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Jakelussa mainitut

LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN MAARAYS:

LAAKEVALMISTEEN MYYNTILUVAN JA REKISTEROINNIN HAKEMINEN JA
YLLAPITAMINEN

Ladkevalmisteen myyntiluvan ja rekisteréinnin hakeminen ja yll&pitdminen -
maarays on uudistettu. Maarays 1/2009 tulee voimaan 1.1.2010 ja silla ku-
motaan edellinen aiheesta annettu Laakelaitoksen maéarays 4/2005.

Maarayksen uudistaminen liittyy paaasiallisesti variaatioasetuksen uudis-
tamiseen (Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, Ihmisille ja elaimille tar-
koitettujen laékkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta, julkais-
tu 12.12.2008).

Variaatioiden luokitteluun liittyen siirrytaén soveltuvin osin noudattamaan
variaatioasetuksen artikla 4(1)(a) mukaista komission ohjeistoa "Guidelines
on the details of the various categories of variations .

Variaatioiden kasittelysséa siirrytdan soveltuvin osin noudattamaan variaa-
tioasetuksen artikla 4(1)(b) mukaista komission ohjeistoa "Guidelines on

regulation”.

Kaytannéssa suurimmat muutokset variaatioiden kasittelyssé ovat seuraa-
vat:

e Tyypin IA muutoksia ei jatkossa tarvitse ilmoittaa ennen toteuttamis-
ta, vaan ne ilmoitetaan 12 kuukauden kuluessa toteuttamisesta lu-
kuun ottamatta valittémasti ilmoitettavia muutoksia

o Siirrytddn variaatioasetuksen mukaisesti noudattamaan paaperiaa-
tetta, ettd ennalta luokittelematon muutoshakemus on oletusarvoi-
sesti tyypin IB muutos

¢ Mahdollisuus jattda useita muutoshakemuksia yhtaaikaisesti jos ne
tayttavat variaatioasetuksessa edellytetyt endot

Maarayksella saatetaan kansallisesti voimaan myds Komission direktiivi
2009/9/EY elainlaakkeita koskevista yhteison sdanndista annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta (elain-
la&kedirektiivin liite 1).
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Maarays nro 1/2009 Laakevalmisteen myyntiluvan ja
rekisteroinnin hakeminen ja yllapitaminen

La&ketehtaat

Laaketukkukaupat

Laakevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkil6t
Elintarviketurvallisuusvirasto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu
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Eduskunnan oikeusasiamies

Valtioneuvoston oikeuskansleri

Sosiaali- ja terveysministerit

Kauppa- ja teollisuusministerio

Maa- ja metsatalousministerio
Kansanelakelaitos

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Kuluttajavirasto

La&keteollisuus ry

Rinnakkaisladketeollisuus ry

Elainladketuojat ry

Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos
Apteekkitavaratukkukauppiaat
Luontaistuotealan Keskusliitto ry
Luontaistuotealan tukkukauppiaiden liitto ry
Suomen Luontaistuotekauppiaitten Liitto ry
Paivittaistavarakauppa ry

Helsingin yliopisto, elainlaéketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, l&aéketieteellinen tiedekunta
Kuopion yliopisto, farmaseuttinen tiedekunta
Kuopion yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Oulun yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, |&dketieteellinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen ApteekkKariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen L&akariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Kuntaliitto

Yliopiston Apteekki

Kuopion yliopiston apteekki

Suomen Homeopaatit ry

Antroposofisen Ladketieteen Yhdistys ry
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