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1. Maarayksen soveltamisala

2. Maaritelmat

Tata maaraysta sovelletaan rinnakkaistuotuun laékevalmisteeseen. Tama
maarays ei koske Euroopan unionin (EU) keskitetyn menettelyn kautta
myyntiluvan saaneiden ladkevalmisteiden rinnakkaisjakelua, josta on erik-
seen annettu ohjeet seuraavissa julkaisuissa:

— EMEA Information Regarding Notifications of Parallel Distribution of
Centrally Authorised Medicinal Products (EMEA/H0/13397/04) ja
(EMEA/H0/2368/Rev1) seka

— EY:n komission tiedonanto C98/2016 (EYVL C229, 22.7.1998).

Tassa maarayksessa tarkoitetaan
Fimealla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskusta;
hankintamaalla sita valtiota, josta ladkevalmistetta tuodaan Suomeen;

suoratuontivalmisteella tarkoitetaan sita ladkevalmistetta, johon nahden
rinnakkaistuonti tapahtuu;

maksuasetuksella Sosiaali- ja terveysministerion asetusta Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullista suoritteista (66/2010);

rinnakkaistuontimyyntiluvalla myyntilupaa sellaiselle laékevalmisteelle,
jolla on jo myyntilupa Suomessa, mutta jonka markkinoilletuoja on muu
kuin jo kaupan olevan valmisteen myyntiluvan haltija tai taméan
maahantuontiin oikeuttama;

rinnakkaistuojalla luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6a, joka ei ole
Suomessa kaupan olevan laakevalmisteen myyntiluvan haltija eik& tAman
valmisteen maahantuontiin valtuuttama edustaja;

sisdpakkauksella laakettd siséltavad pakkausta, joka on valittbmassa
kosketuksessa ladkevalmisteeseen;

ulkopakkauksella pakkausta, johon sisdpakkaus on sijoitettu;
uudelleenpakkaamisella ladkevalmisteen sisdpakkauksen siirtdmista

pakkauksesta toiseen, uudelleenetiketdintia sekd pakkausselosteen lisaa-
mista valmisteeseen.
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3. Suhde muihin maarayksiin ja ohjeisiin

Taman maarayksen lisdksi on rinnakkaistuonnissa noudatettava
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) antamien
seuraavien maaraysten vaatimuksia:

— Fimean méaarays 5/2010, Laaketurvatoiminta

— Fimean maarays 2/2010, Elainlaaketurvatoiminta

— Fimean maarays 1/2009, Laakevalmisteen myyntiluvan ja rekisterdin-
nin hakeminen ja yllapitaminen

— Fimean mé&arays ja ohje 4/2009 Tuotevirheet

— Fimean méaarays 1/2010, Ladkevalmisteen myyntipaallysmerkinnat ja
pakkausseloste

Seuraavat Fimean ohjeet tulee my6s ottaa huomioon:

— Ohje 2/2010 Laakkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen
— Ohje 1/2010 Laakevalmisteen myyntipdallysmerkinnat ja pakkausse-
loste

Rinnakkaistuontimyyntiluvalla myytavan ladkevalmisteen maahantuonnista
ja tukkukaupasta seka markkinoinnista on voimassa, mité laakevalmistei-
den maahantuonnista, ladketukkukaupan harjoittamisesta ja
markkinoinnista on erikseen saadetty.

4. Rinnakkaistuontimyyntiluvan edellytykset

Luvan saaminen edellyttda ladkelain (395/1987) 21 d §:ssa (773/2009)
saadettyjen edellytysten tayttymista. Muussa tapauksessa
la&kevalmisteelle on haettava myyntilupaa ladkevalmisteen myyntiluvan ja
rekisterdinnin hakemista ja yllapitoa koskevan Fimean maarayksen
mukaisesti.

Laadkelain 21 d 8:n perusteella rinnakkaistuonti voidaan aloittaa vain sellai-

seen ladkevalmisteeseen ndhden, jolle on mydnnetty myyntilupa Suomes-

sa. Kyseiselld ladkevalmisteella on oltava voimassa oleva myyntilupa myoés
hankintamaassa. Hankintamaan on oltava EU/ETA- alueella.

