LUONNOS
ASETUS,
annettu ............ 2025,

sahkosavukkeista, niiden tdyttosdiliista ja poltettavaksi tarkoitetuista kasviperdaisista
tuotteista annetun asetuksen nro 37/2017 muuttamisesta

Elintarvikkeista ja tupakkatuotteista sekd erdiden niihin liittyvien lakien muuttamisesta
annetun lain nro 110/1997, sellaisena kuin se on muutettuna lailla nro 180/2016 ja lailla
nro 174/2021, (jadljempdna ’laki’) 19 §:n 4 momentin nojalla terveysministerié sdatda
seuraavaa:

1§

Sadhkosavukkeista, niiden tdyttosdilidistd ja poltettavaksi tarkoitetuista kasviperdisistd
tuotteista annettua asetusta nro 37/2017 muutetaan seuraavasti:

1. Lisdtddn alaviitteen 1  loppuun erilliselle riville virke = ”Komission
tdytantoonpanopadtos (EU) 2015/2186, annettu 25 pdivdand marraskuuta 2015,
tupakkatuotteita koskevien tietojen toimittamista ja saataville asettamista koskevan
mallin vahvistamisesta™.

2. Korvataan 2 §:n a kohdassa ilmaisu “yhteinen sdhkéinen portaali” (spolecnou
elektronickou vstupni branou) ilmaisulla ”yhteinen tietoportaali” (portalem
spolecna elektronicka vstupni brana) ja lisdtddn ilmaisun “tietojen” (informaci)
jalkeen ilmaisu ”jotka ovat”, (kterou je).

3. Korvataan 2 §:n c kohdassa ilmaisu ”luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, joka”
ilmaisulla “myyjd, mukaan lukien luonnollinen henkil®, joka”.

4. Korvataan 2 §:n c kohdan lopussa oleva piste pilkulla ja lisdtddn d kohta
seuraavasti:

”d) tunnusomaisella maulla tarkoitetaan kahvin, teen, tupakan, mintun tai muiden

kasvien, mukaan luettuina niiden hedelmadt, kukat, siemenet, lehdet ja niiden uutteet tai

niiden yhdistelmd, selvdsti tunnistettavaa aromia tai makua.”.

5. Korvataan 3 §:n 1 momentin b alamomentin lopussa ilmaisu ”ja” pilkulla.

6. Korvataan 3 §:n 1 momentin lopussa oleva piste ilmaisulla ”ja” ja lisdtdan
d alamomentti, mukaan lukien alaviite 2, seuraavasti:

”d) oltava lain mukaan kaikkiin sdhkoisiin savukkeisiin ja niiden tdyttopakkauksiin

sovellettavan aineiden ja seosten luokittelusta, merkinnéistd ja pakkaamisesta annetun

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ? liitteessi II



olevan 3 osan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan mukaisia.

? Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivini

joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta

sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta, sellaisena kuin se on muutettuna.”.

7. Lisdtdéan 3 §:n 2 momenttiin ilmaisun ”nikotiinia” jdlkeen ilmaisu ”, tai
nikotiinisuoloja”.

8. Lisdtddn 3 §:n 3 momentin jdlkeen uusi 4 momentti seuraavasti:

”4) Tamadn asetuksen liitteessd 1 lueteltuja ainesosia ei saa kdyttdd sahkosavukkeiden

nesteiden valmistuksessa. Tdmdn asetuksen liitteessd 2 luetellut ainesosat voivat

sisdltyd sdhkosavukkeiden nesteisiin enintddn tdssd asetuksessa madritellyissa

madrissd.

Tehdddn 4-8 momentista 5-9 momentti.

9. Lisdatddn 3 8§:n 5 momenttiin ilmaisun nikotiinia” jdlkeen ilmaisu ”, tai
nikotiinisuoloja”.

10. Korvataan 3 §:n 6 momentin a alamomentissa ilmaisu ”vitamiinit” ilmaisulla

?vitamiinit?”.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 pdivina

joulukuuta 2006, vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden

lisdamisestd elintarvikkeisiin, sellaisena kuin se on muutettuna.

11. Poistetaan 3 §:n 6 momentin c alamomentin ilmaisu “ja”.

12. Korvataan 3 §:n 6 momentin lopussa oleva piste pilkulla ja lisdtddn e—
h alamomentti seka alaviitteet 46 seuraavasti:

”e) sokerit ja makeutusaineet tai muut ainesosat, jotka aiheuttavat tai edistavat makean

tuoksun tai maun muodostumista; tédllaisten ainesosien kieltoa ei sovelleta tuotteisiin,

joilla on tunnusomainen maku,

f) mineraali- tai kasvi6ljyt ja -rasvat, myds laimennusaineena tai muussa

ominaisuudessa,

g) kannabinoidit ja niiden johdannaiset, ja

h) sellaiset psykomodulaariset aineet, luokitellut psykoaktiiviset aineet tai riippuvuutta

aiheuttavat aineet riippuvuutta aiheuttavista aineista annetun lain® mukaisesti, jotka on



maadritelty luokkaan 1 suoraan sovellettavan huumausaineiden ldhtfaineista annetun
Euroopan unionin lainsdididnnén® mukaisesti, aineet, joilla on anabolinen tai muu
hormonaalinen vaikutus®, luonteeltaan hormonaaliset aineet ja muut aineet, joilla on
toksinen, genotoksinen, teratogeeninen, hallusinogeeninen tai narkoottinen vaikutus
kuumennettuna tai kuumentamattomana, sekd aineet, joista psykomodulaariset aineet,
luokitellut psykoaktiiviset aineet tai riippuvuutta aiheuttavat aineet on saatu

kuumentamalla riippuvuutta aiheuttavista aineista annetun lain® mukaisesti.

