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Inledning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) &r en
marknadskontrolimyndighet som Overvakar att bestammelserna om bestandsdelar,
utslapp och egenskaper hos vissa produkter som omfattas av tobakslagen f6ljs samt att
bestammelserna om detaljhandelsférpackningar for produkterna i fraga iakttas.

| och med &ndringen av tobakslagen som tradde i kraft den 1 augusti 2025 har en ny
definition av rokfria nikotinprodukter lagts till i tobakslagen. Tobakslagen innehaller olika
begransningar av rokfria nikotinprodukter och deras egenskaper.

Med rokfria nikotinprodukter avses tobakssurrogat som innehaller nikotin och som till sitt
anvandningsandamal motsvarar tuggtobak, tobak for anvandning i nastan eller tobak for
anvandning i munnen. Exempel pa rokfria nikotinprodukter ar nikotinpasar och produkter
som paminner om dem.

Produktanmalningar till Valvira enligt tobakslagen gors i EU:s gemensamma
anmalningsportal (EU Common Entry Gate, nedan EU-CEG). EU-CEG-portalen ar inte
avsedd for anmalan av rokfria nikotinprodukter, men den kan ocksa anvandas for detta
andamal. Detta forutséatter dock att Valvira ger naringsidkare handledning i hur man gor
produktanmalningar.

Denna anvisning ar avsedd for tillverkare och importdrer av rokfria nikotinprodukter, som
i fortsattningen ar skyldiga att pa forhand rapportera Valvira om de rokfria
nikotinprodukter som de amnar sélja eller pd annat satt Gverlata till konsumenter.
Anvisningen ger rad om hur man gor produktanmalningar for rokfria nikotinprodukter och
vilka uppgifter produktanmalan ska innehalla. Produktanmalningar for produkter som
saljs nar lagen trader i kraft ska goras inom sex manader fran lagens ikrafttradande, dvs.
senast 31 januari 2026.

Slutligen bor man observera att tillverkaren och importéren i forsta hand svarar for att en
produkt avsedd for forséljning eller annan overlatelse i naringsverksamhet stammer
overens med gallande bestammelser och féreskrifter.

avgorare Direktdr Jussi Holmalahti

féredragande Jurist Jessika Eikonsalo

Mer information per e-post fran adressen tupakka@valvira.fi
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1 Anmalan om rokfria nikotinprodukter till
Valvira

1.1 Bakgrund till regleringen

Tillverkare och importorer lamnar uppgifter enligt tobaksproduktdirektivet
(2014/40/EU) och den nationella tobakslagen (549/2016) till medlemslanderna i
EU-CEG-portalen i enlighet med social- och héalsovardsministeriets forordning
(592/2016). Man har faststéllt gemensamma modeller fér anmélan av
tobaksprodukter, elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare genom
kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/2186 (tobaksprodukter) och
(EU) 2015/2183 (elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare). Dessa
produktgrupper ska anmalas via EU-CEG-portalen. Detsamma géller nikotinfria
véatskor for forangning samt nya tobaksprodukter. Aven ortprodukter for rékning
anmals i EU-CEG-portalen.

Till skillnad fran andra produkter som omfattas av tobakslagen och som
Overvakas av Valvira och som ska anmalas till Valvira ar rokfria nikotinprodukter
en produktgrupp som inte omfattas av EU:s tobaksproduktdirektivet
(2014/40/EU). Den nationella lagstiftningen alagger dock tillverkare och
importorer av rokfria nikotinprodukter att géra produktanmalningar i EU-CEG-
portalen till Valvira enligt tobakslagen.

Anmalningssystemet anvands ocksa for anmalningar av produktgrupper som inte
omfattas av tobaksdirektivet. | praktiken leder detta dock till att EU-CEG-portalen
inte har nagon separat kategori for produktanmalan for rokfria nikotinprodukter.
Eftersom rokfria nikotinprodukter och rokfria tobaksprodukter till sina egenskaper
i stor utstrackning paminner om varandra, ska man ange rokfria nikotinprodukter
som rokfria tobaksprodukter i EU-CEG-portalen.

Séledes ska du vid anmalan av rokfria nikotinprodukter anvanda formatet for
anmalan av rokfria tobaksprodukter. Detta foreskrivs i kommissionens
genomférandebeslut (EU) 2015/2186 om faststidllande av ett format for
inlamnande och offentliggérande av uppgifter om tobaksprodukter.

Pa grund av regleringens bakgrund lampar sig inte alla datafalt i EU-CEG-
portalen for produktanmadlan for rokfria nikotinprodukter. Darfor ger Valvira
narmare anvisningar om hur man gor anmélningar om rokfria nikotinprodukter.
Syftet med anvisningarna ar att fortydliga sardragen i anmélan om rokfria
nikotinprodukter.
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1.2 Allméan information om hur man g6r produktanmalan

Tillverkare eller importtrer av rokfria nikotinprodukter ska pa férhand underratta
Valvira om produkter som de amnar sélja eller pa annat satt Overlata till
konsumenter. Tillverkaren eller importéren ska arligen lamna uppgifter till Valvira,
aven om den mangd rokfria nikotinprodukter som saljs enligt varumérke och -typ.