Rinnakkaistuotavan ladkevalmisteen myyntilupahakemuksen kasittelyssa
varmistutaan siitd, etta valmisteiden vélilla on sellainen yhtalaisyys, etté nii-
td voidaan pitdaa samana ladkevalmisteena. Ladkevalmisteiden ei tarvitse
olla kaikilta osin identtisid, mutta niissa on kaytettava samaa vaikuttavaa
ainetta ja niiden formulaatioiden on oltava siind maarin samankaltaisia,
ettd formulaatioeroista ei aiheudu eroa valmisteiden terapeuttiseen tehoon
tai turvallisuuteen. Lupahakemus voidaan hylata silla perusteella, etta
tuotava ladkevalmiste ei ole riittdvan samanlainen kuin valmiste, jolle on jo
myo6nnetty myyntilupa maargjasenvaltiossa tai sen alkuperassa ei ole
riittdvaa yhteyttd maarajasenvaltiossa jo luvan saaneeseen valmisteeseen.
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Rinnakkaistuotavan ladkevalmisteen ja kaupan olevan ladkevalmisteen va-
lilla ei saa olla terapeuttista eroa. Valmisteiden apuaineet ja/tai niiden maa-
rat voivat erota vahaisessa maarin toisistaan, esimerkiksi variaine voi olla
toinen.

5. Myyntilupaan liittyvat tarkemmat vaatimukset

5.1 Hakija

Myyntilupaa rinnakkaistuonnissa voi hakea rinnakkaistuoja. Rinnakkais-
tuoja hankkii ladkevalmisteen hankintamaasta, pakkaa tai pakkauttaa sen
uudelleen ja vastaa valmisteen kauppaantuonnista.

5.2 Uudelleenpakkaaminen

5.3 Kauppanimi

Uudelleenpakkaaminen on suoritettava ladketehtaassa, joka on saanut lu-

van ladkkeiden teolliseen valmistamiseen, siten kuin asianomaisen laake-

tehtaan luvassa on tarkemmin maaratty. Uudelleenpakkaamisessa on nou-
datettava ladkkeiden hyvié tuotantotapoja. Uudelleenpakkaaminen on suo-
ritettava EU/ETA-alueella.

Rinnakkaistuotavan laékevalmisteen kauppanimi voi olla sama tai eri kuin
kaupan olevan ladkevalmisteen kauppanimi. Jos rinnakkaistuotavan laake-
valmisteen kauppanimi on eri kuin kaupan olevan laékevalmisteen, sen on
taytettdva Fimean maarayksessa laakevalmisteen myyntiluvan ja rekiste-
réinnin hakemisesta ja myyntiluvan yllapidosta mainitut vaatimukset. Kaup-
panimi voi erota my6s hankintamaan kauppanimesta. TAman vuoksi sisé-
pakkauksessa voi esiintyd kaksi eri kauppanimeé. Tasta on oltava erillinen
maininta ulkopakkauksessa.

Myyntiluvan hakija vastaa itse kauppanimeen liittyvista oikeudellisista
seikoista.

5.4 Pakkauskoko ja -tyyppi

Rinnakkaistuotavan ladkevalmisteen pakkauskoko ja -tyyppi voivat poiketa
Suomessa kaupan olevan ladkevalmisteen pakkauskoosta ja -tyypista
edellyttéen, etta eroista ei todennékoisesti aiheudu uhkaa
kansanterveydelle. Erona voi olla esimerkiksi pakkaustapa; suoratuojalla
purkki ja rinnakkaistuojalla lapipainopakkaus.
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Rinnakkaistuotavan ladkevalmisteen kestoajaksi hyvaksytdan hankinta-
maassa hyvaksytty kestoaika, joka ei kuitenkaan voi olla pidempi kuin
Suomessa kaupan olevalle ladkevalmisteelle hyvaksytty kestoaika.
Rinnakkaistuontivalmisteen viimeisen kayttopaivamaaran on oltava aina
selkeésti ndkyvissa seka sisa- ettd ulkopakkauksessa.

6. Myyntiluvan hakeminen ja kasittely

6.1 Hakemuksen liitteet

Myyntilupaa rinnakkaistuonnissa on haettava taman maarayksen liitteend
olevalla hakemuslomakkeella, joka on myos julkaistu Fimean verkkosivuilla
(www.fimea.fi). Hakemuslomakkeen tayttdmisessa on noudatettava hake-
muslomakkeen liitteend olevia tayttdohjeita ja hakemuslomakkeeseen on
litettava siind edellytetyt tarpeelliset selvitykset.