9 Laki nro 167/1998 riippuvuutta aiheuttavista aineista ja tiettyjen muiden lakien

muuttamisesta, sellaisena kuin se on muutettuna.

°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 273/2004, annettu 11 piivini

helmikuuta 2004, huumausaineiden ldhtoaineista, sellaisena kuin se on muutettuna.

® Hallituksen asetus nro 454/2009 rikoslaissa tarkoitettujen anabolisia ja muita

hormonaalisia vaikutuksia aiheuttavien aineiden madrittamisestd ja rikoslaissa

tarkoitetun hapen siirtymistd ihmiskehoon lisddvdn menetelmdn ja muiden
dopingvaikutuksen aiheuttavien menetelmien maédrittamisestd, sellaisena kuin se on
muutettuna.”.

13. Lisdtddn 3 §:n 7 momenttiin uusi virke seuraavasti: ”Jos neste sisdltda
nikotiinisuolaa, ensimmadisen virkkeen mukainen nikotiinipitoisuuden rajoitus
koskee nikotiinisuolasta muunnettua nikotiinipitoisuutta.”.

14. Lisatdéan 3 §:n 9 momentin loppuun seuraava virke: ”“Kertakdyttoisessa
sahkdsavukkeessa voi olla vain yksi patruuna tai yksi sdilio.”.

15. Lisdtddn 3 §:d4dn 10 ja 11 momentti seuraavasti:

”10) Sédhkosavukkeiden ja tdyttdsdilididen muoto, ulkondkd, vahittdismyyntipakkaus

ja ulkopakkaus eivit saa muistuttaa elintarviketta, kosmeettista tuotetta, eivatka lelua.

(11) Sahkosavukkeissa ja tdyttosdilidissd ei saa olla muita toimintoja kuin hdyryn
kdyttdtoiminto™.

CELEX: 32014L0040

16. Poistetaan 4 §:n otsikosta ilmaisu ”Niketiinia sisdltivien héyryjen
hengittamiseen kaytettavia” ja sana “niiden”.

17. Poistetaan 4 §:n 1 ja 2 momentin johdanto-osasta ilmaisu ”Nikotiinia sisédltdvien
hoyryjen hengittdmiseen kdytettdvid” ja ilmaisu ”nikotiinia sisdltavia”.

18. Korvataan 4 §:n 1 momentin a alamomentissa ilmaisu ”+-" ilmaisulla ”+”.



19. Poistetaan 4 §:n 3 momentista ilmaisu ”nikotiinia sisédltdvien”.

20. Lisdtddn 4 §:n 3 momentin loppuun virke seuraavasti: ”Uudelleen tdytettdvdssa
sahkdsavukkeessa saa olla enintddn kolme sdiliota tai patruunaa.”

21. Korvataan 5 §:n 1 momentin a alamomentissa ilmaisu “painettu siten, ettei niitad
voi poistaa” ilmaisulla ”painettu suoraan véhittdismyyntipakkaukseen ja
ulkopakkaukseen siten, ettei niitd voi poistaa”.

22. Lisdtddn 5 §:n 2 momentin loppuun ilmaisu ”ja niistd on kdytettdvd samaa nimed,
joka on ilmoitettu tdmén asetuksen 6 §:n 1 momentin a alamomentissa madritellylla
tavalla.”.

23. Lisdtddn 5 §:n 2 momentin loppuun virke seuraavasti: ”Ainesosia, joita on
enintddn 0,1 prosenttia nesteen lopullisessa koostumuksessa, voidaan pitdd
liikkesalaisuutena, eika niitd tarvitse luetella, jos ne eivit ole Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011” 9 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa

madadriteltyja allergioita tai intoleransseja aiheuttavia ainesosia.”.

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 péivina
lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta kuluttajille, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta seka
komission direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission
direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY,
komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission
asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta, sellaisena kuin se on muutettuna.

24. Lisdtddn 5 §:n 2 momentin jdlkeen uusi 3 momentti seuraavasti:

” 3) Tiedot tuotteen nikotiinipitoisuudesta lain 12h §:n 2 momentin c alamomentin
mukaisesti annetaan milligrammoina millilitrassa nestettd. Tiedot nikotiinin mddrdstd
annoksessa lain 12h §&n 2 momentin dalamomentin mukaisesti annetaan
mikrogrammoina annosta kohti. Annos maddritellddn yhdeksi henkdykseksi
hoyrystynyttd e-nestettd. Jos sdhkdsavukkeen neste sisdltdd nikotiinisuolaa, vaaditut
tiedot ilmoitetaan nikotiinin maarana.