Det ar dock skal att beakta att &ndringen av tobakslagen, som medfor skyldighet
att anmala rokfria nikotinprodukter, innehaller flera évergangsbestammelser. Till
exempel trader kraven pa rokfria nikotinprodukter, sasom nikotinhalt (16,6
milligram per gram), smakforbud (andra an mint och mentol) och de
varningspaskrifter om nikotin som kravs pa forpackningarna, i kraft sex manader
efter lagens ikrafttradande, dvs. den 1 februari 2026. Saledes kan en aktor som
saljer till exempel rokfria nikotinprodukter som innehaller forbjudna smaker i
Finland nar lagen trader i kraft sdlja dessa produkter fram till den 31 januari 2026.

| frAga om produktanmalningsskyldigheten ska man beakta att en
produktanmalan ska goras for sadana rokfria nikotinprodukter som séljs
eller pa annat satt overlats till konsumenter i Finland inom sex manader
fran det datum lagen trader i kraft, dvs. 1 augusti 2025. Saledes ska man
gora en produktanmalan till Valvira senast den 31 januari 2026. Ingen
produktanmalan kravs for sadana rokfria nikotinprodukter som inte
uppfyller kraven i tobakslagen som trader i kraft den 1 augusti 2025 och
som darmed kommer att lamna marknaden fore utgadngen av
overgangsperioden (31 januari 2026).

Uppgifterna om forséaljningsmangderna ska lamnas till Valvira forsta gangen
senast den 20 maj 2026.

Dessutom ar det skal att beakta att produktanmalningsskyldigheten inte ar ett
tillstandsforfarande. Detta innebéar att produkternas och anmalans lagenlighet
kontrolleras och beddéms forst efter att produktanmalan har lamnats in i samband
med tillsynen. Saledes ger Valvira inte forhandsgodkannande for produkternas
overensstammelse med kraven till exempel per e-post.

Du hittar mer information om registrering i EU-CEG-portalen och anvandningen
av systemet pa Europeiska kommissionens EU-CEG-webbsidor.

Pa webbsidan CIRCABC hittar du Europeiska kommissionens allméanna
anvisning TPD submission data dictionary tobacco products for produktanmaélan
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https://health.ec.europa.eu/eu-common-entry-gate-eu-ceg_en
https://circabc.europa.eu/ui/group/a4c7629c-0054-41d6-96e7-19c7c9da0a80/library/53bcc4f3-3ded-4a1e-bb84-470cf828f977?p=1&n=10&sort=modified_DESC

om tobaksprodukter. Kontrollera att du har tillgang till den senaste versionen av
den allm&nna anvisningen.

1.3 Nikotin i produkter

Med nikotin avses enligt 2 8 1 mom. 28 punkten i tobakslagen nikotinhaltiga
alkaloider. Nikotin kan vara syntetiskt eller naturligt och det kan ha tillsatts i
produkten till exempel i form av pulver, partiklar, pasta eller en kombination av
dessa. Enligt Valviras riktlinjer klassificeras 6-metylnikotin som en nikotinhaltig
alkaloid och omfattas saledes av samma krav som nikotin.

1.4 Produktnamn och karakteristisk doft eller smak

Med karakteristisk doft eller smak avses enligt 2 8§ 1 mom. 25 punkten i
tobakslagen en doft eller smak av annat an tobak, till foljd av en tillsats eller
kombination av tillsatser, som ar tydligt markbar fore eller under anvandningen
av en tobaksprodukt, nikotinvatska, nikotinfri vatska for forangning eller rokfri
nikotinprodukt.

Utgangspunkten ar att en rokfri nikotinprodukt endast far smaka som en icke-
smaksatt tobaksprodukt, till exempel vanligt snus det vill sdga tobakssmak.
Dessutom far en rokfri nikotinprodukt dock smaka mentol eller mint (25 a § 1
mom. 2 punkten i tobakslagen). Detta innebar ett undantag fran det huvudsakliga
forbudet mot karakteristiska dofter eller smaker. Man ska beakta att
smakkombinationer (t.ex. mentol-mint eller mentol-tobak) inte kan anges som
karakteristisk smak eller doft. Tillatna smaker eller dofter &r alltsa endast sadana
som namns i ovan namnda lagrum.

| rokfria nikotinprodukter tillats dessutom endast en typisk smak eller doft per
produkt eller detaljhandelsforpackning. | produktnamnet far alltsa endast ha
en karakteristisk smak eller doft anges. Detta géller ocksa bestammelserna
om detaljhandelsférpackningar for rokfria nikotinprodukter (se narmare i kapitel
3). P& detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter far till exempel
produktens produktnamn och produktgrupp (dvs. nikotinpdse) anges, sa att
detaljhandelsférpackningen i frdga om sin markning inte skiljer sig fran andra
detaljhandelsférpackningar for rokfria nikotinprodukter och sa att markningen inte
frAmjar forsaljningen av produkten (39 a 8 3 mom. i tobakslagen som trader i kraft
1 augusti 2026).

