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N:o 726

Sosiaali- ja terveysministerion asetus
lilikkeen mifdriimisesta

Annettu Helsingissd 6 pédivind elokuuta 2003

Sosiaali- ja terveysministerion pddtoksen mukaisesti sdddetddn terveydenhuollon ammatti-
henkildistd 28 paivand kesdkuuta 1994 annetun lain (559/1994) 22 §:n 3 momentin ja 23 §:n
2 momentin, 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 57 b §:n 5 momentin
sekd potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pdivéna elokuuta 1992 annetun lain (785/1992) 12 §:n
2 momentin nojalla, sellaisina kuin niistd ovat lddkelain 57 §:n 5 momentti laissa 80/2003 ja

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 12 §:n 2 momentti laissa 653/2000:

1§
Soveltamisala

Tdssd asetuksessa sdddetddn perusteista,
jotka lddkdrien ja hammaslddkéirien sekd
ladkadrin tai hammaslddkarin tehtdvid tilapéi-
sesti hoitavien laéketieteen ja hammasladke-
tieteen kandidaattien tulee ottaa huomioon
madratessddn ladkkeitd, sekd lddkeméadrayk-
sen sisdllostd ja muodosta.

Eldinlddkkeiden madrddmisestd sdddetddn
erikseen.

238
Mddritelmdit

Tiassd asetuksessa tarkoitetaan:

1) lddkkeelld tarkoitetaan valmistetta tai
ainetta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai
ulkoisesti kiytettynd parantaa, lievittdd tai
ehkiistd sairautta tai sen oireita ihmisessa;
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ladkkeeksi katsotaan myods ihmisen tervey-
dentilan tai sairauden syyn selvittimiseksi
taikka elintoimintojen palauttamiseksi, kor-
jaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tai
ulkoisesti kéytettdvd valmiste tai aine;

2) ladkevalmisteella 14ékettd, joka on val-
mistettu tai maahantuotu ladkelain mukaises-
ti, tarkoitettu ladkkeend kéytettdvéksi ja jota
myydddn tai muutoin luovutetaan kulutuk-
seen myyntipakkauksessa;

3) reseptilddkkeelld ladkettd, joka voidaan
toimittaa apteekista vain lddkdrin tai ham-
masladkarin ladkemadrdykselld;

4) itsehoitolidkkeelld ladkettd, joka voi-
daan toimittaa apteekista ilman ladkemaéra-
ysta;

S) PKV-lddkkeelld eli padasiassa kes-
kushermostoon vaikuttavalla lddkkeelld 144-
kevalmistetta;

a) joka on mainittu Ladkelaitoksen vahvis-
tamassa luettelossa PKV-lddkkeisti;

b) jonka sisdltdmait padasialliset vaikuttavat
aineet on mainittu Lédkelaitoksen vahvista-
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massa luettelossa niistd lddkeaineista, joita
saadaan toimittaa vain lddkeméadraykselld ja
jotka on kyseisessd luettelossa varustettu
etuliitteilld Z, ZA, P ja PA; tai

¢) joka on myyntiluvan yhteydessd ilmoi-
tettu PKV-ladkkeisiin kuuluviksi.

6) alkoholipitoisella lddikkeelld enemmin
kuin 5,0 painoprosenttia etanolia siséltivéa
ladkettd;

7) ex tempore-lidkkeelld apteekissa tilauk-
sesta valmistettavaa itsehoito- tai reseptilda-
kettd;

8) huumausaineella vuoden 1961 huuma-
usaineyleissopimuksessa (SopS 43/1965) tar-
koitettuja aineita ja valmisteita sekd psyko-
trooppisia aineita koskevassa yleissopimuk-
sessa (SopS 60/1976) tarkoitettuja aineita ja
valmisteita siten kuin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion pédatoksisséd ja asetuksissa luetteloi-
daan huumausaineena pidettivit aineet ja
valmisteet;

9) varsinaisella huumausaineella vuoden
1961 huumausaineyleissopimuksen luetteloi-
hin I, II ja IV sekd vuoden 1971 psykotroop-
pisia aineita koskevan yleissopimuksen luet-
telothin 1 ja II kuuluvia aineita siséltidvid
ladkkeitd;

10) lddkemddrdykselld eli reseptilld 1aaka-
rin tai hammasliddkirin antamaa maérdystd,
jonka perusteella apteekki toimittaa potilaalle
ladkkeen; lddkemddrdys voi olla joko alku-
perdinen tai uusittu. Ladkeméadrdys voidaan
valittdd apteekkiin kirjallisesti, telefaxilla tai
puhelimitse;

11) sdilytettdvilld (alkuperdiselld) lddke-
mddrdykselld lddkemadrdystd, joka potilaalle
ladkettd toimitettaessa jdd apteekkiin vaérin-
kayton ehkaisemiseksi; sdilytettdvad ladke-
madrdystd ei voi uusia, iteroida, madratd
telefaxilla tai puhelimella eikd samalla lo-
makkeella saa maédratd muita ladkevalmistei-
ta;

12) huumausainelddkemdidrdykselld 1adka-
rin tai hammasléédkérin vahvistetulla huuma-
usainelddkeméérayslomakkeella antamaa,
varsinaisten huumausaineiden toimittamiseen
apteekista tarkoitettua maérdystd; huumaus-
ainelddkemadrdys kuuluu séilytettiaviin laédke-
médrdyksiin;

13) alkoholilidkemdidrdykselld 1adkarin tai
hammaslddkarin antamaa, yksinomaan etano-
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lin (96 %) tai lievésti denaturoidun etanolin
toimittamista apteekista tarkoittavaa mié-
raysta;

14) telefax-lidkemdidrdykselld 1dékidrin tai
hammasladkérin apteekkiin telefaxilla ldhet-
tdmaa ladkemadrdysta;

15) puhelinlédkemddrdykselld 1ddkiarin tai
hammasléddkarin puhelimitse apteekkiin anta-
maa lddkemadraystd;

16) pro auctore-lidkemddrdykselld 1aaka-
rin tai hammaslddkérin antamaa lddkemaara-
ystd, joka koskee ladkérin tai hammaslidkarin
ammattinsa harjoittamisen yhteydessd tarvit-
semaa lddkettd;

17) lidketilauksella vastaavan ladkarin tai
hammasladkérin antamaa kirjallista méaaraysta
ladkkeen toimittamisesta sairaalan, terveys-
keskuksen, yksityisen terveydenhuollon pal-
veluja tuottavan toimintayksikon tai sosiaa-
lihuollon toimintayksikon kéyttoon; vastaa-
valla ladkarilld ja hammasladkarilla tulee olla
oikeus harjoittaa ammattiaan itsendisesti lail-
listettuna ammattihenkilond; lddketilaus on
myo0s sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen
hoitajan allekirjoittama tilaus kyseessd olevan
laitoksen tai lddkelain (395/1987) 62 §:ssd
tarkoitettuun kayttoon sekd aluksen varusta-
mon edustajan tai aluksen pédllikon allekir-
joittama ladketilaus laiva-apteekille;

18) lddkemdidirdyksen uusimisella (repeti-
tio) ladkarin tai hammaslddkéarin apteekista jo
toimitettuun lddkemadrdykseen tekemai mer-
kintd4 tai hdnen henkildkohtaisesti puhelimit-
se antamaansa ilmoitusta, jonka perusteella
apteekki voi toimittaa lddkemaédrdyksen sisél-
tamat ladkkeet uudelleen; ladkemaiirdys voi-
daan uusia enintddn kolme kertaa.

