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Lakemedel, narkotika och prekursorer
Allmant

Lakemedelskontrollen ska garantera att de lakemedel konsumenterna anvander ar
effektiva, sakra och uppfyller kvalitetskraven. Till lAkemedelskontrollen hér ocksa
information om korrekt och andamalsenlig anvandning av lakemedel. Lakemedlen
dvervakas under hela livscykeln anda fran lakemedelsforskningen. Ldkemedelskontrollen
sker bl.a. genom olika tillstandsforfaranden och anmalningsskyldigheter. Olika aktorer, till
exempel apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler och lakemedelsfabriker, behdver
ett tillstand for verksamheten fran Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, Fimea (tidigare Lakemedelsverket). Ldkemedelskontrollen utférs
dessutom genom att utféra inspektioner.

Ansvaret for 6vervakningen av lakemedel ligger i Finland hos Fimea.

Den huvudsakliga lagstiftningen i anknytning till Iakemedel finns i lakemedelslagen
(395/1987) och lakemedelsforordningen (693/1987). Lakemedelslagen avser lakemedel
samt tillverkning, import, distribution, forsaljning och annat 6verlatande fér konsumtion av
dessa.

Definitioner:
Liakemedel

Med lakemedel forstas ett preparat eller amne vars andamal ar att vid invartes eller
utvartes bruk bota, lindra eller férebygga sjukdomar eller sjukdomssymtom hos manniskor
eller djur. Som lakemedel betraktas ocksa ett sadant amne som kan anvandas for att
utréna sjukdomsorsaker eller aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
hos manniskor eller djur.

Fimeas beslut om lakemedelsférteckningen finns till paseende pa Fimeas webbplats:
http://www.fimea.fi/laakehaut ja_luettelot . Lakemedelsforteckningen ar inte uttdmmande.
Sadana amnen och vaxtbaserade preparat som inte namns i forteckningen, men som
uppfyller definitionen i lakemedelslagen, betraktas ocksa som lakemedel. Utbver att
faststalla lakemedelsforteckningen beslutar Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stdd av 6 § i lakemedelslagen vid behov om ett amne eller
preparat ska betraktas som ett Iakemedel.

Lakemedelspreparat

Med lakemedelspreparat avses ett lakemedel som tillverkats eller importerats i enlighet
med lakemedelslagen och ar avsett att anvandas som lakemedel och som saljs eller pa
annat satt dverlats till férbrukning i séljférpackning.


http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot
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Lakemedelssubstans

En lakemedelssubstans ar ett kemiskt eller genom andra vetenskapliga metoder i detalj
definierat, pa organismen inverkande @mne som anvands vid tillverkning av
lakemedelspreparat eller i oféorandrad form sasom lakemedel.

Receptbelagt lakemedel

Ett lakemedel som endast far lamnas ut pa ordination av en person med ratt att forskriva
lakemedel. Med receptbelagt lakemedel avses ocksa ett sadant lakemedel som i Finland
kraver recept, aven om lakemedlet i fraga nagon annanstans kan kdpas utan recept.
Receptklassificeringen framgar av uppgifterna om lakemedlet i Fimeas
lakemedelssoktjanst: http://www.fimea.fi/laakehaut ja_luettelot/laakehaku.

Egenvardslakemedel

Med egenvardslakemedel avses ett lakemedel som i Finland far ges ut fran apotek utan
recept.

Narkotika

Med narkotika avses de amnen, preparat och vaxter som namns i bilagorna -1V i
statsradets férordning om @mnen, preparat och vaxter som anses som narkotika
543/2008.

Lakemedel som betraktas som narkotika

Ett Idkemedel som innehaller narkotiskt @mne enligt forteckningen dver narkotiska @mnen
betraktas som narkotika. Férteckningarna éver narkotiska @mnen framgar av social- och
halsovardsministeriets beslut/férordningar om narkotika och amnen som kan anvandas vid
tillverkning av narkotika: 1709/1993 samt senare andringar 704/1996, 1098/1999,
882/2000, 983/2001, 201/2001, 1231/2003.