| samband med den Kkarakteristiska smaken eller doften av rokfria
nikotinprodukter far man inte hanvisa till extra produktinformation, t.ex. "frozen
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menthol”. | samband med att en karakteristisk smak eller doft anges kan extra
produktinformation (t.ex. ice, max, slim, light) tolkas som en reklammassig
presentation av en karakteristisk doft eller smak, vilket ar problematiskt med
tanke pa forbudet mot marknadsforing i tobakslagen (68 § i tobakslagen) samt
regleringen av detaljhandelsférpackningar (39 a—b 8§).

1.5 Forbjudnatillsatser och egenskaper hos rokfria
nikotinprodukter

Enligt 25 a 8 3 mom. i tobakslagen tillampas bestdmmelserna om
tobaksprodukter i 11 8 1 mom. 2, 3, 5, 7 och 9 punkten aven pa rokfria
nikotinprodukter. Regleringen trader i kraft sex manader efter lagens
ikrafttradande, dvs. den 1 februari 2026.

Det ar alltsa inte tillatet att till en konsument salja eller pa annat satt 6verlata:

» rokfria nikotinprodukter med tillsatser som syftar till att ge intrycket att
produkterna inneb&r halsofordelar eller mindre hélsorisker &n andra
tobaksprodukter

+ rokfria nikotinprodukter med stimulerande amnen eller andra tillsatser som
syftar till att ge intryck av energi och vitalitet (t.ex. rokfria nikotinprodukter som
innehaller vitaminer, koffein eller taurin)

» rokfria nikotinprodukter med tillsatser som har CMR-egenskaper i oférbrand
form

 rokfria nikotinprodukter som innehaller smaktillsatser i nagon av dess delar
som mojliggdr andring av tobaksproduktens doft, smak eller rokintensitet
(t.ex. far man inte salja nikotinpasar som innehaller en smakkapsel som
konsumenten sjalv kan 6ppna) eller

 rokfria nikotinprodukter som innehaller tillsatser i en sadan méangd att de

toxiska eller beroendeframkallande effekterna eller CMR-egenskaperna i
betydande eller matbar omfattning 6kar vid konsumtion.

1.6 CLP-klassificering och markning av rékfria
nikotinprodukter

Utover tobakslagen tillampas kemikalielagstiftningen pa rokfria nikotinprodukter.
Rokfria nikotinprodukter hor till den s.k. CLP-forordningens tillampningsomrade
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(Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008) om klassificering,
markning och férpackning av amnen och blandningar och REACH-férordningens
tillampningsomrade (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begrénsning av
kemikalier). Saledes ska detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter
vara forsedda med markningar enligt CLP-forordningen. Markningarna ska
basera sig pa blandningens klassificering om produktens farlighet.

Nar man gor en produktanmaélan i EU-CEG-portalen kravs dessutom information
om produktens eventuella CLP-klassificering av bestandsdelarna i enlighet med
CLP-forordningen. Dessutom kravs information om huruvida bestandsdelen har
ett registreringsnummer enligt REACH-férordningen.

Observera att Tukes ar den behériga myndigheten som avses i REACH- och
CLP-forordningarna och skoter kemikalieradgivningstjansten samt évervakar att
CLP-forordningen iakttas. Tukes ger narmare radgivning och anvisningar om
kraven i CLP-férordningen.

1.7 Avgifter

Valvira debiterar 150 euro/produktanmalan fér anmalningar om rokfria
nikotinprodukter som gjorts med stéd av tobakslagen.

Dessutom debiterar Valvira arligen 75 euro/anmalan om forsaljningsmangd for
anmalningar om forsaljningsméangder av rokfria nikotinprodukter som anmalts
med stod av tobakslagen. Tillverkaren eller importoren av rokfria nikotinprodukter
ska arligen lamna uppgifter till Valvira senast den 20 maj om den mangd rokfria
nikotinprodukter som séljs enligt varumérke och -typ.

Valvira debiterar utdver avgiften for anmalan av férsaljningsmangder aven en
arlig oOvervakningsavgift for att tacka kostnaderna for Overvakningen av
tobakslagen. Overvakningsavgiften bestar av féljande forsaljningsmangder som
tillverkaren eller importdren anmalt till Valvira under foregaende kalenderar:

— rokfria nikotinprodukter som saljs i dosenheter: 0,001 euro per styck,

— andra rokfria nikotinprodukter: 1,7 euro per kilo.

Overvakningsavgiften ar minst 300 euro och hdgst 70 000 euro per tillverkare

eller importér. Anmaélaren ska 1 produktanmalan uppge den totala
forsaljningsmangden  for  foregdende  kalenderar. Man  ska  ange
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forsaljningsmangden &aven om det inte varit nagon forséljning alls (s.k.
forpliktande anmalan vid "nollférsaljning”).

