim proizvodima, kako je predvideno Provedbenom odlukom
Komisije (EU) 2015/2186 o uspostavi formata za podnosenje i stavljanje na raspolaganje informacija o duhanskim
proizvodima. Na temelju ¢lanka 6. Zakona o duhanu Nacionalno nadzorno tijelo za dobrobit i zdravlje (Valvira) moze
donijeti dodatne smjernice o obavjeséivanju o bezdimnim nikotinskim proizvodima.

10. Upucivanja na temeljne tekstove: Temeljni tekstovi dostavljeni su u vezi s prethodnom obavijescu:
2024/0210/FI

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Da

16.

Sa stajaliSta TBT-a:

Nacrt je tehnicki propis ili ocjenjivanje sukladnosti
Sa stajaliSta SPS-a: Ne
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