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Johdanto

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) antaa tupakkalain
(549/2016) 6 §:n perusteella ohjeen sahkdsavukkeista, nikotiininesteista ja
hoyrystettavaksi tarkoitetuista nikotiinittomista nesteista seka niiden
vahittaismyyntipakkauksista. Ohjeessa kasitellaan edella mainittujen
tuoteryhmien seka niiden vahittaismyyntipakkausten ominaisuuksia,
vaatimuksia, merkintdja ja muuta ulkoasua.

Ohjeessa on huomioitu tupakkalain niin sanotut plain packaging -muutokset,
joihin kuitenkin liittyy siirtymasaannos. Yhdenmukaistettuja
vahittdismyyntipakkauksia seka nikotiininesteen ja tayttésailion ulkoasua
koskevat saannokset tulevat voimaan 1.5.2023. Tama ohje korvaa aiemman
ohjeen diaarinumerolla V/28695/2018.

ratkaisija  Jussi Holmalahti

esittelija Taru Peippo
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1 Lainsaadanto

Tupakkalain 2 §:n 18 kohdan mukaan sahkosavukkeella tarkoitetaan tuotetta,
jonka avulla voidaan hengittaa sisaan nikotiinipitoista hdyrya suukappaleen
kautta, seka kyseisen tuotteen osia.

Tupakkalain 2 §:n 19 kohdan mukaan nikotiininesteella tarkoitetaan nikotiinia
sisaltavaa nestetta, joka on tarkoitettu hoyrystettavaksi sahkdsavukkeen avulla,
jonka nikatiinipitoisuus on enintaan 20 milligrammaa millilitrassa ja jolla ei ole
laakelain (395/1987) 3.1 §:n mukaista kayttotarkoitusta

Tupakkalain 2 §:n 20 kohdan mukaan hoyrystettavaksi tarkoitetulla
nikotiinittomalla nesteella tarkoitetaan sahkdsavukkeen avulla tai muulla
vastaavalla tavalla hdyrystettavaksi tarkoitettua muuta nestetta kuin
nikotiininestetta.

Tupakkalain 2 §:n 21 kohdan mukaan tayttosailiolla tarkoitetaan
nikotiininestetta sisaltavaa astiaa, jota voidaan kayttaa sahkésavukkeen
tayttamiseen.

Tupakkalain 22.1 §:n mukaan valmistaja ja maahantuoja vastaavat siita, etta
elinkeinotoiminnassa myyntiin tai muuhun luovuttamiseen tarkoitettu
sahkosavuke, tayttosailio, nikotiinineste tai hoyrystettavaksi tarkoitettu
nikotiiniton neste on sita koskevien saanndsten ja maaraysten mukainen.

Tupakkalain 23.1 §:n mukaan sahkdsavuketta saa myyda tai muutoin luovuttaa
kuluttajille vain, jos nikotiini vapautuu laitteesta tasaisesti tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa. Sahkdsavukkeet ja tayttosailidt on suojattava lapsilta ja
vaarinkaytolta seka rikkoutumiselta ja vuodoilta, ja niissa on oltava
vuotamattoman tayton varmistava mekanismi.

Tupakkalain 24.1 §:n mukaan sahkdsavukkeessa kaytettavaksi tarkoitettua
nikotiininestetta saa myyda tai muutoin luovuttaa kuluttajille vain:

1) tayttosailiossa taikka kertakayttdisessa sahkdsavukkeessa tai
nikotiinipatruunassa;
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2) jos nesteelld ei ole sellaisia ominaisuuksia eika neste sisalla sellaisia
lisdaineita, joita 11.1 §:n 1-6 kohdan mukaan ei saa olla
tupakkatuotteessa’;

3) jos nesteen valmistuksessa kaytetaan vain puhtaita ainesosia;

4) jos nesteessa kaytetaan, nikotiinia lukuun ottamatta, vain ainesosia, jotka
eivat aiheuta riskia ihmisen terveydelle kuumennetussa eivatka
kuumentamattomassa muodossa.

Tupakkalain 24.2 §:n mukaan nikotiininesteessa ei saa esiintya ainesosia, joista
ei ole tehty 26 §:ssa tarkoitettua ennakkoilmoitusta. Tama ei kuitenkaan koske
sellaisia jaamia, joita ei voida teknisesti valttaa valmistuksen aikana.

Tayttosailion tilavuus saa 24.3 §:n mukaan olla enintaan 10 millilitraa ja
sahkosavukkeen sailion ja kertakayttdisen nikotiinipatruunan tilavuus enintaan 2
millilitraa. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan 24.4 §:n mukaan
antaa tarkempia saannoksia siita, miten 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen
vaatimusten tayttymista arvioidaan.

Tupakkalain 25 §:n mukaan mita 24.1 §:n 2—4 kohdassa saadetaan, sovelletaan
myos hoyrystettavaksi tarkoitettuun nikotiinittomaan nesteeseen.

Tupakkalain 31 §:n mukaan sahkdsavukkeita ja tayttosailidita seka
nikotiininesteita ja hoyrystettavaksi tarkoitettuja nikotiinittomia nesteita saa
myyda ja muutoin luovuttaa kuluttajille ainoastaan tupakkalain ja sen nojalla
annettujen saanndsten seka asiaa koskevan EU:n lainsaadannén mukaisissa
vahittaismyyntipakkauksissa.