Tehddédn 3—7 momentista 4-8 momentti.

CELEX: 32014L0040

25. Muutetaan 5 §:n 4 momentti seuraavasti:

” 4) Sdhkosavukkeiden ja tdyttosdilididen védhittdismyyntipakkauksissa ja



mahdollisissa ulkopakkauksissa oleva terveysvaroitus on muotoiltava seuraavasti,

a) mikdli ne sisdltdvat nikotiinia tai nikotiinisuolaa: ”Tdma tuote sisdltdd nikotiinia

joka on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine. Sitd ei suositella

tupakoimattomille.” tai

b) mikdli ne eivdt sisdlld nikotiinia tai nikotiinisuolaa ja mikédli ne ovat
sahkdsavukkeita, joka saatetaan markkinoille ilman sdhkdsavukkeen nestettd tai mikali
ne sisdltdvét nikotiinitonta nestettd tai mikdli niiden tayttosdiliossa ei ole nikotiinia
sisdltdvaa nestettd: "Tama tuote vaarantaa terveytesi.”.

CELEX: 32014L0040

26. Lisdtddn 5 §:n 4 momentin jdlkeen uusi 5 momentti seuraavasti:

”5) Edelld 4 momentissa tarkoitettu velvollisuus merkitd sdhkoisiin savukkeisiin
terveysvaroitukset ei koske tdmédn tuotteen suukappaletta tai muita osia, lukuun
ottamatta patruunaa tai sdiliotd tai laitetta, jossa ei ole sdili6ta tai patruunaa.”.

Tehdddn 5-8 momenteista 6-9 momentit.

27. Korvataan 5 §:n 6 momentin johdanto-osassa ilmaisu ”3” ilmaisulla ”4”.

28. Lisdtdan 5 §:n 6 momentin jdlkeen uusi 7 ja 8 momentti seuraavasti:

”7) Pakkaukseen ei saa sijoittaa mitddn lisdtekstid, joka kommentoisi 4 momentin
mukaista terveysvaroitusta, muuttaisi sitd, vadhdttelisi sitd tai vetoaisi siihen jollain
tavoin.

(8) Mahdollinen tupakkatarra ei saa peittdd osittain tai kokonaan edelld olevan
4 momentin mukaista terveysvaroitusta tai héiritd sen lukemista.”.

Tehdddn 7-9 momenteista 9—11 momentit.

29. Korvataan 5 §:n 9 momentin johdanto-osassa ilmaisu ”Sdhkdsavukkeen ja
tayttosdilion,  vdhittdismyyntipakkauksen ~ ja  mahdollisen = ulkopakkauksen
merkinngissa” ilmaisulla ”Sdhkosavukkeen ja tayttosailion
vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa ulkopakkauksessa, itse sdhkdsavukkeen
ja tayttosdilion merkinnoissa”.

30. Poistetaan 5 §:n 9 momentin b alamomentissa pilkut ilmaisun “luonnollisia
vaikutuksia” ja ilmaisun “maataloustuotteen (...)” jalkeen.

31. Korvataan 5 §:n 9 momentin c alamomentissa ilmaisu ”tai kosmeettista tuotetta
tai” ilmaisulla ”, kosmeettista tuotetta tai lelua,”.

CELEX: 32014L0040

32. Korvataan 5 §:n 9 momentin lopussa oleva piste pilkulla ja lisdtddn e—h kohta

seuraavasti:



”e) jotka yhdistetddn laittomiin tai vaarallisiin aineisiin tai aineisiin, jotka edistavat
yhteiskunnallisesti epdtoivottua kdyttdytymistd,

f) jotka antavat ymmartdd, ettd tuote edistdd sosiaalisen tai yhteiskunnallisen
menestyksen saavuttamista,

g) jotka viittavat vulgaareihin ilmaisuihin tai muistuttavat niit4, tai

h) jotka ovat suoraan tai epdsuorasti alle 18-vuotiaille henkil6ille kohdistettuja tai
perustuvat téllaisten henkil6iden kulttuuriin.”.

33. Lisatdan 5 §:n 9 momentin jdlkeen uusi 10 momentti seuraavasti:

”10) Sahkosavukkeen tai tayttdsdilion makua koskevat tiedot voidaan antaa ainoastaan
tekstind, jota seuraa sana “makuinen”.”.

Tehddan 10 ja 11 momentista 11 ja 12 momentti.

34. Korvataan 5 §:n 11 momentissa ilmaisu ”viittaavat” ilmaisulla ”olla osia tai
ominaisuuksia, jotka viittaavat”.

CELEX: 32014L0040

35. Korvataan 5 §:n 12 momentissa ilmaisu 5 tai 6 momentin (...) voi” ilmaisulla 9
ja 11 momentissa maddritellddn erityisesti, ettd”, lisatdan sanojen “kaupallinen
tuotenimi” jdlkeen ilmaisu ”alatyypin nimi” ja lisdtddn ilmaisun “muu symboli”

»

jalkeen ilmaisu ”, myo6s silloin, kun kyseessd on vieraskielinen teksti tai sen

tSekinkielinen vastine™.