19) iteroidulla lddkemddrdykselld ladke-
madrdystd, joka ladkkeen méadradjan tekemén
merkinndn perusteella voidaan toimittaa méa-
rdajoin uudelleen, kuitenkin korkeintaan kol-
mesti;

20) lddkevaihdolla maédrityn lddkkeen
vaihtamista apteekissa lddketta toimitettaessa
halvimpaan tai siitd hinnaltaan védhéisesti
poikkeavaan vaihtokelpoiseen lddkevalmis-
teeseen ladkelain 57 b §:n mukaisesti; sekd

21) vaihtokelpoisilla lddkevalmisteilla 133-
kevalmisteita, joiden vaikuttavat aineet ja
niiden méérdt ovat samanlaisia, jotka ovat
keskendin biologisesti samanarvoisia ja jotka
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siséltyvit Lédkelaitoksen vahvistamaan luet-
teloon keskenddn vaihtokelpoisista lddkeval-
misteista.

338
Lddkdrin oikeus mddrdtd lddkkeitd

Ladkarin ammattia itsendisesti harjoitta-
maan oikeutetulla henkil6lld on oikeus méa-
ratd ladkkeitd ihmiselle lddkinnéllistd tai
ladketieteellistd tarkoitusta varten ja pro auc-
tore-médrdykselld ammattinsa harjoittami-
seen.

Perusterveydenhuollon lisdkoulutusta suo-
rittavalla lddkérilld on oikeus médratd laak-
keitd 1 momentin mukaisesti, paitsi ettd
hénelld ei ole oikeutta hankkia lddkkeitd pro
auctore-ladkeméaarayksella.

Tilapéisesti lddkarin tehtdvassd toimivalla
ladketieteen opiskelijalla on oikeus maérdti
ladkkeitd vain kyseisessd tehtdvéssd hoitamil-
leen potilaille.

438
Hammaslddkdrin oikeus mddrdtd lddkkeitd

Hammaslddkérin ammattia itsendisesti har-
joittamaan oikeutetulla henkil6lld on oikeus
madratd ladkkeitd ihmiselle hammasladkin-
nallistd tai hammasladdketieteellisté tarkoitusta
varten ja pro auctore-méaraykselld ammattin-
sa harjoittamiseen.

Peruskoulutuksen jilkeistd kéytdnnon pal-
velua suorittavalla hammasldékarilld on oi-
keus madritd lddkkeitd 1 momentin mukai-
sesti, paitsi ettd hidnelld ei ole oikeutta
hankkia ladkkeitd pro auctore-ladkemaarayk-
sella.

Tilapéisesti hammasladkérin tehtdvissa toi-
mivalla hammaslddketieteen opiskelijalla on
oikeus madratd ladkkeitd vain kyseisessd
tehtdvissd hoitamilleen potilaille.

Hammasladkérilld on oikeus médritd var-
sinaisiksi huumausaineiksi luettavia lddkeval-
misteita samalla kerralla enintddn kymmenen
jakeluyksikkod ja pédasiassa keskushermos-
toon vaikuttavia lddkkeitd enintdén pienin
vakiopakkaus.
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58§

Lddkehoidosta pddttiminen yhteis-
ymmdrryksessd potilaan kanssa

Ladkehoidosta tulee paittdd yhteisymmaér-
ryksessd potilaan kanssa. Ladkkeen maaraa-
jan tulee antaa potilaalle riittdvat tiedot
ladkkeen kayttotarkoituksesta ja kdytosta.

63§
Lddkkeen mddrddjien ja apteekkien yhteistyo

Ladkkeen médrdijin tulee tarvittaessa olla
yhteisty0ssd hdnen potilaittensa yleensé kayt-
tdmien apteekkien farmaseuttisen henkildston
kanssa potilaille annettavan lddkeneuvonnan
sekd turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen
ladkehoidon toteuttamiseksi.

78
Liidkkeen mdcdrddminen

Ladkkeen maidradja saa madratd ladkkeita
vain henkil6lle, jonka ladkityksen tarpeesta
hian on varmistunut omalla tutkimuksellaan
tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityksen
tarpeellisuuteen sekd valittavan lddkkeen te-
hoon, turvallisuuteen ja hintaan tulee kiinnit-
tdd erityistd huomiota.

Ladkkeitda maidrdtessd on noudatettava
myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen
viranomaisen muutoin méadrddmid rajoituksia.
Ladkemadrdyksen antajan on otettava huo-
mioon myods mahdolliset kayttosuositukset.

Ladkemaarayksen antaminen tai uusiminen
edellyttdd, ettd ladkkeen madrddjd on henki-
lokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuo-
den aikana. Henkilokohtaista tutkimusta ei
kuitenkaan tarvita, jos lddkkeen madradja voi
potilasasiakirjojen tai muiden tietojen perus-
teella luotettavasti varmistua lddkehoidon
tarpeesta.

Ladkevalmisteet on madrattava kaupan ole-
via pakkauskokoja vastaavina médrind. Jos on
olemassa erityisid hoidollisia perusteita, voi-
daan ladkettd madratd myos vakiopakkauk-
sesta poikkeava maidrd. Pitkdaikaiseen hoi-
toon tarkoitettu ladkitys tulee pyrkid aloitta-
maan pienelld pakkauksella ja lddkkeen osoit-
tauduttua sopivaksi midrddmadn lddke talou-
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dellisessa pakkauskoossa. Ladkemédrdyksen
voimassaoloaikaa voi rajoittaa erilliselld mer-
kinnélld *’per usum ad’’.

8§

Vidrinkdyttoon soveltuvan lddkkeen
mddrddminen

Viirinkayttoon soveltuvan lddkkeen maé-
raamisessd on noudatettava erityistd huolel-
lisuutta ja varovaisuutta.

Ladkkeen méadradjan tulee seurata, mikali
mahdollista, ldékkeen todellista kéyttod 14a-
keriippuvuuden kehittymisen ehkéisemiseksi.
Ladkeriippuvuutta sairastavan potilaan hoito
tulee mahdollisuuksien mukaan keskittdd yh-
delle ladkarille.

Potilaalle ei saa méadrdtd ensimmdiselld
vastaanottokdynnilld vaarinkdyttoon soveltu-
via ladkkeitd, ellei lddkkeen méddrddja totea
ladkitystd vélttimattomaksi. Ensiapuluontei-
set ladkemadrdykset on rajoitettava pieniksi
vadrinkdyton estdmiseksi.