" Tupakkalain 11.1 §:n mukaan kuluttajalle ei saa myyda tai muutoin luovuttaa:

1) savuketta tai kdaretupakkaa, jossa on tunnusomainen tuoksu tai maku;

2) tupakkatuotetta, jonka sisaltdmat lisdaineet ovat omiaan luomaan vaikutelman, etta tuotteella
on terveysvaikutuksia tai ettd sen aiheuttama terveysriski on vahaisempi kuin muilla
tupakkatuotteilla;

3) tupakkatuotetta, jonka sisaltdmat piristeet tai muut lisdaineet ovat omiaan luomaan
vaikutelman energiasta ja elinvoimasta;

4) tupakkatuotetta, jonka lisdaineilla on paastéja varjaavia ominaisuuksia;

5) tupakkatuotetta, jonka lisaaineilla on CMR-ominaisuuksia polttamattomassa muodossa;

6) poltettavaksi tarkoitettua tupakkatuotetta, jonka lisdaineet edistavat nikotiinin imeytymista tai
savun hengittdmista keuhkoihin.
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Tupakkalain 36.1 §:n mukaan sahkdsavukkeiden ja tayttosailididen
vahittaismyyntipakkauksissa on oltava:

1) luettelo tuotteen sisaltamista ainesosista alenevassa
painojarjestyksessa;

2) maininta tuotteen nikotiinipitoisuudesta ja annostuksesta;
3) valmistajan eranumero;

4) suositus tuotteen pitamisesta lasten ulottumattomissa;

5) suomen- ja ruotsinkieliset terveysvaroitukset;

6) lehtinen, joka sisaltaa tietoja tuotteesta ja sen kaytosta seka tarvittavat
yhteystiedot.

Tupakkalain 36.2 §:n mukaan ensimmaisen momentin 1, 2 ja 5 kohtaa ei
sovelleta sahkdsavukkeeseen, jota ei ole taytetty valmiiksi nikotiininesteella.

Sahkdsavukkeessa tai tayttosailiossa taikka niiden vahittaismyyntipakkauksissa
ei saa 36.3 §:n mukaan olla 33 §:ssa? tarkoitettuja kiellettyja merkint6ja. Tama
ei kuitenkaan koske tietoa tuotteen nikotiinipitoisuudesta, annostuksesta ja
makuaineista.

Sahkdsavukkeen ja tayttosailion vahittaismyyntipakkauksessa saa 36.4 §:n
mukaan esittaa tuotteen tuotenimen, valmistajan tai maahantuojan toiminimen
ja yhteystiedot seka tuotteen pakkauskoon, maun, valmistuspaivamaaran ja
viivakoodin siten, etta vahittaismyyntipakkaus ei merkinngiltdan erotu muista
sahkosavukkeiden tai tayttosailididen vahittaismyyntipakkauksista eika

2 Tupakkalain 33 §:n mukaan tupakkatuotteiden tai niiden vahittaismyyntipakkausten merkinnat
eivat saa:

1) edistaa tuotteen myyntia tai kannustaa tuotteen kulutukseen antamalla vaaraa vaikutelmaa
tuotteen ominaisuuksista, terveysvaikutuksista, riskeista tai paastoista;

2) sisaltda mitéan tietoja tuotteen sisaltamasta nikotiinista, tervasta tai hiilimonoksidista;

3) antaa ymmartaa, etta tuote on vahemman haitallinen kuin muut tuotteet tai etta tuotteessa on
pyritty vdhentdmaan joidenkin savun haitallisten osien vaikutusta;

4) antaa ymmartaa, etta tuotteella on elinvoimaa ja energiaa lisdavia, parantavia, nuorentavia,
luonnollisia tai orgaanisia ominaisuuksia taikka ettd sen kaytdsta on muuta terveyteen tai
eldmantapoihin liittyvaa hyotya;

5) viitata makuun, tuoksuun, maku- tai aromiaineisiin tai muihin lisdaineisiin taikka niiden
puutteeseen;

6) muistuttaa elintarviketta tai kosmeettista valmistetta;

7) antaa ymmartaa, etta tuotteella on ymparistodetuja;

8) antaa ymmartaa, etta tuote on paloturvallinen tai muuten luoda mielikuvaa tuotteen
vaarattomuudesta tai siita, ettéd se on paloturvallisempi kuin muut vastaavat tuotteet.
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merkintdjen avulla edisteta tuotteen myyntia. Tupakkalain 36.5 §:n mukaan jollei
muualla laissa toisin sdadeta, sahkdsavukkeen ja tayttosailion
vahittaismyyntipakkauksessa ei saa olla muita kuin 1 ja 4 momentissa
tarkoitettuja merkintoja.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan 36.6 §:n mukaan antaa
tarkempia saannoksia:

1) 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetun terveysvaroituksen tekstista,
kirjasinlajista ja -koosta, varista, pinta-alasta, sijoittelusta ja muusta
maarittelysta;

2) 1 momentin 6 kohdassa tarkoitetussa lehtisessa annettavista tiedoista;

3) 5 momentissa tarkoitettujen merkintojen kirjasinlajista ja -koosta, varista,
pinnasta, sijoittelusta ja muusta maarittelysta; sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan myos saataa merkintdjen
maarittelyn osalta poikkeuksia 4 momentissa saadetysta
yhdenmukaisuuden vaatimuksesta, jos poikkeus on vahainen eika edista
tuotteen myyntia.

Tupakkalain 36 a §:n 1 momentin mukaan sahkdsavukkeen ja tayttosailion
vahittaismyyntipakkaus ei saa muodoltaan, variltaan, materiaaliltaan tai muulta
ulkoasultaan erottua muista sahkdsavukkeiden tai tayttosailididen
vahittaismyyntipakkauksista, eika vahittaismyyntipakkauksen ulkoasun avulla
saa edistaa tuotteen myyntia. 36 a §:n 2 momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat saannokset
sahkosavukkeen ja tayttosailion vahittaismyyntipakkauksen sallitusta muodosta,
varista, materiaalista ja muusta ulkoasusta. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan myos saataa vahittaismyyntipakkauksen ulkoasun osalta
poikkeuksia 1 momentissa saadetysta yndenmukaisuuden vaatimuksesta, jos
poikkeus on vahainen eika edista tuotteen myyntia.

Tupakkalain 36 b §:n 1 momentin mukaan tayttésailié ei saa muodoltaan,
variltdan, pinnaltaan, etikettinsa varilta tai muulta ulkoasultaan erottua muista
tayttosailioista, eika tayttosailion ulkoasun avulla saa edistaa tuotteen myyntia.
36 b §:n 2 momentin mukaan tayttdsailioon saa merkita nikotiininesteen
tuotenimen, valmistajan tai maahantuojan toiminimen ja yhteystiedot seka
tuotteen pakkauskoon, maun ja valmistuspaivamaaran siten, etta merkinnat
eivat erotu muiden tayttdsailididen vastaavista merkinndista eika niiden avulla
edisteta tuotteen myyntia. Tayttosailiossa ei saa olla muita merkintdja lukuun
ottamatta 37 §:ssa tarkoitettuja merkintdja.
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36 b §:n 3 momentin mukaan nikotiinineste ei saa variltdan erottua muista
nikotiininesteista, eika nesteen varin avulla saa edistaa tuotteen myyntia.

