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Johdanto

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) on
markkinavalvontaviranomainen, joka valvoo eraiden tupakkalain alaisten
tuotteiden ainesosia, paastdja ja ominaisuuksia koskevien saannodsten
noudattamista seka kyseisten tuotteiden vahittaismyyntipakkauksia koskevien
saannosten noudattamista.

Tupakkalain 1.8.2025 voimaan tulleen muutoksen myota tupakkalakiin on lisatty
uusi savuttoman nikotiinituotteen maaritelma. Tupakkalaissa saadetaan erilaisia
rajoituksia savuttomille nikotiinituotteille ja niilden ominaisuuksille.

Savuttomalla nikotiinituotteella tarkoitetaan tupakan vastiketta, joka vastaa
kayttotarkoitukseltaan purutupakkaa, nendnuuskaa tai suussa kaytettavaksi
tarkoitettua tupakkaa ja joka sisaltaa nikotiinia. Esimerkiksi nikotiinipussit ja niita
laheisesti muistuttavat tuotteet ovat savuttomia nikotiinituotteita.

Valviralle tehtavat tupakkalain mukaiset tuoteilmoitukset tehdaan komission
yllapitamaan EU:n yhteiseen ilmoitusportaalin (EU Common Entry Gate,
jaliempana EU-CEG). EU-CEG-portaalia ei ole suunniteltu savuttomien
nikotiinituotteiden ilmoittamista varten, mutta sita voidaan kayttaa myos tahan
tarkoitukseen. Tama kuitenkin edellyttaa Valviralta elinkeinonharjoittajien
ohjausta tuoteilmoituksien tekemisessa.

Tama ohje on tarkoitettu savuttomien nikotiinituotteiden valmistajille ja
maahantuoijille, jotka ovat jatkossa velvollisia ilmoittamaan etukateen Valviralle
savuttomasta nikotiinituotteesta, jota se aikoo alkaa myyda tai muutoin luovuttaa
kuluttajille. Ohjeessa neuvotaan, miten savuttomien nikotiinituotteiden
tuoteilmoitukset laaditaan ja mita tietoja tuoteilmoituksen tulee sisaltda. Lain
voimaan tullessa myynnissa olevista tuotteista pitaa tehda tuoteilmoitukset
kuuden kuukauden kuluessa lain voimaantulosta eli vimeistaan 31.1.2026.

Lopuksi on syyta huomata, etta ensisijaisesti valmistaja ja maahantuoja
vastaavat siita, ettd elinkeinotoiminnassa myyntiin tai muuhun luovuttamiseen
tarkoitettu tuote on sita koskevien saanndsten ja maaraysten mukainen.
ratkaisija ~ Johtaja Jussi Holmalanhti

esittelija Lakimies Jessika Eikonsalo

Lisatietoja saa sahkopostitse osoitteesta tupakka@valvira.fi
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1 Savuttomien nikotiinituotteiden
ilmoittaminen Valviralle

1.1 Saantelyn tausta

Valmistajat ja maahantuojat toimittavat tupakkatuotedirektiivin (2014/40/EU) ja
kansallisen tupakkalain (549/2016) mukaiset tiedot jasenmaille EU-CEG-
portaaliin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (592/2016) saadetyn
mukaisesti.  Tupakkatuotteiden,  sahkOsavukkeiden ja  tayttdsailididen
iimoittamisesta on vahvistettu yhteiset mallit komission
taytantdonpanopaatoksilla (EU) 2015/2186 (tupakkatuotteet) ja (EU) 2015/2183
(sahkosavukkeet ja tayttdsailiot). Naiden tuoteryhmien ilmoittamisessa on
kaytettdva EU-CEG-portaalia. Sama koskee hoyrystettavaksi tarkoitettuja
nikotiinittomia nesteitd sekd uusia tupakkatuotteita. Myos poltettavaksi
tarkoitettujen kasviperaisten tuotteiden tuoteilmoitukset tehdaan EU-CEG-
portaalissa.

Toisin kuin muut Valviran valvomat ja sille ilmoitettavat tupakkalain alaiset
tuotteet, savuttomat nikotiinituotteet ovat EU:n tupakkatuotedirektiivin
(2014/40/EU) ulkopuolelle jaava tuoteryhma. Kansallisessa lainsaadannossa
kuitenkin velvoitetaan savuttoman nikotiinituotteen valmistajat ja maahantuojat
tekemaan Valviralle tupakkalain mukaiset tuoteilmoitukset EU-CEG-portaalissa.

liImoitusjarjestelmaa kaytetaan siis myos tupakkatuotedirektiivin ulkopuolelle
jaavan tuoteryhman ilmoitusten tekemiseen. Kaytannossa tasta kuitenkin seuraa
se, ettd EU-CEG-portaalissa ei ole erikseen savuttomien nikotiinituotteiden
kategoriaa tuoteilmoituksen tekemiselle. Koska savuttomat nikotiinituotteet ja
savuttomat tupakkatuotteet muistuttavat ominaisuuksiltaan pitkalti toisiaan,
savuttomat nikotiinituotteet  ilmoitetaan EU-CEG-portaaliin  savuttomina
tupakkatuotteina.

Nain ollen savuttomien nikotiinituotteiden ilmoituksen tekemisessa kaytetaan
savuttomien  tupakkatuotteiden ilmoituksen mallia, josta saadetaan
tupakkatuotteita koskevien tietojen toimittamista ja saataville asettamista
koskevan mallin vahvistamisesta annetussa komission
taytantdonpanopaatdksessa (EU) 2015/2186.

Saantelyn taustan vuoksi EU-CEG-portaalin kaikki tietokentat eivat sovellu
savuttomien nikotiinituotteiden tuoteilmoituksen tekemiseen. Taman takia Valvira
antaa savuttomien nikotiinituotteiden ilmoitusten tekemisesta tarkemmat ohjeet,
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joiden tarkoituksena on selventaa savuttomien nikotiinituotteiden ilmoittamiseen
liittyvia erityispiirteita.