Enligt 100 8§ i tobakslagen kan Valvira forbjuda forsaljning av rokfria
nikotinprodukter om tillverkaren eller importéren inte har betalat avgifterna for
produktanmalan eller arliga anmalningar om forsaljningsmangder.

1.8 Andringsanmalningar

En tillverkare eller importor av rokfria nikotinprodukter ska underratta Valvira om
betydande forandringar i produkten. En sadan forandring kan till exempel anses
vara vilken som helst férandring som paverkar anvandarens kropp. | praktiken
kan det till exempel vara en férandring dar produktens sammanséattning andras
sa att den paverkar produktens bestandsdelar.

2 Detaljerade produktanmalningar for rokfria
nikotinprodukter

2.1 Uppgifter som ska anmalas i EU-CEG-portalen

| denna anvisning gar Valvira i detalj igenom de uppgifter som tillverkaren eller
importdren med stdéd av 29 a § i tobakslagen ska lamna nar denne gor en
produktanmélan om rokfria nikotinprodukter. Anvisningarna har sarskilt
utarbetats for de rokfria nikotinprodukter som finns pa marknaden vid tidpunkten
da anvisningen utarbetades, dvs. i praktiken nikotinpasar. Anvisningen tacker
saledes inte nodvandigtvis behoven for alla produktanmalningar for rokfria
nikotinprodukter.

Den viktigaste praktiska guiden foér den som gor en produktanmaélan for rokfria
nikotinprodukter &ar Europeiska kommissionens anvisning om anmalan av
tobaksprodukter: TPD Submission Data Dictionary Tobacco Products (nedan
"Data Dictionary”). Valviras anvisning har utarbetats utifran féljande version av
Data Dictionary som laddats ner fran CIRCABC:
TPD_submission_data_dictionary_tobacco_products v. 1.2.2 (publicerad
1.8.2024). Valvira ansvarar inte fér om denna anvisning inte &r uppdaterad med
anmalningsportalens funktionalitet.

Data Dictionary har utarbetats som en allmén anvisning fér produktanmalningar

som gdller alla EU-medlemsstater. Nar man anvander Data Dictionary ska man
dock beakta kraven i varje medlemsstats nationella lagstiftning. Dessutom bor
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man beakta att rokfria nikotinprodukter &r en produktgrupp som inte omfattas av
EU:s tobaksdirektiv, varvid Data Dictionary inte nddvandigtvis lampar sig som
sadan for alla uppgifter som kravs i produktanmalan. Den fungerar dock enligt
det som konstaterats ovan som en allman praktisk anvisning.

EU-CEG-portalens anvandarsprak ar engelska och Data Dictionary har endast
publicerats pa engelska. Darfor finns det ocksa instruktioner pa engelska i denna
anvisning om de punkter som ska fyllas i i produktanmalningarna enligt portalens
funktion.

Produktanmaélan for rokfria nikotinprodukter gors i EU-CEG-portalen med hjalp
av produktanmalningsmodellen for tobaksprodukter. Senare i denna anvisning
gar vi separat igenom datafalten (“field”) med identifikationsnummer ("item #) i
Data Dictionary, som ska fyllas i i fraga om rokfria nikotinprodukter. Valvira har
pa forhand faststallt ett obligatoriskt svarsalternativ eller en svarsmening for vissa
datafalt. | anvisningen anges ocksa vilka falt som ar frivilliga. Valvira
rekommenderar starkt att &ven man aven fyller i de frivilliga datafalten, om
uppgifterna for dem ar tillgangliga. Dessutom bdr man observera att de datafalt
som presenteras i Data Dictionary kan vara sammanléankade med enskilda
"Priority”- och "Values”-falt, som anger nya datafalt eller tillaggsanvisningar som
ska fyllas i for att uppfylla kravet i datafaltet. Anméalaren ansvarar for att beakta
dessa nar produktanmaélan gors.

Det finns inga egna produkttyper for rokfria nikotinprodukter i Data Dictionary
(datafalt #29). Valj den produkttyp som bast motsvarar produkten i fraga av
produkttyperna 7-9 i Data Dictionary: tobak for anvandning i munnen (oral
tobacco), nastobak (nasal tobacco) eller tuggtobak (chewing tobacco).
Produkttypen nikotinpasar ar tobak for anvandning i munnen (produktgrupp 7).

Nedan foljer ett exempel pa hur man fyller i datafélten i produktanmélan genom
att folja Data Dictionary. Tabell 1 beskriver forklaringarna till tabellstrukturen i
Data Dictionary.

Tabell 1. Forklaringar till tabellstrukturen i Data Dictionary.

Item# | Field Description Data Type Cardinality Priority Values

1 Submitter_ID Submitter ID 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/EC?

"lItem #” = Datafaltets individuella identifikationsnummer
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“Field” = Dataféltets namn

“Description” = Ndrmare beskrivning av dataféltet
"Data type” = Datatyp

“Cardinality” = Kardinalitet

"Priority” = Obligatorisk ifyllning av dataféltet. Anteckning i dataféltet ar obligatorisk (M) eller
frivillig (O) eller systemet fyller i faltet automatiskt (A).