En forteckning 6ver de lakemedelspreparat som betraktas som narkotika och som har
forsaljningstillstand i Finland finns pa Fimeas webbplats:

http://www.fimea.fi/laakehaut ja luettelot

(Forteckning 6ver HCI-lakemedel samt narkotiska och psykotropiska amnen innehallande
lakemedel 5.6.2009)

Amne som anvinds vid tillverkning av narkotika (prekursor)

Dessa kemikalier anvands i ett flertal lagliga industriella och farmaceutiska processer och
laglig handel utfors med stora volymer av dessa. Dessa kemikalier har dock en viktig roll i
olaglig produktion och tillverkning av narkotika och psykotropiska &mnen. Amnenas
klassificering som narkotikaprekursorer och indelning i klasser framgar av EU:s
forordningar 273/2004 (inom EU) och 111/2005 (prekursorférordning for extern handel).
Bestdmmelserna om dvervakningen av EU:s interna och externa handel framgar av
kommissionens delegerade férordning (EU) 2015/1011 och genomférandeférordningen
(EU) 2015/1013.


http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku
http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot
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Psykoaktivt amne som forbjudits for konsumentmarknaden

Med fér konsumentmarknaden forbjudna psykoaktiva amnen avses sadana amnen som
anvands i berusningssyfte och som kan vara farliga for halsan eller som ar
positionsisomerer till sddana amnen och som varken ar lakemedel eller narkotika. For
konsumentmarknaden forbjudna psykoaktiva amnen ar vissa designerdroger som tidigare
ingick i lakemedelslagen men som numera har dverforts till narkotikalagen. De amnen som
har verkningar jamforbara med lakemedel omfattas fortfarande av lakemedelslagen.

Forordningen om for konsumentmarknaden forbjudna psykoaktiva amnen 1130/2014
tradde i kraft 20.12.2014 http://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laakeluettelo. Efter detta
har forteckningen uppdaterats genom en andringsforfattning.

Tullforfaranden for lakemedel
EU-intern handel och import

Om import av lakemedel till Finland (EU-intern handel och import) stadgas i 17 § i
lakemedelslagen, som anger att lakemedel far importeras till Finland (inre handel och
import)
1) av lakemedelsfabrik
2) av lakemedelspartihandel
3) av apotek for dess egen verksamhet
4) av sjukhusapotek
5) av vetenskaplig forskningsanstalt (t.ex. universitet) for dess egen
forskningsverksamhet
6) for kliniska lakemedelsprdovningar av den som har ratt att tillverka lakemedel for
kliniska lakemedelsprévningar
7) av andra naringsidkare som importerar lakemedelssubstanser for sin produktion

Lakemedelsfabrik i punkt 1) kan kontrolleras pa Fimeas webbplats pa adressen:
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat ja -
tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset laaketehtaat

Lakemedelspartihandlar i punkt 2) kan kontrolleras pa Fimeas webbplats pa adressen:
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat ja -
tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset laaketukkukaupat

Import enligt punkterna 4), 5) och 7) maste meddelas till Fimea.

Import av personliga lakemedelspreparat till Finland

Enligt 19 § i lakemedelslagen far en privatperson for sin personliga medicinering samt for
vard av sallskapsdjur som skéts av privatpersonen foéra in lakemedelspreparat i Finland
enligt narmare férordning av statsradet. | forordningen foreskrivs det dessutom om inférsel
av lakemedelspreparat till Finland for anvandning i samband med utévandet av
veterinaryrket. Statsradet har utfardat férordningen nr 1088/2002 for dessa fall.


http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat_ja_-tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset_laaketehtaat
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat_ja_-tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset_laaketehtaat
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat_ja_-tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset_laaketukkukaupat
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat_ja_-tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset_laaketukkukaupat
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En privatperson far importera lagligt anskaffade Iakemedelspreparat for eget bruk, dock
inte lakemedelssubstanser. Lakare, tandlakare och veterinar betraktas ocksa som
privatpersoner. Lakemedelspreparatet ska ha saljtillstand i det land dar det har anskaffats,
eller om det inte finns saljtillstand for lakemedlet, ska anskaffningen ha baserat sig pa
ordination. Anskaffningen av receptbelagt Iakemedel ska baseras pa behorig ordination av
en person med ratt att forskriva lakemedel. For att anskaffningen ska vara laglig maste
den privatperson som for in lakemedelspreparatet ocksa personligen ha skaffat lakemedlet
av en leverantdr som har ratt till minutdistribution.

Om resenaren har ett elektronisk recept (e-recept), kan dess giltighet pavisas med
patientforeskrifter eller ett sammandrag som fas pa apoteket. Om e-receptet har erhallits
pa annan plats bor man ha en tillforlitlig utredning av lakarordination, som atminstone kan
vara ett l[akarintyg enligt 3 § 1 mom. 3 punkten i férordningen 1088/2002.