1.2 Yleista tietoa tuoteilmoituksen tekemiseen

Savuttoman nikotiinituotteen valmistajan tai maahantuojan pitaa ilmoittaa
Valviralle etukateen tuotteesta, jota se aikoo alkaa myyda tai muutoin luovuttaa
kuluttajille. Valmistajan tai maahantuojan pitaa toimittaa vuosittain Valviralle
tiedot myos savuttomien nikotiinituotteiden myyntimaarista tuotemerkin ja -tyypin
mukaan.

On kuitenkin syyta huomioida, etta tupakkalain muutokseen, josta savuttomien
nikotiinituotteiden ilmoitusvelvollisuus seuraa, sisaltyy useita siitymasaannoksia.
Esimerkiksi savuttomia nikotiinituotteita koskevat vaatimukset, kuten
nikotiinipitoisuus (16,6 milligrammaa grammassa), makukiellot (muut kuin minttu
ja mentoli) ja pakkauksiin vaadittavat nikotiinia koskevat varoitusmerkinnat
astuvat voimaan kuuden kuukauden kuluttua lain voimaantulosta eli 1.2.2026.
Nain ollen toimija, joka lain voimaan tullessa myy Suomessa esimerkiksi
kielletyiksi tulevia makuja sisaltavia savuttomia nikotiinituotteita, voi myyda
kyseisia tuotteita 31.1.2026 asti.

Tuoteilmoitusvelvollisuuden osalta on huomioitava, etta sellaisista
savuttomista nikotiinituotteista, joita myydaan tai muutoin luovutetaan
kuluttajille Suomessa lain voimaan tullessa eli 1.8.2025, on tehtava
tuoteilmoitus kuuden kuukauden kuluessa tasta paivamaarasta. Nain ollen
tuoteilmoitus on tehtava Valviralle viimeistaan 31.1.2026. Sellaisista
savuttomista nikotiinituotteista, jotka eivat tayta 1.8.2025 voimaan astuvan
tupakkalain vaatimuksia ja tulevat siten poistumaan markkinoilta
siirtymaajan loppuun mennessa (31.1.2026), ei vaadita tuoteilmoituksen
tekemista.

Myyntimaaria koskevat tiedot on toimitettava Valviralle ensimmaisen kerran
20.5.2026 mennessa.

Lisdksi on syytda huomioida, ettd tuoteilmoitusvelvollisuudessa ei ole kyse
lupamenettelysta. Tama tarkoittaa sita, etta tuotteen ja sita koskevan ilmoituksen
lainmukaisuus tarkistetaan ja arvioidaan vasta tuoteilmoituksen jattamisen
jalkeen tarkastuksen yhteydessa. Nain ollen Valvira ei anna tuotteiden
vaatimustenmukaisuudelle ennakkohyvaksyntaa esimerkiksi sahkopostitse.
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Loydat lisatietoja EU-CEG-portaaliin rekisteroitymisesta ja jarjestelman kaytosta
Euroopan komission EU-CEG-sivuilta.

CIRCABC-sivustolta l6ydat Euroopan komission laatiman tupakkatuotteiden
tuoteilmoituksen tekemiseen tarkoitetun yleisohjeen nimelta TPD submission
data dictionary tobacco products. Varmista, etta kaytossasi on yleisohjeen uusin
versio.

1.3 Tuotteiden sisaltama nikotiini

Tupakkalain 2 §n 1 momentin 28 kohdan mukaan nikotiinilla tarkoitetaan
nikotiinialkaloidia. Nikotiini voi olla synteettista tai luonnollista, ja se voi olla lisatty
tuotteeseen esimerkiksi jauheena, hiukkasina, tahnana tai niiden yhdistelmana.
Valviran linjauksen mukaan 6-metyylinikotiini luokitellaan nikotiinialkaloidiksi, ja
nain ollen sitd koskevat samat vaatimukset kuin nikotiinia.

1.4 Tuotenimi ja tunnusomainen tuoksu tai maku

Tupakkalain 2 §:n 1 momentin 25 kohdan mukaan tunnusomaisella tuoksulla tai
maulla tarkoitetaan muuta kuin tupakan tuoksua tai makua, joka on tulosta
lisdaineesta tai lisdaineiden yhdistelmasta ja joka on selvasti havaittavaa
tupakkatuotteessa, nikotiininesteessa, hoyrystettavaksi tarkoitetussa
nikotiinittomassa nesteessa tai savuttomassa nikotiinituotteessa ennen tuotteen
kayttoa tai sen aikana.

Lahtokohta on, ettd savuton nikotiinituote saa maistua vain maustamattomalta
tupakkatuotteelta, esimerkiksi tavanomaiselta nuuskalta eli tupakan maulta.
Lisaksi savuton nikotiinituote saa kuitenkin maistua mentolilta tai mintulta
(tupakkalain 25 a §n 1 momentin 2 kohta). Tama merkitsee poikkeusta
tunnusomaisten tuoksujen tai makujen paasaantoisesta kiellosta. Huomioitavaa
on, ettad tunnusomaiseksi mauksi tai tuoksuksi ei voi ilmoittaa makuyhdistelmia
(esim. mentoli-minttu tai mentoli-tupakka). Sallittuja makuja tai tuoksuja ovat siten
ainoastaan edella mainitun lainkohdan mukaiset tunnusomaiset maut tai tuoksut.

Lisaksi savuttomissa nikotiinituotteissa sallitaan ainoastaan yksi tunnusomainen
maku tai tuoksu tuotetta tai vahittdismyyntipakkausta kohden. Tuotenimen
yhteydessa saa siis ilmoittaa vain yhden tunnusomaisen maun tai tuoksun.
Tama liittyy myos savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkauksia
koskevaan saantelyyn (katso tarkemmin luku 3). Savuttoman nikotiinituotteen
vahittaismyyntipakkauksessa saa esittdd esimerkiksi tuotteen tuotenimen ja
tuoteryhman (ts. nikotiinipussi) seka maun siten, etta vahittdismyyntipakkaus ei
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merkinngiltaan erotu muista savuttomien nikotiinituotteiden
vahittaismyyntipakkauksista eika merkintojen avulla edisteta tuotteen myyntia
(tupakkalain 39 a §:n 3 momentti, joka astuu voimaan 1.8.2026).

