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Inledning

Med stdd av 6 § i tobakslagen (549/2016) utfardar Tillstands- och tillsynsverket
for social- och halsovarden (Valvira) en anvisning om elektroniska cigaretter,
nikotinvatskor och nikotinfria vatskor for férangning samt deras
detaljhandelsférpackningar. | anvisningen behandlas egenskaper, krav,
markningar och utformningen i 6vrigt av tidigare namnda produktgrupper och
deras detaljhandelsforpackningar.

Anvisningen tar hansyn till de sa kallade plain packaging-férandringarna i
tobakslagen, som dock omfattas av 6vergangsbestammelser. Bestdmmelserna
om enhetliga detaljhandelsférpackningar samt nikotinvatskans utseende och
utformningen av pafyllningsbehallare trader i kraft den 1 maj 2023. Denna
anvisning ersatter den tidigare anvisningen med diarienummer V/28695/2018.

avgorare Jussi Holmalahti

foredragande Taru Peippo
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1 Lagstiftning

Enligt 2 § 18 punkten i tobakslagen avses med elektronisk cigarett en produkt
som kan anvandas for inandning av nikotinanga via ett munstycke eller en
bestandsdel av en sadan produkt.

Enligt 2 § 19 punkten i tobakslagen avses med nikotinvatska vatska som
innehaller nikotin och ar avsedd for férangning med hjalp av en elektronisk
cigarett och som inte innehaller mer nikotin an 20 milligram per milliliter och inte
ska anvandas for de andamal som avses i 3 § 1 mom. i lakemedelslagen
(395/1987).

Enligt 2 § 20 punkten i tobakslagen avses med nikotinfri vatska for
forangning annan vatska an nikotinvatska som ar avsedd fér férangning med
hjalp av en elektronisk cigarett eller pa nagot annat motsvarande satt.

Enligt 2 § 21 punkten i tobakslagen avses med pafyliningsbehallare en
behallare som innehaller nikotinvatska och som kan anvandas for att fylla pa en
elektronisk cigarett.

Enligt 22 § 1 mom. i tobakslagen svarar tillverkare och importérer av sadana
elektroniska cigaretter, pafyllningsbehallare, nikotinvatskor, nikotinfria vatskor
for forangning eller ortprodukter for rokning som ar avsedda att saljas eller pa
annat 6verlatas i naringsverksamhet for att dessa produkter stdmmer 6verens
med gallande bestammelser och foreskrifter.

Enligt 23 § 1 mom. i tobakslagen far elektroniska cigaretter saljas eller pa annat
satt dverlatas till konsumenter endast om nikotinet avges pa en jamn niva under
normala anvandningsférhallanden. Elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare ska vara barn- och manipulationssakra, skyddade mot
skador och lackage och ha en mekanism som sakerstaller pafylining utan
lackage.

Enligt 24 § 1 mom. i tobakslagen far nikotinvatska for anvandning i elektroniska
cigaretter saljas eller pa annat satt dverlatas till konsumenter endast

1) i pafyllningsbehallare, i elektroniska engangscigaretter eller i
nikotinpatroner for engangsbruk,
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2) om vatskan inte har sddana egenskaper och vatskan inte innehaller
sadana tillsatser som enligt 11 § 1 mom. 1-6 punkten ar otillatna i
tobaksprodukter?,

3) om endast ingredienser med hdg renhet anvands vid framstallningen av
vatskan,

4) om det i vatskan, med undantag for nikotin, anvands endast ingredienser
som inte utgor en risk for manniskors halsa i uppvarmd eller ouppvarmd
form.

Enligt 24 § 2 mom. i tobakslagen far nikotinvatska inte innehalla ingredienser
som inte har rapporterats i en forhandsanmalan enligt 26 §. Detta galler dock
inte spar som det tekniskt sett inte gar att undvika under tillverkningen.

En pafyliningsbehallare far enligt 24 § 3 mom. rymma hdgst 10 milliliter och en
tank i en elektronisk cigarett eller en nikotinpatron for engangsbruk far rymma
hogst 2 milliliter. Narmare bestammelser om hur man bedémer huruvida kraven
i 1 och 2 mom. uppfylls far enligt 24 § 4 mom. utfardas genom férordning av
social- och halsovardsministeriet.

Enligt 25 § i tobakslagen tillampas bestammelserna i 24 § 1 mom. 2—4 punkten
aven pa nikotinfri vatska for forangning.

Enligt 31 § i tobakslagen far elektroniska cigaretter samt pafyliningsbehallare
och nikotinfria vatskor for férangning séljas eller pa annat satt 6verlatas till
konsumenter endast i detaljhandelsférpackningar som stammer éverens med
tobakslagen och bestammelser som utfardats med stéd av den samt med
relevant EU-lagstiftning.