98§
Kirjallinen lddkemddrdys

Ladkemadrdystd laadittaessa tulee kayttdd
Kansaneldkelaitoksen tdhdn tarkoitukseen
vahvistaman kaavan mukaisia lomakkeita,
jollei perustellusta syystd muuta johdu.

Ladkemdardys tulee kirjoittaa késin selvalld
késialalla, kirjoituskoneella tai automaattista
tietojenkdsittelyjarjestelmad kayttden. Ladke-
madrdys saa sisdltdd vain sellaisia merkintdja,
lyhenteitd ja korjauksia, jotka eivit voi
aiheuttaa védrid tulkintoja. Ladkeméaardyk-
seen tehtivit korjaukset on vahvistettava
nimikirjoituksella, nimen selvennykselld ja
paivamadrdlla. Jos lddkemidrdyksen toimitta-
mismerkinndille varatut kohdat ovat tiynna,
sitd el saa uusia, vaan tilloin tulee laatia uusi
ladkemadrays.

Ladkkeen méadrddmiseen ei saa kayttdd
lomaketta, johon ladkkeen nimi on valmiiksi
painettu tai leimattu. Ladkemé&ardyslomakkei-
ta ei saa allekirjoittaa tai leimata etukéteen.
Lomakkeita ja leimasimia tulee séilyttié niin,
etteivit ne voi joutua asiattomien haltuun.
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10 §
Lddkemddrdykseen merkittivit tiedot

Ladkemadraykseen tulee merkitd seuraavat
tiedot:

1) potilaan nimi, syntyméaika tai henkild-
tunnus ja alle 12-vuotiaasta paino;

2) vaikuttavan lddkeaineen tai -aineiden
nimi tai lddkevalmisteen kauppanimi, ladke-
muoto, vahvuus, lddkkeen méaédrd tai lddke-
hoidon kestoaika numeroin tai kirjaimin
taikka molemmilla tavoilla, mahdollinen 144-
kevaihdon kieltoa osoittava merkintd sekd
apteekissa valmistettavan ladkkeen koostu-
mus ja maari;

3) ladkkeen annostusohje, ladkkeen kayt-
toohje ja ladkityksen tyyppi eli onko ladke
kaytettdava tarvittaessa vai sdanndllisesti sekd
ladkkeen kéyttotarkoitus, jollei sen pois jat-
tdmiseen ole perusteltua syytd; sekd

4) ladkemadrayksen laatimispaikkakunta ja
paivamadrd, ladkkeen midrddjan omakédtinen
allekirjoitus ja nimileimasin, jossa on todettu
sairausvakuutusnumero sekd oppiarvo ja eri-
koisala.

Edelld 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettu
nimileimasin voidaan korvata erityisestd
syystd vastaavilla muulla tavoin kirjatuilla
tiedoilla. Ladketieteen ja hammaslaédketieteen
opiskelijoiden tulee merkitd ladkemadrayk-
seen oppiarvonsa lisdksi hoitamansa virka,
toimi tai tehtdva.

Ladkemadrdys tulee varustaa merkinnalld
’Sic’’, jos lddkemddrdyksen antaja ylittdd
hyviéksytyssd valmisteyhteenvedossa ilmoite-
tun annostusohjeen tai jos extempore ladke-
valmisteen annos ylittdd koostumukseltaan
vastaavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen
annostusohjeen tai muun tunnetussa ldhde-
teoksessa annetun enimmadisannostuksen.

Madrittdessd vain yhtd lddkettd vedetddn
ladkemddrdyslomakkeen toisen ruudun yli
viiva.

11§
Telefaxilla annettu lddkemddrdys
Ladkkeen madradja voi lahettdd ladkemaa-

rdyslomakkeelle 9 ja 10 §:n mukaisesti laa-
timansa lddkemaddrdyksen apteekkiin tele-
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faxilla. Telefax-ladkemadrayksen kaytto tulee
rajoittaa vain erityisiin tilanteisiin.
Telefax-ladkemadrdyksen saa uusia ja maa-
ratd uudelleen toimitettavaksi. Telefax-ladke-
madrdykselld ei saa madrdtd sdilytettivaa
ladkemadrdystd edellyttavia ladkkeita.

12§
Puhelimitse annettu lddkemdcdrdys

Ladkkeen madradjd voi antaa ladkemadra-
yksen henkil6kohtaisesti puhelimitse ladk-
keen toimittavaan apteekkiin, jos sen kaytta-
miseen on olemassa perusteltu syy. Myos
puhelinlddkemaéraystd annettacssa on otetta-
va huomioon, mité lddkkeen méadrddmisestd ja
potilaan tutkimisesta sdddetdén. Puhelinldé-
kemaérdyksen tulee siséltdd samat tiedot kuin
kirjallisen ladkemaardyksen.

Puhelimitse ei saa maaritd ladkkeitd, jotka
edellyttdvit sdilytettdvdd lddkemdadrdysta.
Péddasiassa keskushermostoon vaikuttavaa
ladkettd saa madrdtd puhelimitse enintddn
pienimmén pakkauskoon.

13 §
Lddkemddrdyksen voimassaoloaika

Ladkemadrdys on voimassa yhden vuoden
sen madrddmis- tai uusimispdivésti lukien.

14 §
Lddkevaihto

Ladkkeen madrddjan tulee kertoa potilaalle,
ettd vaihtokelpoinen lddkevalmiste voidaan
vaihtaa apteekissa vastaavaan edullisempaan
valmisteeseen. Jos lddkkeen madradja kieltdd
vaihdon, on kiellon perustelut kerrottava
potilaalle.

Ladkevalmisteen vaihtoa koskeva kielto
merkitddn ladkemadrdykseen ladkevalmisteel-
le ja sitd koskeville ohjeille varattuun tilaan.
Vaihto kielletddn merkinnilld *’ei ladkevaih-
toa’’. Kiellon syytd ei merkitd ladkemaéra-
ykseen. Kieltoa ei saa kiyttdd leimoissa eika
reseptinkirjoitusohjelmissa saa olla kieltoa,
joka tulostuu automaattisesti kaikkiin ladke-
madrdyksiin. Jos lddkkeen mairddja haluaa
madratd tietyn myyntiluvan haltijan ladkeval-
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mistetta, tulee ladkemadrdykseen merkitéd 144-
kevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi
ja kiellon osoittava merkinta.

15§
Lddkemdcdrdyksen uudelleen toimittaminen

Ladkkeen méadradja voi rajoittaa ladkkeen
saannin tapahtuvaksi méérdajoin iteroinnilla
eli madrdamalld ladkemadrayksen toimitetta-
vaksi uudelleen. Iterointia varten ladkemaa-
rdykseen merkitddn *’iter semel’” (toimitetaan
kerran uudelleen), ’’iter bis’’ (toimitetaan
kahdesti uudelleen) tai *’iter ter’” (toimitetaan
kolmesti uudelleen).

