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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatos

N:o xxxx laakeluettelosta

Annettu Helsingissa 15. pdivana maaliskuuta 2019

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun laake-
lain (395/1987) 83 8:n nojalla paattanyt vahvistaa seuraavan laékeluettelon:
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Luettelon tarkoitus

Tama péatds sisaltdd luettelon Suomessa
laékkeellisessa kéaytdssd olevista aineista ja
rohdoksista. L&&keluettelo laaditaan ottaen
huomioon laékelain 3 ja 5 §:n sdannokset.

Ladkkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ai-
netta, jonka tarkoituksena on siséisesti tai
ulkoisesti kaytettynd parantaa, lievittdd tai
ehkaistd sairautta tai sen oireita ihmisessa tai
eldimessé. Ladkkeeksi katsotaan myos sisai-
sesti tai ulkoisesti kéytettava aine tai aineiden
yhdistelmd, jota voidaan kéayttd4 ihmisen tai
eldimen elintoimintojen  palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakolo-
gisen, immunologisen tai metabolisen vaiku-
tuksen avulla taikka terveydentilan tai sai-
rauden syyn selvittdmiseksi.

Léa&keluettelo ei ole tyhjentédva. Téssa luet-
telossa mainitsemattomat aineet ja rohdokset,
jotka tayttavat ladkelain ladkkeen madritel-
man, ovat ladkkeita.

Ladkeluettelon vahvistamisen liséksi Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paat-
taa laékelain 6 §:n nojalla tarvittaessa, onko
ainetta tai valmistetta pidettava laakkeena.
Keskus paattad tapauskohtaisesti onko luette-
lossa olevaa ainetta sisdltavaa valmistetta
pidettdva laékkeend ottaen huomioon tuot-
teen esitystapa, koostumus, farmakologiset
ominaisuudet, kdytttavat, levityksen laajuus,
kuluttajatieto ja kaytosta aiheutuva vaara.

Laakeluettelon liitteissa mainittu aine voi
kuulua my6s muun kuin ladkelainsaadannon
alaan, mikali siit4 on erikseen saddetty.

Liitteissd 1 ja 2 on lueteltu Suomessa 1a8k-
keellisessé kéytdssé olevat aineet ja rohdok-
set. Liitteen 1 aineet ovat padosin myyntilu-
vallisten valmisteiden ja erityislupavalmis-
teiden vaikuttavia la&keaineita.

Liitteessa 1 on lueteltu ainoastaan laékeai-
neet. L&akeaineiden suoloja ja estereita ei ole
lueteltu. Ladkeaineet ovat valmisteessa suo-
lamuodossa teknisen késiteltavyyden vuoksi.
Laakeaine ja sen suolamuoto ovat biologises-
ti samanarvaoisia.

Liitteen 1 A aineet ovat ladkeaineanalogeja
ja prohormoneja. Kaikki liitteen 1 A aineet
rinnastetaan aina vaikutuksen perusteella
ainoastaan laédkemadraykselld toimitettaviin
la&kkeisiin.
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Ladkkeitd ovat

1) tdmdn péatoksen liitteessa 1 luetellut ai-
neet, niiden suolat ja esterit;

2) rikoslain 44 luvun 16 8:n 1 momentissa
tarkoitetuista dopingaineista annetussa val-
tioneuvoston asetuksessa kulloinkin luetellut
dopingaineet; ja

3) taméan paatoksen liitteessa 1 A luetellut
aineet.
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Ladkkeitd ovat seuraavat aineet tai valmis-
teet kaytettdessa niita ladkelain 3 &:n

mukaisesti:

1) taméan paatoksen liitteessd 2 luetellut
rohdokset ja niista edelleen valmistetut vai-
kuttavat aineet, joita ovat kasvirohdostuotteet
(mm. uutteet, tinktuurat, puristemehut) ja
vastaavat eldinperdiset vaikuttavat aineet
seka ndista valmistetut ladkevalmisteet;

2) erindiset tavanomaisista ladkkeistad olo-
muodoltaan, koostumukseltaan, valmistusta-
valtaan tai vaikutusmekanismiltaan poikkea-
vat valmisteet tai aineet. Tallaisia ovat muun
muassa radioaktiiviset ladkevalmisteet, aller-
geenivalmisteet, rokotteet, lddkkeelliset kaa-
sut, pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavat
ladkkeet seké ihmisveresta tai -veriplasmasta
perdisin olevat ladkkeet; ja

3) vitamiini- ja kivenndisainevalmisteet.



kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
paatos (201/2016).
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~Tama paatos tulee voimaan 1. paivana huh- | 44keluettelon luonnoksesta on toimitettu

tikuuta 2019. ilmoitus ty6- ja elinkeinoministerioén. 1lmoi-

tus on tehty Euroopan parlamentin ja neuvos-

ton direktiivin 98/34/EY mukaisesti, sellai-

Talla paatoksellda kumotaan laékeluettelosta  sena kuin se on muutettuna direktiivilla
16. paivand maaliskuuta 2016 annettu L&3- 98/48/EY.
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