6.1.1 Naytepakkaus

Naytepakkaus vaaditaan yhdesta pakkauskoosta ja jokaisesta hankinta-
maasta erikseen. Hankintamaa on ilmoitettava selkeasti jokaisessa nayte-
pakkauksessa.

6.1.2 Myyntipaallysmerkinnat

Rinnakkaistuontivalmisteiden merkitsemisessa on noudatettava Fimean
maaraysta Ladkevalmisteen myyntipdallysmerkinndista ja pakkausselos-
teesta. Rinnakkaistuontivalmisteen ulkopakkauksessa ja pakkausselos-
teessa on liséksi oltava rinnakkaistuojan ja uudelleenpakkaajan nimi ja
osoite seka hankintamaan valmistajan nimi.

Myyntipaallys- merkintdehdotuksia laadittaessa tulee ottaa huomioon Fi-
mean ohje 1/2010 Ladkevalmisteen myyntipaallysmerkinndista ja pakkaus-
selosteesta.

6.1.3 Pakkausseloste

Rinnakkaistuontivalmisteiden pakkausselosteissa on noudatettava Fimean
maaraysta ladkevalmisteen myyntipaallysmerkinnoistéa ja pakkausselos-
teesta (www.fimea.fi). Lisaksi laadittaessa pakkausseloste-ehdotuksia
tulee ottaa huomioon Fimean ohje Ladkevalmisteen
myyntipaallysmerkinndista ja pakkausselosteesta.
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Hakemus liitteineen on toimitettava Fimealle (ks. osoitetiedot Fimean verk-
kosivuilta www.fimea.fi). Saapunut hakemus esitarkastetaan. Esitarkastuk-
sessa varmistetaan, etta hakemus on laadittu asianmukaisesti ja etté se si-
saltaa kaikki vaadittavat asiakirjat liitteineen. Hakemuksessa esiintyvista
mahdollisista puutteista ilmoitetaan viipymatta hakijalle, jonka on kahden
viikon kuluessa toimitettava puuttuvat asiakirjat. Jos hakemusta ei tdyden-
netd, hakijaa pyydetaan peruuttamaan hakemus. Peruuttamisen yhteydes-
sa hakemuksen kasittelymaksu ja hakemus asiakirjoineen palautetaan ha-
kijalle hakijan kustannuksella.

Kun hakemus on esitarkastettu, Fimea l&hettaa hankintamaan
viranomaisille kyselyn, jolla varmistetaan, etté kyseisella 1a&kevalmisteella
on voimassa oleva myyntilupa hankintamaassa. Samalla varmistetaan
tiedot mm. valmistajasta, myyntiluvan haltijasta, taydellisesta
koostumuksesta, kestoajasta ja sailytysolosuhteista.

Asian kasittelyssa otetaan huomioon, etta kysymys ei ole tavanomaisesta
tieteellisesta arvioinnista, kuten myyntilupamenettelyssa, vaan asian kasit-
telysta hallinnollisessa menettelyssé. Hakemus kasitellaan ladkeasetuksen
(693/1987) 10 a §:ssa saadettyjen kasittelyaikojen mukaisesti ottaen kui-
tenkin huomioon aika, joka kuluu tietojen tarkistamiseen hankintamaan vi-
ranomaisilta seka mahdollisten lisaselvitysten pyytamiseen hakijalta.

6.3 Myyntiluvan myéntadminen ja voimassaolo

Myyntilupa mydnnetaan ladkelain 24 8§:n 1 momentin (773/2009) nojalla vii-
deksi vuodeksi myontamispaivamaarasta laskettuna. Myyntilupa on voi-
massa kuitenkin enintédan niin kauan kuin kyseisella laakevalmisteella, jo-
hon nahden rinnakkaistuonti tapahtuu, on voimassa oleva myyntilupa han-
kintamaassa. Rinnakkaistuojan velvollisuutena on tarkistaa, ettd jokaisella
maahantuotavalla erélla on voimassa oleva myyntilupa hankintamaassa.
Jos myyntilupa lakkaa olemasta voimassa hankintamaassa, rinnakkais-
tuojan on viipymatta ilmoitettava siitd Fimealle.