" Enligt 11 § 1 mom. i tobakslagen far man till konsumenten inte salja eller pa annat satt
Sverlata

1) cigaretter eller rulltobak med en karakteristisk doft eller smak,

2) tobaksprodukter med tillsatser som syftar till att ge intrycket att produkterna innebar
halsofordelar eller mindre halsorisker an andra tobaksprodukter,

3) tobaksprodukter med stimulerande amnen eller andra tillsatser som syftar till att ge intryck av
energi och vitalitet,

4) tobaksprodukter med tillsatser som fargar utslapp,

5) tobaksprodukter med tillsatser som har CMR-egenskaper i oférbrand form,

6) tobaksprodukter for rokning med tillsatser som underlattar upptag av nikotin eller inhalering
av rok.
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Enligt 36 § 1 mom. i tobakslagen ska detaljhandelsférpackningar for
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare vara férsedda med

1) en foérteckning Over alla ingredienser som ingér i produkten i fallande
viktordning,

2) uppgift om produktens nikotinhalt och férdelningen per dos,

3) tillverkarens satsnummer,

4) en rekommendation om att férvara produkten utom rackhall for barn,
5) halsovarningar pa finska och svenska,

6) en bipacksedel med information om produkten, en bruksanvisning och
behovliga kontaktuppgifter.

Vad som foreskrivs i 1 mom. 1, 2 och 5 punkten ska enligt 36 § 2 mom. inte
tillampas pa elektroniska cigaretter som inte ar fardigt fyllda med nikotinvatska.

Enligt 36 § 3 mom. far elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare eller
detaljhandelsférpackningar for dessa inte vara férsedda med sadana forbjudna
markningar som avses i 33 §2. Detta géller dock inte information om produktens
nikotinhalt, fordelningen per dos och smaktillsatser.

Enligt 36 § 4 mom. far detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare produktens produktnamn, tillverkarens eller importérens
firma och kontaktuppgifter samt produktens férpackningsstorlek, smak,
tillverkningsdatum och streckkod anges sa att detaljhandelsférpackningen i
fraga om sin markning inte skiljer sig fran andra detaljhandelsférpackningar for
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare och sa att markningen inte
framjar forsaljningen av produkten. Enligt 36 § 5 mom. i tobakslagen far

2 Enligt 33 § i tobakslagen far markningen av tobaksprodukter och deras
detaljhandelsférpackningar inte

1) framja forsaljningen av en produkt eller uppmuntra till konsumtion av en sddan genom att
skapa en felaktig uppfattning om produktens egenskaper, halsoeffekter, risker eller utslapp,

2) innehalla nagon information om innehallet av nikotin, tjara eller kolmonoxid i produkten,

3) antyda att produkten ar mindre skadlig &n andra produkter eller att syftet har varit att minska
effekten av nagot skadligt amne i rok i produkten,

4) antyda att produkten har vitaliserande, energigivande, lakande, féryngrande, naturliga eller
organiska egenskaper eller andra halsomassiga eller livsstilsmassiga fordelar,

5) hanvisa till smak, doft, smak- eller aromtillsatser eller andra tillsatser eller avsaknaden déarav,
6) likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

7) antyda att produkten har miljoférdelar,

8) antyda att produkten ar brandsaker eller annars ge intrycket att produkten ar ofarlig eller
brandsakrare an andra motsvarande produkter.
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detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
inte vara férsedda med andra markningar an de som avses i 1 och 4 mom., om
inte nagot annat foreskrivs nagon annanstans i lag.

Genom férordning av social- och halsovardsministeriet far det enligt 36 §
6 mom. utfardas narmare bestammelser om

1) text, teckensnitt, teckengrad, farg, storlek, placering och andra
specifikationer for de halsovarningar som avses i 1 mom. 5 punkten,

2) informationen i den bipacksedel som avses i 1 mom. 6 punkten,

3) teckensnitt, teckengrad, farg, yta, placering och andra specifikationer for
de markningar som avses i 5 mom.; genom forordning av social- och
halsovardsministeriet far det aven féreskrivas om undantag fran kravet
pa enhetlighet enligt 4 mom. i fraga om specifikationer fér markningarna,
forutsatt att det ror sig om mindre undantag som inte framjar
forsaljningen av produkten.

Enligt 36 a § 1 mom. i tobakslagen far en detaljhandelsférpackning for
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare inte i fraga om form, farg,
material eller annan utformning skilja sig fran andra detaljhandelsférpackningar
for elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehallare, och férsaljningen av
produkten far inte framjas genom detaljhandelsférpackningens utformning.
Enligt 36 a § 2 mom. far narmare bestammelser om former, farger, material och
annan utformning som ar tilldtna i fraga om detaljhandelsférpackningar for
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare utfardas genom férordning av
social- och halsovardsministeriet. Genom férordning av social- och
halsovardsministeriet far det aven foreskrivas om undantag fran kravet pa
enhetlighet enligt 1 mom. i frdga om utformningen av
detaljhandelsférpackningar, forutsatt att det ror sig om mindre undantag som
inte framjar forsaljningen av produkten.