"Values” = Dataféltet &r obligatoriskt for de separat nédmnde produktgrupperna, tilldggsuppgifter
om amnet, valbara varden och bestdmda alternativ.

Bild 1 visar exempel pa de falt som ska fyllas i i produktanméalan. Falten presenteras i
kapitel 2.1.2 i denna anvisning.

#6 Submitter Has Parent Company

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

Bild 1. Exempel pa obligatoriska falt gallande moderbolagets uppgifter i
produktanmé&lan som ska fyllas i enligt denna anvisning.

Pa bild 1 star fragan om anmalaren har ett moderbolag i falt #6 (Submitter Has
Parent Company). Om bolaget inte har ett moderbolag ska man valja "False” och
ga vidare till foljande falt #7 (anges i avsnitt 2.1.2).

Om bolaget har ett moderbolag ska man valja "True” och ga till faltraderna #9 och
#10 som man hittar i Data Dictionary med motsvarande identifikationsnummer for
datafalten (#9 Submitter Parent Has ID och #10 Submitter Parent ID). Data
Dictionary innehaller beskrivningar och anvisningar for innehallet i dessa datafalt.
Nar man lagt till de uppgifter som kravs enligt Data Dictionary i falt #9 och #10
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ska man ga till falten #143-147 for att fylla i de uppgifter som kravs om
moderbolaget.

2.1.1 Submitter Details

| detta stycke presenteras datafalten pa fliken Submitter Details i
produktanmélan. Dessa ar obligatoriska, frivilliga eller kraver dvervagande av
den som gor produktanmaélan. Sarskilda anvisningar har lagts till i anvisningarna
for datafalten, eller sa har Valvira pa forhand faststallt ett obligatoriskt
svarsalternativ eller en svarsmening. De frivilliga falten har markerats separat.

#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 — | detta falt ska man ange produktens
karakteristiska smak eller doft.

#5 Submitter Type

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

#3 Submitter Has VAT
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#2 Submitter SME

#1 Submitter ID

2.1.2 Product details

| detta stycke presenteras datafalten pa fliken Product Details i produktanmalan.
Dessa ar obligatoriska, frivilliga eller kraver overvagande av den som gor
produktanmaélan. Sarskilda anvisningar har lagts till i anvisningarna for datafalten,
eller s& har Valvira pa forhand faststallt ett obligatoriskt svarsalternativ eller en
svarsmening. De frivilliga falten har markerats separat.

#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 — Valj produkttyp 7, 8 eller 9 som bast motsvarar
anvandningsandamalet. Nikotinpasar tillhdr produkttyp 7 (oral tobacco).

#32 Product Weight — Vikten pa en nikotinpase enligt fuktighet och pasens vikt.
Ange vikten med tva decimalers noggrannhet (mg).

#33 Product Tobacco Weight — Ange vikten 0 mg.
#132 Smokeless pH — Ange vardet med en decimals noggrannhet.

#133 Smokeless Total Moisture — Frivillig. Ange vardet i procent med en
decimals noggrannhet.

#134 Smokeless Nicotine Content — Ange produktens nikotinhalt (mg) per
dosenhet med tva decimalers noggrannhet. En dosenhet motsvarar en
nikotinpase. Om det ar fraga om en produkt i I0svikt faststéller tillverkaren en
anvandningsdos i gram.

#135 Smokeless Unionised Nicotine Content — Frivillig
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#136 Smokeless Analysis Methods — Frivillig

#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 — Frivillig

#151 Production Site Email — Frivillig

#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
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#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

#36 Product Technical File — Frivillig

#37 Product Market Research File — Frivillig

2.1.3 Tobacco Ingredients

| detta stycke presenteras datafilten pa fliken Tobacco Ingredients i
produktanmalan. Dessa &ar obligatoriska, frivilliga eller kraver 6vervagande av
den som gor produktanmaélan. Sarskilda anvisningar har lagts till i anvisningarna
for datafalten, eller sa har Valvira pa férhand faststallt ett obligatoriskt
svarsalternativ eller en svarsmening. De frivilliga falten har markerats separat.

#57 Tobacco Part Type — Vélj typ “Other/Unspecified” (5).
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#58 Tobacco Part Type Other — Ange till exempel foljande text for nikotinpasar:
“This is a nicotine pouch not containing tobacco”.

#59 Tobacco Leaf Type — Vélj typ “Other/Unspecified” (7).

#60 Tobacco Leaf Type Other — Ange till exempel foljande text for nikotinpasar:
“This is a nicotine pouch not containing tobacco’.

#61 Tobacco Leaf Cure Method — Vélj typ “Other/Unspecified” (7).

#62 Tobacco Leaf Cure Method Other — Ange till exempel foljande text for
nikotinpasar: “This is a nicotine pouch not containing tobacco”.