Savuttoman nikotiinituotteen tunnusomaisen maun tai tuoksun yhteydessa ei saa
esittaa ylimaaraisia liitteita, esim. "frozen menthol”. Ylimaaraiset liitteet (esim. ice,
mayx, slim, light) tunnusomaisen maun tai tuoksun ilmoittamisen yhteydessa ovat
tulkittavissa tunnusomaisen tuoksun tai maun esittamiseksi mainonnallisella
tavalla, mika on tupakkalain markkinointikiellon (tupakkalain 68 §) seka
vahittaismyyntipakkauksia koskevan saantelyn (39 a — b §) nakokulmasta
ongelmallista.

1.5 Savuttomien nikotiinituotteiden kielletyt lisaaineet ja
ominaisuudet

Tupakkalain 25 a §:n 3 momentin mukaan mita lain 11 §:n 1 momentin 2, 3, 5,7
ja 9 kohdassa saadetaan tupakkatuotteista, sovelletaan myos savuttomaan
nikotiinituotteeseen. Saantely tulee voimaan kuuden kuukauden kuluttua lain
voimaantulosta eli 1.2.2026.

Kuluttajalle ei siis saa myyda tai muutoin luovuttaa:

* savutonta nikotiinituotetta, jonka sisaltamat lisaaineet ovat omiaan luomaan
vaikutelman, ettd tuotteella on terveysvaikutuksia tai ettd sen aiheuttama
terveysriski on vahaisempi kuin muilla tupakkatuotteilla

» savutonta nikotiinituotetta, jonka sisaltamat piristeet tai muut lisdaineet ovat
omiaan luomaan vaikutelman energiasta ja elinvoimasta (esimerkiksi
vitamiineja, kofeiinia tai tauriinia sisaltdvat savuttomat nikotiinituotteet)

* savutonta nikotiinituotetta, jonka lisdaineilla on CMR-ominaisuuksia
polttamattomassa muodossa

* savutonta nikotiinituotetta, jonka jossakin osassa on makuaineita niin, etta
tuotteen tuoksua, makua tai savun voimakkuutta voi muuttaa (esimerkiksi
nikotiinipusseja, joiden sisalla on makukapseli, jonka kuluttaja voi halutessaan
poksauttaa itse, ei saa myyda) tai

» savutonta nikotiinituotetta, jossa on lisdaineita sellaisia maaria, ettd ne
lisaavat merkittavalla tai mitattavissa olevalla tavalla tuotteen toksisia tai
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riippuvuutta aiheuttavia vaikutuksia taikka CMR-ominaisuuksia
kayttovaiheessa.

1.6 Savuttomien nikotiinituotteiden CLP-luokitus ja
merkinnat
Tupakkalain lisaksi savuttomiin nikotiinituotteisiin sovelletaan

kemikaalilainsdadantoéa. Savuttomat nikotiinituotteet kuuluvat nk. CLP-asetuksen
soveltamisalaan (Euroopan parlamentin ja neuvoston kemikaalien luokitusta,
merkint6ja ja pakkaamista koskeva asetus (EY) N:o 1272/2008) sekda REACH-
asetuksen soveltamisalaan (Euroopan parlamentin ja neuvoston kemikaalien
rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annettu asetus
(EY) N:o 1907/2006). Nain ollen savuttomien nikotiinituotteiden
vahittdismyyntipakkauksissa on oltava CLP-asetuksen mukaiset, seoksen
luokitukseen perustuvat merkinnat tuotteen vaarallisuudesta.

Lisaksi tuoteilmoitusta tehtdessa EU-CEG-portaalissa vaaditaan tieto tuotteen
ainesosien mahdollisesta CLP-luokituksesta CLP-asetuksen mukaisesti. Taman
lisaksi vaaditaan tieto siitd, onko ainesosalla REACH-asetuksen mukainen
rekisterdintinumero.

Huomioitavaa on, ettd Tukes toimii REACH- ja CLP-asetusten mukaisena
toimivaltaisena viranomaisena ja yllapitad kemikaalineuvontapalvelua seka
valvoo CLP-asetuksen noudattamista. Tarkempaa neuvontaa ja ohjeistusta CLP-
asetuksen vaatimuksista saa Tukesilta.

1.7 Maksut

Valvira perii tupakkalain nojalla tehdyistd savuttomien nikotiininituotteiden
ilmoituksista 150 euroa/tuoteilmoitus.

Lisaksi Valvira perii tupakkalain nojalla vuosittain ilmoitetuista savuttomien
nikotiininituotteiden myyntimaarailmoituksista 75 euroa/myyntimaarailmoitus.
Savuttoman nikotiinituotteen valmistajan tai maahantuojan pitda toimittaa
Valviralle vuosittain 20.5. mennessa tiedot savuttomien nikotiinituotteiden
myyntimaarista tuotemerkin ja -tyypin mukaan.

Valvira perii myyntimaarailmoitusmaksun lisdksi tupakkalain valvonnasta

aiheutuvien kustannusten kattamiseksi vuosittain valvontamaksun.
Valvontamaksu muodostuu seuraavasti niiden myyntimaarien perusteella, jotka
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valmistaja tai maahantuoja on edellisen kalenterivuoden aikana ilmoittanut
Valviralle:

- annosyksikoissa myytavat savuttomat nikotiinituotteet: 0,001 euroa kappaleelta;
- muut savuttomat nikotiinituotteet: 1,7 euroa kilolta.

Valvontamaksun suuruus on vahintaan 300 euroa ja enintaan 70 000 euroa
valmistajaa tai maahantuojaa kohden. IlImoittajan pitda ilmoittaa
tuoteilmoituksessa kokonaismyyntimaara edellisen kalenterivuoden
osalta. Myyntimaara tulee ilmoittaa, vaikka myyntia ei olisi ollenkaan (ns.
velvoittava "nollamyynnin” ilmoittaminen.)

Tupakkalain 100 §:n perusteella Valvira voi kieltda savuttoman nikotiinituotteen
myymisen ja muun luovuttamisen, jos valmistaja tai maahantuoja on jattanyt
suorittamatta tuoteilmoitus- tai vuosittaiset myyntimaarailmoitusmaksut.