CELEX: 32014L0040

36. Lisdtddn 5 §:ddn 13 ja 14 momentti seuraavasti:

”13) Vihittdismyyntipakkausten ulkopuolella ja ulkopakkauksessa on lain 12 h §:n
2 momentin mukaisten tietojen lisdksi ilmoitettava 1 momentissa sdddetylld tavalla
seuraavat tiedot:

a) tunnistenumero, jolla sdhkdsavuke tai tdyttosdilio on ilmoitettu lain 12h §:n
4 momentin a alamomentin mukaisesti,

b) graafinen symboli sekd teksti ”Tuotetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille” ja
virkkeet “Tuotetta ei ole tarkoitettu raskaana oleville ja imettdville naisille” ja
”Sdilytettdva alle 18-vuotiaiden ulottumattomissa” lain 12h §:n 2 momentin
f alamomentin mukaisesti; graafinen symboli ”T&téd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 18-
vuotiaille” esitetddn tdméan asetuksen liitteessa 3.

14) Lain 12h §n2  momentissa  tarkoitettujen  tietojen  lisdksi
vahittdismyyntipakkauksiin ja ulkopakkauksiin voidaan merkitd yksi viivakoodi tai

QR-koodi. QR-koodia ei saa yhdistdd muihin tietoihin kuin viivakooditietoihin tai



laissa edellytettyihin tietoihin. Viivakoodi tai QR-koodi ei saa esittdd kuvaa, kuviota
tai symbolia, joka muistuttaa mitddn muuta kuin viivakoodia tai QR-koodia.
Pakkauksen merkitseminen viivakoodilla tai QR-koodilla ei korvaa laissa vaadittujen
tietojen pakollista ilmoittamista.”.
37. Lisdtdan 6 §:n 1 momentin johdanto-osaan ilmaisun 712 h §:1n 4 momentin
a alamomentin” jdlkeen ilmaisu “ja 5” ja korvataan ilmaisu ”yhteisen sdhkdisen
portaalin” ilmaisulla ”yhteisen tietoportaalin” ja korvataan ilmaisu ”sdhkdsavukkeiden
ja tayttosdilididen ilmoittamista koskevan yhteisen mallin vahvistamisesta annetun
komission tdytantbonpanopaatoksen” ilmaisulla ”komission
tdytantoonpanopddtoksen (EU) 2015/2183”.
38. Lisdtddn 6 §:n 1 momentin c alamomentin loppuun ilmaisu ”tai nikotiinisuoloja™.
39. Lisdtdédn 6 §:n 1 momentin e alamomentin tekstin loppuun ilmaisu seuraavasti: ”;
lain 12 a§:n 1 momentin aalamomentin mukainen kuvaus valmistusprosessista,
mukaan luettuina tekniset ja hygieniavaatimukset, sekd tuotteen kuljetus-, varastointi-
ja kasittelymenetelmistd ja -olosuhteista on toimitettava vdhintddn esitdytettyjen
sailididen tai tuotteiden valmistuksessa, pakkaamisessa ja sdilyttdmisessa kaytettavid
sahkosavukkeiden nesteitd koskevista yleisistd periaatteista annetun TSekin teknisen
standardin CSN EN 17647 soveltamisalan mukaisesti”.
40. Lisdtddn 6 §:n 1 momentin g alakohtaan ilmaisun “tai” jalkeen ilmaisu ”yrittdjan”.
CELEX: 32014L0040
41. Lisdtddn 6 §:n 1 momentin jdlkeen uusi 2 momentti ja alaviitteet 8—10 seuraavasti:
”2) Lain 12 h §:n 4 momentin a alamomentin ja 5 momentin nojalla portaalin kautta
tehtdvien ilmoitusten on sisdllettdva komission
taytantoonpanopadtoksen (EU) 2015/2183 mukaisten pakollisten tietojen lisdksi
seuraavat tiedot:
a) sen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilén nimi ja yhteystiedot, jolla on
rekisterdity toimipaikka TSekin tasavallassa ja joka vastaa tuotteen saattamisesta
TSekin markkinoille, ellei tdstd ole jo ilmoitettu 1 momentin mukaisesti; kyseinen

henkil6  maddritellddan  sidosyritykseksi  komission  tdytdntdonpanopddtdksen
(EU) 2015/2186 liitteessa olevan 2.2 osan mukaisesti,

b) jos a alamomentissa tarkoitetulla henkil6lld ei ole rekisterdityd toimipaikkaa TSekin
tasavallassa, ilmoituksen on tdmén jdlkeen siséllettdva tiedot Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU)2019/1020% 3 artiklan 12 kohdassa tai Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EU) 2023/988” 3 artiklan 9 kohdassa
tarkoitetusta valtuutetusta edustajasta.