Rinnakkaistuotavan lddkevalmisteen vuosimaksu on suoritettava maksu-
asetuksen mukaisesti. Lupa lakkaa olemasta voimassa eli raukeaa, jos
vuosimaksua ei ole suoritettu maaraajassa.

Myyntiluvan rauetessa rinnakkaistuojan on vedettava kaupan olevat
rinnakkaistuontiladkevalmisteet valittmasti pois myynnista
(tukkukaupoista, apteekeista, sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista).
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Myyntiluvan saaneiden laékevalmisteiden kauppaantuonnista annetut
maaraykset Fimean maarayksessa Laakevalmisteen myyntiluvan ja
rekisterdéinnin hakemisesta ja yllapitamisesta koskevat my6és
rinnakkaistuotuja ladkevalmisteita. Rinnakkaistuojan on ilmoitettava
erikseen jokaisen hankintamaan osalta ensimmaisté kertaa uudesta
hankintamaasta tapahtuvasta kauppaantuonnista.

Jos ladkevalmistetta ei ole tuotu kauppaan kolmen vuoden kuluessa
rinnakkaistuontimyyntiluvan mydntamisesta tai kaupan pitaminen on ollut
yhtéjaksoisesti keskeytyneena kolmen vuoden ajan,
rinnakkaistuontiladkevalmisteen myyntilupa raukeaa.

muutokset

Rinnakkaistuojan on seurattava kaupan olevassa alkuperaisessa laakeval-
misteessa tapahtuvia muutoksia. Jos kaupan olevan valmisteen pakkaus-
selosteessa tapahtuu lupaa edellyttavia muutoksia, rinnakkaistuojan on
toimitettava viipymatta uudet ehdotukset pakkausselosteiksi
hyvaksyttaviksi Fimealle. Saatekirjeen ja uusien pakkausseloste-
ehdotusten lisdksi ilmoitukseen on liitettava aiemmin hyvaksytyt asiakirjat,
joihin muutokset on selvasti merkitty.

Rinnakkaistuojan aloitteesta tapahtuvat muutokset (esimerkiksi muutos uu-
desta pakkauskoosta) on haettava/ilmoitettava sen mukaisesti, mita ladke-
valmisteiden muutoksista on sdadetty Fimean maarayksessa laakevalmis-
teen myyntiluvan ja rekisteréinnin hakemisesta ja yllapitamisesta.

Myyntipaallysmerkintdja tai pakkausselostetta koskevista muutoksista on
ilmoitettava Fimean edelld mainitun maarayksen mukaisesti 90
vuorokautta ennen muutoksen toteuttamista. Muutos voidaan toteuttaa,
ellei Fimea ilmoita, ettd muutosta ei hyvaksyta. Rinnakkaistuojan on lisaksi
haettava/ilmoitettava kaikki hankintamaan valmisteessa tapahtuvat
muutokset edella mainitun maarayksen mukaisesti.

Haettaessa uutta hankintamaata jo mydnnettyyn rinnakkaistuontimyyntilu-
paan siséltyvien hankintamaiden lisaksi, myyntiluvan haltijan on toimitetta-
va Fimeaan hankintamaata koskeva laajennushakemus alkuperéiseen rin-
nakkaistuontimyyntilupaan néahden.

Hakemuksista on maksettava kasittelymaksu Fimean maksuasetuksen
mukaisesti.
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8. Myyntiluvan uudistaminen

Laadkelain 24 8:n mukaan rinnakkaistuotavan ladkevalmisteen myyntilupa
on voimassa viisi vuotta, minka jalkeen se on uudistettava. Hakemus
myyntiluvan uudistamiseksi on jatettava Fimealle viimeistdan kuusi
kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon paattymista. Myyntilupa sailyy
voimassa uudistamishakemuksen kasittelyn ajan. Jos hakemusta ei jateta,
myyntilupa raukeaa eli lakkaa olemasta voimassa.

Rinnakkaistuotavan ladkevalmisteen myyntilupa on uudistettava vahintaan
kerran, minka jalkeen myyntilupa on voimassa toistaiseksi. Laaketurvalli-
suuteen perustuvista syista lupa voidaan kuitenkin uusia toisen kerran vii-
deksi vuodeksi.