Enligt 36 b § 1 mom. i tobakslagen far en pafyliningsbehallare inte i fraga om
form, farg, yta, farg pa etiketten eller annan utformning skilja sig fran andra
pafyliningsbehallare, och forsaljningen av produkten far inte framjas genom
pafyliningsbehallarens utformning. Enligt 36 b § 2 mom. far pafyliningsbehallare
markas med nikotinvatskans produktnamn, tillverkarens eller importérens firma
och kontaktuppgifter samt produktens forpackningsstorlek, smak och
tillverkningsdatum sa att markningarna inte skiljer sig fran motsvarande
markningar pa andra pafyllningsbehallare och sa att forsaljningen av produkten
inte framjas genom markningarna. Pafyliningsbehallare far inte forses med
andra markningar, med undantag av de markningar som avses i 37 §.
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Enligt 36 b § 3 mom. far nikotinvatska inte i fraga om farg skilja sig fradn andra
nikotinvatskor, och férsaljningen av produkten far inte framjas genom vatskans
farg.

Enligt 36 b § 4 mom. utfardas narmare bestammelser om form, farg, yta, farg pa
etiketten och annan utformning som ar tilldtna i fraga om pafyliningsbehallare
och om teckensnitt, teckengrad, farg, yta, placering och andra specifikationer
for de markningar som avses i 2 mom. samt om den tilldtna fargen pa
nikotinvatska genom férordning av social- och halsovardsministeriet. Genom
férordning av social- och halsovardsministeriet far det dven féreskrivas om
undantag fran kravet pa enhetlighet enligt 1-3 mom. i fraga om markningar och
utformning i évrigt av pafyliningsbehallare samt fargen pa nikotinvatska,
forutsatt att det ror sig om mindre undantag som inte framjar forsaljningen av
produkten.

Enligt 37 § finns bestammelser om markning av med nikotinvatska fardigt fyllda
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
forpackning av amnen och blandningar, andring och upphavande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 1907/2006
(den sa kallade CLP-férordningen).

Enligt 38 § i tobakslagen tillampas bestammelserna i 36 § 1 mom. 1 punkten
aven pa nikotinfri vatska for forangning.

2 Markning av detaljhandelsforpackningar och
utformningen i ovrigt

Elektroniska cigaretter och de vatskor som anvands i dem (nikotinhaltiga eller
nikotinfria) far endast saljas eller pa annat satt dverlatas till konsumenter i
lagenliga detaljhandelsforpackningar. | praktiken innebar detta att inte bara
elektroniska cigaretter, utan ocksa delar till dessa som férangare, tankar,
munstycken och batterier ska saljas i en detaljhandelsforpackning. Markningen
av elektroniska cigaretter som ar fardigt fyllda med nikotinvatska och
pafyllningsbehallare féreskrivs separat. Observera att en pafyliningsbehallare
inte ar en sadan detaljhandelsférpackning som avses i tobakslagen.

Tobakslagen innehaller bestammelser om obligatorisk, tillaten och forbjuden

markning av detaljhandelsférpackningar samt annan utformning. Betraffande
markningen ska ocksa ovriga lagar beaktas som eventuellt tillampas pa
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detaljhandelsférpackningar (till exempel lagstiftningen om kemikalier).
Dessutom ska tobakslagens forbud mot marknadsféring beaktas i fraga om
detaljhandelsforpackningen och markningen av den sarskilt for produkter vars
detaljhandelsférpackning inte omfattas av kravet pa enhetlighet.

2.1 Obligatorisk markning

Den obligatoriska markningen av detaljhandelsférpackningar for elektroniska
cigaretter och de vatskor som anvands i dem varierar beroende pa produkten
som saljs. Den obligatoriska markningen kan paverkas bland annat av om den
elektroniska cigaretten saljs tom eller fardigt fylld, om det ar en engangsprodukt
eller om produkten ar pafyllbar och om produkten innehaller nikotin eller inte.

Detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
ska vara forsedda med

1) en férteckning over alla ingredienser som ingar i produkten i fallande
viktordning,

2) uppgift om produktens nikotinhalt och férdelningen per dos,

3) tillverkarens satsnummer,

4) en rekommendation om att férvara produkten utom rackhall fér barn,
5) halsovarningar pa finska och svenska,

6) en bipacksedel med information om produkten, en bruksanvisning och
behdvliga kontaktuppgifter.

Narmare bestammelser om halsovarningar och bipacksedelns information pa
detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
finns i social- och halsovardsministeriets férordning om markning och
utformningen i ovrigt av tobaksprodukter och relaterade produkter och av deras
detaljhandelsférpackningar (591/2016), nedan férordningen om
detaljhandelsférpackningar.

Enligt férordningen om detaljhandelsforpackningar ska
detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och for
pafyllningsbehallare vara férsedda med en varningsmarkning om nikotin som
lyder "Denna produkt innehaller nikotin som ar ett mycket
beroendeframkallande amne”. Varningsmarkningen ska tacka 32 procent av
den yta dar den placeras. Texten ska vara tryckt med teckensnittet Helvetica
med fet stil i svart pa vit bakgrund, med en teckenstorlek som ar sadan att
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texten tacker stdrsta mdojliga andel av det omrade som har reserverats for den.
Varningsmarkningen ska placeras pa de tva storsta ytorna av en
detaljhandelsforpackning for elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehallare.
Varningstexten ska placeras i mitten av det omrade som reserverats for den,
och den ska vara parallell med huvudtexten pa ytan.

| fraga om en elektronisk cigarett som saljs tom eller en del till en elektronisk
cigarett ska detaljhandelsférpackningen forses med

1) tillverkarens satsnummer,
2) en rekommendation om att férvara produkten utom rackhall for barn,

3) en bipacksedel med information om produkten, en bruksanvisning och
behdvliga kontaktuppgifter.