36 b §:n 4 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarkemmat saannokset tayttosailion sallitusta muodosta, varista,
pinnasta, etiketin varista seka muusta ulkoasusta, 2 momentissa tarkoitettujen
merkintojen kKirjasinlajista ja -koosta, varista, pinnasta, sijoittelusta ja muusta
maarittelysta seka nikotiininesteen sallitusta varista. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan myos saataa tayttosailion merkintojen ja
muun ulkoasun seka nikotiininesteen varin osalta poikkeuksia 1-3 momentissa
saadetysta yndenmukaisuuden vaatimuksesta, jos poikkeus on vahainen eika
edista tuotteen myyntia.

37 §:n mukaan nikotiininesteella valmiiksi taytetyn sahkdsavukkeen seka
tayttosailion merkinndista saadetaan aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoista ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 (ns. CLP-asetus).

Tupakkalain 38 §:n mukaan 36 §:n 1 momentin 1 kohtaa ja 3 momenttia
sovelletaan myds hoyrystettavaksi tarkoitettuun nikotiinittomaan nesteeseen.

2 Vahittaismyyntipakkausten merkinnat ja muu
ulkoasu

Sahkdsavukkeita ja niissa kaytettavia nesteita (nikotiinillisia tai nikotiinittomia)
saa myyda ja muutoin luovuttaa kuluttajille ainoastaan lainmukaisissa
vahittaismyyntipakkauksissa. Kaytanndssa tama tarkoittaa, etta
sahkosavukkeiden lisaksi myos niiden osat, kuten esimerkiksi atomisaattorit,
tankit, rungot, holkit ja akut on myytava vahittaismyyntipakkauksessa.
Nikotiinilla valmiiksi taytetyn sahkdsavukkeen seka tayttosailion merkinnoista
saadetaan erikseen. On hyva huomata, etta tayttdsailio ei ole tupakkalain
mukainen vahittaismyyntipakkaus.

Tupakkalaissa saadetaan vahittaismyyntipakkauksen pakollisista, sallituista ja
kielletyista merkinndista seka muusta ulkoasusta. Merkintojen osalta on
huomioitava myos muut lait, joita mahdollisesti sovelletaan
vahittaismyyntipakkauksiin (esimerkiksi kemikaaleja koskeva lainsaadanto).
Lisaksi erityisesti niiden tuotteiden osalta, joiden vahittaismyyntipakkausta
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yhdenmukaistaminen ei koske, vahittaismyyntipakkauksen ja siina olevien
merkintdjen osalta on huomioitava tupakkalaissa oleva markkinointikielto.

2.1 Pakolliset merkinnat

Sahkosavukkeiden ja niissa kaytettavien nesteiden vahittaismyyntipakkausten
pakolliset merkinnat vaihtelevat myytavasta tuotteesta riippuen. Pakollisiin
merkintoihin voi vaikuttaa muun muassa se, myydaanko sahkodsavuke tyhjana
vai valmiiksi taytettyna, onko kyse kertakayttdisesta vai uudelleen taytettavasta
laitteesta ja sisaltaako tuote nikotiinia vai ei.

Sahkdsavukkeiden ja tayttosailididen vahittaismyyntipakkauksissa on oltava:

1) luettelo tuotteen sisaltamista ainesosista alenevassa
painojarjestyksessa;

2) maininta tuotteen nikotiinipitoisuudesta ja annostuksesta;
3) valmistajan eranumero;

4) suositus tuotteen pitamisesta lasten ulottumattomissa;

5) suomen- ja ruotsinkieliset terveysvaroitukset;

6) lehtinen, joka sisaltaa tietoja tuotteesta ja sen kaytosta seka tarvittavat
yhteystiedot.

Sahkdsavukkeiden ja tayttosailididen vahittaismyyntipakkausten
terveysvaroituksista ja lehtisen sisaltamista tiedoista sadadetaan tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa tupakkatuotteiden ja vastaavien
tuotteiden seka niiden vahittaismyyntipakkausten merkinndista ja muusta
ulkoasusta (591/2016), jaliempana vahittdismyyntipakkausasetus.

Vanhittaismyyntipakkausasetuksen mukaan sahkdsavukkeen ja tayttosailion
vahittaismyyntipakkauksessa on oltava seuraava nikotiinia koskeva
varoitusmerkinta, jonka teksti on "Tama tuote sisaltaa nikotiinia, joka on
voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine” (ruotsiksi: "Denna produkt
innehaller nikotin som &r ett mycket beroendeframkallande amne”).
Varoitusmerkinnan on katettava 32 prosenttia siita pinnasta, jolle se sijoitetaan.
Teksti on painettava mustalla, lihavoidulla Helvetica-kirjasimella valkoiselle
taustalle, kirjaisimen pistekoon ollessa sellainen, etta teksti peittaa
mahdollisimman suuren osan sille varatusta alueesta. Edella mainittu
varoitusmerkinta on sijoitettava sahkodsavukkeen ja tayttosailion
vahittaismyyntipakkauksen kahdelle suurimmalle pinnalle. Varoitusteksti on
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sijoitettava keskelle sille varattua aluetta, ja sen on oltava yhdensuuntainen
pinnalla olevan paatekstin kanssa.

Kun kyseessa on tyhjana myytava sahkdsavuke tai sahkdsavukkeen osa, joka
ei sisalla nikotiinia, on vahittaismyyntipakkauksessa oltava:

1) valmistajan eranumero;
2) suositus tuotteen pitamisesta lasten ulottumattomissa;

3) lehtinen, joka sisaltaa tietoja tuotteesta ja sen kaytdsta seka tarvittavat
yhteystiedot.