Rinnakkaistuontimyyntiluvan uudistamista haetaan kirjallisesti samalla lo-
makkeella kuin rinnakkaistuontimyyntilupaakin.

Hakemukseen on liitettdva hakemuslomakkeen liséksi vahvistus siita, etta
hankintamaan ladkevalmisteella on voimassa oleva myyntilupa ja etta rin-
nakkaistuojan osalta myyntiluvassa ei ole tapahtunut muutoksia.

9. Myyntilupaan liittyvat muut velvoitteet

10. Ohjaus ja neuvonta

Laékelain 30 8:n 1 momentin nojalla rinnakkaistuojalla on velvollisuus seu-
rata ladkevalmisteidensa haittavaikutuksia ja tuotevirheité seké ilmoittaa ne
Fimealle. Uudelleenpakattujen erien jaljittamiseksi ja tuotevirheiden asian-
mukaista hoitamista ja ilmoittamista varten rinnakkaistuojan on pidettava
kirjaa rinnakkaistuotujen l&adkevalmisteiden alkuperasta, tuoduista maarista
ja erdanumeroista. Pyydettdessa ndma tiedot tulee toimittaa viipymaétta Fi-
mealle.

Lisaksi rinnakkaistuojan on toimitettava maaraaikaiset ladketurvallisuuskat-
saukset Fimean laaketurvatoimintaa koskevien maaraysten seka ladkeval-
misteen myyntiluvan ja rekisteréinnin hakemista ja yllapitamista koskevien

maaraysten edellyttamalla tavalla tilanteessa, jolloin Suomessa ei ole enda
markkinoilla suoratuojan vastaavaa ladkevalmistetta.

Rinnakkaistuoja kuuluu myos laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun
lain (979/2008) piiriin.

Fimea antaa pyynnosta ohjausta ja neuvontaa taman maarayksen sovel-
tamisessa.
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Tama madrays tulee voimaan 25.1.2011. Maarayksen voimaantulon
jalkeen jatettavien rinnakkaistuontia koskevien hakemusten on taytettava
taman maarayksen vaatimukset.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Myyntilupakoordinaattori Merja Laakso
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Laaketehtaat

Ladketukkukaupat

Laakevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkilt
Suomen laakerinnakkaistuojien yhdistys (SLRTY)
Elintarviketurvallisuusvirasto (Evira)

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Sosiaali- ja terveysministerio
Tyodvoima- ja elinkeinoministerio
Maa- ja metsatalousministerio
Kansanelakelaitos

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
Kuluttajavirasto

Laadketeollisuus ry

Elainladketuojat ry

Elintarviketurvallisuusvirasto
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Luontaistuotealan Keskusliitto ry

Helsingin yliopisto, eléinlaaketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta

Helsingin yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Itd&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta

Oulun yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen ApteekkKariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaéakariliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopiston apteekki

Kuopion yliopiston apteekki
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1. Hakemuksen tayttdohjeet

2. Naytepakkaus

Lomake voidaan tayttdd suomen-, ruotsin- tai englanninkielelld. Jokaisesta
valmisteesta on taytettava erillinen hakemuslomake. Jos samalle |adke-
valmisteelle haetaan rinnakkaistuontimyyntilupaa useasta hankintamaasta,
jokaista hankintamaata kohden on toimitettava erillinen hakemus.

Hakemuslomakkeeseen on aina taytettava perustiedot ladkevalmisteesta:
ladkevalmisteen nimi, vahvuus, lddkemuoto ja vaikuttava(t) aine(et). Lisak-
si lomakkeeseen on taytettava seuraavat tiedot: pakkauskoko/-koot ja pak-
kaustyyppi/-tyypit. Liséksi vaaditaan taydelliset tiedot rinnakkaistuojasta
seka laédkevalmisteen tiedot hankintamaassa. N&ita ovat mm. ladkevalmis-
teen nimi, vahvuus, myyntiluvan numero, hankintamaan myyntiluvan haltija
seké ladkevalmisteen valmistaja. Lomakkeeseen on myds taytettava vaa-
dittavat tiedot kaupan olevasta ladkevalmisteesta.