Iteroituun ladkemadrdykseen voidaan mer-
kitd uudelleen toimittamisen aikaisin ajan-
kohta méardamalla toimitusten vahimmaisvéa-
li pdivind, viikkoina tai kuukausina edellisesti
toimituksesta. Ladkemadrdystd ei saa toimit-
taa uudelleen sen jilkeen kun méadrdyksen
antamisesta on kulunut yli vuosi.

Seuraavia lddkemadrdyksid ei voi maarata
toimitettavaksi uudelleen:

1) kertaalleen toimitettu tai uusittu ladke-
maarays;

2) sdilytettdva lddkemadrays;

3) pro auctore-ladkemadriys; ja

4) puhelinladkemadrays.

16 §
Lddkemddrdyksen uusiminen

Ladkkeen midrddja voi uusia lomakkeelle
laaditun, jo toimitetun ldédkemaérdyksen enin-
tddn kolme kertaa, jollei uusimista ole kiel-
letty merkinnilld *’ne rep’’. Uusittavan val-
misteen nimi ja médréd tulee merkitd uusimis-
merkinnoille varattuun tilaan. Uusimismer-
kintoihin tulee sisdllyttdd 10 § 1 momentin 4
kohdan tiedot.

Ladkemadraykseen 14 §:n mukaisesti mer-
kitty kielto lddkevaihdolle ei koske uusittua
ladkemadraysta. Jos lddkkeen méédradja haluaa
kieltdd lddkevaihdon uusittua ladkemadraysta
toimitettaessa, tulee tdmi todeta tekemaélld
uusimismerkinnoéille varattuun tilaan merkin-
td el lddkevaihtoa’ tai 'ei LV’ .

Jos lddkkeen miédrdd tai sen annostusta
muutetaan, tulee tdmd merkitd sekd lddke-
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maérdyslomakkeen etusivulle ettd uusimiselle
varattuun kohtaan. Muutokset on varmennet-
tava nimikirjoituksella, nimenselvennykselld
ja paivamaaralld. Jos uusimismerkinnét voi-
vat johtaa sekaannuksiin, tulee uusimisen
sijasta laatia uusi lddkemaiardys.

Seuraavia lddkemddrdyksid ei voi uusia:

1) iteroitu ladkemaardys;

2) sdilytettdva lddkemadrays;

3) PKV-ladkemairdys; ja

4) puhelinlddkemaariys.

17§
Varsinaisen huumausaineen mddrddminen

Ladkkeen maérddjd saa madritd potilaalle
tai pro auctore varsinaista huumausainetta
vain vahvistetulla huumausaineldédkemadriys-
lomakkeella. Lomakkeen kaikki kohdat tulee
tayttad. Potilaan henkildllisyyden toteamises-
ta on tehtdvd merkintd ladkemadrdykseen.

Vuoden 1961 huumausaineyleissopimuk-
sen luetteloon IV ja psykotrooppisia aineita
koskevan yleissopimuksen luetteloon I kuu-
luvia huumausaineita ei saa maarata.

Huumausainelddkemairdyslomakkeet on
sdilytettdvd tyOpisteittdin lukitussa tilassa.
Laitoksessa tulee kirjata tyopisteittdin ladke-
madrdyslomakkeen numero, potilaan nimi,
henkilotunnus ja lddkemadrdyksen antajan
nimi.

18 §

Sdilytettivid lddkemddrdystd edellyttivin
lddkkeen mddrddminen

Ladkettd voi madrata vain erilliselld sdily-
tettavilld ladkemadraykselld, jos ladkevalmis-
teen:

1) myyntilupaan on liitetty ehto séilytetta-
vistd lddkemadrdyksestd; tai

2) ladkevalmisteen sisdltiméat pédasialliset
vaikuttavat aineet on mainittu Ladkelaitoksen
vahvistamassa luettelossa niistd lddkeaineista,
joita saadaan toimittaa vain lddkeméaardyksel-
14 ja jotka on varustettu etuliitteilld ZA tai PA.
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19§

Alkoholin ja alkoholipitoisen ldidkkeen
mddrddminen

Ladkari saa madrdtd etanolia (96 %) ja
lievdsti denaturoitua etanolia sdilytettavalla
pro auctore-ladkemadraykselld ammattinsa
harjoittamiseksi ladkinnélliseen ja ladketie-
teelliseen tarkoitukseen seuraavin rajoituksin:

1) etanolia (96 %) enintddn 4 000 ml
kalenterivuosittain; lddkemairdys on laaditta-
va enintddn 500 ml:n alkuperdispulloa vas-
taavaksi; etanoli (96%) tulee pyrkid korvaa-
maan lievisti denaturoidulla etanolilla 9 ja 12;

2) muuta lddkettd ei saa maardtd samalla
ladkemadrayksella.

Hammaslddkéri saa madritd alkoholia am-
mattinsa harjoittamiseksi hammasladkinnalli-
seen ja -ladketieteelliseen tarkoitukseen 1
momentissa sdddetyin rajoituksin.

Ladkarilla on oikeus madritd lievésti de-
naturoidun etanolin laimennoksia potilaalle
ulkoiseen kayttoon.

Laakarilla on oikeus madrdtd potilaille
alkoholipohjaisia ladkkeitd. Sisdiseen kayt-
toon madrattavat 1ddkkeet saavat siséltda
enintddn 20 painoprosenttia (m/m) etanolia,
mikéli seoksessa padasiallisena vaikuttavana
aineena on jokin muu kuin etanoli. Jos
vaikuttavien aineiden liuottamiseksi tai séi-
lyttdmiseksi on vélttiméatontd kéyttdd enem-
mén kuin 20 painoprosenttia etanolia, voidaan
mainittu osuus ylittdd siind madrin kuin se on
valttdimatonta.

20§

Potilasasiakirjoihin tehtdvit merkinndt ja
erillinen kirjanpito

Ladkkeen maiérddjan tulee kirjata kaikki
antamansa ja uusimansa ladkeméaariykset po-
tilasasiakirjoihin siten, ettd merkinnastéd ilme-
nee:

1) ldadkemédrdyksen antopdiva;

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai ladke-
aine tai -aineet ja vahvuus;

3) pakkauskoko;

4) mahdollisuus uudelleen toimittamiseen;

5) kayttdtarkoitus ja -ohje; ja
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6) kiellon syy, mikéli ladkkeen maarddja on
kieltényt 14dékevaihdon.

Ladkkeen madrddjan tulee pitdd erillistd
kirjanpitoa huumausainelddkemaarayksista,
alkoholiméérayksisté ja pro auctore-maarayk-
sistd. Kirjanpitoon merkitdén samat tiedot
kuin ladkemiaraykseen. Potilaalle kirjoitettu-
jen ladkemadrdysten osalta kirjanpitoon mer-
kitddn myds diagnoosi, suoritetut toimenpi-
teet ja annettu hoito.