Detaljhandelsférpackningen for nikotinfri vatska for forangning ska vara férsedd
med en forteckning dver alla ingredienser som ingar i produkten i fallande
viktordning.

Darmed ska detaljhandelsférpackningen for en (pafyllbar) elektronisk cigarett
som ar fardigt fylld med nikotinfri vatska forses med: en forteckning dver alla
ingredienser som ingar i produkten i fallande viktordning, tillverkarens
satsnummer, en rekommendation om att forvara produkten utom rackhall for
barn samt en bipacksedel med information om produkten, en bruksanvisning
och behdvliga kontaktuppgifter. Detaljhandelsférpackningen for en
engangsprodukt som innehaller nikotinfri vatska for forangning (till exempel "e-
shisha”) maste daremot endast forses med en forteckning éver alla ingredienser
som ingar i produkten i fallande viktordning.

| slutet av den har anvisningen finns en tabell éver obligatorisk markning av
elektroniska cigaretter och de vatskor som anvands i dem i olika situationer.

211 Bipacksedeln i detaljhandelsforpackningen

Detaljhandelsforpackningar for alla elektroniska cigaretter (inklusive
elektroniska cigaretter som saljs tomma eller fyllda med nikotinfri vatska eller
delar till elektroniska cigaretter) och pafyllningsbehallare ska innehalla en
bipacksedel med information om produkten, en bruksanvisning och behdvliga
kontaktuppagifter. Enligt 15 § i forordningen om detaljhandelsforpackningar ska
bipacksedeln innehalla féljande uppgifter pa finska och svenska:
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1) bruks- och foérvaringsanvisningar for produkten dar det namns att
produkten inte rekommenderas for ungdomar och icke-rokare,

2) uppgifter om sadana sjukdomar och andra omstandigheter med
anknytning till halsotillstandet som hindrar att produkten anvands,

3) varningar for specifika riskgrupper,
4) uppgifter om produktens eventuella skadliga effekter,
5) uppgifter om beroendeframkallande egenskaper och toxicitet,

6) kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en kontaktperson
inom EU.

Bruksanvisningen i bipacksedeln ska innehalla lampliga anvisningar och
diagram for pafyliningen och anvisningar om hur den barnsakra elektroniska
cigaretten och pafyllningsbehéllaren 6ppnas.

2.1.2 Krav pa markningens sprak och storlek

Tobakslagen och de bestammelser som utfardats med stdd av den foreskriver
om kraven pa text pa finska och svenska endast i fraga om halsovarningar och
bipacksedeln i detaljhandelsférpackningen.

Betraffande markningen av alla detaljhandelsforpackningar ska information om
konsumtionsvaror anges pa finska och svenska i enlighet med 34 § i spraklagen
(423/2003)3, savida informationen inte har angetts med allmant kanda
sakerhets- och varningsmarkningar.

Av de produktgrupper som behandlas i den har anvisningen omfattas
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare av enhetliga
produktférpackningar. Kravet pa teckenstorlek som hér samman med
forenhetligandet galler dock inte den obligatoriska markningen av
detaljhandelsférpackningar som namns i foregaende avsnitt 2.1. Med
beaktande av det som namnts ovan samt de produktgrupper som behandlas i
anvisningen ska statsradets férordning om uppgifter som skall Iamnas om
konsumtionsvaror och konsumenttjanster (613/2004) aven fortsattningsvis

3 Om det enligt lag skall finnas produktnamn enligt handelssed, varudeklaration, bruksanvisning
eller nagon varningstext pa en produkt, skall texten pa produkter som saljs i ensprakiga
kommuner finnas atminstone pa den kommunens sprak och i tvasprakiga kommuner
atminstone pa finska och svenska. Nar har avsedd information ges skall finska och svenska
spraket behandlas jamlikt. (34 § i spraklagen)

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, Valvira | Anvisning 10 (21)



beaktas i fraga om storleken pa texten pa detaljhandelsférpackningen. Enligt
8 § i férordningen ska de uppgifter som lamnas om konsumtionsvaran vara i
tydlig och begriplig form och texten ska ha ett tydligt teckensnitt och tillrackligt
stor teckengrad.

2.2 Tilldaten markning och utformningen i 6vrigt

Pa detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare far produktens produktnamn, eventuellt versionsnamn,
tillverkarens eller importérens firma och kontaktuppgifter samt produktens
forpackningsstorlek, smak, tillverkningsdatum och streckkod anges sa att
detaljhandelsférpackningen i fraga om sin markning inte skiljer sig fran andra
detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
och sa att markningen inte framjar forsaljningen av produkten. Enligt
motiveringstexten i regeringens proposition (RP 141/2021 rd) kan inte till
exempel information om kanaler pa sociala medier betraktas som tillatna
kontaktuppgifter.

