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4.2024/0321/FI - XO0M - Varor och diverse produkter

5. Social- och halsovardsministeriets forordning om andring av social- och halsovardsministeriets férordning om normer
och anmalningar om tobaksvaror och relaterade produkter

6. Tobaksprodukter, elektroniska cigaretter, pafyllningsbehallare, nikotinvatskor, andra vétskor an nikotinvatskor
avsedda att anvandas i elektroniska cigaretter.

7.

8. Tobakslagen (549/2016) har andrats genom lag xx/2024, som trader i kraft den [dag] [manad] 202x. En definition av
rokfria nikotinprodukter som omfattar nikotinpasar och produkter som i hdg grad liknar dessa lades till i lagen.
Nikotinpasar motsvarar ocksa definitionen av tobaksersattning.

Enligt 29a § i tobakslagen ska den som tillverkar eller importerar en rokfri nikotinprodukt i forvag underratta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) om produkter som den avser att bérja sélja eller pd annat satt gora
tillgangliga for konsumenter. P& samma satt maste alla betydande andringar av produkter ocksa anmaélas innan
produkten bjuds ut till férsaljning eller pd annat satt gors tillgénglig for konsumenterna. Anmalan ska innehalla

1) namn pa och kontaktuppgifter till tillverkaren, den juridiska eller fysiska person som ansvarar for produkten i EU och
importdren av produkten till EU,

2) en forteckning 6ver alla ingredienser i produkten sorterade efter marke och typ samt mangden ingredienser,

3) toxikologiska uppgifter om produktens ingredienser och utslapp, sarskilt med beaktande av deras
beroendeframkallande effekt,

4) information om nikotinets dosering och absorption nar produkten anvands under normala eller rimligen férutsebara
forhallanden,

5) information om att tillverkaren eller importéren bar det fulla ansvaret fér produktens kvalitet och sakerhet nar den
slapps ut pa marknaden och nar den anvénds under normala eller rimligen férutsebara férhallanden.

Enligt 29b § i tobakslagen ska tillverkare eller importérer av rékfria nikotinprodukter arligen ldamna uppgifter till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) om férsaljningsvolymerna for rokfria nikotinprodukter per marke
och produkttyp.

Enligt 30 § 3 mom. i tobakslagen far ndrmare bestdammelser om metoden och formatet fér lamnande av de uppgifter som
avses i 26, 27, 29a och 29b § och om tidpunkten for lamnande av de uppgifter som avses i 27 §, 28 § 1 mom. och 29b §
utfardas genom férordning av social- och halsovardsministeriet.

Det foreslds att social- och halsovardsministeriets férordning om normer och anmélningar om tobaksvaror och relaterade
produkter (592/2016) andras sa att avsnitt 4 vid tidpunkten fér anmalan av undersékningar och férséljningsvolymer
omfattar anmalningar av forsaljningsvolymer for rokfria nikotinprodukter. Det féreslas ocksa att ett nytt avsnitt 6b 1dggs
till, dar formatet for anmalan av rokfria nikotinprodukter faststalls.

9. Det foreslas att ett nytt avsnitt 6b 1aggs till, dar formatet fér anmalan av nikotinprodukter faststalls.

Rokfria nikotinprodukter motsvarar till stor del rokfria tobaksvaror nar det galler deras egenskaper, men de innehaller
inte tobaksplantor. Rokfria tobaksvaror far inte saljas eller pa annat satt levereras eller férmedlas i Finland. Rokfria
tobaksvaror omfattas dock av direktivet om tobaksvaror och formatet fér anmalan av ingredienser och
forsaljningsvolymer faststalls i kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2015/2186 om faststallande av ett format for
inlamning och tillhandahallande av information om tobaksvaror.
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| praktiken gors de anmalningar som faststalls i tobaksdirektivet via EU:s anmalningsportal, EU:s gemensamma
kontaktpunkt (EU-CEG). Anmalningsportalen anvands ocksa for att rapportera produkter som inte omfattas av
tobaksdirektivet. EU-CEG har ingen kategori rokfria nikotinprodukter, men kategorin rokfria tobaksvaror anvands aldrig i
Finland pa grund av det nationella forsaljningsforbudet. Med tanke pa den néra likheten mellan rokfria nikotinprodukter
och rokfria tobaksvaror ar det logiskt att rokfria nikotinprodukter anmals som rokfria tobaksvaror via EU-CEG-portalen.
Produkterna ar latta att identifiera pa anmalningsportalen, eftersom inga ytterligare anmalningar kommer att géras for
Finland i denna kategori pd grund av férséljningsféroudet. Tjeckien har ocksa faststéllt att anmalningar om nikotinpasar
ska gdras pa EU-CEG-portalen som rékfria tobaksvaror i underkategorin tobaksvaror for anvandning i munnen.

Av ovanstaende skal foreslas att det format fér anmalan av rokfria tobaksvaror som foreskrivs i kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/2186 om faststallande av ett format for inlamning och tillhandahallande av information
om tobaksvaror bor anvandas fér anmalan av rokfria nikotinprodukter. Pa grundval av 6 § tobakslagen kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) utfarda ytterligare vagledning om anmalan av rékfria nikotinprodukter.

10. Hanvisning till grundtexter: Grundtexterna lamnades in i samband med en tidigare anmalan:
2024/0210/FI

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Ja

16.

TBT-aspekt:

Utkastet ar en teknisk foreskrift eller en beddémning av dverensstammelse
SPS-aspekt: Nej
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