Potilasasiakirjojen ja kirjanpidon perusteel-
la tulee pyydettdessd antaa selvitys ladkkeen
mairddmisestd terveydenhuollon oikeusturva-
keskukselle tai lddninhallitukselle.

21§
Erityislupavalmisteen mddrddminen

Ladkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitetun
erityislupavalmisteen maédrddminen edellyt-
tad, ettd potilaan hoitoon ei ole kéytettédvissa
muuta hoitoa tai etti tillaisella hoidolla ei ole
saavutettavissa toivottua tulosta.

Mairatessddn erityislupaa edellyttavaa 144-
kettd on ladkkeen méadrddjan laadittava l44-

Helsingissd 6 pédivand elokuuta 2003
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kemadrdayksen lisdksi selvitys niisté erityisistad
sairaanhoidollisista syistd, joiden vuoksi eri-
tyislupavalmistetta tarvitaan. Jos erityislupa-
valmistetta kdytetddn vain sairaalassa, terve-
yskeskuksessa tai yksityisessa terveydenhuol-
lon palveluja tuottavassa yksikossé, potilasta
ei tarvitse yksiloida.

22§
Sdhkoinen lddkemddrdys

Ladkemaardys voidaan laatia ja toimittaa
apteekkiin sdhkoisesti siten kuin siitd sddde-
tadn erikseen.

23§
Voimaantulo

Téma asetus tulee voimaan 15 péivind
syyskuuta 2003.

Télld asetuksella kumotaan lddkkeiden
madrddmisestd 30 pédivind marraskuuta 1999
annettu sosiaali- ja terveysministerion maa-
rays (1999:50).

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Monkdre

Ylilaakari Terhi Hermanson
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Maa- ja metsatalousministerion asetus

eldimistd saatavien elintarvikkeiden ja muiden tuotteiden eldinlddkinnillisistd rajatarkas-
tuksista annetun maa- ja metsitalousministerion asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 7 pdivdnd elokuuta 2003

Maa- ja metsdtalousministerion paatoksen mukaisesti

muutetaan eldimistd saatavien elintarvikkeiden ja muiden tuotteiden eldinlddkinnillisista
rajatarkastuksista 3 pdivénd joulukuuta 2002 annetun maa- ja metsitalousministerion asetuksen
(1050/2002) liite 9, seuraavasti:

Tdma asetus tulee voimaan 1 pdivind syyskuuta 2003.
Helsingissd 7 paivind elokuuta 2003

Maa- ja metsitalousministeri Juha Korkeaoja

Elainladkintoneuvos Hentriikka Kontio

Komission pidtds 2003/279/EY (32003L0279); EYVL N:o L 101, 23.4.2003, s. 14
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Liite 9

Tahan todistukseen saavat tehdd muutoksia ainoastaan toimivaltaiset viranomaiset
TODISTUS EUROOPAN YHTEISON ULKOPUOLELTA TUODUILLE

TUOTTEILLE SUORITETUSTA ELAINLAAKINNALLISESTA
RAJATARKASTUKSESTA

2 430301/114
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EUROOPAN YHTEISO YHTEINEN ELAINLAAKINNALLINEN TULOASIAKIRJA (CVED)
1. Lahettaji/vieja 2. CVED-viitenumero
I:l Rajatarkastusasema
Animo-yksikkénumero
3. Vastaanottaja 4. Lastauksesta vastaava henkild
3
<
=
5
k
2 5. Tuoja 6. Alkuperimaa [SO-| 7. Lihetysmaa 1SO-
= koodi koodi
]
N
g
= 8. Toimitusosoite
]
—~
2
=]
9. Saapuminen rajatarkastusasemnalle (arvioitu paivimaird) 10. Eldinlddkintéasiakirjat
11. Aluksen nimi [ lennon numero Lukymazra(r):
. s Antopaivi:
Konossementin/lentorahtikirjan numero:
. Alkuperilaitos (tarvittaessa):
Vaunun/kulkuneuvon/perdvaunun numero:
Eldinlaakinnllinen hyviksymisnumero:
12. Tavaran luonne, pakkausten lukumaéri ja pakkaustapa 13. Nimikenumero (vihintdin CN-koodin 4 ensimmaisti
numeroa)
14. Bruttopaino (kg)
15. Nettopaino (kg)
Lampétila Jaahdytetty 1 Jaadytetty | Huoneenlimpd 1

16. Sinetin ja kontin numero

17. Edelleenlahetys (mihin)

1
[

18. Kauttakuljetus kolmanteen maahan

Rajatarkastusasema EU:ssa: Animo-yksikkénumero: Kolmanteen maahan: 1SO-koodi:
Maa: Maan ISO-koodi: Poistumisrajatarkastusasema: Animo-yksikkénumero:
19. EU:n vaatimusten mukainen 20. Jélleentuonnissa
Vaatimustenmukainen — —
Ei vaatimustenmukainen 1
21. Sisamarkkinoille 22. El vaatimustenmukaisista lihetyksistd
Thmisravinnoksi — Tullivarasto [ Rekistersintinro
Eldinten ruokintaan 1 Vapaa-alue tai vapaavarasto [ Rekistersintinro
Farmaseuttiseen kayttdon || Elintarvikemuonitusvarasto [ Rekisterdintinro
Tekniseen kayttoon — Alus [ Nimi
Muu 1 Satama
23. Vakuutus Paikka ja aika:

Mind, allekirjoittanut, joka vastaan edelld kuvatusta lastista, vakuutan,
etti tietimykseni ja uskomukseni mukaan tdmin asiakirjan 1 osassa
annetut lausunnot ovat oikeita ja tiydellisid, ja suostun noudattamaan
direktiivin 97/78/EY oikeudellisia vaatimuksia, joihin kuuluvat myss | Allekirjoittajan nimi:
maksut eldinlddkinnallisistd tarkastuksista tai EUmn kautta kolmanteen
maahan kauttakuljetuksen jilkeen (11 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta)

hyldtyn lahetyksen haltuunotto taikka tarvittaessa havittimiskustan-
nukset. Allekirjoitus:
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YHTEINEN ELAINLAAKINNALLINEN TULOASIAKIRJAN (CVED)