1.8 Muutosilmoitukset

Savuttoman nikotiinituotteen valmistajan tai maahantuojan pitaa ilmoittaa
Valviralle tuotteeseen tehtavasta merkittavasta muutoksesta, jollaisena pidetaan
esimerkiksi mita tahansa kayttajan elimistoon vaikuttavaa muutosta.
Kaytannossa kyseessa on esimerkiksi muutos, jossa tuotteen koostumusta
muutetaan niin, ettd muutos vaikuttaa tuotteen ainesosatietoihin.

2 Savuttoman nikotiinituotteen
yksityiskohtaiset tuoteilmoitustiedot

21 limoitettavat tiedot EU-CEG-portaaliin

Tassa ohjeessa Valvira kay yksityiskohtaisesti |api ne tiedot, jotka valmistajan tai
maahantuojan on tupakkalain 29 a §:n nojalla toimitettava savuttoman
nikotiinituotteen tuoteilmoitusta tehtaessa. Ohjeistus on laadittu erityisesti ohjeen
tekemisen hetkellda markkinoilla oleville savuttomille nikotiinituotteille eli
kaytanndéssa nikotiinipusseille. Ohje ei siten valttamatta kata kaikkien
savuttomien nikotiinituotteiden tuoteilmoituksien ohjaustarpeita.

Tarkein kaytannodn opas savuttoman nikotiinituotteen tuoteilmoituksen tekijalle on

Euroopan komission laatima tupakkatuotteiden ilmoittamista koskeva ohje: TPD
Submission Data Dictionary Tobacco Products (jaliempana "Data Dictionary”).
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Valviran ohje on laadittu kayttden seuraavaa CIRCABC:sta ladattua Data
Dictionaryn versiota: TPD_submission_data_dictionary_tobacco_products v.
1.2.2 (julkaistu 1.8.2024). Valvira ei vastaa siitd, mikali tama ohje ei ole
ajantasainen ilmoitusportaalin toiminnallisuuden kanssa.

Data Dictionary on laadittu kaikkia EU-jasenvaltiota koskevaksi tuoteilmoitusten
tekemisen yleisohjeeksi. Sita kaytettaessa on kuitenkin otettava huomioon myos
jokaisen jasenvaltion kansallisen lainsaadannon vaatimukset. Lisaksi on
huomioitava se, etta savuttomat nikotiinituotteet ovat EU:n tupakkatuotedirektiivin
ulkopuolinen tuoteryhma, jolloin Data Dictionary ei valttamatta sovellu
sellaisenaan kaikkien tuoteilmoituksessa vaadittavien tietojen osalta. Se toimii
kuitenkin edella todetusti yleisena kaytannon ohjeena.

EU-CEG-portaalin kayttdkieli on englanti, ja Data Dictionary on julkaistu vain
englanninkielisena. Tastd syysta myos tassa ohjeessa tuoteilmoituksissa
taytettdvat kohdat on ohjeistettu englannin kielelld portaalin toiminnallisuutta
mukaillen.

Savuttomien nikotiinituotteiden tuoteilmoitus laaditaan EU-CEG-portaalissa
kayttaen tupakkatuotteiden tuoteilmoituspohjaa. Alempana tassa ohjeessa
kaydaan lapi vyksitelen ne Data Dictionaryn tietokentat (“field”)
tunnistenumeroineen (item #7), jotka on taydennettdva savuttomien
nikotiinituotteiden osalta. Valvira on maarittanyt joidenkin tietokenttien osalta
etukateen pakollisen vastausvaihtoehdon tai vastauslausekkeen. Ohjeessa on
myds ilmoitettu, mitka tietokentistd ovat vapaaehtoisia. Valvira suosittelee
vahvasti taydentamaan myos vapaaehtoiset tietokentat, mikali niita koskeva tieto
on saatavilla. Lisaksi on syytda huomata, ettd Data Dictionaryssa esitettyihin
tietokenttiin voi liittya yksittaisia "Priority”- seka "Values”-kenttia, joissa voidaan
iimoittaa uusia taytettavia tietokenttia tai lisdohjeita tietokentan vaatimuksen
tayttamiseen. limoittajan vastuulla on huomioida nama tuoteilmoitusta tehtaessa.

Savuttomille nikotiinituotteille ei ole Data Dictionaryssa omia tuotetyyppeja
(tietokentta #29). Tuotetyypiksi valitaan kayttotarkoitukseltaan kulloinkin
kyseessa olevaa tuotetta parhaiten vastaava tuotetyyppi Data Dictionaryn
tuotetyypeistda 7-9: suussa kaytettdva tupakka (oral tobacco), nenatupakka
(nasal tobacco) tai purutupakka (chewing tobacco). Nikotiinipussien tuotetyyppi
on suussa kaytettava tupakka (tuoteryhma 7).

Alla on esimerkki ohjeessa ilmoitettujen tuoteilmoituksen tietokenttien

tayttamiseen seuraten Data Dictionarya. Taulukossa 1 on kuvattu Data
Dictionaryn taulukkorakenteen selitykset.
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Taulukko 1. Data Dictionaryn taulukkorakenteen selitykset.

Item# | Field Description Data Type Cardinality Priority Values
1 Submitter_ID Submitter 1D is the identification number attributed | Submitter ID Simple ™M

pursuant to Article 4.
2 Submitter_SME Indication whether the submitter, or its parent | Boolean Simple ™M

company if it exists, is an SME as defined in Commission

Recommendation 2003/361/ECL.

“Item #” = Tietokentén yksiléllinen tunnistenumero
"Field” = Tietokentdn nimi

“Description” = Tietokentdn tarkempi kuvaus
"Data type” = Tietotyyppi

“Cardinality” = Kardinaalisuus

“Priority” = Tietokentén tayttdmisen pakollisuus. Tietokentdn merkintd on pakollinen (M), tai
vapaaehtoinen (O) tai jéarjestelma tayttaéa tietokentdn automaattisesti (A).

"Values” = Tietokentén pakollisuus erikseen mainituille tuoteryhmille, aiheen lisétiedot, valittavat
arvot maéréatyistd vaihtoehdoista.