#63 Tobacco Quantity — Ange vikten O mg.

2.1.4 Product Presentation

| detta stycke presenteras datafalten pa fliken Product Presentation i
produktanmélan. Dessa &r obligatoriska, frivilliga eller kraver dvervagande av
den som gor produktanmaélan. Sarskilda anvisningar har lagts till i datafalten, eller
sa har Valvira pa forhand faststallt ett obligatoriskt svarsalternativ eller en
svarsmening. De frivilliga falten har markerats separat.

Observera att om produkterna presenteras for forsaljning i olika former, till
exempel med olika versionsnamn, ska foljande variabler ska fyllas i for varje form.
Om produkternas sammansattning (uppgifter om bestandsdelar) dock skiljer sig
fran varandra ska en separat produktanmalan goras for varje produkt.

#38 Product National Market

#39 Product National Comment — Frivillig

#40 Product Brand Name

#41 Product Brand Subtype Name Exist

#42 Product Brand Subtype Name

#43 Tobacco Product Presentation Launch Date
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#44 Tobacco Product Presentation Withdrawal

Fyll i minst ett av produktens identifieringsnummer #46-50 nedan.

#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

JJ

#51 Product Presentation Package Type — Vaélj alternativet “plastic container
(28) for dosor. Anvand en lamplig foérpackningstyp enligt eget dvervagande for
andra forpackningstyper.

#52 Product Presentation Package Units — Ange antalet dosenheter i
detaljhandelsférpackningen. En nikotinpase motsvarar en dosenhet. Om det ar

fraga om en produkt i I6svikt faststéller tillverkaren en anvandningsdos i gram.

#53 Product Presentation Package Net Weight — Ange vikten pa
detaljhandelsforpackningen i gram.

#54 Product Presentation Other Market Has Data
#55 Product Presentation Other Market Data

#56 Product Presentation Unit Packet Picture File — Frivillig, men vi
rekommenderar att man lagger till en bild pa forpackningen.

Uppgifter om arlig forsaljningsmangd
#152 Product Presentation Maximum Sales — Frivillig

#153 Product Presentation Sales Volume — Fdrsaljningsmangden av rokfria
nikotinprodukter som séljs i dosenhete, sdsom nikotinpasar, anges som antal
dosenheter. Om man t.ex. har salt 20 000 detaljhandelsforpackningar, varav en
detaljhandelsforpackning innehaller 20 dosenheter nikotinpasar, anges som arlig
forsaljningsmangd 20 x 20 000 = 400 000 dosenheter. For andra rokfria
nikotinprodukter anges forsaljningsmangden i kilogram.
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#154 Product Presentation Sales Volume Year — Om produkten har salts
foregdende kalenderar ska man ange forséaljningsmangderna senast det datum
(20.5) som angetts foljande ar.

2.1.5 Other Ingredients

| detta stycke presenteras datafalten pa flken Other Ingredients i
produktanmélan. Dessa ar obligatoriska, frivilliga eller kraver dvervagande av
den som gor produktanmaélan. Sarskilda anvisningar har lagts till i anvisningarna
for datafalten, eller sa har Valvira pa forhand faststallt ett obligatoriskt
svarsalternativ eller en svarsmening. De frivilliga falten har markerats separat.

For rokfria nikotinprodukter ska man ange alla bestandsdelar i produkten
inklusive CAS-nummer. Om tillsatsamnet ar en forening ska man ange alla
bestandsdelar i féreningen separat. For nikotinpasar ska man till exempel ange,
forutom tillsatsamnen, dven pasens material, lim och fyllnadsamnen.

Antalet bestandsdelar anges for en dosenhet (mg). En dosenhet ar till exempel
en nikotinpase. Om det &r frdga om en produkt i I6svikt faststaller tillverkaren en
anvandningsdos i gram.
#65 Ingredient Category — VAalj den obranda formen som bast motsvarar
kategorin (unburnt). Om du inte ar saker pa till vilken kategori bestandsdelen hor
Ska du anvénda kategorin “other (unburnt)” (15).
#67 Ingredient Name
#68 Ingredient CAS exist
#69 Ingredient CAS
#70 Ingredient CAS additional — Frivillig
Ange nagot av foljande om det inte finns nagot CAS-nummer for bestandsdelen:
#71 Ingredient FEMA Number
#72 Ingredient Additive Number

#73 Ingredient FL Number
#74 Ingredient EC Number
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#75 Ingredient Other Number — anvand endast om 6vriga identifikationer inte ar
tillgangliga.

#77 Ingredient Recipe Quantity — Bestandsdelens mangd i en dosenhet (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 - Valj det alternativ. som bé&st motsvarar
bestandsdelens anvédndningséndamal. Observera att alternativet "other” (26)
valjs for nikotinpasens pasmaterial.

#86 Ingredient Function Other — Ange nikotinpasens pasmaterial “pouch
material”.