Mer information om e-recept finns ocksa pa FPA:s webbplats, dar det finns anvisningar for
bl.a.:

Om du anvander elektroniska recept (e-recept) ska du ta med nagot av féljande pa resan:

e patientforeskrifter utskrivna av lakare. Av dessa framgar alla I1akemedel som du
ordinerats pa en gang.

e sammandrag som fas pa apoteket.

e sammandrag som du sjalv kan skriva ut via tjansten Granska mina uppgifter i
Nationella halsoarkivet. Natbankskoderna anvands for inloggning i tjansten.

Om du inte ar séker pa tullbestammelserna for resmalet ska du begara
lakemedelsordinationer pa papper av din lakare. Du kan ocksa be lakaren om
diagnosuppgifter eller patientjournaler avseende din sjukdom. Ibland kan det I6na sig att
lata oversatta handlingarna till engelska eller malstatens sprak.

Det vasentliga i alla dessa handlingar ar att lakemedelsdoserna framgar, det vill saga detta
borde framga aven av FPA:s sammandrag. Pa FPA:s webbplats finns det mer anvisningar
gallande e-recept och resande: https://www.kela.fi/web/sv/lakemedel lakemedel-och-resor

En person maste kunna bevisa att lakemedelspreparatet har anskaffats for medicinering
av personen sjalv. For receptbelagda lakemedel kan detta bevisas med recept eller
lakarintyg. Resenaren maste ha de erforderliga handlingarna med sig nar denne for in
lakemedlet till Finland. Man maste aven kunna visa upp de erforderliga handlingarna innan
lakemedel som kommer per post lamnas ut.

En resenar kan fran en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet fora in
receptbelagda lakemedelspreparat samt egenvardslakemedel hdgst en mangd som
motsvarar ett ars forbrukning. Vid faststéllande av den Iakemedelsmangd som far féras in i
Finland anvands som grund i fraga om egenvardslakemedel den dosering som anges pa
forpackningen och i fraga om receptbelagda Idkemedel de doser per dygn som anges i
ordinationen eller lakemedlets bruksanvisning. En resenar kan fran en stat utanfér EES
fora in en mangd lakemedelspreparat for personligt bruk som motsvarar hogst tre
manaders forbrukning. (EES = EU + Norge, Island, Liechtenstein)


https://www.kela.fi/web/sv/lakemedel_lakemedel-och-resor
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Per post kan man for personligt bruk skicka lagligt skaffade receptbelagda
lakemedelspreparat eller egenvardslakemedel fran ett annat EES-land hégst en mangd
som motsvarar tre manaders forbrukning. Det ar férbjudet att fran lander utanfor EES-
omradet skicka lakemedelspreparat per post till Finland.

Import av veterindarmedicinska lakemedelspreparat till Finland

En privatperson som anlander till Finland fran utlandet far medféra endast sadana
veterindrmedicinska lakemedelspreparat som ar avsedda for behandling av sallskapsdjurs
sjukdom och ar lagligen anskaffade till hdgst en mangd som motsvarar en manads
forbrukning. De veterinarmedicinska lakemedelspreparat som infors far inte innehalla
narkotika. Inforsel av vaccin och andra immunologiska veterinarmedicinska
lakemedelspreparat ar inte tillatet. Veterindrmedicinska lakemedelspreparat ska foras in i
landet samtidigt med det djur som behandlas. Det ar forbjudet att anskaffa eller per post
motta lakemedelspreparat fran lander utanfér Finland.

En veterinar som utévar sitt yrke i nagot annat till EES hérande land an Finland kan vid
ankomst till Finland féra med sig andra an immunologiska lakemedelspreparat for djur som
han eller hon har i sin vard. Detta forutsatter att veterinaren kan visa att preparatet har
forsaljningstillstand i det land i vilket han eller hon huvudsakligen utdvar sitt yrke och att
preparatet i fraga om lakemedelssubstans och dess mangd motsvarar ett
veterinarmedicinskt lakemedelspreparat som finns pa marknaden i Finland. Dessutom ska
veterinaren da han eller hon anlander till Finland veta hur manga djur som kommer att
behandlas med preparatet och preparaten ska finnas i oOppnade, ursprungliga
forpackningar.
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Tullforfaranden for narkotika

Import av lakemedelspreparat som klassificeras som narkotika till Finland for
personligt bruk