Enligt férordningen om detaljhandelsférpackningar far tidigare namnda
markningar tryckas hogst en gang pa tva ytor av en detaljhandelsférpackning.
Markningarna ska vara tryckta med teckensnittet Helvetica i fargen matt
Pantone Cool Gray 2 C. Storleken pa markningarnas teckensnitt far vara hogst
10. Markningarna far inte markeras med fet stil, kursiveras, strykas under eller
markeras pa annat satt.

Streckkoden utgor ett undantag da den ska vara antingen svart pa vit bakgrund
eller matt Pantone Cool Gray 2 C eller Pantone 448 C pa vit bakgrund.
Streckkoden ska tryckas antingen pa detaljhandelsférpackningens botten, bakre
yta eller pa dess sidoyta och den far tryckas pa detaljhandelsférpackningen
endast en gang.

Produktnamnet far anges pa hogst en rad. Ett eventuellt versionsnamn far
anges péa hogst en rad direkt under produktnamnet. Produktnamnet och det
eventuella versionsnamnet ska vara parallella med varningsmarkningen for
nikotin. Markningarna ska besta av sma bokstaver med undantag fér den forsta
bokstaven.

En detaljhandelsforpackning for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
inte i fraga om form, farg, material eller annan utformning skilja sig fran andra
detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare,
och férsaljningen av produkten far inte framjas genom
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detaljhandelsférpackningens utformning. Narmare bestdmmelser om form, farg,
material och annan utformning som ar tillaten i fraga om
detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
finns i forordningen om detaljhandelsférpackningar.

Enligt forordningen om detaljhandelsforpackningar ska
detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
vara ratblocksformade, ha fargen Pantone 448 C och vara av slat och matt
kartong. Detaljhandelsférpackningens innersida ska ha fargen Pantone 448 C
eller vara vit. Detaljhandelsférpackningens omslag ska vara slatt, transparent
och farglost och far inte vara forsett med markningar. Omslagets rivremsa ska
vara slat och transparent samt farglos eller svart. Den far vara hogst tre
millimeter bred och vara parallell med férpackningens 6vre kant. Pa rivremsan
far det finnas ett hogst 23 millimeter langt, enhetligt, transparent och farglost
eller svart streck som markerar var remsan borjar.

2.3 Forbjuden markning

Enligt 36 § 3 mom. och 38 § far elektroniska cigaretter, pafyllningsbehallare och
behallare med nikotinfri vatska for férangning eller detaljhandelsférpackningar
for dessa inte vara forsedda med sadana forbjudna markningar som avses i 33
§. Detta galler dock inte information om produktens nikotinhalt, férdelningen per
dos och smaktillsatser.

Med beaktande av det som tidigare namnts far markningen av
detaljhandelsforpackningar inte

1) framja forsaljningen av en produkt eller uppmuntra till konsumtion av en
sadan genom att skapa en felaktig uppfattning om produktens
egenskaper, halsoeffekter, risker eller utslapp,

2) innehalla nagon information om innehallet av nikotin, tjara eller
kolmonoxid i produkten,

3) antyda att produkten ar mindre skadlig an andra produkter eller att syftet
har varit att minska effekten av nagot skadligt &mne i rok i produkten,

4) antyda att produkten har vitaliserande, energigivande, lakande,
féryngrande, naturliga eller organiska egenskaper eller andra
halsomassiga eller livsstilsmassiga fordelar,

5) hanvisa till smak, doft, smak- eller aromtillsatser eller andra tillsatser eller
avsaknaden darav (forbudet galler inte information om produktens
smaktillsatser)
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6) likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,
7) antyda att produkten har miljéfordelar,

8) antyda att produkten ar brandsaker eller annars ge intrycket att
produkten ar ofarlig eller brandsakrare an andra motsvarande produkter.

Enligt tobakslagen avses med karakteristisk doft eller smak en doft eller smak
av annat an tobak. Eftersom vatskorna som anvands i elektroniska cigaretter
kan ha tobakssmak, kan deras detaljhandelsforpackning vara forsedd med en
markning om produktens tobakssmak i enlighet med punkt 5 ovan. Aven d& ska
markningen pa detaljhandelsférpackningen om produktens doft eller smak av
tobak uttryckas s& neutralt som méjligt (till exempel tobak, cigarr). Aven
forteckningen over ingredienser ska innehalla information om med vilka
smaktillsatser produktens smak har astadkommits.

33 § har alltjamt betydelse for de forenhetligade detaljhandelsférpackningarna
for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare, eftersom till exempel ett
produktnamn som antyder att produkten ar mindre skadlig eller att produkten
har vitaliserande och energigivande effekter fortfarande forbjuds enligt 33 §.