Kuvassa 1 on esitetty esimerkki tuoteilmoitukseen taydennettavista tietokentista, jotka
on esitetty taman ohjeen kappaleessa 2.1.2.

#6 Submitter Has Parent Company

#9 & #10
#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail

Kuva 1. Esimerkki tdssd ohjeessa vaadituista tdydennettévistéa tietokentista,
Jotka koskevat emoyhtion tietojen lisGadmista tuoteilmoitukseen.

Kuvassa 1 olevassa tietokentassa #6 (Submitter Has Parent Company) kysytaan
ilmoittajalta, onko ilmoittajalla emoyhtiota. Jos yhtiolla ei ole emoyhtiota, valitaan
"False”, jolloin siirrytdan seuraavaan tietokenttaan #7 (esitetty kappaleessa
2.1.2).

Jos yhtiélla on emoyhtid, valitaan "True”, jolloin siirrytaan kenttariveihin #9 ja #10,
jotka l6ytyvat Data Dictionaryssa vastaavilla tietokenttien tunnistenumeroilla (#9
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Submitter Parent Has ID ja #10 Submitter Parent ID). Data Dictionarysta on
luettavissa naiden tietokenttien sisallon kuvaukset ja ohjeistukset. Kun Data
Dictionaryssa vaaditut tiedot tietokenttin #9 ja #10 on lisatty, siirrytaan
tietokentille #143-147 tayttamaan vaadittavat tiedot emoyhtiosta.

211 Submitter Details

Tassa kappaleessa on esitetty tuoteilmoituksen Submitter Details -valilehdella
olevat tietokentat, jotka ovat pakollisia, vapaaehtoisia tai vaativat
tuoteilmoituksen tekijan harkintaa. Ohjeissa niita koskeviin tietokenttiin on lisatty
erityisida ohjeita tai Valvira on etukateisesti maarittanyt pakollisen
vastausvaihtoehdon tai vastauslausekkeen. Vapaaehtoiset tietokentat ovat
merkitty erikseen.

#5 Submitter Type

#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail
#3 Submitter Has VAT
#2 Submitter SME

#1 Submitter ID

#20 Submission type
#23 Product ID

#21 Submission General Comment — Kirjaa tuotteen tunnusomainen maku tai
tuoksu téhén tietokenttaan.

#5 Submitter Type

#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail
#3 Submitter Has VAT
#2 Submitter SME

#1 Submitter ID
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21.2 Product details

Tassa kappaleessa on esitetty tuoteilmoituksen Product Details -valilehdella
olevat tietokentat, jotka ovat pakollisia, vapaaehtoisia tai vaativat
tuoteilmoituksen tekijan harkintaa. Ohjeissa niita koskeviin tietokenttiin on lisatty
erityisida ohjeita tai Valvira on etukateisesti maarittanyt pakollisen
vastausvaihtoehdon tai vastauslausekkeen. Vapaaehtoiset tietokentat ovat
merkitty erikseen.

#23 Product number

#24 Product Previous ID (TP-ID)

#25 Product ID Other Exist

#27 Product Same Composition Exist

#28 Product Same Composition Other

#29 Product Type - Valitse Kéyttotarkoitukseltaan parhaiten vastaava
tuotetyyppi 7, 8 tai 9. Nikotiinipussit kuuluvat tuotetyyppiin 7 (oral tobacco).

#32 Product Weight — Yhden nikotiinipussin paino kosteus ja pussin paino
mukaan lukien. llmoita paino kahden desimaalin tarkkuudella (mg).

#33 Product Tobacco Weight — limoita painoksi 0 mg.
#132 Smokeless pH — limoita arvo yhden desimaalin tarkkuudella.

#133 Smokeless Total Moisture — Vapaaehtoinen. lImoita arvo prosentteina
yhden desimaalin tarkkuudella.

#134 Smokeless Nicotine Content — /Imoita tuotteen nikotiinipitoisuus (mg) yhté
annosyksikkéd kohden kahden desimaalin tarkkuudella. Yht& annosyksikkdéa
vastaa yksi nikotiinipussi. Jos kyse on irtonaisesta tuotteesta, valmistaja
maéérittelee yhden kéyttbannoksen grammoina.

#135 Smokeless Unionised Nicotine Content — Vapaaehtoinen

#136 Smokeless Analysis Methods — Vapaaehtoinen
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#15-16 Manufacturer Has ID

Manufacturer Company Details
#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail

Product Production Site Address
#148 Production Site Address
#149 Production Site Country

#150 Production Site Phone — Vapaaehtoinen
#151 Production Site Email — Vapaaehtoinen

#6 Submitter Has Parent Company

#9 & #10
#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail

#7 Submitter Has Affiliate Company

#11 & #12
#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail

#8 Submitter Appoints Enterer

#13 & #14
#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail

#17 Supplier Has ID

#143 Company Name
#144 Company Address
#145 Company Country
#146 Company Phone
#147 Company E-Mail
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#36 Product Technical File — Vapaaehtoinen

#37 Product Market Research File — Vapaaehtoinen

213 Tobacco Ingredients

Tassa kappaleessa on esitetty tuoteilmoituksen Tobacco Ingredients -valilehdella
olevat tietokentat, jotka ovat pakollisia, vapaaehtoisia tai vaativat
tuoteilmoituksen tekijan harkintaa. Ohjeessa niita koskeviin tietokenttiin on lisatty
erityisida ohjeita tai Valvira on etukateisesti maarittanyt pakollisen
vastausvaihtoehdon tai vastauslausekkeen. Vapaaehtoiset tietokentat on
merkitty erikseen.

#57 Tobacco Part Type — Valitse tyyppi “Other/Unspecified” (5).

#58 Tobacco Part Type Other — Esimerkiksi nikotiinipussien tapauksessa syoté
teksti: “This is a nicotine pouch not containing tobacco”.

#59 Tobacco Leaf Type — Valitse tyyppi "Other” (7).

#60 Tobacco Leaf Type Other — Esimerkiksi nikotiinipussien tapauksessa syotéa
teksti: “This is a nicotine pouch not containing tobacco”.

#61 Tobacco Leaf Cure Method — Valitse tyyppi” Other” (7).