Hoyrystettavaksi tarkoitetun nikotiinittoman nesteen
vahittaismyyntipakkauksessa on oltava luettelo tuotteen sisaltamista ainesosista
alenevassa painojarjestyksessa.

Nain ollen nikotiinittomalla nesteella valmiiksi taytetyn (uudelleen taytettavan)
sahkosavukkeen vahittaismyyntipakkauksessa on oltava: luettelo tuotteen
sisaltamista ainesosista alenevassa painojarjestyksessa, valmistajan
eranumero, suositus tuotteen pitamisesta lasten ulottumattomissa seka
lehtinen, joka sisaltaa tietoja tuotteesta ja sen kaytosta seka tarvittavat
yhteystiedot. Kertakayttoisen hoyrystettavaksi tarkoitettua nikotiinitonta nestetta
sisaltavan laitteen (esim. "e-shisha”) vahittaismyyntipakkauksessa on
puolestaan oltava ainoastaan luettelo tuotteen sisaltamista ainesosista
alenevassa painojarjestyksessa.

Taman ohjeen lopussa on taulukko sahkdsavukkeiden ja niissa kaytettavien
nesteiden pakollisista merkinndista eri tilanteissa.

211 Vahittaismyyntipakkauksessa oleva lehtinen

Kaikissa sahkodsavukkeissa (ml. tyhjana myytavat tai nikotiinittomalla nesteella
taytetyt sahkdsavukkeet tai sdhkdsavukkeen osat) ja tayttdsailidissa on oltava
lehtinen, joka sisaltaa tietoja tuotteesta ja sen kaytosta seka tarvittavat
yhteystiedot. Vahittaismyyntipakkausasetuksen 15 §:n mukaan lehtisen on
sisallettava suomeksi ja ruotsiksi:

1) tuotteen kayttoa ja sailyttdmistad koskevat ohjeet, joissa mainitaan, etta
tuotetta ei suositella nuorille ja tupakoimattomille;

2) tiedot sairauksista ja muista terveydentilaan liittyvista olosuhteista, jotka
estavat tuotteen kayton;
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3) erityisille riskiryhmille suunnatut varoitukset
4) tiedot tuotteen mahdollisista haittavaikutuksista;
5) tiedot riippuvuuden aiheutumisesta ja myrkyllisyydesta;

6) valmistajan tai maahantuojan seka EU:ssa sijaitsevan yhteyshenkilon
yhteystiedot.

Lehtisessa olevien kayttda koskevien ohjeiden on sisallettava tayttamista
koskevat asianmukaiset ohjeet ja kaaviot seka ohjeet lapsiturvallisen
sahkosavukkeen ja tayttdosailion avaamisesta.

2.1.2 Merkintojen kieli- ja kokovaatimukset

Tupakkalaissa ja sen nojalla annetuissa saadoksissa saadetaan suomen ja
ruotsin kielen vaatimuksista ainoastaan terveysvaroituksien ja
vahittaismyyntipakkauksessa olevan lehtisen osalta.

Kaikkien vahittaismyyntipakkauksen merkintdjen osalta on huomioitava, etta
kulutustavarasta annettavat tiedot on annettava suomen ja ruotsin kielella siten
kuin kielilain (423/2003) 34 §3:ssa sdadetaan, jollei tietoja ole annettu yleisesti
tunnetuilla ohje- ja varoitusmerkinnailla.

Yhdenmukaistetut tuotepakkaukset koskevat tadssa ohjeessa kasiteltavista
tuoteryhmista sahkosavukkeita ja tayttosailioita. Yhdenmukaistamiseen liittyva
kirjasimen kokovaatimus ei kuitenkaan koske edella kappaleessa 2.1 mainittuja
vahittaismyyntipakkauksen pakollisia merkintdja. Edella kerrottu seka ohjeen
kasittelemat tuoteryhmat huomioiden, vahittaismyyntipakkauksessa olevien
tietojen koon osalta on edelleen huomioitava myos valtioneuvoston asetus
kulutustavaroista ja kuluttajapalveluksista annettavista tiedoista (613/2004).
Asetuksen 8 §:n mukaan kulutustavarasta annettavat tiedot on annettava
selkeassa ja ymmarrettavassa muodossa seka kayttamalla selkeaa
kirjasintyyppia ja riittavan suurikokoisia kirjasimia.

3 Kun myytavaan tuotteeseen on lain mukaan merkittava kauppatavan mukainen nimi,
tuoteseloste, kayttdohje tai varoitus, on tekstin yksikielisessa kunnassa myytavassa tuotteessa
oltava ainakin sen kunnan kielella ja kaksikielisessa kunnassa myytavassa tuotteessa ainakin
suomen ja ruotsin kielelld. Annettaessa tassa tarkoitettuja tietoja suomen ja ruotsin kieltad on
kohdeltava tasapuolisesti. (Kielilain 34 §)
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2.2 Sallitut merkinnat ja muu ulkoasu

Sahkdsavukkeen ja tayttosailion vahittaismyyntipakkauksessa saa esittaa
tuotteen tuotenimen, mahdollisen versionimen, valmistajan tai maahantuojan
toiminimen ja yhteystiedot seka tuotteen pakkauskoon, maun,
valmistuspaivamaaran ja viivakoodin siten, etta vahittaismyyntipakkaus ei
merkinnoiltaan erotu muista sahkdsavukkeiden ja tayttosailididen
vahittaismyyntipakkauksista eikd merkintojen avulla edisteta tuotteen myyntia.
Hallituksen esityksen (HE 141/2021 vp) perustelutekstien mukaan sallittuina
yhteystietoina ei voida pitaa tietoa esimerkiksi sosiaalisen median kanavista.

Vahittaismyyntipakkausasetuksen mukaan edella mainitut merkinnat saa painaa
enintaan kerran vahittadismyyntipakkauksen kahdelle pinnalle. Merkinnat on
painettava Helvetica-kirjasimella, joka on mattapintainen ja variltdan Pantone
Cool Gray 2 C. Merkintdjen pistekoko saa olla enintaan 10. Merkint6ja ei saa
lihavoida, kursivoida, alleviivata tai muulla tavoin korostaa.