24. Aiempi CVED e [ xya
D Viitenumero:

25. CVED-viitenumero:

26. Asiakirjojen tarkastus:
Hyviksytiavi ] Ei hyviksyttiva ]

27. Tunnistustarkastus:
Sinetin tarkastus TAI tiydellinen
tunnistustarkastus

—
Hyviksyttavi — Ei hyviksyttava
[ -

Osa 2: Lihetysti koskeva piiitos

—
—
28. Fyysinen tarkastus: 29. Laboratoriotutkimukset Kylla [
Hyviksyttivi ] Ei hyviksyttavi [ | Tehdyt kokeet:
Ei tehty Pistokoe 1 Epiily —
1. Alennettu tarkastustiheys 1 Tulokset: Hyviksytava [ Ei hyviksyttavi —
2. Muu 1 Luovutettu ennen tulosten saamista 1
30. HYVAKSYTTAVA edelleenlihetettiviksi: 31. HYVAKSYTTAVA kauttakuljetukseen: /
Rajatarkastus- ] Animo-yksikkénumero: Kolmanteen maahan: 1SO-koodi:
asema EU:ssa
Kolmas maa [ Kolmannen maan ISO-koodi: Poistumisrajatarkastusasema: Animo-yksikkonumero:
32. HYVAKSYTTAVA sisdmarkkinoille 33. HYVAKSYTAAN kanavoituna
Vapaaseen liikkeeseen 8 artiklan mukainen menettely —
Thmisravinnoksi 1 EU-tuotteiden jilleentuonti (15 artikla) 1
Eldinten ruokintaan 1
Farmaseuttiseen kdyttddn 1 34, HYVAKSYTTAVA erityiseen varastointimenettelyyn (12 artiklan 4 kohta ja 13
Tekniseen kéyttdon 1 artikla)
Muu 1 Tullivarasto
Vapaa-alue tai vapaavarasto
35. EIHYVAKSYTTAVA Elintarvikemuonitusvarasto
1. Jalleenvienti — Suoraan alukseen
2. Havittiminen 1 36. Hylkddmisen perusteet
3. Jatkokasittely 1 1. Todistus puuttuu | ef ole voimassa

Mihin mennessi:

37. Tiedot valvotuista madripaikoista (33—35)
Hyviksymisnumero (tarvittaessa):
Osoite:

38.

oo

Erél sinetdity uudelleen

Uusi sinetin numero:

Maa ei hyvaksytty

Laitos ei hyviksytty

Tuote kielletty

Eldinlaakinnélliset asiakirjat eivit vastaa toisiaan
Eldinlaakinnélliset asiakirjat eivit vastaa tuontierés
Puutteellinen elintarvikehygienia

R N kW

Kemiallinen saastuminen
9. Mikrobiologinen saastuminen
10. Muu

100poooooe [pooo

39. Tarkat tiedot rajatarkastusasemasta | toimivaltaisesta viran-
omaisesta ja virallinen sinetti

40. Virkaeldinladkari

Mind, allekirjoittanut virkaeldinlddkari tai nimetty virkamies, vakuutan, etti taté lihetystd

koskevat eldinladkinnalliset tarkastukset on tehty EUin vaatimusten mukaisesti.
Allekirjoitus:

Nimi (suuraakkosin):

Péivays:

4

jury

. Rajatarkastusasema, jonka kautta erd poistuu EY:sté: EY:std
lahtod koskevat muodollisuudet ja kauttakuljetettujen tava-
roiden tarkastukset tehty direktiivin 97/78/EY 11 artiklan 2
kohdan e alakohdan mukaisesti.

Piiviys:

Leima

42. Tulliasiakirjan viite:

43. Mydhempi CVED

Lukumdari(t):
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OHJEET LIITTEEN B TODISTUKSEN TAYTTAMISTA VARTEN

Osa 1: Téamién osan tiyttii ilmoituksen tekijé tai neuvoston direktiivin 97/78/EY 2 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa miiritelty lastauksesta vastaava henkil6. Ohjeet noudattavat todistuksen laatikoiden
numerointia.

Yleistd: Todistus taytetddn suuraakkosin. Jos jokin laatikko voidaan poistaa tai se ei ole tarpeen, pyyhi se yli
selkedsti tai vedd ruksi koko numeroidun laatikon yli. Myonteinen vastaus merkitddn joko oikein-merkilla tai
rastimalla O0 merkki.

Todistus taytetdédn kaikista rajatarkastusasemilla esitettdvistd eristé, onpa kyseessé sitten EU:n vaatimukset
tayttdvand vapaaseen liikkeeseen esitettdvi erd taikka kanavoitava erd tai erét, jotka eivét tdytd EU:n vaatimuksia
ja jotka on tarkoitettu edelleen ldhetettéviksi, kauttakuljetettaviksi, varastoitaviksi vapaa-alueilla,
vapaavarastoissa tai tullivarastoissa taikka elintarvikemuonitusvarastoihin. Kanavoinnilla viitataan eriin, jotka
ovat hyviksyttdvid direktiivin 97/78/EY 8 artiklan edellytysten mukaisesti, mutta jotka pidetéén eldinlddkérin
valvonnassa médrittyyn lopulliseen médrépaikkaan asti, yleensa jatkokésittelya varten.

ISO-koodeilla tarkoitetaan kansainvilisid kaksikirjaimisia maakoodeja.
Laatikko 1. Léhettdjd/viejd: erdn lahettdva kaupallinen yritys (kolmannessa maassa).

Laatikko 2. Rajatarkastusasema. Taytetdén, jos tietoja ei ole painettu lomakkeeseen valmiiksi. CVED-
todistuksen viitenumero on CVED-todistuksen allekirjoittaneen rajatarkastusaseman antama viitenumero (myds
laatikossa 25). Animo-yksikkénumero on kunkin rajatarkastusaseman oma numero, joka on mainittu aseman
nimen edessd EUVL:ssi julkaistussa hyviaksyttyjen rajatarkastusasemien luettelossa.

Laatikko 3. Vastaanottaja: kolmannen maan antamassa terveystodistuksessa mainitun henkilon tai kaupallisen
yrityksen osoite.

Laatikko 4. Lastauksesta vastaavalla henkil6lld (my0s edustaja tai ilmoituksen tekijd) tarkoitetaan direktiivin
97/78/EY 2 artiklan 2 kohdan e alakohdassa méériteltyd henkil64, joka vastaa erdstd, kun se esitetddn
rajatarkastusasemalle, ja tekee tarvittavat ilmoitukset toimivaltaisille viranomaisille tuojan puolesta (ilmoitettava
nimi ja osoite).

Laatikko 5. Tuoja: tuojan ei tarvitse tulla itse rajatarkastusasemalle: ilmoitetaan nimi ja osoite. Jos tuoja ja
edustaja ovat sama, merkitddn “Ks. laatikko 4”.

Laatikko 6. Alkuperdmaalla tarkoitetaan maata, jossa tuote on tuotettu, valmistettu tai pakattu.

Laatikko 7. Léhetysmaalla tarkoitetaan maata, jossa erd lastattiin lopulliseen kuljetusvélineeseen yhteisd6on
kuljetusta varten.

Laatikko 8. My0s toimitusosoite EU:ssa. Tama koskee sekd vaatimustenmukaisia (laatikko 19) ettd ei
vaatimustenmukaisia (laatikko 22) tuotteita.