#62 Tobacco Leaf Cure Method Other — Esimerkiksi nikotiinipussien
tapauksessa syoté teksti: “This is a nicotine pouch not containing tobacco”.

#63 Tobacco Quantity — /Imoita painoksi 0 mg.

21.4 Product Presentation

Tassa kappaleessa on esitetty tuoteilmoituksen Product Presentation -
valilehdella olevat tietokentat, jotka ovat pakollisia, vapaaehtoisia tai vaativat
tuoteilmoituksen tekijan harkintaa. Tietokenttiin on lisatty erityisid ohjeita tai
Valvira on etukateisesti maarittanyt pakollisen vastausvaihtoehdon tai
vastauslausekkeen. Vapaaehtoiset tietokentat on merkitty erikseen.
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On hyva huomioida, etta jos tuotteet esitetdan myyntiin eri muodoissa eli
esimerkiksi eri versionimilla, seuraavat muuttujat on taytettava jokaisen muodon
osalta. Mikali kuitenkin tuotteiden koostumukset (ainesosatiedot) eroavat
toisistaan, on jokaiselle tuotteelle tehtava erillinen tuoteilmoitus.

#38 Product National Market
#39 Product National Comment — Vapaaehtoinen
#40 Product Brand Name
#41 Product Brand Subtype Name Exist

#42 Product Brand Subtype Name
#43 Tobacco Product Presentation Launch Date
#44 Tobacco Product Presentation Withdrawal

T&yté alla olevista tuotteen tunnistenumeroista #46-50 vahint&dén yksi.

#46 Product Presentation Submitter Number
#47 Product Presentation UPC Number
#48 Product Presentation EAN Number
#49 Product Presentation GTIN Number
#50 Product Presentation SKU Number

#51 Product Presentation Package Type — \Valitse muoviselle
kiekkopakkaukselle vaihtoehto “plastic container” (28). Muille pakkaustyypeille
k&dytd omaa harkintaa soveltuvasta pakkaustyypista.

#52 Product Presentation Package Units — //moita vahittdismyyntipakkauksen
annosyksikkbméaaéra. Yksi nikotiinipussi vastaa yhtéd annosyksikk6é&. Jos kyse on
irtonaisesta  tuotteesta, valmistaja médrittelee yhden kéyttbannoksen

grammoina.

#53 Product Presentation Package Net Weight - /Imoita
véhittaismyyntipakkauksen paino grammoina.

#54 Product Presentation Other Market Has Data

#55 Product Presentation Other Market Data
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#56 Product Presentation Unit Packet Picture File — Vapaaehtoinen, mutta
suositellaan lisdédéméén kuva pakkauksesta.

Vuosittaiset myyntimaaratiedot
#152 Product Presentation Maximum Sales — Vapaaehtoinen

#153 Product Presentation Sales Volume - Annosyksikbissd myytévien
savuttomien nikotiinituotteiden, kuten nikotiinipussien, myyntimééré ilmoitetaan
annosyksikkbmaéaréné. Esim. jos myyty 20 000 vaéhittdismyyntipakkausta,
yhdessé véhittdismyyntipakkauksessa on 20 annosyksikk6& nikotiinipusseja,
ilmoitetaan vuosittaiseksi myyntimééréksi 20 x 20 000 = 400 000 annosyksikkoa.
Muista savuttomista nikotiinituotteista myyntiméaéaré ilmoitetaan kilogrammoina.

#154 Product Presentation Sales Volume Year — Jos tuotteesta on ollut
myyntié edellisené kalenterivuotena, ilmoita myyntimééarét seuraavana vuotena
annettuun paivadmaéaéaraan (20.5.) mennessa.

21.5 Other Ingredients

Tassa kappaleessa on esitetty tuoteilmoituksen Other Ingredients -valilehdella
olevat tietokentat, jotka ovat pakollisia, vapaaehtoisia tai vaativat
tuoteilmoituksen tekijan harkintaa. Ohjeissa niita koskeviin tietokenttiin on lisatty
erityisida ohjeita tai Valvira on etukateisesti maarittanyt pakollisen
vastausvaihtoehdon tai vastauslausekkeen. Vapaaehtoiset tietokentat ovat
merkitty erikseen.

lImoita savuttomista nikotiinituotteista kaikki tuotteen sisaltamat ainesosat CAS-
numeroineen. Mikali lisdaine on yhdiste, ilmoita kaikki yhdisteen sisaltamat
ainesosat erikseen. Esimerkiksi nikotiinipusseista ilmoita lisdaineiden lisaksi
pussin materiaali, liima ja tayteaineet.

Ainesosien maara ilmoitetaan yhdessa annosyksikdssa (mg). Yksi annosyksikko

on esimerkiksi yksi nikotiinipussi. Jos kyse on irtonaisesta tuotteesta, valmistaja
maarittelee yhden kayttdbannoksen grammoina.
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#65 Ingredient Category — Valitse kategoriaa parhaiten vastaava palamaton
muoto (unburnt). Jos et ole varma, mihin kategoriaan ainesosa kuuluu, kaytéa
kategoriaa “other (unburnt)” (15).

#67 Ingredient Name
#68 Ingredient CAS exist
#69 Ingredient CAS
#70 Ingredient CAS additional — Vapaaehtoinen
Jos ainesosalle ei ole saatavilla CAS-numeroa, ilmoita jokin seuraavista:

#71 Ingredient FEMA Number

#72 Ingredient Additive Number

#73 Ingredient FL Number

#74 Ingredient EC Number

#75 Ingredient Other Number — kdyté vain, jos muuta tunnistetta ei ole saatavilla.

#77 Ingredient Recipe Quantity — Ainesosan mééré yhdessé annosyksik6ssé
(mg).

#76 Ingredient Quantity Fluctuate

#78 Ingredient Recipe Range Min Level

#79 Ingredient Recipe Range Max Level
#80 Ingredient Measured Mean Quantity
#81 Ingredient Measured SD

#82 Ingredient Measured Min Level

#83 Ingredient Measured Max Level

#84 Ingredient Measured Number

#85 Ingredient Function — Valitse ainesosan kéyttétarkoitusta parhaiten
vastaava vaihtoehto. Huomioi, ettd nikotiinipussin pussimateriaalille valitaan

vaihtoehto "other” (26).