Naytepakkaus vaaditaan yhdesta pakkauskoosta jokaisesta hankinta-
maasta erikseen. Hankintamaa on ilmoitettava selkeasti jokaisessa nayte-
pakkauksessa.

3. Myyntipaallysmerkinnat

Jokaisesta pakkauskoosta on liitettava suomen-/ruotsinkieliset vedok-
senomaiset (esimerkiksi tietokoneohjelmalla tytstetyt) ehdotukset myynti-
paallysmerkinndiksi.

Myyntipaallysmerkinnat on esitettava seka ulko- etta sisdpakkauksesta.
Jos ulko- ja sisdpakkauksessa olevat kauppanimet eroavat toisistaan, ul-
kopakkauksessa on oltava siité erillinen maininta. Tapauksissa, joissa laa-
kevalmisteen ulkonakd (esimerkiksi vari) eroaa kaupan olevasta alkuperai-
sesta ladkevalmisteesta, on siita oltava maininta ulkopakkauksessa. Jo-
kaista hankintamaata varten on toimitettava erilliset ehdotukset myyntip&al-
lysmerkinnoiksi.

4. Selvitys uudelleenpakkaamisesta

Hakemuksessa on oltava selvitys uudelleenpakkaamisesta. Uudelleenpak-
kaamisen suorittavan ladketehtaan toimilupa tai viranomaisen antamat
vastaavat tiedot sisdltava todistus on liitettdva hakemukseen.
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5. Maksutosite

6. Pakkausseloste
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Hakemukseen on liitettdva todistus kasittelymaksun suorittamisesta, esi-
merkiksi jaljennds maksutositteesta. Kasittelymaksu on suoritettava ennen
hakemuksen jattamista Fimealle. Tositteessa on ilmoitettava laakevalmis-
teen nimi, vahvuus ja ladkemuoto seka hakijan nimi. Kasittelymaksu maa-
raytyy Fimean maksullisista suoritteista annetun sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksen mukaisesti. Fimean pankkiyhteystiedot on julkaistu Fimean
verkkosivuilla (www.fimea.fi).

Ehdotukset suomen- ja ruotsinkielisiksi pakkausselosteiksi on liitettava ha-
kemukseen.

Rinnakkaistuojan velvollisuus informoida Suomessa kaupan olevan alku-
peraisvalmisteen myyntiluvan haltijaa

Euroopan Unioniin 1.5.2004 jalkeen liittyneista uusista valtioista tapahtu-
van rinnakkaistuonnin osalta on hakemukseen liitettava kirjallinen todistus
siitd, etta rinnakkaistuoja on ilmoittanut hakemuksestaan Suomessa kau-
pan olevan alkuperaisvalmisteen myyntiluvanhaltijalle kirjallisesti kuukautta
ennen hakemuksen jattamista Fimealle. Tasta kirjallisesta ilmoituksesta tu-
lee liittd& hakemukseen kopio.



	Sisällysluettelo
	1. Määräyksen soveltamisala
	2. Määritelmät 
	3. Suhde muihin määräyksiin ja ohjeisiin
	4. Rinnakkaistuontimyyntiluvan edellytykset
	5. Myyntilupaan liittyvät tarkemmat vaatimukset
	5.1 Hakija 
	5.2 Uudelleenpakkaaminen
	5.3 Kauppanimi
	5.4 Pakkauskoko ja -tyyppi 
	5.5 Kestoaika

	6. Myyntiluvan hakeminen ja käsittely 
	6.1 Hakemuksen liitteet
	6.1.1 Näytepakkaus 
	6.1.2 Myyntipäällysmerkinnät
	6.1.3 Pakkausseloste

	6.2 Hakemuksen käsittely 
	6.3 Myyntiluvan myöntäminen ja voimassaolo
	6.4 Kauppaantuonti

	7. Myyntilupaa koskevat muutokset
	8. Myyntiluvan uudistaminen 
	9. Myyntilupaan liittyvät muut velvoitteet 
	10. Ohjaus ja neuvonta
	11. Voimaantulo
	Jakelu  
	Tiedoksi
	LIITE
	1. Hakemuksen täyttöohjeet
	2. Näytepakkaus
	3. Myyntipäällysmerkinnät
	4. Selvitys uudelleenpakkaamisesta
	5. Maksutosite
	6. Pakkausseloste