Laatikko 9. Arvioitu pdivdméaédra, jona erdn odotetaan saapuvan rajatarkastusasemalle.
Laatikko 10. Eldinlddkinnéllisen todistuksen/asiakirjan antopdivd on pdivi, jona virkaeldinlddkari tai

toimivaltainen viranomainen allekirjoittaa todistuksen/asiakirjan. Numero: todistuksen virallinen numero. Jos
tuotteet tulevat hyvéksytysta tai rekisteroidysta laitoksesta tai aluksesta, merkitddn tarvittaessa nimi ja
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hyviksymis- tai rekisteréintinumero. Alkioista, munasoluista tai siemennesteestd annetaan hyvéksytyn
siirtoryhmén tunnistusnumero.

Laatikko 11. Tarkat tiedot tulokuljetusvélineesti: ilma-aluksesta lennon ja lentorahtikirjan numero, aluksesta
aluksen nimi ja konossementin numero, maantieajoneuvoista rekisterinumero ja tarvittaessa perdvaunun numero,
rautatiekuljetuksista junan tunnistetiedot ja vaunun numero.

Laatikko 12. Tavaroiden luonteesta on mainittava eldinlaji, tuotteille tehdyt késittelyt seké lastin muodostavien
pakkausten lukuméiré ja pakkaustapa (esim. 50 kpl 25 kg:n laatikoita) tai konttien lukumaéra. Merkitdan
rasti asianmukaisesti kuljetusvélineen ldmpétilan kohdalle.

Laatikko 13. CN-koodi: ainoastaan nelja ensimmadistd numeroa kyseisestd neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2658/87, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna, mukaisen yhdistetyn tullinimikkeiston CN-koodista. Koodit
on lueteltu komission paitoksessd 2002/349/EY (ne vastaavat myds HS-jérjestelmén koodeja). Jos yhdelle
erélle, jonka sisdltd kuuluu useampaan kuin yhteen nimikenumeroon, on yksi todistus, lisikoodeja voidaan
tarvittaessa merkitd CVED-todistukseen.

Laatikko 14. Bruttopaino: kokonaispaino kilogrammoina. Taima mééritelldén tuotteiden yhteenlaskettuna
massana tuotetta lahimpéné olevine astioineen ja pakkauksineen, lukuun ottamatta kuitenkin kuljetuskontteja ja
muuta kuljetusvélineistod.

Laatikko 15. Nettopaino: varsinaisen tuotteen paino ilman pakkausta kilogrammoina. Tama méaritelldan
tuotteiden massana ilman tuotetta 1ahimpéné olevia astioita tai pakkauksia. Jos painon ilmaiseminen ei ole
tarkoituksenmukaista, kdytetdén yksikkdjd, esim. 100 X ml:n suuruista olkea siemennestetté tai 3 biologista
kantaa/alkiota.

Laatikko 16. Tarvittaessa annetaan kaikki sinetin ja kontin numerot.

Laatikko 17. Edelleenléhetys: jos erdd ei maahantuoda tdmén rajatarkastusaseman kautta vaan se kuljetetaan
edelleen toisella aluksella tai ilma-aluksella joko tuotavaksi yhteis66n toisen tai sitd seuraavien yhteison/ETA:n
rajatarkastusasemien kautta tai EU:n ulkopuoliseen médérdmaahan. Animo-yksikkénumero — ks. laatikko 2.

Laatikko 18. Kauttakuljetus: erét, jotka eivit ole EU:n vaatimusten mukaisia ja jotka on tarkoitettu ldhetettaviksi
kolmanteen maahan EU:n / tarkoituksenmukaisen ETA-maan kautta maitse, rauta- tai vesiteitse.
Poistumisrajatarkastusasema: sen rajatarkastusaseman nimi, jonka kautta tuotteet ldhtevét yhteisosta.
Animo-yksikkdnumero — ks. laatikko 2.

Laatikko 19. Vaatimustenmukaiset tuotteet: kaikki sisimarkkinoilla vapaaseen liikkeeseen laskettavat tuotteet,
my®os ne, jotka ovat hyviksyttidvid mutta jotka asetetaan “kanavointimenettelyyn”, ja ne, jotka voidaan vapaaseen
liikkkeeseen laskemista koskevan eldinladkinnéllisen hyviksynnén jalkeen varastoida tullivalvonnassa ja
luovuttaa tullivalvonnasta myShemmin joko siind tullitoimipaikassa, johon rajatarkastusasema on
maantieteellisesti sidoksissa, ja/tai toisessa paikassa.

Ei vaatimustenmukaiset tuotteet: tuotteet, jotka eivit ole EU:n vaatimusten mukaisia ja jotka on tarkoitettu
vapaa-alueille, vapaavarastoihin, tullivarastoihin, elintarvikemuonitusvarastoihin tai aluksille taikka
kauttakuljetettaviksi EU:n ulkopuoliseen maahan.

Laatikko 20. Jélleentuonnilla tarkoitetaan EU:n alkuperéi olevia erid, joita ei ole hyvéksytty tai joilta on evitty
péadsy kolmanteen maahan ja jotka palautetaan alkuperélaitokseen EU:ssa.
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Laatikko 21. Sisdmarkkinat: tdimé koskee erid, jotka esitetdén jakeluun yhtendismarkkinoilla. Merkitdén rasti sen
kategorian kohdalle, johon eri esitetdén. Tdméa koskee my®0s erid, jotka voidaan vapaaseen liikkeeseen
laskemista koskevan eldinlddkinnéllisen hyvdksynnén jalkeen varastoida tullivalvonnassa ja luovuttaa
tullivalvonnasta my6hemmin ja/tai toisessa paikassa, eiké rajatarkastusasemalla.

Laatikko 22. Tdm4 laatikko tdytetddn kaikista tuotteista, jotka eivit ole EU:n vaatimusten mukaisia, kun erd
toimitetaan tai varastoidaan eldinldédkintdviranomaisten valvonnassa vapaa-alueelle, vapaavarastoon,
tullivarastoon tai elintarvikemuonitusvarastoihin.

Huom. Laatikoissa 18 ja 22 tarkoitetaan ainoastaan eldinlddkintdmenettelyja.

Laatikko 23. Allekirjoitus. Tdma velvoittaa allekirjoittajan myds ottamaan vastaan kauttakuljetetut erét, joiden
maahanpédsyn jokin kolmas maa hylkaa.

Osa 2: Tamén osan tiyttii vain virkaeldinldékiiri tai nimetty virkamies (komission piédtoksen
93/352/ETY mukaan)

Laatikot 38—41 on tiytettivi muulla virilld kuin mustalla.

Laatikko 24. Aiempi CVED-todistus: ilmoitetaan aikaisemmin mahdollisesti annetun CVED-todistuksen
sarjanumero.

Laatikko 25. Tall4 tarkoitetaan todistuksen antavan rajatarkastusaseman antamaa viitenumeroa, ja se on sama
kuin laatikossa 2.

Laatikko 26. Asiakirjojen tarkastus. Tdytetdédn kaikista erista.

Laatikko 27. Rastitetaan “’sinetin tarkastus”, jos kontteja ei avata vaan tarkastetaan ainoastaan sinetti direktiivin
97/78/EY 4 artiklan 4 kohdan a alakohdan i alakohdan mukaisesti.

