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Sosiaali- ja terveysministerion asetus tupakkatuotteita ja vastaavia
tuotteita koskevista standardeista ja ilmoituksista annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Huomautusten esittiminen 9 pdivdna syyskuuta 2015 annetun
direktiivin (EU) 2015/1535 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti

Rouva ministeri,

Direktiivissd (EU) 2015/1535 sdddetyn ilmoitusmenettelyn puitteissa’ Suomen
viranomaiset ilmoittivat komissiolle 14. kesdkuuta 2024 luonnoksesta sosiaali- ja
terveysministerion asetus tupakkatuotteita ja vastaavia tuotteita koskevista
standardeista ja ilmoituksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
muuttamisesta (jdljempana ’ilmoitettu luonnos’).

Ilmoitusviestin mukaan ilmoitetulla luonnoksella muutetaan kansallista lainsdddintoa®
niin, ettd tutkimuksien ja myyntimddrien ilmoittamiseen siséllytettdisiin savuttomia
nikotiinituotteita koskevat myyntimaardilmoitukset. Siihen lisdtddn myds uusi sddnnos,
jossa sdddetddn nikotiinituotteita koskevasta ilmoituksen mallista.

! Furoopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 piivind syyskuuta 2015,
teknisid méardyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia méardayksid koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelystd (kodifikaatio), EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1.

? Sosiaali- ja terveysministerion asetus tupakkatuotteita ja vastaavia tuotteita koskevista standardeista ja
ilmoituksista (592/2016).
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Ilmoitetun luonnoksen tarkastelu on saanut komission esittdmddn seuraavat
huomautukset.

EU:n yhteisen ilmoitusportaalin EU-CEG:n kdytosta

[Imoitetun luonnoksen kohdassa 6b ”Savuttomia nikotiinituotteita koskevan ilmoituksen
malli” sdddetddn, ettd savuttomien nikotiinituotteiden ilmoittamisessa on kaytettdva
savuttomien tupakkatuotteiden ilmoittamiseen tarkoitettua mallia, joka vahvistetaan
tupakkatuotteita koskevien tietojen toimittamista ja saataville asettamista koskevan
mallin vahvistamisesta annetussa komission tdytdntoonpanopaatoksessa (EU) 2015/2186.

Suomen viranomaiset selittdvat ilmoitusviestissd, ettd koska savuttomat nikotiinituotteet
ja savuttomat tupakkatuotteet muistuttavat ominaisuuksiltaan pitkalti toisiaan, savuttomat
nikotiinituotteet olisi ilmoitettava EU-CEG -portaalissa savuttomina tupakkatuotteina.
Kansallinen toimivaltainen viranomainen voi antaa savuttomien nikotiinituotteiden
ilmoitusten tekemisestd tarkemmat ohjeet.

Komissio toteaa, ettd tiedot, jotka valmistajien ja maahantuojien on toimitettava
tupakkatuotteista ja sdhkosavukkeista EU-CEG:ssd, vahvistetaan tupakkatuotteita
koskevien tietojen toimittamista ja saataville asettamista koskevan mallin
vahvistamisesta annetussa komission tdytdntoonpanopddtoksessd (EU) 2015/2186 ja
sdahkodsavukkeiden ja tdyttosdilididen ilmoittamista koskevan yhteisen mallin
vahvistamisesta annetussa komission tdytdntoonpanopaatoksessa (EU) 2015/2183.
Taytdntoonpanopddtoksen (EU) 2015/2186 1 artiklassa vahvistetaan pdaatoksen
soveltamisala ja sdddetddn, ettd pddtoksessd vahvistetaan yhteinen malli
tupakkatuotteiden ainesosia ja pddstdja koskevien tietojen ja myyntimddrien
ilmoittamiselle ja saataville asettamiselle. Samoin tdytdntoonpanopddtdksen (EU)
2015/2183 1 artiklassa sdddetddn, ettd kyseisessd padtoksessa vahvistetaan yhteinen malli
sahkosavukkeita ja tayttosdilioita koskevien tietojen ilmoittamiselle.
Taytdntoonpanopddtoksessd (EU) 2015/2186 kdyttoon otetut vdlineet voisivat myos
helpottaa  poltettavaksi tarkoitettuja kasviperdisid tuotteita koskevien tietojen
toimittamista direktiivin 2014/40/EU 22 artiklan mukaisesti (*).

Komissio korostaa, ettd savuttomat nikotiinituotteet eivat kuulu edelld mainittujen
padtosten soveltamisalaan. Jos Suomen viranomaiset haluavat kayttdd EU-CEG:id ndita
tuotteita koskevien tietojen tallentamiseen, i) niiden olisi oltava tietoisia siitd, ettd kaikki
EU-CEG-portaaliin koodatut tiedot ovat komission ndhtdvissd; ii) tdllainen varastointi
tapahtuu Suomen omalla vastuulla; ja iii) Suomen viranomaisten olisi varmistettava, ettd
kahden tdytdnt6onpanopddtoksen soveltamisalaan kuulumattomia tuotteita koskevien
tietojen ilmoittaminen ei vaikuta kyseisissa pdatoksissa tarkoitettuja tuotteita koskevien
tietojen ilmoittamiseen ja/tai hdiritse sitd (eli ei aiheuta sekaannusta).

Taltd osin komissio ei voi antaa erityistd tukea tdllaiselle raportoinnille. Ndin ollen
komissio pyytda Suomen viranomaisia selittdiméadn, millaista ohjeistusta ne antaisivat
toimijoille sen varmistamiseksi, ettd kahden tdytdntoonpanopddtdoksen soveltamisalaan
kuulumattomia tuotteita koskevien tietojen ilmoittaminen ei vaikuta niissé tarkoitettuja
tuotteita koskevien tietojen ilmoittamiseen ja/tai héiritse sitd (eli ei aiheuta sekaannusta).

Suomen viranomaisia pyydetddn ottamaan ndmd huomautukset huomioon.

*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/40/EU, annettu 3 piivdnd huhtikuuta 2014,
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja myyntid koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérdysten ldhentdmisestd sekd direktiivin 2001/37/EY
kumoamisesta (EUVL L 127, 29.4.2014, s. 1)



Komissio muistuttaa, ettd kun lopullinen teksti on hyvéksytty, se on toimitettava
komissiolle direktiivin (EU) 2015/1535 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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