24 Forbud mot marknadsforing

Enligt 68 § i tobakslagen far inte tobaksprodukter, tobakssurrogat, roktillbehor,
tobaksimitationer, elektroniska cigaretter eller nikotinvatska marknadsféras.*

Gallande forenhetligandet av detaljhandelsforpackningar for elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare (med nikotinvatska) aktualiseras forbudet
mot marknadsforing av detaljhandelsférpackningar for nikotinfri vatska for
forangning, utav de produkter som behandlas i denna anvisning, eftersom
sadan uppfyller definitionen for tobakssurrogat.

4 3 § i tobakslagen innehaller bestammelser om begransningar av tobakslagens
tillampningsomrade. Tobakslagens tillAmpningsomrade har begransats sa att tobakslagen inte
tillampas pa produkter som omfattas av lakemedelslagen, narkotikalagen eller lagen om
produkter och utrustning for halso- och sjukvard. Till exempel om en produkt har beviljats
tillstand enligt I1akemedelslagen, sa tillampas lakemedelslagens bestdmmelser om
marknadsféring pa produkten.
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3 Elektroniska cigaretter, pafyliningsbehallare
och vatskor

Tobakslagen innehaller utéver bestammelser om markning och utformningen av
detaljhandelsférpackningar for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare,
aven bestammelser om elektroniska cigaretters och pafyliningsbehallares
egenskaper och markning, pafyliningsbehallares och nikotinvatskors utformning
samt vatskornas egenskaper.

3.1 Allmant om markning av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare

Elektroniska cigaretter som ar fardigt fyllda med nikotinvatska och
pafyliningsbehallare ska enligt tobakslagen vara férsedda med sadana
varningsmarkningar som avses i CLP-forordningen (Classification, Labelling
and Packaging of Chemicals). Kravet pa varningsmarkningar som
dverensstammer med CLP-férordningen beror pa vatskans nikotinhalt samt
vatskans 6vriga ingredienser och halterna av dem.

Observera att om produkten, till exempel en pafyliningsbehallare, ska forses
med varningsmarkningar i enlighet med CLP-férordningen, sé ska aven
produktens detaljhandelsférpackning ha de varningsmarkningar som kravs
enligt CLP-férordningen.

Tukes ar den behoériga myndigheten som avses i REACH- och CLP-
férordningarna och skoéter kemikalieradgivningstjansten samt évervakar att
CLP-férordningen iakttas. Tukes ger narmare radgivning och anvisningar om
kraven i CLP-férordningen.

Det ar ocksa bra att komma ihag att elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare omfattas av samma bestdmmelser om férbjuden markning
och markning som strider mot marknadsforingsférbudet som deras
detaljhandelsforpackningar.

3.2 Markning och utformning av pafyliningsbehallare
En pafyllningsbehallare far inte i fraga om form, farg, yta, farg pa etiketten eller

annan utformning skilja sig fran andra pafyllningsbehallare, och forsaljningen av
produkten far inte framjas genom pafyllningsbehallarens utformning.
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Enligt férordningen om detaljhandelsforpackningar ska pafyllningsbehallare ha
formen av en rak cirkular cylinder med ett trattformigt munstycke.
Pafyliningsbehallare ska vara genomskinliga och farglésa och de ska ha en
jamn yta. Pafyllningsbehallare ska ha en genomskinlig, vit eller svart kork. Om
pafyliningsbehallare ar forsedda med etikett, ska dess bakgrund ha samma farg
som detaljhandelsforpackningen for produkten. Detta krav tillampas emellertid
inte pa sadana markningar som avses i CLP-férordningen.

De markningar som avses i 36 b § 2 mom. i tobakslagen, det vill saga
nikotinvatskans produktnamn, tillverkarens eller importérens firma och
kontaktuppgifter samt produktens forpackningsstorlek, smak och
tillverkningsdatum, far endast en gang tryckas pa pafyliningsbehallaren eller
dess etikett sa att markningarna inte skiljer sig fran motsvarande markningar pa
andra pafyliningsbehallare och sa att forsaljningen av produkten inte framjas
genom markningarna. Detsamma galler for ett eventuellt versionsnamn som
trycks pa pafyliningsbehallaren eller dess etikett. Markningarna ska vara tryckta
med teckensnittet Helvetica i fargen svart eller matt Pantone Cool Gray 2 C.
Storleken pa markningarnas teckensnitt far vara hégst 10 och markningarna far
inte markeras med fet stil, kursiveras, strykas under eller markeras pa annat
satt.

Produktnamnet far anges pa hogst en rad. Ett eventuellt versionsnamn far

anges pa hogst en rad direkt under produktnamnet. Markningarna ska besta av
sma bokstaver med undantag for den forsta bokstaven.