Viivakoodi poikkeaa edella mainitusta siten, etta sen on oltava variltaan joko
musta valkoisella taustalla tai mattapintainen Pantone Cool Gray 2 C tai
Pantone 448 C valkoisella taustalla. Viivakoodi on painettava
vahittaismyyntipakkauksen pohjaan, takapinnalle tai sivupinnalle ja sen saa
painaa vahittaismyyntipakkaukseen vain kerran.

Tuotenimen saa esittaa enintaan yhdella rivilla. Mahdollisen versionimen saa
esittaa enintaan yhdella rivilla heti tuotenimen alapuolella. Tuotenimen ja
mahdollisen versionimen tekstin on oltava samansuuntainen nikotiinia koskevan
varoitusmerkinnan kanssa. Merkintojen on koostuttava pienista kirjaimista
ensimmaista kirjainta lukuun ottamatta.

Sahkdsavukkeen ja tayttosailion vahittaismyyntipakkaus ei saa muodoltaan,
variltdéan, materiaaliltaan tai muulta ulkoasultaan erottua muista
sahkdsavukkeiden tai tayttosailididen vahittaismyyntipakkauksista, eika
vahittaismyyntipakkauksen ulkoasun avulla saa edistaa tuotteen myyntia.
Vahittaismyyntipakkausasetuksessa annetaan tarkempia saanndksia
sahkosavukkeen ja tayttosailion vahittaismyyntipakkauksen sallitusta muodosta,
varista, materiaalista ja muusta ulkoasusta.

Vahittaismyyntipakkausasetuksen mukaan sahkoésavukkeen ja tayttosailion
vahittaismyyntipakkauksen on oltava muodoltaan suorakulmainen sarmio,
variltdan Pantone 448 C ja materiaaliltaan silea- ja mattapintaista kartonkia.
Vahittaismyyntipakkauksen sisapinnan on oltava variltaadn Pantone 448 C tai
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valkoinen. Vahittaismyyntipakkauksen kaareen on oltava silea, lapinakyva ja
variton, eika siina saa olla merkintoja. Kaareen repaisynauhan on oltava silea
seka lapinakyva ja variton taikka musta. Se saa olla enintaan kolme millimetria
leved, 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.

2.3 Kielletyt merkinnat

Sahkdsavukkeessa, tayttosailiossa ja hoyrystettavaksi tarkoitettua nikotiinitonta
nestetta sisaltavassa astiassa tai niiden vahittaismyyntipakkauksissa ei saa
tupakkalain 36.3 §:n ja 38 §:n mukaan olla 33 §:ssa tarkoitettuja kiellettyja
merkintdja. Tama ei kuitenkaan koske tietoa tuotteen nikotiinipitoisuudesta,
annostuksesta ja makuaineista.

Edella mainittu huomioiden vahittaismyyntipakkausten merkinnat eivat saa:

1) edistaa tuotteen myyntia tai kannustaa tuotteen kulutukseen antamalla
vaaraa vaikutelmaa tuotteen ominaisuuksista, terveysvaikutuksista,
riskeista tai paastoista;

2) sisaltaa mitaan tietoja tuotteen sisaltamasta nikotiinista, tervasta tai
hiilimonoksidista;

3) antaa ymmartaa, etta tuote on vahemman haitallinen kuin muut tuotteet
tai etta tuotteessa on pyritty vahentamaan joidenkin savun haitallisten
osien vaikutusta;

4) antaa ymmartaa, etta tuotteella on elinvoimaa ja energiaa lisaavia,
parantavia, nuorentavia, luonnollisia tai orgaanisia ominaisuuksia taikka
etta sen kaytosta on muuta terveyteen tai elamantapoihin liittyvaa
hyotya;

5) viitata makuun, tuoksuun, maku- tai aromiaineisiin tai muihin lisdaineisiin
taikka niiden puutteeseen; (kielto ei koske tietoa tuotteen makuaineista)

6) muistuttaa elintarviketta tai kosmeettista valmistetta;
7) antaa ymmartaa, etta tuotteella on ymparistoetuja;

8) antaa ymmartaa, etta tuote on paloturvallinen tai muuten luoda
mielikuvaa tuotteen vaarattomuudesta tai siita, etta se on
paloturvallisempi kuin muut vastaavat tuotteet.

Tupakkalain mukaan tunnusomaisella tuoksulla tai maulla tarkoitetaan muuta
kuin tupakan tuoksua tai makua. Koska sahkosavukkeissa kaytettavat nesteet
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voivat olla tupakan makuisia, on niiden vahittaismyyntipakkauksessa
mahdollista olla edella 5 kohdan mukaisesti merkinta tuotteessa olevasta
tupakan mausta. Talldinkin vahittaismyyntipakkauksessa olevat merkinnat
tuotteessa olevasta tupakan tuoksusta tai mausta on ilmaistava
mahdollisimman neutraalisti (esim. tupakka, sikari). My6s ainesosaluettelossa
on oltava tiedot niistd makuaineista, joilla tuotteessa oleva maku on saatu
aikaiseksi.

33 §:llda on yhdenmukaistettujen sahkdsavukkeiden ja tayttosailididen
vahittaismyyntipakkausten kannalta edelleen merkitysta, koska esimerkiksi
tuotenimi, joka antaa ymmartaa tuotteen olevan vahemman haitallinen tai etta
tuotteella on energiaa ja elinvoimaa lisaavia vaikutuksia, on 33 §:n mukaisesti
edelleen kielletty.

2.4 Markkinointikielto

Tupakkalain 68 §:n mukaan tupakkatuotetta, tupakan vastiketta,
tupakointivalinetta, tupakkajaljitelmaa, sahkdsavuketta tai nikotiininestetta ei
saa markkinoida.*

Vahittaismyyntipakkausten yhdenmukaistamisen koskiessa sahkdsavuketta
seka tayttosailiota (sisaltaa nikotiininestetta), vahittaismyyntipakkauksiin
kohdistuva markkinointikielto ajankohtaistuu taman ohjeen kasittavista tuotteista
erityisesti hoyrystettavaksi tarkoitetun nikotiinittoman nesteen kohdalla, joka
tayttaa tupakan vastikkeen maaritelman.