) nesteelld tdytyille sdhkosavukkeille ja sdhkodsavukkeiden tadyttosdilidille suoraan
sovellettavan ~ Furoopan  unionin  lainsddddnnon'®  mukaisesti  laadittu
kayttoturvallisuustiedote,

d) sdhkosavukkeen tai tdyttosdilion markkinoilta poistamisen pdivamaéaard, ellei lain
12 h §:n 4 momentin b alamomentin mukaisia tietoja ole ilmoitettu.

® Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2019/1020, annettu 20 piivina
kesdkuuta 2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka
direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011
muuttamisesta, sellaisena kuin se on muutettuna.

9 FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/988, annettu 10 pdivini
toukokuuta 2023, yleisestd tuoteturvallisuudesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012  ja  Euroopan  parlamentin ja  neuvoston
direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/95/EY ja neuvoston direktiivin 87/357/ETY kumoamisesta.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivani
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd 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.

Tehdddn 2-6 momentista 3—7 momentti.

42. Korvataan 6 §:n 3 momentissa ilmaisu ”terveysministerié” ilmaisulla ”-portaalin
yllédpitdjd ” ja ilmaisu ”yhteinen sdhkoinen portaali” ilmaisulla ”portaali”.

CELEX: 32015D2183

43. Lisdtddn 6 §:n 4 momentin ensimmadisen virkkeen loppuun ilmaisu “komission
taytantoonpanopaatoksessa (EU) 2015/2183 sdddetyn menettelyn mukaisesti”.

44, Lisdtdan 6 §:n 6 momenttiin ilmaisun “toimitetaan” jdlkeen ilmaisu ”vahintddn
kuusi kuukautta”.

45. Lisdtdan 6 §:n 6 momentin jalkeen uusi 7 momentti seuraavasti:

”7) Edelld olevan 2 momentin a—c alamomentin mukainen ilmoitus on toimitettava

ennen tuotteen markkinoille saattamista, ja 2 momentin d alamomentin mukainen

ilmoitus on toimitettava timan asetuksen 8 §:n 3 momentin mukaisesti.”.

CELEX: 32014L0040

Tehdddn 7 momentista 8 momentti.
46. Lisdtdan 8 §:n 1 momentin johdanto-osaan ilmaisun ”lain” jdlkeen ilmaisu ”joka

toimitetaan portaalin kautta ja”.
CELEX: 32015D2183

» 1

47. Lisdtddan 8 §:n 2 momenttiin ilmaisun “nikotiinia” jdlkeen ilmaisu ”tai



nikotiinisuoloja”.

48. Korvataan 9 §:n 1 momentin a alamomentissa ilmaisu ”painettu siten, ettei niitd
voi poistaa” ilmaisulla “painettu suoraan vdhittdismyyntipakkaukseen ja
ulkopakkaukseen siten, ettei niitd voi poistaa”.

49. Lisdtdan 9 §:n 2 momenttiin ilmaisun “muuttaa” jalkeen ilmaisu ”, vdhatella”.

50. Lisdtddn 9 §:n 3 momentin loppuun ilmaisu ”eikd mahdollinen tupakkatarra saa
peittda osittain tai kokonaan sita tai hdiritd sen lukemista”.

51. Poistetaan 9 §:n 4 momentin d alamomentin lopusta sana ”’ja”.

52. Korvataan 9 §:n 4 momentin lopussa oleva piste pilkulla ja lisdtddn f ja
g alamomentti seuraavasti:

”f) oltava yhdensuuntainen ndille varoituksille varatulla pinnalla olevan painetun
pdadtekstin kanssa, ja

g) oltava merkitty vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen ulkopakkauksen
kahdelle suurimmalle pinnalle; jos vahittdismyyntipakkaus tai ulkopakkaus on
lieriomdinen, vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen ulkopakkauksen yhdelle
suurimmalle pinnalle.”

53. Korvataan 9 §:n 5 momentin johdanto-osassa ilmaisu ”Itse poltettavaksi
tarkoitetun kasviperdisen tuotteen, véhittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen
ulkopakkauksen merkinnoissd” ilmaisulla “Poltettavaksi tarkoitetun kasviperdisen
tuotteen vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen ulkopakkauksen, itse poltettavaksi
tarkoitetun kasviperdisen tuotteen merkinndissa”.

54. Korvataan 9 §:n 5 momentin c alamomentissa ilmaisu “tai kosmeettista tuotetta
tai” ilmaisulla ”, kosmeettista tuotetta tai lelua,”..

