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Lausuntopyynt6 Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen laékeluetteloa koskevan
paatoksen luonnoksesta 2019

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea pyytaa lausuntoja liitteena ole-
vasta laakeluetteloa koskevasta paatoksen luonnoksesta ja sen liitteista. Laake-
luettelo on ohjeellinen luettelo aakkeeksi lueteltavista aineista. Fimea vahvistaa
laakeluettelon vahintaan joka kolmas vuosi laakelain 83 §:n nojalla. Paatés on tar-
koitettu kansalaisille, mutta my6s valvoville viranomaisille helpottamaan yleista
laakevalvontaa ja erityisesti maahantuonnin valvontaa.

Fimea on ajantasaistanut luettelon liitteissa mainittuja aineita vastaamaan Suo-
messa ladkkeellisessa kaytossé olevia aineita. Liite 1 siséltda myyntiluvallisten
laakevalmisteiden laskeaineet seka erityisluvalla maaratyt laakeaineet. Liite 2 si-
saltaa laakkeellisia |aakerohdoksia. Liite 1 A sisaltaa valvonnan piiriin sdadetyt
laakeainejohdannaiset seka prohormonit.

Tarkeimmat muutokset lausunnolla olevassa luonnoksessa ladkeluettelon 2019
liitteisiin:

Liite 1: 2640 laakeainetta, joista uusia laakeaineita on 135 kpl

Liite 1 A: 47 ainetta, joista uusia aineita on 6 kpl

Liite 2: 397 laakkeellisesti vaikuttavaa rohdosta, ei uusia rohdoksia
Uudet aineet/lisityt aineet on merkitty lihavoituina liitteisiin.

Laakeluettelon luonnoksesta pyydetaan kirjallisia lausuntoja. Lausuntoaika on
8.10. - 2.11.2018. My6s muut kuin jakelussa mainitut tahot voivat antaa asiassa
lausuntonsa.

Lausunnot pyydetaan toimittamaan 2.11.2018 mennessa Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen kirjaamoon joko postitse osoitteeseen Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus Fimea, Kirjaamo, PL 55, 00034 FIMEA tai sahkopostitse
osoitteeseen kirjlaamo@fimea.fi

Lausunnossa tulee mainita Fimean inumero 005473/00.01.00/2018.
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LISATIEDOT Lisatietoa antaa Fimeassa yliproviisori Kristiina Pellas p. 029 522 3422.

LITTEET A. Luonnos Fimean paatokseksi lagkeluettelosta v. 2019, paatosteksti
B. Luonnokset liitteiksi 1, 1 A ja 2. Uudet aineet/lisatyt aineet on merkitty lihavoi-
tuina liitteisiin.

JAKELU

Laake- ja terveyshuolto ry
Elintarviketeollisuusliitto ry
Elintarviketurvallisuusvirasto

Espoon karajaoikeus

Helsingin hallinto-oikeus

Helsingin hovi-oikeus

Helsingin karajaoikeus

Helsingin syyttajanvirasto

Helsingin yliopisto, Farmasian tiedekunta
Helsingin Yliopiston Apteekki
[t&-Suomen yliopisto, Farmasian laitos
[td&-Suomen yliopiston apteekki
[ta-Uudenmaan syyttéjanvirasto
Kaakkois-Suomen syyttajanvirasto
Kemianteollisuus
Keskusrikospoliisi/rikostekninen laboratorio
Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Korkein hallinto-oikeus

Korkein oikeus

Kuluttajaliitto ry

Luontaistuotteiden Tukkukaupan Liitto ry
Laaketeollisuus ry

Oulun karajaoikeus

Pirkanmaan syyttajanvirasto
Paivittaistavarakauppa ry
Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto ry

Suomen Kuntaliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto ry
Teknisen Kaupan Liitto

Teknokemian Yhdistys

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Tulli

Tullilaboratorio

Turun hallinto-oikeus

Turun kéarajéoikeus

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

Tyo- ja elinkeinoministerio
Valtakunnansyyttajanvirasto

Abo akademi / Matemaattisluonnontieteellinen tiedekunta / Farmasia

TIEDOKSI
Sosiaali- ja terveysministerio