3 Sahkosavukkeet, tayttosailiot ja nesteet

Tupakkalaissa saadetaan paitsi sahkosavukkeen ja tayttosailion
vahittaismyyntipakkausten merkinndista ja ulkoasusta, myoés sahkésavukkeen
ja tayttosailion ominaisuuksista ja merkinnoista, tayttosailion ja nikotiininesteen
ulkoasusta seka nesteiden ominaisuuksista.

4 Tupakkalain 3 §:ssa sdadetaan tupakkalain soveltamisalan rajoituksista. Tupakkalain
soveltamisalaa on rajoitettu niin, etté jos tuote kuuluu laakelain, huumausainelain tai
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain piiriin, ei niihin sovelleta tupakkalakia.
Esimerkiksi jos kyseessa on tuote, joka on saanut lIddkelain mukaisen luvan, sovelletaan siihen
ldakelain markkinointia koskevia sdannoksia.
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3.1 Yleista sahkosavukkeiden ja tayttosailididen
merkinnoista

Nikotiinilla valmiiksi taytetyissa sahkodsavukkeissa ja tayttosailidissa on
tupakkalain mukaan oltava CLP (Classification, Labelling and Packaging of
Chemicals) -asetuksen mukaiset varoitusmerkinnat. Vaatimus CLP -asetuksen
mukaisista varoitusmerkinndista riippuu nesteen nikotiinipitoisuudesta seka
nesteessa olevista muista ainesosista pitoisuuksineen.

Huomioitavaa on, etta mikali itse tuote, esimerkiksi tayttdsailid, on varustettava
CLP-asetuksen mukaisilla varoitusmerkinnéilla, myods tuotteen
vahittaismyyntipakkauksessa on oltava CLP-asetuksessa vaaditut
varoitusmerkinnat.

Tukes toimii REACH- ja CLP-asetusten mukaisena toimivaltaisena
viranomaisena ja yllapitaa kemikaalineuvontapalvelua seka valvoo CLP-
asetuksen noudattamista. Tarkempaa neuvontaa ja ohjeistusta CLP-asetuksen
vaatimuksista saa Tukesilta.

Lisaksi on hyva muistaa, etta sahkosavukkeita ja tayttosailioita koskevat samat
kielletyt merkinnat ja markkinointikiellon vastaiset merkinnat kuin niiden
vahittaismyyntipakkauksiakin.

3.2 Tayttosailioiden merkinnat ja ulkoasu

Tayttosailio ei saa muodoltaan, variltaan, pinnaltaan, etikettinsa varilta tai
muulta ulkoasultaan erottua muista tayttosailidista, eika tayttosailion ulkoasun
avulla saa edistaa tuotteen myyntia.

Vanhittaismyyntipakkausasetuksen mukaan tayttosailion on oltava muodoltaan
suora ympyralierid, jossa on suppilomainen suutin. Tayttdsailion on oltava
lapinakyva ja variton ja pinnaltaan tasainen. Tayttosailion korkin on oltava
lapinakyva, valkoinen tai musta. Jos tayttosailiossa on etiketti, sen taustan on
oltava saman varinen kuin tuotteen vahittaismyyntipakkauksen. Tata vaatimusta
ei kuitenkaan sovelleta CLP-asetuksen mukaisiin merkintdihin.

Tupakkalain 36 b §:n 2 momentissa tarkoitetut merkinnat, eli nikotiininesteen
tuotenimen, valmistajan tai maahantuojan toiminimen ja yhteystiedot seka
tuotteen pakkauskoon, maun ja valmistuspaivamaaran, saa painaa
tayttosailioon tai sen etikettiin enintdan kerran siten, ettd merkinnat eivat erotu
muiden tayttosailididen vastaavista merkinnoista eika niiden avulla edisteta
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tuotteen myyntia. Sama koskee tayttosailioon tai sen etikettiin painettavaa
mahdollista versionimea. Merkinnat on painettava Helvetica-kirjasimella, joka on
mattapintainen ja variltdan musta tai Pantone Cool Gay 2 C. Merkintdjen
pistekoko saa olla enintaan 10 pistetta eika niita saa lihavoida, kursivoida,
alleviivata tai muulla tavoin korostaa.

Tuotenimen saa esittda enintaan yhdella rivilla. Mahdollisen versionimen saa
esittda enintaan yhdella rivilla heti tuotenimen alapuolella. Merkintdjen on
koostuttava pienista kirjaimista ensimmaista kirjainta lukuun ottamatta.

3.3 Sahkosavukkeiden ja tayttosailioiden ominaisuudet

Sahkdsavukkeessa kaytettavaksi tarkoitettua nikotiininestetta saa myyda tai
muutoin luovuttaa kuluttajille vain

a) tayttosailiossa tai
b) kertakayttdisessa sahkdsavukkeessa tai

c) nikotiinipatruunassa.
Tayttdsailion tilavuus saa olla enintaan 10 millilitraa.

Sahkdsavukkeen sailion ja kertakayttdisen nikotiinipatruunan tilavuus saa olla
enintaan 2 millilitraa.

Sahkosavuketta saa myyda tai muutoin luovuttaa kuluttajille vain, jos nikotiini
vapautuu laitteesta tasaisesti tavanomaisissa kayttéolosuhteissa.
Sahkdsavukkeet ja tayttosailidt on suojattava lapsilta ja vaarinkaytolta seka
rikkoutumiselta ja vuodoilta, ja niissa on oltava vuotamattoman tayton
varmistava mekanismi.

Sahkdsavukelaitteet ja niiden osat, kuten akut ja laturit, kuuluvat lisaksi
pienjannitedirektiivin, RoHS-direktiivin (Restriction of Hazardous Substances),
EMC-direktiivin (Directive for Electromagnetic Compatibility) seka paristo- ja
akkudirektiivin alaisuuteen. Naiden osalta toimivaltainen viranomainen
Suomessa on Tukes.