55. Korvataan 9 §:n 5 momentin lopussa oleva piste pilkulla ja lisdtddn e—
j alamomentti seuraavasti:

e) antavat ymmartdd, ettd tietty tuote on parantanut biologista hajoavuutta tai ettd silla
on muita ympadristoetuja,

f) viittavat aromiin, makuaineeseen tai makuun, joka ei ole perdisin tuotteen perustana
olevista kasveista, yrtteistd tai hedelmistd,

g) jotka yhdistetddn laittomiin tai vaarallisiin aineisiin tai aineisiin, jotka edistdvat
yhteiskunnallisesti epatoivottua kdyttdytymistd,

h) antavat ymmartdd, ettd tuote edistda sosiaalisen tai yhteiskunnallisen menestyksen
saavuttamista,

i) jotka viittavat vulgaareihin ilmaisuihin tai muistuttavat niitd, tai



j) jotka ovat suoraan tai epdsuorasti alle 18-vuotiaille henkildille kohdistettuja tai
perustuvat téllaisten henkildiden kulttuuriin.”.

56. Korvataan 9 §:n 6 momentissa ilmaisu ”5 momentin (...) voi” ilmaisulla 5 ja
7 momentissa madritellddn erityisesti, ettd”, lisdtddn ilmaisun “kaupallinen tuotenimi”
jalkeen ilmaisu “alatyypin nimi” ja lisitddn 6 momentin loppuun ilmaisun ”muu
symboli” jdlkeen ilmaisu ”, myds silloin, kun kyseesséd on vieraskielinen teksti tai sen
tSekinkielinen vastine™.

CELEX: 32014L0040

57. Lisdtddn 9 §:ddn 7 momentti ja 8 momentti seuraavasti:

”7)  Sdhkosavukkeiden tai tdyttosdilididen  vdhittdismyyntipakkauksissa ja
mahdollisissa ulkopakkauksissa ei saa olla mainintaa taloudellisista hy6dyistd, mukaan
luettuina painettujen kuponkien, alennusten, ilmaisjakelujen, tarjousten (jotka ovat
tyyppid “kaksi tuotetta yhden hinnalla”) tai muiden vastaavien keinojen avulla saatavat
hyodyt.

(8) Lain 12 j §:n 2 momentissa tarkoitettujen tietojen lisdksi yksikkdpakkauksiin ja
ulkopakkauksiin voidaan merkitd yksi viivakoodi tai QR-koodi. QR-koodia ei saa
yhdistdd muihin tietoihin kuin viivakooditietoihin tai laissa edellytettyihin tietoihin.
Viivakoodi tai QR-koodi ei saa esittdd kuvaa, kuviota tai symbolia, joka muistuttaa
mitddn muuta kuin viivakoodia tai QR-koodia. Pakkauksen merkitseminen
viivakoodilla tai QR-koodilla ei korvaa laissa vaadittujen tietojen pakollista
ilmoittamista.”.

58. Korvataan 10 §:n 1 momentin johdanto-osassa ilmaisu ”yhteisen sdhkodisen
portaalin” ilmaisulla ”yhteisen tietoportaalin” ja korvataan ilmaisu ”sdhkdsavukkeiden
ja tayttosdilididen ilmoittamista koskevan yhteisen mallin vahvistamisesta annetun
komission tdytantbonpanopaatoksen” ilmaisulla ”komission
tdytantoonpanopddtoksen (EU) 2015/2186”.

59. Lisdtddn 10 §:n 1 momentin a alamomentissa ilmaisun “oikeushenkilén” jdlkeen
ilmaisu “yrittdjan”.

CELEX: 32014L0040

60. Lisdtddn 10 §:n 1 momentin jdlkeen uusi 2 momentti seuraavasti:

”2) Lain 12j §n 3 momentin nojalla portaalin kautta tehtdvien ilmoitusten on
sisdllettdvd ~ komission  tdytdntdonpanopddtdksen (EU) 2015/2186  mukaisten
pakollisten tietojen lisdksi seuraavat tiedot:

a) sen oikeushenkilén tai luonnollisen henkilén nimi ja yhteystiedot, jolla on
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rekisterdity toimipaikka TSekin tasavallassa ja joka vastaa tuotteen saattamisesta
TSekin markkinoille, ellei tdstd ole jo ilmoitettu 1 momentin mukaisesti; kyseinen
henkil6 madritellddn sidosyritykseksi komission
taytdntdonpanopddtoksen (EU) 2015/2186 liitteessd olevan 2.2. osan mukaisesti,

b) jos a alamomentissa tarkoitetulla henkil6llé ei ole rekisterdityd toimipaikkaa TSekin
tasavallassa, ilmoituksen on tdmén jdlkeen siséllettdva tiedot Euroopan parlamentin ja
neuvoston  asetuksen (EU) 2019/1020® 3 artiklan 12 kohdassa  tarkoitetusta
valtuutetusta edustajasta,

c) lain 12 a §:n 1 momentin a alamomentin mukainen kuvaus valmistusprosessista,
mukaan luettuina tekniset ja hygieniavaatimukset, tuotteen kuljetus-, varastointi- ja
kdsittelymenetelmistd ja -olosuhteista vdhintddn esitdytettyjen sdilididen tai tuotteiden
valmistuksessa, pakkaamisessa ja sdilyttdmisessd kaytettdvid sdhkosavukkeiden
nesteitd koskevista yleisistd periaatteista annetun TSekin teknisen standardin
CSN EN 17647 soveltamisalan mukaisesti,