#87 Ingredient Priority Additive — Valj “false” foér rbkfria nikotinprodukter.
Saledes kravs inte heller en bilaga till det viktigaste tillsatsamnet (#105 Ingredient
Priority Additive Files).

#88 Ingredient Unburnt Status
#89 Ingredient REACH Registration — Frivillig
#90 Ingredient REACH Registration Number
#91 Ingredient CLP Whether Classification — Om bestandsdelen har en CLP-
klassificering ska man fylla i klassificeringen fér minst ett av foljande
(klassificeringar i Data Dictionary):

#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
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#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

Toxikologiska uppgifter om bestandsdelarna
#106 Ingredient Tox Data

#107 Ingredient Tox Emission — Om bestandsdelen har toxikologiska uppgifter
i denna klassificering ska man ocksa lagga till en bilaga om dem:

#112 Ingredient Tox Emission File

#108 Ingredient Tox CMR — Om bestandsdelen har toxikologiska uppgifter i
denna klassificering ska man ocksa lagga till en bilaga om dem:

#113 Ingredient Tox CMR File

#109 Ingredient Tox Cardiopulmunary — Om bestandsdelen har toxikologiska
uppgifter i denna klassificering ska man ocksa lagga till en bilaga om dem:

#114 Ingredient Tox CardioPulmonary File

#110 Ingredient Tox Addictive — Om bestandsdelen har toxikologiska uppgifter
i denna klassificering ska man ocksa lagga till en bilaga om dem:

#115 Ingredient Tox Addictive File

#111 Ingredient Tox Other — Om bestandsdelen har toxikologiska uppgifter i
denna klassificering ska man ocksa lagga till en bilaga om dem:

#116 Ingredient Tox Other File
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2.1.6 TNCO and other emissions

Man behover inte fylla i utslappsuppagifter for rokfria nikotinprodukter. Ange véardet
0, inte tillgangligt eller [amna punkten om utslappsuppgifter tom.

3 Detaljhandelsforpackningar for rokfria
nikotinprodukter

3.1 Allmant om detaljhandelsforpackningar

Rokfria nikotinprodukter far séljas eller pa annat satt dverlatas till konsumenter
endast i detaljhandelsférpackningar enligt tobakslagen, de bestammelser som
utfardats med stdd av den samt med relevant EU-lagstiftning.

Social- och halsovardsministeriets forordning som utfardats med stod av
tobakslagen om markning och utformningen i 6vrigt av tobaksprodukter och
relaterade produkter och av deras detaljhandelsforpackningar (591/2016)
innehaller noggranna bestammelser om obligatoriska, tillatna och forbjudna
markningar pa detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter.

Denna anvisning innehadller krav pa detaljhandelsforpackningar for rokfria
nikotinprodukter som den som gor produktanmélan ska beakta néar
produktanmélan upprattas.

3.2 Obligatorisk markning av detaljhandelsférpackningar for
rokfria nikotinprodukter

Detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter ska vara forsedda med
(39 a 8 1 mom. i tobakslagen):

1. en forteckning Over alla ingredienser som ingar i produkten i
fallande viktordning

uppgift om produktens nikotinhalt och férdelningen per dos*
tillverkarens satsnummer

en rekommendation om att forvara produkten utom rackhall for barn
halsovarningar pa finska och svenska

ok wn

* produktens nikotinhalt = nikotinhalten i milligram per gram produkt
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* produktens dos = hur mycket nikotin en dosenhet, till exempel en nikotinpase,
innehaller

Detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter ska vara férsedda med
féljande varningsmarkning om nikotin: "Denna produkt innehaller nikotin som ar
ett mycket beroendeframkallande &mne.” Social- och halsovardsministeriets
forordning om markning och utformningen i Ovrigt av tobaksprodukter och

relaterade produkter och av deras detaljhandelsforpackningar (591/2016, 14 a
8).

Kraven pa varningstexten ar foljande:
o tryckt med teckensnittet Helvetica med fet stil i svart pa vit bakgrund

e med en teckenstorlek som ar sadan att texten tacker storsta mojliga andel
av det omrade som har reserverats for den

e som placeras pa de tva storsta ytorna av detaljhandelsforpackningen

e som placeras i mitten av det omrade som reserverats for den, och den
ska vara parallell med huvudtexten pa ytan.

Dessa krav pa obligatorisk markning av detaljhandelsforpackningar for rokfria
nikotinprodukter tillampas fran och med den 1 februari 2026.

3.2.1 Tilldtna markningar av detaljhandelsforpackningar for rokfria
nikotinprodukter

Detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter far vara forsedda med (39
a 8 3 mom. i tobakslagen):

e produktens produktnamn och produktgrupp,

o tillverkarens eller importérens firma och kontaktuppgifter och

e produktens forpackningsstorlek*, smak och streckkod.
*forpackningsstorlek = antalet nikotinpasar i detaljhandelsforpackningen eller
totalvikten i gram for produkter i losvikt. Minsta tillatna storlek péa

detaljhandelsférpackningar for rokfria nikotinprodukter & 20 dosenheter och 30
gram produkter i I6svikt.
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Uppgifterna ska dock presenteras sa att detaljhandelsférpackningens markningar
inte skiljer sig fran andra detaljhandelsférpackningar for rokfria nikotinprodukter.
Markningen far inte framja forsaljningen av produkten. Till exempel far endast
en smak eller doft anges i produktnamnet.