Laatikko 28. Fyysiset tarkastukset:

Alennetulla tarkastustiheydelld viitataan komission paatoksessd 94/360/ETY sédddettyyn jarjestelméén,
jossa erdd ei ole valittu fyysisesti tarkastettavaksi, mutta sitd pidetddn hyviksyttavasti tarkastettuna
ainoastaan asiakirja- ja tunnistustarkastuksen perusteella.

”Muu” tarkoittaa seuraavia: jalleentuontimenettely, kanavoitavat tavarat, edelleenldhetys, kauttakuljetus
tai 12 ja 13 artiklan mukaiset menettelyt. Nima kayttotarkoitukset voidaan todeta muista laatikoista.
Laatikko 29. Tdydennd niiden tutkittavien aineiden tai patogeenien osalta, joista tehddan tutkimukset. ’Pistokoe”
tarkoittaa, ettd ndyte-erdd ei piddtelld tulosten valmistumiseen asti, joista on ilmoitettava

médrdpaikan toimivaltaiselle viranomaiselle Animo-viestilld (ks. direktiivin 97/78/EY 8 artikla).
”Epdily” kattaa tapaukset, joissa erdd on pidételty suotuisan tuloksen saamiseen asti tai koe on tehty
elintarvikkeiden nopean hilytysjarjestelmédn (RASFF) aiemman ilmoituksen taikka voimassa olevan
suojatoimenpiteen vuoksi.

Laatikko 30. Taytetdin, jos tarpeen edelleenldhetyksen hyviksymistd varten. Jos erdéd ei maahantuoda timén
rajatarkastusaseman kautta vaan se kuljetetaan edelleen toisella aluksella tai ilma-aluksella joko tuotavaksi
yhteisoon toisen tai sitd seuraavien yhteison/ETA:n rajatarkastusasemien kautta tai EU:n ulkopuoliseen
méadrdmaahan. Katso direktiivin 97/78/EY 9 artikla ja komission pditds 2000/25/EY.
Animo-yksikkdnumero — ks. laatikko 2.
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Laatikko 31. Kauttakuljetus: tdytetdén, kun sellaisten erien ldhetys EU:n / tarkoituksenmukaisen ETA-maan
kautta maitse, rauta- tai vesiteitse kolmanteen maahan, jotka eivit ole EU:n vaatimusten mukaisia, on
hyviksyttyd. Tamédn on tapahduttava eldinlddkinnéllisessd valvonnassa direktiivin 97/78/EY 11

artiklan ja komission paétoksen 2000/208/EY edellytysten mukaisesti.

Laatikko 32. Tama laatikko tdytetddn kaikista eristd, jotka on hyviksytty vapaaseen liikkeeseen
yhtendismarkkinoilla. (Se pitiisi tiyttdd myds eristé, jotka ovat EU:n vaatimusten mukaisia, mutta joita ei
taloudellisista syistd tullata valittomaisti rajatarkastusasemalla vaan varastoidaan tullivalvonnassa tullivarastoon
tai tullataan myShemmin ja/tai maantieteellisesti erillisesséd paikassa.)

Laatikot 33 ja 34. Taytetdidn, jos erié ei voida eldinlddkinnéllisten sddntdjen perusteella hyviksyé laskettaviksi
vapaaseen liikkeeseen vaan niitéd pidetdén suuririskisempini ja ne ldhetetddn eldinlddkérin ja tullin valvonnassa
johonkin direktiivissd 97/78/EY sdéddetyistd valvotuista maérapaikoista. Erdt voidaan hyvéksya

vapaa-alueille, vapaavarastoihin ja tullivarastoihin vain jos direktiivin 97/78/EY 12 artiklan 4

kohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvit.

Laatikko 33. Téytetédén, jos erdt hyvédksytddn mutta ne on kanavoitava johonkin direktiivin 97/78/EY 8 tai 15
artiklassa sdddetyistd erityisistd médrdpaikoista.

Laatikko 34. Taytetddn kaikista eristd, jotka eivit tdytd EU:n vaatimuksia ja jotka on tarkoitettu varastoitaviksi ja
siirrettdviksi direktiivin 97/78/EY 12 artiklan 4 kohdan mukaisesti hyvéksyttyihin varastoihin tai
mainitun direktiivin 13 artiklan mukaisesti hyvéksytyille toimijoille.

Laatikko 35. Ilmoitetaan selkedsti, jos tuonti on hylétty, ja tdstd seuraava menettelytapa. Ehdotetun toimen
paéttymispdivd on ilmoitettava. Mahdollisen jatkokésittelylaitoksen osoite ilmoitetaan laatikossa 37.
Hylkddmisen tai jatkokdsittelypddtoksen jalkeen mydhempien toimien toteutuspaivimairi olisi
merkittdva jatkotoimia koskevaan rekisteriin.

Laatikko 36. Hylkddmisen syyt: tdytetdén tarvittaessa tarkoituksenmukaisten lisdtietojen antamiseksi. Merkitdan
rasti asianmukaiseen laatikkoon. Kohta 7 koskee kohtiin 8 ja 9 kuulumattomia hygieniapuutteita
kuten ldmpdtilan valvonnan epdsddnnéonmukaisuus, madantyminen tai likaiset tuotteet.

Laatikko 37. Hyviksymisnumerot ja osoitteet (tai aluksen nimi ja satama) kaikkien médrépaikkojen osalta, joissa
erille on tehtdva eldinladkinnallisid lisdtarkastuksia eli laatikko 33 (kanavointi), laatikko 34

varastointimenettely) tai laatikko 35 (jatkokasittely tai havittdminen).

Laatikko 38. Téytetdin, jos erdlle kirjattu alkuperdinen sinetti rikkoutuu konttia avattaessa. Kaikista tdhin
tarkoitukseen kéytetyistd sineteistd on pidettdvi konsolidoitua luetteloa.

Laatikko 39. Rajatarkastusaseman tai toimivaltaisen viranomaisen virallinen leima.

Laatikko 40. Eldinldékérin tai, jos on kyse ainoastaan kalaa kisittelevistd satamista, komission paatoksen 93/325/
EY mukaisesti nimetyn virkamiehen allekirjoitus.

Laatikko 41. Tama laatikko tiytetddn rajatarkastusasemalla, josta erdt poistuvat EU:sta, kun ne kauttakuljetetaan
EU:n kautta sen ulkopuolelle komission pdiatoksen 2000/208/EY mukaisesti.

Laatikko 42. Tulliviranomaisten kayttoon lisdtietoja varten (esim. T1- tai T5-tullitodistusten numero), kun erét
jaavat tullivalvontaan joksikin aikaa. Tiedot lisitdédn yleensa eldinlaékérin allekirjoituksen jalkeen.

Laatikko 43. Taytetdan, jos alkuperdinen CVED-todistus on jatettdva johonkin paikkaan ja siit4 on annettava
kaksoiskappaleita.
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