3.3 Elektroniska cigaretters och pafyliningsbehallares
egenskaper

Nikotinvatska for anvandning i elektroniska cigaretter far saljas eller pa annat
satt dverlatas till konsumenter endast

a) i pafyliningsbehallare eller
b) i elektroniska engangscigaretter eller

c) i nikotinpatroner for engangsbruk.
En pafyliningsbehallare far ymma hogst 10 milliliter

En tank i en elektronisk cigarett eller en nikotinpatron for engangsbruk far
rymma hogst 2 milliliter.
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Elektroniska cigaretter far saljas eller pa annat satt dverlatas till konsumenter
endast om nikotinet avges pa en jamn niva under normala
anvandningsforhallanden. Elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare ska
vara barn- och manipulationssakra, skyddade mot skador och lackage och ha
en mekanism som sakerstaller pafylining utan lackage.

Elektroniska cigaretter och delar till dem, sasom batterier och laddare, omfattas
dessutom av RoHS-direktivet (Restriction of Hazardous Substances), EMC-
direktivet (Directive for Electromagnetic Compatibility) samt direktivet om
batterier och ackumulatorer. Tukes ar den behdériga myndigheten fér dessa
direktiv i Finland.

3.3.1 Jamn nikotinfordelning

Elektroniska cigaretter far saljas eller pa annat satt dverlatas till konsumenter
endast om nikotinet avges pa en jamn niva under normala
anvandningsforhallanden.

En jamn nikotindosering ar nédvandig for halsoskyddet, sakerheten och
kvaliteten, och tack vare en jamn dosering undviker man risken fér konsumtion
av stora doser av misstag. Enligt motiveringstexten i regeringens proposition
(15/2016 rd) avges nikotinet pa en jdmn niva nar det fran en anordning av ett
visst marke och en viss modell samtidigt och med samma intensitet alltid avges
en lika stor mangd nikotin. | synnerhet anordningar fran vilka det avges en
oférutsedd mangd nikotin strider mot 23 § i tobakslagen.

3.3.2 Pafyllning utan lackage

Elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare ska ha en mekanism som
sakerstaller pafylining utan lackage.

Narmare bestammelser om tekniska standarder for pafyllningsmekanismen och
om de standarder enligt vilka det beddms om Qvriga krav i 23 § 1 mom. i
tobakslagen uppfylls finns i social- och halsovardsministeriets forordning om
standarder och anmalningar i fraga om tobaksprodukter och motsvarande
produkter (592/2016, nedan produktforordningen).

Enligt 8 § i produktférordningen finns bestammelser om den mekanism som
sakerstaller pafylining av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare utan
lackage i kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/586 om tekniska
standarder for pafyllningsmekanismen for elektroniska cigaretter.
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Enligt skal 3 i ingressen till kommissionens genomfdérandebeslut bér det mot
bakgrund av toxiciteten hos de vatskor som innehaller nikotin och som anvands
i elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare sakerstallas att elektroniska
cigaretter kan fyllas pa séa att risken for hudkontakt och oavsiktligt intag av
dessa vatskor minskar.

Vidare ska medlemsstater enligt artikel 2.1 sakerstalla att pafyliningsbara
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare endast slapps ut pa marknaden
om den mekanism som anvands for att fylla pa elektroniska cigaretter uppfyller
ett av foljande villkor:

a) Den innebar en anvandning av en péafyliningsbehallare med ett sakert
fastsatt munstycke som ar minst 9 mm langt och som ar smalare an och
latt passar in i 6ppningen pa tanken till den elektroniska cigarett som den
anvands tillsammans med, och har en flodeskontrolimekanism som
avger hogst 20 droppar pafyliningsvatska per minut i vertikalt 1age vid ett
atmosfartryck vid 20 £ 5 C.

b) Den fungerar med hjalp av ett dockningssystem som endast avger
pafyllningsvatskor till den elektroniska cigarettens tank om den
elektroniska cigaretten och pafyllningsbehallaren ar anslutna.

Enligt artikel 2.2 ska medlemsstater sakerstalla att bruksanvisningen som foljer
med pafyliningsbara elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare innehaller
lampliga anvisningar for pafylining och diagram. | bruksanvisningen for
pafyliningsbara elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med en
pafyllningsmekanism av den typ som avses i punkt a ovan ska munstyckets
eller tankdppningens bredd anges sa att konsumenterna kan avgéra om
pafyllningsbehallarna och de elektroniska cigaretterna ar kompatibla. |
bruksanvisningen for pafyllningsbara elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare med en pafyliningsmekanism av den typ som avses i punkt
b ovan ska de typer av dockningssystem som ar kompatibla med sadana
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare anges.

3.3.3 Barnsakerhet

Enligt tobakslagen ska elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare vara
barnsakra. Enligt regeringen proposition (15/2016 rd) innebar detta bland annat
att produkten ska forses med en barnsaker markning, forslutning och
Oppningsmekanism. Produkterna far inte heller till utformningen paminna om
eller innehalla element som enligt allman kdnnedom lockar barn.
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Barnsékra forslutningar och éppningsmekanismer har redan anvants lange for
lakemedel och kemikalier. | praktiken innebar kravet pa barnsakra forslutningar
och 6ppningsmekanismer oftast att forpackningen maste dppnas med en
kombination av rorelser som forutsatter kraft och kognitiva fardigheter. Ett
exempel ar en mekanism som forutsatter att man trycker och vrider samtidigt,
sasom locket till en Iakemedelsburk.

