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ladkelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 13 péivédna joulukuuta 2013

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 23 a §:n 1 momentti, 27 §, 30 I §:n 1 momentti ja 34 §:n

1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 23 a §:n 1 momentti ja 27 § laissa 773/2009, 30 1 §:n 1 momentti
laissa 330/2013 ja 34 §:n 1 momentti laissa 853/2005, seké

lisdtddn 30 1 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 330/2013, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen
2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4 momentiksi, sekd lakiin uusi 56 a § seuraavasti:

23 a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterditya
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttdd val-
misteen muuttamista, myyntiluvan tai rekiste-
roinnin  haltijan tulee tehdd téstd hakemus
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Keskuksen tulee hyvéksyd muutos, jos
se tdyttdd muutettavalle luvalle tai rekiste-
réinnille sdddetyt vaatimukset. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee saat-
taa hakemus kaikkien niiden jdsenvaltioiden
késiteltdviksi, jotka ovat myontdneet ladke-
valmisteelle lddkedirektiivin nojalla myynti-
luvan. Ladkevalmisteen kaikki mydhemmét
vahvuudet, lddkemuodot, antoreitit ja pakka-
ustyypit sekd kaikki muutokset ja laajennuk-
set tulevat osaksi alkuperdistd myyntilupaa
tai rekisterdintid, jollei niille ole haettu erik-
seen myyntilupaa tai rekisterdintid. Muutok-
sista, jotka eivdt olennaisesti vaikuta valmis-
teen myyntiluvan tai rekisterdinnin edellytys-
ten arviointiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoi-
tettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

StVM 17/2013
EV 134/2013

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipii-
véd ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapiisistd tai pysy-
vistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitet-
tujen ladkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden
perusteista vahintddn kaksi kuukautta ennen
myynnin keskeyttdmistd, jollei erityisistd
syistd muuta johdu.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on lisdksi viipymaétta
ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle ladkevalmistetta koskevista
kaupan pitdmisen pédéttymiseen tai keskeytta-
miseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai
myyntiluvan uusimisen hakematta jattdmi-
seen liittyvistd toimenpiteistddn sekd ndiden
toimenpiteiden perusteista. Mikéli tillaiset
toimenpiteet perustuvat ladkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhtee-
seen tai ladkkeiden turvallisuuteen liittyviin
ongelmiin, ilmoitus on tehtivd myos Euroo-
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pan lddkevirastolle. Jos toimenpiteisiin on
ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella
ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hydtysuhteeseen tai ladkkeiden tur-
vallisuuteen liittyvistd syistd, asiasta on vii-
pymittd ilmoitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ja Euroopan ldédke-
virastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontdnyt myyntiluvan, maahantuojan on il-
moitettava tuonnista Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan hal-
tijalle. Ilmoitus on tehtdvd vdhintddn kuu-
kautta ennen tuonnin suunniteltua aloitta-
mista.

Tédman pykédldn 2 momentti ei koske eldin-
ladkkeita.

3018

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on pantava vireille ladkedirektiivin
107 1 artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan ladketurvatoi-
mintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeelli-
seksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroopan
unionin jasenvaltioille, Euroopan ladkeviras-
tolle ja Euroopan komissiolle. Kiireellinen
unionin menettely on pantava vireille, jos
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee lddkkeen toimittamisen kielta-
misté;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymisté;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siitd, ettd timé on turvalli-
suussyista:

a) keskeyttinyt
saattamisen;

b) ryhtynyt tai aikoo ryhtyd toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekisterdinnin perumiseksi;

c) ei ole hakenut myyntiluvan uusimista;
tai

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddmi-
nen, suositellun annostuksen pienentdminen
tai ladkkeen kayttotarkoitusten rajoittaminen
on tarpeen toteuttaa kiireellisena.

Jos 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuja
toimenpiteité ei ole tarpeen toteuttaa kiireelli-

ladkkeen markkinoille

sind, Liddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on kuitenkin tehtdvd 1 momen-
tissa tarkoitettu ilmoitus, jos se katsoo toi-
menpiteiden siitd huolimatta olevan tarpeen.

34§

Ladketukkukaupasta voidaan myydéd tai
muutoin luovuttaa ladkkeitd lddketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle seké eldinldédkarille
eldinlddkintdd varten. Lédkevalmisteita, joita
ei ole sdddetty tai madritty myytdviksi vain
apteckeista, saadaan lisdksi myyda ja muu-
toin luovuttaa niiden valmisteiden vihittdis-
myyjille. Kun lddketukku myy tai muutoin
luovuttaa ldékkeitd EU- ja ETA-alueen ulko-
puolelle, sen on varmistettava, ettd ladkkeitad
toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeitd lddketukkukaupasta. Myytiessd tai
muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelle ldédkkeitd, jotka tukkukauppa on
vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuo-
lelta ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin
alueelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd
ladkkeitd hankitaan ainoastaan henkiloilta,
joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus
toimittaa lddkkeitd tukkukaupalle.

56 a8

Apteekki toimittaa ihmisille tarkoitetun
ladkkeen toisessa Euroopan unioniin tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa
tai Sveitsissd annetun lddkemadrayksen (eu-
rooppalainen lddkemdidrdys) perusteella, jos
eurooppalaisella lddkemaddrdykselld maérat-
tyd ladkettd saadaan pitdéd kaupan lddkedirek-
tiivin tai ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvon-
tamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston pe-
rustamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla ja ladkemadrdys tiyttdd tdimén lain ja
sen nojalla annettujen sdédnndsten mukaiset
vaatimukset.

Apteekki voi kieltdytyd toimittamasta eu-
rooppalaisella lddkemadraykselld madrdtyn
ladkkeen, jos on perusteltua syytd epéailld 1a4-
kemédrdyksen aitoutta tai lddketieteellistd
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asianmukaisuutta, tai jos lddkemddrdys on  erityislddkeméadrdysta.
epaselva tai puutteellinen. -
Edelld 1 momentissa sééddettyd ei sovelleta Téma laki tulee voimaan 1 pdivand tammi-
ladkevalmisteisiin, jotka edellyttivit lddkedi-  kuuta 2014.
rektiivin 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
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