En privatperson far for sitt personliga bruk fran en Schengenstat féra in en mangd som
motsvarar hégst 30 dygns férbrukning, och fran en annan stat en mangd som motsvarar
hdgst 14 dygns forbrukning. (Schengenstaterna fr.o.m. 12.12.2008 = Finland, Sverige,
Danmark, Holland, Belgien, Luxemburg, Tyskland, Osterrike, Frankrike, Spanien, Portugal,
Italien, Grekland, Norge, Island, Estland, Lettland, Litauen, Polen, Tjeckien, Slovakien,
Ungern, Slovenien, Malta, Schweiz)

Dygnsdosen faststalls i regel utifran recept som ordinerats av lakare. For inférseln av
lakemedelspreparat som innehaller buprenorfin eller metadon har i statsradets férordning i
fraga angetts de storsta tillatna importmangderna som ar:

1) buprenorfin som smartstillande medel fran en Schengenstat 48 milligram och fran
en annan stat 22,4 milligram;

2) buprenorfin for avgiftning eller substitutionsbehandling av en opioidberoende
person fran en Schengenstat 480 milligram och fran en annan stat 224 milligram,
och

3) metadon fran en Schengenstat 1200 milligram och fran en annan stat 560
milligram.

Inférsel av ett lakemedelspreparat som klassificerats som narkotika fran en Schengenstat
forutsatter att en privatperson kan visa upp ett sddant intyg som anges i artikel 75.2 i
konventionen om tillampning av Schengenavtalet (E 3/1995) om ratt att infora ett
lakemedelspreparat med ett visst handelsnamn. | Finland far man vid behov ett
Schengenintyg pa apoteket.

Det recept som utgdr grund for intyget och inkdp av lakemedelspreparatet ska vara
utfardat i det land dar den person som for in lakemedelspreparatet huvudsakligen ar
bosatt. Alltsa kan personer som huvudsakligen ar bosatta i Finland inte féra in
lakemedelspreparat som innehaller buprenorfin (t.ex. Subutex) eller metadon om de kopts
fran andra Schengenstater.

Fran andra an Schengenstater far man fora in en mangd som motsvarar hogst 14 dagars
bruk. Importéren maste ha ett &ndamalsenligt recept med sig.

Da en privatperson upprepade ganger for in samma eller motsvarande
lakemedelspreparat som klassificeras som narkotika ska fran den foregaende inférseln i
Finland ha forflutit minst en tid som motsvarar forbrukningstiden for den tidigare inforda
lakemedelsmangden. Samtidigt far inte inféras lakemedelspreparat som innehaller
narkotika som enligt preparatets bruksanvisning kan ha kliniskt betydande och farlig
samverkan om de anvands samtidigt.

Ett Iakemedelspreparat som innehaller narkotika far inte anskaffas eller mottas per post
fran lander utanfor Finland.
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Import av narkotika till Finland

Import av narkotika till Finland kraver tillstand fran Fimea. Fimea kan bevilja importtillstand
for narkotika for medicinska eller vetenskapliga syften eller syften som framjar
forebyggande eller undersokning av narkotikabrott.

Export

Export av lakemedel begransas inte genom lakemedelslagstiftningen. Restriktionerna
avser endast export av amnen som klassificeras som narkotika och amnen som anvands
for att tillverka sadana. Foér dessa behdvs Fimeas tillstand. Om det ror sig om lakemedel
som klassificeras som narkotika och som en privatperson ska ha fér personligt bruk,
kraver exporten av dessa ett lakarrecept som berattigar till innehav.

Transitering och upplagring

Narkotikalagen 373/2008 tillampas pa narkotika och amnen som anvands for att tillverka
dessa. | 5 § i lagen foreskrivs det: "Produktion, tillverkning, import till och export fran
Finlands territorium, transport, transitering, distribution, hantering, innehav och anvandning
av samt handel med narkotika ar férbjudet. Undantag fran forbudet kan géras av
medicinska skal, forskningsskal eller kontrollskal eller med anledning av industriell
anvandning enligt vad som sarskilt féreskrivs i denna lag eller nagon annanstans i lag”.

Genom FN:s konventioner stadgas det om den lagliga handeln med narkotika. | artikel 31
6 punkten i narkotikakonventionen forutsatts det att en kopia pa exporttillstandet for
narkotika maste folja med férsandelsen. Det betyder att alla lagliga narkotikaférsandelser
som ska transiteras genom eller upplagras pa finskt territorium ska atféljas av en
andamalsenlig kopia av exporttillstandet.