Det finns atminstone ISO-standarder (ISO 8317:2015 och 13127/2012) for
kraven pa och testning av barnsakra forpackningar. Dessutom behandlar
standarden CEN/TS 17287:2019 i viss man barnsakerheten hos elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare. Observera att CLP-férordningen forutsatter
att forpackningarna till produkter som klassificerats med vissa farliga
egenskaper ska forses med en barnskyddande forslutning som
dverensstammer med kraven i standarden 1ISO 8317:2015. CLP-férordningen
forutsatter ocksa att forpackningen férses med en taktil varningsmarkning om
produkten ar klassificerad i vissa faroklasser. Kraven pa barnskyddande
forslutningar och taktila varningsmarkningar finns i bilaga Il till CLP-
forordningen.

Det ar magjligt att 6ka produktens barnsakerhet genom valet av material i
detaljhandelsforpackningen for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare.
Det finns till exempel kartongalternativ med en kraftigare rivstyrka an normailt.

Tobakslagen forutsatter att detaljhandelsforpackningen for elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare innehaller en bipacksedel med information
om produkten, en bruksanvisning och behdvliga kontaktuppgifter. Bipacksedeln
ska innehalla anvisningar om hur den barnsakra elektroniska cigaretten och
pafyliningsbehallaren 6ppnas.®

3.4 Vatskors egenskaper

Vatskor som anvands med hjalp av en elektronisk cigarett och som omfattas av
tobakslagen delas in i tva kategorier: nikotinvatskor och nikotinfria vatskor for
forangning.

5 Artikel 2.2 i kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/586
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3.4.1 Nikotinvatskors egenskaper och utseende

Nikotinvatska for anvandning i elektroniska cigaretter far saljas eller pa annat
satt dverlatas till konsumenter endast

a) i pafyliningsbehallare eller
b) i elektroniska engangscigaretter eller

c) i nikotinpatroner for engangsbruk.
Nikotinvatska far innehalla hogst 20 milligram nikotin per milliliter.

Nikotinvatska far inte ha en karakteristisk doft eller smak. Med karakteristisk
doft eller smak avses enligt 2 § 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 eller nikotinfri vatska for férangning.

Nikotinvatska far inte heller innehalla tillsatser

a) som syftar till att ge intrycket att produkterna innebar halsoférdelar eller
mindre halsorisker an andra (tobaks)produkter

b) eller stimulerande amnen som syftar till att ge intryck av energi och
vitalitet

c) som fargar utslapp
d) som har CMR-egenskaper i oférbrand form

e) som underlattar upptag av nikotin eller inhalering av rok.

Med CMR-egenskaper avses enligt 2 § 30 punkten i tobakslagen
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper hos
ingredienser i tobaksprodukter eller andra i tobakslagen avsedda produkter.

Vid framstallningen av nikotinvatska ska endast ingredienser med hog renhet
anvandas. | vatskan far man, med undantag for nikotin, endast anvanda
ingredienser som inte utgoér en risk fér manniskors halsa i uppvarmd eller
ouppvarmd form.

Nikotinvatska far inte innehalla ingredienser som inte har rapporterats i en
férhandsanmalan till Valvira om den elektroniska cigaretten eller
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pafyllningsbehallaren (med undantag for spar som det tekniskt sett inte gar att
undvika under tillverkningen).

Nikotinvatska far inte i fraga om farg skilja sig fran andra nikotinvatskor, och
forsaljningen av produkten far inte framjas genom vatskans farg. Enligt
forordningen om detaljhandelsférpackningar far nikotinvatska endast vara
gulaktig eller farglos.

3.4.2 Nikotinfria vatskors egenskaper

Nikotinfri vatska for forangning far inte ha en karakteristisk doft eller smak. Den
far inte heller innehalla tillsatser

a) som syftar till att ge intrycket att produkterna innebar halsoférdelar eller
mindre halsorisker an andra (tobaks)produkter

b) eller stimulerande amnen som syftar till att ge intryck av energi och
vitalitet

c) som fargar utslapp
d) som har CMR-egenskaper i oférbrand form

e) som underlattar upptag av nikotin eller inhalering av rok.
Vid framstallningen av nikotinfri vatska ska endast ingredienser med hdg renhet

anvandas. | vatskan far man endast anvanda ingredienser som inte utgér en
risk for manniskors halsa i uppvarmd eller ouppvarmd form.
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Tabell 1. Obligatorisk markning av forpackningar for elektroniska

cigaretter och de vatskor som anvands i dem

Produkter Forteckning Nikotinhalt Sats Rekommen Halsovar
over och num dation om ningar
ingredienser fordelning mer att forvara

per dos produkten
utom
rackhall for
barn

Tom elektronisk X X X

cigarett/del ill

elektronisk

cigarett

Pafyllningsbehal X X X X X X

lare (med

nikotinvatska)

Nikotinfri vatska X

Elektronisk X X X X X X

engangscigarett

med

nikotinvatska

Engangsprodukt X

med nikotinfri

vatska
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