d) nesteelld tdytyille sdhkosavukkeille ja sdhkosavukkeiden tayttosdilidille suoraan
sovellettavan ~ Furoopan  unionin  lainsddddnnon'®  mukaisesti  laadittu
kayttoturvallisuustiedote, jos tuote sisdltdd kemiallista ainetta tai kemiallista seosta,

e) nikotiinin madra paastoissd, jos tuote sisdltdd nikotiinia tai nikotiinisuolaa,

f) tiedot poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden myyntiméddristd

tuotemerkin ja tyypin mukaan; valmistajan ja maahantuojan on toimitettava tiedot
kustakin kalenterivuodesta viimeistddn seuraavan kalenterivuoden 31. pdivddn
toukokuuta mennessd, ja

g) poltettavaksi tarkoitetun kasviperdisen tuotteen markkinoilta poistamisen
pdivdmaard, ellei f alamomentissa tarkoitettuja tietoja ole ilmoitettu.

Tehdddn 2—-5 momentista 3—6 momentti.

CELEX: 32015D2186

61. Korvataan 10 §:n 3 momentissa ilmaisu “terveysministerié” ilmaisulla ”-portaalin
ylldpitdjd ” ja ilmaisu “yhteinen sdhkdinen portaali” ilmaisulla ”portaali”.

CELEX: 32015D2186

62. Lisdtddn 10 §:n 4 momentin ensimmadisen virkkeen loppuun ilmaisu seuraavasti:
”komission tdytantoonpanopddtoksessa (EU) 2015/2186 saadetyn menettelyn
mukaisesti”.

63. Lisdtddn 10 §:n 5 momentin loppuun virke seuraavasti: “Edelld 2 momentin a—e

alakohdan mukainen ilmoitus on toimitettava ennen markkinoille saattamista.”

11



64. Lisatadn 10 §:n jalkeen uusi 10 a § ja otsikko seuraavasti:

”10a§

TSekin teknisten standardien saatavuus

Tdmén asetuksen nojalla kaytettdvdat TSekin tekniset standardit julkaistaan TSekin
standardointiviraston verkkosivustolla.”

65. Lisdtddn asetuksen loppuun liitteet 1 ja 3 seuraavasti:
” Asetuksen nro 37/2017 liite 1

Ainesosat, joita ei saa kayttaa sahkésavukkeiden nesteiden (e-nesteiden) valmistuksessa

CAS-nro Ainesosan nimi ja synonyymit
(EY-numero) ITUPAC
FEMA-numero yleisnimi
75-07-0 asetaldehydi
513-86-0 . . .
(208-174-1) ilelt};c.}irgikﬂbutaanl-2-on1
FEMA 2008
8001-88-5 Koivutervaolj
(620-877-9) )y
85940-29-0 .
(288-919-5) Rauduskoivu-uute (Betula pendula)
8013-76-1
(640-369-0) karvasmantelioljy
FEMA 2046
431-03-8 2,3-butaanidioni, butaani-2,3-dioni, dimetyyliglyoksaali,
(207-069-8)
FEMA 2370 diasetyyli
77-92-9 2-hydroksipropaani-1,2,3-trikarboksyylihappo
(201-069-1) Sitruunahappo ja hydratoidut muunnokset
110-16-7 (2Z)-but-2-eenidihappo
(203-742-5) Maleiinihappo ja hydratoidut muunnokset
110-15-6 1,4-Butaandihappo, sukkiinihappo
(203-740-4) Sukkiinihappo ja hydratoidut muunnokset
8013-10-3 . -
(985-048-6) Katajantervadljy, kaparlem
600-14-6 Pentaani-2,3-dioni; 2,3-pentaanidioni
(209-984-8)
FEMA 2841) Asetyylipropionyyli
8013-99-8 Puolanminttu — puolanminttu (Mentha pulegium) -kasvista

12




(8013-99-8)

saatava 0Oljy

FEMA 2839
84787-72-4
(284-113-2) Amerikansassafrasin (Sassafras albidum) kuori, lehdet, puu
FEMA 3010
FEMA 3011 Amerikansassafrasista (Sassafras albidum) saatava 6ljy
8006-80-2 Safroli
(616-892-5)
1,6-dikloori-1,6-dideoksi-beta-D-fruktofuranosyyli 4-kloori-4-
>6038-13-2 deoksi-alfa-D-galaktoosi
(259-952-2)

sukraloosi
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Asetuksen nro 37/2017 liite 2