#86 Ingredient Function Other — Kirjaa nikotiinipussin pussimateriaalille “pouch
material”.
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#87 Ingredient Priority Additive — Savuttomille nikotiinituotteille valitaan “false”.
Néin ollen ei vaadita mybskéén lisdystéa tdrkeimméan lisdaineen liitetiedostosta
(#105 Ingredient Priority Additive Files).

#88 Ingredient Unburnt Status
#89 Ingredient REACH Registration — Vapaaehtoinen
#90 Ingredient REACH Registration Number

#91 Ingredient CLP Whether Classification — Jos ainesosalle on CLP-luokitus,
tayta luokitus véhintdan yhdelle seuraavista (luokitukset Data Dictionaryssa):

#92 Ingredient CLP Acute Tox Oral

#93 Ingredient CLP Acute Tox Dermal

#94 Ingredient CLP Acute Tox Inhalation
#95 Ingredient CLP Skin Corrosive/lrritant
#96 Ingredient CLP Eye Damage/Irritation
#97 Ingredient CLP Respiratory Sensitisation
#98 Ingredient CLP Skin Sensitisation
#99 Ingredient CLP Mutagen/Genotox
#100 Ingredient CLP Carcinogenity

#101 Ingredient CLP Reproductive Tox
#102 Ingredient CLP STOT

#103 Ingredient CLP STOT Description
#104 Ingredient CLP Aspiration Tox

Ainesosien toksikologiset tiedot
#106 Ingredient Tox Data

#107 Ingredient Tox Emission — Jos ainesosalla on toksikologisia tietoja tdsséa
luokituksessa, liséda niistd myaés liitetiedosto:

#112 Ingredient Tox Emission File

#108 Ingredient Tox CMR — Jos ainesosalla on toksikologisia tietoja tdssé
luokituksessa, lisdé niistd myas liitetiedosto:

#113 Ingredient Tox CMR File
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#109 Ingredient Tox Cardiopulmunary — Jos ainesosalle on toksikologisia
tietoja téssé luokituksessa, liséé niistd myos liitetiedosto:

#114 Ingredient Tox CardioPulmonary File

#110 Ingredient Tox Addictive — Jos ainesosalle on toksikologisia tietoja tdssé
luokituksessa, lisédé niistd myas liitetiedosto:

#115 Ingredient Tox Addictive File

#111 Ingredient Tox Other — Jos ainesosalle on toksikologisia tietoja tdssé
luokituksessa, lisda niistd myds liitetiedosto:

#116 Ingredient Tox Other File

2.1.6 TNCO and other emissions

Paastotietoja ei tarvitse tayttaa savuttomille nikotiinituotteille. Paastotietoihin voi
merkita arvoksi 0, ei saatavilla tai jattaa kohdan tyhjaksi.

3 Savuttomien nikotiinituotteiden
vahittaismyyntipakkaukset

3.1 Yleista vahittaismyyntipakkauksista

Savuttomia nikotiinituotteita saa myyda ja muutoin luovuttaa kuluttajille
ainoastaan tupakkalain, sen nojalla annettujen saanndsten ja EU:n
lainsaadannon mukaisissa vahittaismyyntipakkauksissa.

Tupakkalaissa ja sen nojalla annetulla sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden seka niiden
vahittaismyyntipakkausten merkinndistd ja muusta ulkoasusta (591/2016)
saadetaan tarkasti savuttomien nikotiinituotteiden vahittdismyyntipakkausten
pakollisista, sallituista ja kielletyista merkinnoista.
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Tahan ohjeeseen on koottu savuttomien nikotiinituotteiden
vahittaismyyntipakkauksiin liittyvat vaatimukset, jotka tuoteilmoituksen tekijan
tulee huomioida tuoteilmoitusta tehdessaan.

3.1.1 Savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkausten
pakolliset merkinnat

Savuttomien  nikotiinituotteiden  vahittdismyyntipakkauksissa pitaa olla
(tupakkalain 39 a §:n 1 momentti):

1. luettelo tuotteen sisaltamista ainesosista alenevassa
painojarjestyksessa

maininta tuotteen nikotiinipitoisuudesta ja annostuksesta*
valmistajan eranumero

suositus tuotteen pitamisesta lasten ulottumattomissa

suomen- ja ruotsinkieliset terveysvaroitukset

Sl A

*tuotteen nikotiinipitoisuus = nikotiinipitoisuus milligrammoina grammassa
tuotetta

*tuotteen annostus = paljonko nikotiinia yksi annosyksikké eli esimerkiksi yKsi
nikotiinipussi siséltaé

Savuttoman nikotiinituotteen vahittdismyyntipakkauksessa on oltava seuraava
nikotiinia koskeva varoitusmerkinta, jonka teksti on: "Tama tuote sisaltaa
nikotiinia, joka on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine.” (Sosiaali- ja
terveysministerion asetus tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden seka niiden
vahittaismyyntipakkausten merkinndista ja muusta ulkoasusta 591/2016, 14 a §).

Vaatimukset varoitustekstille ovat seuraavat:

e painettava mustalla, lihavoidulla Helvetica-kirjasimella valkoiselle
taustalle

e Kkirjasimen pistekoon on oltava sellainen, etta teksti peittaa
mahdollisimman suuren osan sille varatusta alueesta

e sijoitettava vahittaismyyntipakkauksen kahdelle suurimmalle pinnalle

e sijoitettava keskelle sille varattua aluetta, ja sen on oltava
yhdensuuntainen pinnalla olevan paatekstin kanssa
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Naita savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkauksien pakollisten
merkintdjen vaatimuksia sovelletaan 1.2.2026 alkaen.

3.1.2 Savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkausten
sallitut merkinnat

Savuttoman nikotiinituotteen  vahittaismyyntipakkauksessa saa esittaa
(tupakkalain 39 a §:n 3 momentti):

e tuotteen tuotenimen ja tuoteryhman,
e valmistajan tai maahantuojan toiminimen ja yhteystiedot ja
¢ tuotteen pakkauskoon*, maun ja viivakoodin.