3.31 Nikotiinin vapautuminen laitteesta tasaisesti

Sahkdsavuketta saa myyda tai muutoin luovuttaa kuluttajille vain, jos nikotiini
vapautuu laitteesta tasaisesti tavanomaisissa kayttdolosuhteissa.
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Nikotiinin tasainen annostus on tarpeen terveydensuojelun, turvallisuuden ja
laadun kannalta, minka liséksi silla valtetdan vaara suurten annosten
kulutuksesta vahingossa. Hallituksen esityksen (15/2016 vp) perustelutekstien
mukaan nikotiini vapautuu laitteesta tasaisesti silloin, kun tietynmerkkisesta ja -
mallisesta laitteesta vapautuu samassa kayttdajassa ja samalla
kayttovoimakkuudella aina yhta suuri maara nikotiinia. Etenkin sellaiset laitteet,
joista kaytettdessa vapautuu ennalta arvaamaton maara nikotiinia, ovat
tupakkalain 23 §:n vastaisia.

3.3.2 Vuotamaton taytto

Sahkdsavukkeissa ja tayttosailidissa on oltava vuotamattoman tayton
varmistava mekanismi.

Tayttdmekanismin teknisista standardeista seka standardeista, joiden
mukaisesti arvioidaan muiden tupakkalain 23.1 §:ssa tarkoitettujen vaatimusten
tayttymista saadetaan tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
tupakkatuotteita ja vastaavia tuotteita koskevista standardeista ja ilmoituksista
(592/2016, jaljempana tuoteasetus).

Tuoteasetuksen 8 §:n mukaan mekanismista, jolla varmistetaan
sahkosavukkeiden ja tayttosailididen vuotamaton taytto, saadetaan
sahkodsavukkeiden tayttomekanismin teknisista standardeista annetussa
komission taytantéonpanopaatdksessa (EU) 2016/586.

Mainitun komission taytantdonpanopaatoksen johdanto-osan 3 kohdan mukaan
ottaen huomioon sahkdsavukkeissa ja tayttosailidissa kaytettavien nikotiinia
sisaltavien nesteiden toksisuus on aiheellista varmistaa, etta sahkdsavukkeet
voidaan tayttaa uudelleen niin, ettd minimoidaan ihokosketuksen riski ja
tallaisten nesteiden nieleminen vahingossa.

Edelleen 2 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta
taytettavia sahkosavukkeita ja tayttosailidita saatetaan markkinoille ainoastaan,
jos sahkdsavukkeiden tayttdmekanismi tayttaa yhden seuraavista
edellytyksista:

a) siina on tayttosailio, jossa on vahintaan 9 mm:n pituinen lujasti kiinnitetty
suutin, joka on kapeampi kuin sen sahkdsavukkeen sailion aukko, jonka
kanssa sita kaytetaan, joka sopii sailion aukkoon hyvin ja jossa on
virtauksen saatomekanismi, joka paastaa lapi enintadan 20 tippaa
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tayttonestetta minuutissa pystysuoraan asetettuna yksinomaan
ilmakehan paineessa ja lampétilan ollessa 20 °C + 5 °C;

b) se toimii telakoitumisjarjestelman avulla, joka vapauttaa tayttonestetta
sahkosavukkeen sailioon ainoastaan silloin, kun sahkdsavuke ja
tayttosailio ovat kytkettyina toisiinsa.

Jasenvaltioiden on 2 artiklan 2 kohdan mukaan varmistettava, etta taytettavien
sahkosavukkeiden ja tayttosailididen mukana olevat kayttoohjeet sisaltavat
tayttamista koskevat asianmukaiset ohjeet ja kaaviot. Taytettavien
sahkosavukkeiden ja tayttosailididen, joissa on edella a kohdan mukainen
tayttdbmekanismi, kayttdohjeissa on ilmoitettava suuttimen leveys tai sailion
aukon leveys siten, etta kuluttajat voivat todeta tayttosailididen ja
sahkosavukkeiden yhteensopivuuden. Niiden taytettavien sahkdsavukkeiden ja
tayttosailioiden, joissa on edella b kohdassa tarkoitetun tyyppinen
tayttdbmekanismi, kayttbohjeissa on tdsmennettava, minka tyyppiset
telakoitumisjarjestelmat ovat yhteensopivat kyseisten sahkdsavukkeiden ja
tayttosailididen kanssa.

3.3.3 Lapsilta suojaaminen

Tupakkalain mukaan sahkosavukkeet ja tayttosailiot on suojattava lapsilta.
Hallituksen esityksen (15/2016 vp) perustelujen mukaan tama tarkoittaa muun
muassa, etta tuotteessa on oltava lapsiturvalliset merkinnat, sulkimet ja
avausmekanismit. Tuotteet eivat myodskaan saa ulkomuodoltaan muistuttaa tai
sisaltaa sellaisia elementteja, jotka yleisen tiedon valossa houkuttelevat lapsia.

Lapsiturvalliset sulkimet ja avausmekanismit ovat olleet jo pitkaan kaytossa
esimerkiksi laakkeiden ja kemikaalien osalta. Kaytannossa lapsiturvallisilta
sulkimilta ja avausmekanismeilta vaaditaan yleensa sita, etta pakkauksen
avaaminen onnistuu erilaisten voimaa ja kognitiivista taitoa vaativien
likeyhdistelmien avulla. Esimerkkina tallaisesta on samanaikaista painamista ja
kiertamista vaativa mekanismi, kuten laakepurkin korkki.

Lapsiturvallisten pakkauksien vaatimuksista ja testaamisesta on olemassa
ainakin ISO-standardit (ISO 8317:2015 ja 13127/2012). Lisaksi standardi
CEN/TS 17287:2019 kasittelee jossain maarin sahkdsavukkeiden ja
tayttésailididen lapsiturvallisuutta. On huomioitava, ettd CLP-asetus edellyttaa
tiettyjen vaaraominaisuuksien osalta luokiteltujen tuotteiden pakkausten
varustamista turvasulkimella, joka on standardin ISO 8317:2015 vaatimuksen
mukainen. CLP-asetus myos edellyttaa nakovammaisille tarkoitetun
vaaratunnuksen lisaamista pakkaukseen, jos tuote on luokiteltu tiettyjen
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vaaraluokkien osalta. Turvasulkimia seka nakbvammaisille tarkoitettua
vaaratunnusta koskevat vaatimukset I6ytyvat CLP-asetuksen liitteesta Il.