Tilldtna markning far tryckas hogst en gang pa tvd ytor av
detaljhandelsférpackningen. Markningarna ska vara tryckta med teckensnittet
Helvetica i fargen matt Pantone Cool Gray 2 C. Storleken pa markningarnas
teckensnitt far vara hogst 10. Produktnamnet och det eventuella versionsnamnet
ska vara parallella med varningsmarkningen for nikotin. Markningarna ska besta
av sma bokstaver med undantag for den forsta bokstaven.

Streckkoden pa detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter ska vara
antingen svart pa vit bakgrund eller matt Pantone Cool Gray 2 C eller Pantone
448 C pa vit bakgrund. Streckkoden ska tryckas pa
detaljhandelsférpackningarnas botten eller sidoyta.

Detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter ska ha formen av en rak
cirkular cylinder och vara forsedd med fargen Pantone 448 C (innersidan ska ha
fargen Pantone 448 C eller vara vit), materialet ska vara av slat och matt plast
eller kartong.

Detaljhandelsforpackningarnas omslag ska vara slatt, transparent och farglost
och far inte vara férsett med markningar. Omslagets rivremsa ska vara slat och
transparent samt farglos eller svart. Den far vara hdgst tre millimeter bred och
vara parallell med forpackningens 6vre kant. Pa rivremsan far det finnas ett hogst
23 millimeter langt, enhetligt, transparent och farglést eller svart streck som
markerar var remsan borjar.

Dessa bestammelser om tillaten markning av detaljhandelsforpackningar for
rokfria nikotinprodukter tillampas fran och med den 1 augusti 2026.

3.2.2 Forbjudna markningar av detaljhandelsférpackningar for rokfria
nikotinprodukter

Markningen av rokfria nikotinprodukter eller deras detaljhandelsférpackningar,

sdsom markningen av produktnamn eller den tilldtna smaken pa
forpackningen far inte (39 a § 2 mom. i tobakslagen):
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o framja forséljningen av en produkt eller uppmuntra till konsumtion av en
sadan genom att skapa en felaktig uppfattning om produktens
egenskaper, halsoeffekter, risker eller utslapp

e antyda att produkten ar mindre skadlig &n andra produkter eller att syftet
har varit att minska effekten av nagot skadligt amne i produkten (till
exempel naturlig, organisk, utan tillsatser)

e antyda att produkten har vitaliserande, energigivande, lakande,
féryngrande, naturliga eller organiska egenskaper eller andra
halsomassiga eller livsstilsmassiga fordelar (till exempel energi, ekologisk

eller prefix, sasom "fresh”, "light”, "7max” osv.)

¢ likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt

antyda att produkten har miljoéfordelar.

Dessa krav pa forbjudna markningar av detaljnandelsforpackningar for rokfria
nikotinprodukter tillampas fran och med den 1 augusti 2026.

3.2.3 Utformningen i dvrigt av detaljhandelsférpackningar for rokfria
nikotinprodukter

En detaljhandelsforpackning for rokfria nikotinprodukter far inte i fraga om form,
farg, material eller annan utformning skijla sig frdn  andra
detaljhandelsférpackningar for rokfria nikotinprodukter, och forsaljningen av
produkten far inte framjas genom detaljhandelsférpackningens utformning (39 b
8). Genom forordning av social- och héalsovardsministeriet far det utfardas
narmare bestammelser om

den tilldtna formen, fargen, materialet och den o&vriga utformningen pa
detaljhandelsforpackningar for rokfria nikotinprodukter. Detta krav pa
harmonisering av detaljhandelsférpackningar tréder i kraft den 1 augusti 2026.

3.2.4 Utformningen av rékfria nikotinprodukter

En rokfri nikotinprodukt far inte i frdaga om form, farg, yta eller annan utformning
skilja sig fran andra rokfria nikotinprodukter i samma produktgrupp, och
forsaljningen av produkten far inte framjas genom produktens utformning (39 ¢ §
i tobakslagen). Rokfria nikotinprodukter far inte fargas. De ska dessutom ha en
jamn och matt yta samt en jAmn sammanséttning. Rokfria nikotinprodukter som
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fardigt forpackats i dosenheter ska ha formen av en rektangel. Dosenhetens
material ska vara vitt och far inte vara forsett med markningar (social- och
halsovardsministeriets férordning om markning och utformningen i Ovrigt av
tobaksprodukter och relaterade produkter och av deras
detaljhandelsférpackningar (591/2016, 19 k 8). Kraven tillampas fran och med
den 1 augusti 2026.
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