*pakkauskoko = vahittdismyyntipakkauksen nikotiinipussien lukumaara tai
ifonaisena  myytavan tuotteenkokonaispaino grammoina. Savuttoman
nikotiinituotteen vahittaismyyntipakkauksen vahimmaiskoko on 20
annosyksikkoa ja 30 grammaa irtonaisena myytavaa tuotetta.

Tiedot pitaa kuitenkin esittaa siten, etta vahittaismyyntipakkaus ei merkinnaéiltaan
erotu muista savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkauksista.
Merkintojen avulla ei saa edistaa tuotteen myyntia. Esimerkiksi tuotenimen
yhteydessa saa ilmoittaa vain yhden maun tai tuoksun.

Sallitut merkinnat saa painaa enintdan kerran vahittaismyyntipakkauksen
kahdelle pinnalle. Merkinnat on painettava Helvetica-kirjasimella, joka on
mattapintainen ja variltdan Pantone Cool Gray 2 C. Merkintdjen pistekoko saa
olla enintaan 10. Tuotenimen ja mahdollisen versionimen tekstin on oltava
samansuuntainen nikotiinia koskevan varoitusmerkinnan kanssa. Merkintdjen on
koostuttava pienista kirjaimista ensimmaista kirjainta lukuun ottamatta.

Savuttoman nikotiinituotteen vahittadismyyntipakkauksen viivakoodin on oltava
variltdan joko musta valkoisella taustalla tai mattapintainen Pantone Cool Gray 2
C tai Pantone 448 C valkoisella taustalla. Viivakoodi on painettava
vahittaismyyntipakkauksen pohjaan tai sivupinnalle.

Savuttoman nikotiinituotteen vahittaismyyntipakkauksen on oltava muodoltaan
suora ympyralierid, variltddn Pantone 448 C (vahittdismyyntipakkauksen
sisdpinnan on oltava variltdan Pantone 448 C tai valkoinen), materiaaliltaan silea-
ja mattapintaista muovia tai kartonkia.
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Vahittaismyyntipakkauksen kaareen on oltava silea, lapinakyva ja variton, eika
siina saa olla merkintdja. Kaareen repaisynauhan on oltava silea seka lapinakyva
ja variton taikka musta. Se saa olla enintdan kolme millimetria levea, ja sen on
oltava samansuuntainen pakkauksen ylareunan kanssa. Repaisynauhassa saa
olla enintaan 23 millimetria pitka jatkuva lapinakyva ja variton taikka musta viiva,
jolla nauhan alkukohta merkitaan.

Naita savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkauksien sallittujen
merkintojen saannoksia sovelletaan 1.8.2026 alkaen.

313 Savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkausten
kielletyt merkinnat

Savuttomien nikotiinituotteiden tai niiden vahittaismyyntipakkausten merkinnat,
kuten pakkaukseen merkitty tuotenimi tai merkinta sallitusta mausta, eivat
saa (tupakkalain 39 a §:n 2 momentti):

e edistda tuotteen myyntia tai kannustaa tuotteen kulutukseen antamalla
vaaraa vaikutelmaa tuotteen ominaisuuksista, terveysvaikutuksista,
riskeista tai paastoista

e antaa ymmartaa, etta tuote on vahemman haitallinen kuin muut tuotteet tai
ettd tuotteessa on pyritty vahentdamaan joidenkin haitallisten osien
vaikutusta (esimerkiksi luonnollinen, orgaaninen, lisaaineeton)

e antaa ymmartaa, etta tuotteella on elinvoimaa ja energiaa lisaavia,
parantavia, nuorentavia, luonnollisia tai orgaanisia ominaisuuksia tai etta
sen kaytdosta on muuta terveyteen tai elamantapoihin liittyvaa hyotya

(esimerkiksi energia, luomu, tai etuliitteet, kuten "fresh”, ”light”, "7max” jne.)

e muistuttaa elintarviketta tai kosmeettista valmistetta
e antaa ymmartaa, etta tuotteella on ymparistoetuja.
Naita savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkauksien kiellettyjen

merkintdjen vaatimuksia sovelletaan 1.8.2026 alkaen.

314 Savuttomien nikotiinituotteiden vahittaismyyntipakkausten muu
ulkoasu

Savuttoman nikotiinituotteen vahittdismyyntipakkaus ei saa muodoltaan,

variltdan, materiaaliltaan tai muulta ulkoasultaan erottua muista savuttomien
nikotiinituotteiden vahittadismyyntipakkauksista, eika vahittaismyyntipakkauksen
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ulkoasun avulla saa edistda tuotteen myyntia (39 b §). Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia savuttoman
nikotiinituotteen  vahittaismyyntipakkauksen sallitusta muodosta, varista,
materiaalista ja muusta ulkoasusta. Tama vahittdismyyntipakkausten
yhdenmukaistamista koskeva vaatimus tulee voimaan 1.8.2026

3.1.5 Savuttomien nikotiinituotteiden ulkoasu

Itse savuton nikotiinituote ei saa muodoltaan, variltaan, pinnaltaan tai muulta
ulkoasultaan erottua muista saman tuoteryhman savuttomista nikotiinituotteista
eikd sen ulkoasun avulla saa edistaa tuotteen myyntia (tupakkalain 39 c §).
Savutonta nikotiinituotetta ei mydskaan saa varjata. Sen on lisaksi oltava tasa- ja
mattapintaista sekd koostumukseltaan tasaista. Valmiiksi annosyksikkoon
pakatun savuttoman nikotiinituotteen on oltava muodoltaan suorakulmio.
Annosyksikon materiaalin on oltava variltdan valkoista, eikd siind saa olla
merkint6ja (sosiaali- ja terveysministerion asetus tupakkatuotteiden ja vastaavien
tuotteiden seka niiden vahittaismyyntipakkausten merkinnodista ja muusta
ulkoasusta 591/2016, 19 k §). Vaatimuksia sovelletaan 1.8.2026 alkaen.

Ratkaisija: Holmalahti Jussi
Virka-asema: Johtaja
Esittelijat:

Eikonsalo Jessika, Lakimies

Asiakirja on sahkdisesti allekirjoitettu
asiankasittelyjarjestelméssa
Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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