Sahkdsavukkeiden ja tayttosailididen vahittaismyyntipakkausmateriaalin
valinnalla on mahdollista taydentaa tuotteen lapsiturvallisuutta. Esimerkiksi
kartonkien osalta on olemassa materiaalivaihtoehtoja, joissa repaisylujuus on
normaalia vahvempi.

Tupakkalaki edellyttaa, etta sahkosavukkeen ja tayttosailion
vahittaismyyntipakkauksessa on oltava lehtinen, joka sisaltaa tietoja tuotteesta
ja sen kaytosta seka tarvittavat yhteystiedot. Taman lehtisen on siséllettava
ohjeet lapsiturvallisen sdhkdsavukkeen ja tayttosailion avaamisesta.®

3.4 Nesteiden ominaisuudet

Tupakkalain alaiset sahkosavukkeen avulla kaytettavat nesteet jakautuvat
kahteen kategoriaan: nikotiininesteisiin ja hoyrystettavaksi tarkoitettuihin
nikotiinittomiin nesteisiin.

3.4.1 Nikotiininesteen ominaisuudet ja ulkoasu

Sahkdsavukkeessa kaytettavaksi tarkoitettua nikotiininestetta saa myyda tai
muutoin luovuttaa kuluttajille vain

a) tayttosailiossa tai
b) kertakayttdisessa sahkosavukkeessa tai

c) nikotiinipatruunassa.
Nikotiininesteen nikotiinipitoisuus voi olla enintdan 20 milligrammaa millilitrassa.

Nikotiininesteella ei saa olla tunnusomaista tuoksua tai makua. Tupakkalain 2
§:n 25 kohdan mukaan tunnusomaisella tuoksulla tai maulla tarkoitetaan muuta
kuin tupakan tuoksua tai makua, joka on tulosta lisdaineesta tai lisaaineiden
yhdistelmasta ja joka on selvasti havaittavaa tupakkatuotteessa,
nikotiininesteessa tai hoyrystettavaksi tarkoitetussa nikotiinittomassa nesteessa
ennen tuotteen kayttoa tai sen aikana.

5 Komission taytantéonpanopaatoksen (EU) 2016/586 artikla 2.2
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Nikotiinineste ei mydskaan saa sisaltaa sellaisia lisdaineita,

a) jotka ovat omiaan luomaan vaikutelman, etta tuotteella on
terveysvaikutuksia tai etta sen aiheuttama terveysriski on vahaisempi
kuin muilla (tupakka)tuotteilla

b) tai piristeita, jotka ovat omiaan luomaan vaikutelman energiasta ja
elinvoimasta

c) joilla on paastoja varjaavia ominaisuuksia
d) joilla on CMR-ominaisuuksia polttamattomassa muodossa

e) jotka edistavat nikotiinin imeytymista tai savun hengittamista keuhkoihin

CMR-ominaisuuksilla tarkoitetaan tupakkalain 2 §:n 30 kohdan mukaan
tupakkatuotteen tai muun tupakkalaissa tarkoitetun tuotteen ainesosien
ominaisuuksia, jotka aiheuttavat syopaa, vaurioittavat perimaa tai ovat
lisaantymisen kannalta vaarallisia.

Nikotiininesteen valmistuksessa on kaytettava vain puhtaita ainesosia.
Nesteessa saa kayttaa, nikotiinia lukuun ottamatta, vain ainesosia, jotka eivat
aiheuta riskia ihmisen terveydelle kuumennetussa eivatka
kuumentamattomassa muodossa.

Nikotiininesteessa ei saa esiintya ainesosia, joita ei ole sisallytetty
sahkosavukkeesta tai tayttosailiosta Valviralle tehtyyn ennakkoilmoitukseen
(lukuun ottamatta sellaisia jaamia, joita ei voida teknisesti valttaa valmistuksen
aikana).

Nikotiinineste ei saa variltdan erottua muista nikotiininesteista, eika nesteen
varin avulla saa edistaa tuotteen myyntia. Vahittaismyyntipakkausasetuksen
mukaan nikotiinineste saa olla variltdan vain kellertavaa tai varitonta.

3.4.2 Nikotiinittoman nesteen ominaisuudet
Hoyrystettavaksi tarkoitetussa nikotiinittomassa nesteessa ei saa olla
tunnusomaista tuoksua tai makua. Se ei mydskaan saa sisaltaa sellaisia
lisdaineita,

a) jotka ovat omiaan luomaan vaikutelman, etta tuotteella on

terveysvaikutuksia tai etta sen aiheuttama terveysriski on vahaisempi
kuin muilla (tupakka)tuotteilla
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b) tai piristeita, jotka ovat omiaan luomaan vaikutelman energiasta ja
elinvoimasta

c) joilla on paastoja varjaavia ominaisuuksia
d) joilla on CMR-ominaisuuksia polttamattomassa muodossa

e) jotka edistavat nikotiinin imeytymista tai savun hengittamista keuhkoihin
Nikotiinittoman nesteen valmistuksessa on kaytettava vain puhtaita ainesosia.

Nesteessa saa kayttaa vain ainesosia, jotka eivat aiheuta riskia ihmisen
terveydelle kuumennetussa eivatka kuumentamattomassa muodossa.
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Taulukko 1. Sahkosavukkeiden ja niissa kaytettavien nesteiden pakolliset
pakkausmerkinnat

Tuotteet Aines Nikotiinipi Eranu  Suositus Terveys Lehti
osalu toisuus ja mero tuotteen varoituk nen
ettelo annostus pitamisesta  set

lapsien
ulottumatto
missa

Tyhja

sahkosavuke/sah X X X
kosavukkeen osa
Tayttosailio (sis.
nikotiinineste)
Nikotiiniton neste X

Kertakayttdinen
sahkosavuke X X X X X X
nikotiininesteella

Kertakayttoinen
laite, jossa
nikotiinitonta
nestetta
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