Tiettyjen ainesosien suurin sallittu maara e-nesteessa

CAS-nro . o . Ainesosan
Ainesosan nimi ja synonyymit e
(EY-numero) . enimmadispitoisuus
FEMA- TUPAC-nimi nesteessa [mg/kg]
Yleisnimi §/Ke
numero
1,2,4-trimetoksi-5-[(Z)-prop-1-enyyli]bentseeni
5273-86-9 . . ! .
CIS-1-propenyyli-2,4,5-trimetoksibentseeni 1
(226-096-6) .
beta-asaroni
1-allyyli-4-metoksibentseeni; 4-allyylianisoli;
140-67-0 | ;o anetoli; metyylikavikoli, allyylianisoli 10
(205-427-8) > MELyy » Y
estragoli
74-90-8 HCN 35
(200-821-6) | syaanivetyhappo
494-90-6 3,6-dimetyyli-4,5,6,7-tetrahydro-1-bentsofuraani
(207-795-5)
17957-94-7 | (6R)-4,5,6,7-tetrahydro-3,6-dimetyylibentsofuraani 200
(995-924-2)
80183-38-6
FEMA 3235 | mentofuraani
93-15-2 1,2-Dimetoksi-4-(prop-2-enyyli)bentseeni 1
(202-223-0) | metyylieugenoli; allyyliveratroli
89-82-7 (5R)-5-metyyli-2-propan-2-ylideenisykloheksan-1-oni
(201-943-2) | p-menta-4(8)-en-3-oni 20
FEMA 2963 | pulegoni
76-78-8 2,12-Dimetoksipicrasa-2,12-dieeni-1,11,16-trioni 05
(200-985-9) | kvassiini ’
(1R,57S,8S,9S,10S,11S)-5"-(furan-3-yyli)-11-hydroksi-
12798-51-5 | 10-metyylispiro[2-oksatrisyklo[6.3.1.0**]dodek-4(12)- 5
(683-194-5) | eeni-9,3"-oksolaani]-2",3-dioni
Teucrin A
76231-76-0 (1?flfR)S'“;etlygh};11'{Pr°p§“'2.'
(629-556-8) yylibisyklo[3.1.0]heksan-3-oni
546-80-5 1-Isopropyyli-4-metyylibisyklo[3.1.0]heksan-3-oni
208-912-2 0.5
(208-912-2) (1S,4S,5R)-4-metyyli-1-(propan-2-
471-15-8 N .
620-564-7 yyli)bisyklo[3.1.0]heksan-3-oni
(620-564-7) alfa ja beta tujonit
1-bentsopyran-2-oni, kromen-2-oni
91-64-5 4,6-dimetyyli-alfa-pyroni 5
(202-086-7) |37 Yy by

kumariini, gamma-heksalaktoni
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Asetuksen nro 37/2017 liite 3

Graafinen symboli

Graafinen symboli ”Téta tuotetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille” muistuttaa kieltomerkkia
(kuva 1). Se on ympyrdanmuotoinen ja sen halkaisija on vdhintddn 1 senttimetri; siind on
valkoinen tausta, jota ympdroi paksumpi punainen reuna ja valkoisella pohjalla olevan mustan

tekstin ”18” pédlle on sijoitettu punainen diagonaalinen viiva.

Kuva 1:
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IIs

Siirtymamaaraykset

1. Asetuksen nro 37/2017, sellaisena kuin se on muutettuna tidmdn asetuksen
voimaantulopdivdstd, 6 §:n 2 momentin a ja b alamomentin mukaiset tiedot sahkdsavukkeista
ja niiden tdyttosdilidistd, joista on ilmoitettu tai joista on ilmoitettu ja jotka on saatettu
markkinoille asetuksen nro 37/2017, sellaisena kuin se on muutettuna ennen timén asetuksen
voimaantuloa, mukaisesti, on ilmoitettava viimeistddn tdmén asetuksen voimaantulopdivada

seuraavan kolmannen kalenterikuukauden loppuun mennessa.

2. Asetuksen nro 37/2017, sellaisena kuin se on muutettuna tdmédn asetuksen
voimaantulopdivéstd alkaen, 10 §:n 2 momentin aja b alamomentin mukaiset tiedot
poltettavaksi tarkoitetuista kasviperdisistd tuotteista, joista on ilmoitettu tai joista on ilmoitettu
ja jotka on saatettu markkinoille asetuksen nro 37/2017, sellaisena kuin se on muutettuna
ennen tdmdn asetuksen voimaantuloa, mukaisesti, on ilmoitettava viimeistiddn tdmaéan

asetuksen voimaantulopdivéda seuraavan kolmannen kalenterikuukauden loppuun mennessa.

3. Tupakkatuotteisiin liittyvid tuotteita, jotka tdyttdvét asetuksessa nro 37/2017, sellaisena
kuin se on muutettuna ennen tdmédn asetuksen voimaantuloa, sdddetyt vaatimukset ja jotka on
tuotettu tai valmistettu ja saatettu markkinoille ja varustettu merkinnéilld ennen tdmédn
asetuksen voimaantuloa, saa tarjota myyntiin ja myyda enintddn seitsemdn kuukauden ajan

tdman asetuksen voimaantulopdivasta.

111 §
Tekninen maarays
Téstd asetuksesta on ilmoitettu teknisid madrdyksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
madrdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 9 pdivana

syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535

mukaisesti.
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IV §

Voimaantulopdiva

Tdmd asetus tulee voimaan sen julkaisemispdivdd seuraavan kalenterikuukauden

ensimmadisend pdivana.

Ministeri:
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