Narkotikaprekursorer
Klassificering

Overvakningen av de prekursorer som anvands vid tillverkning av narkotika baseras pa
EU-lagstiftningen (férordningarna 273/2004, 111/2005 och 1277/2005 delegerade
férordningen 2015/1011, genomférandeférordningen 2015/1013) samt 1988 ars FN-
konvention. | var nationella lagstiftning har dvervakningen av amnena faststallts i
narkotikalagen. Overvakningen av dessa dmnen varierar beroende pa till vilken klass
amnet i fraga hér och om handeln med amnena sker inom EU eller till s.k. tredje lander.
Det land till vilket amnen exporteras paverkar ocksa kontrollen.

Klass 1

Alfafenylacetoacetonitril
N-acetylantranilsyra
Efedrin

Ergometrin
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e Ergotamin
e 1-fenyl-2-propanon dvs. bensylmetylketon (BMK)
e Isosafrol
e Lysergsyra
e 3,4-metylendioxifenyl-2-propanon
e Norefedrin
e Piperonal
e Pseudoefedrin
e Safrol
e Sassafrasolja
o Metyl-3-(1,3-bensodioxol-5-yl) -2-metyloxiran-2-karboxylat (PMK-metylglycidat)
e 3-(1,3-bensodioxol-5-yl) -2-metyloxiran-2-karboxylsyra (PMK-glycidsyra)
o Alfa-fenylacetoacetamid (APAA)
e Metyl-2-metyl-3-fenyloxyran-2-karboxylat (BMK-metylglycidat)
e 2-metyl-3-fenyloxiran-2-karboxylsyra (BMK-glycidsyra)
e Metyl-alfa-fenylacetoacetat (MAPA)
Klass 2A

o Attiksyraanhydrid
e Fosfor, rod (fr.o.m. 13.1.2021)

Klass 2B

Antranilsyra
Fenylattiksyra
Kaliumpermanganat
Piperidin

Klass 3

Aceton
Etyleter
Metyletylketon
Svavelsyra
Saltsyra
Toluen

Klass 4

e Lakemedelspreparat innehallande efedrin och pseudoefedrin avsedda for
manniskor och djur.

Klass 1

Hantering av dessa amnen kraver sa gott som alltid tillstdnd. En aktér som ar etablerad i
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gemenskapen ska ha tillstand fran behoérig myndighet innan den innehar @mnen i klass 1.
Dessutom behdver aktérerna tillstand for import, export och verksamhet som
mellanhander. Med detta avses att ovan namnda aktor ska ha tillstand for att utéva
verksamheten i fraga och darefter dessutom sarskilda tillstand for import och export. |
Finland ar Fimea behdrig tillstdndsmyndighet.

Import

Som import betraktas i detta sammanhang all inférsel pa gemenskapens tullomrade. Ett
sarskilt importtillstand kan endast beviljas en aktér som ar etablerad i gemenskapen, men
nagot sarskilt importtillstand behdvs emellertid inte nar det endast ror sig om att lossa,
omlasta, tillfalligt lagra eller lagra i en frizon eller i ett frilager av kontrolltyp | eller om det
ror sig om gemenskapens externa transiteringsforfarande. | alla andra fall kravs ett sarskilt
importtillstand.

Aktoren maste emellertid pa den behériga myndighetens (t.ex. Tullens) begaran kunna
pavisa det lagliga syftet for ovan namnda verksamheter som inte kraver ett sarskilt
importtillstand. Ett lagligt syfte kan pavisas genom en skriftlig forsakran (férordning
1277/2005, bilaga IIl), en kundforsakran (forordning 273/2004, bilaga 1l1) eller ett egentligt,
sarskilt importtillstand (férordning 1277/2005, bilaga VII).

Importtillstdndet upprattas i fyra exemplar och exemplar nr 3 féljer med férsandelsen fran
det kontor dar amnena ankommer till gemenskapens tullomrade, anda till importdérens
lokaler. Importéren maste visa upp det ursprungliga exemplaret nr 3 fér importtillstandet i
fraga pa importtullkontoret. Tullen fyller i punkt 18 pa tillstdndsblanketten och returnerar
det omedelbart till importéren eller dennes representant. Modellen for importtillstandet
finns i bilaga VII till forordningen 1277/2005.

Export

Som export definieras all utférsel av dessa amnen fran gemenskapens tullomrade. Ett
sarskilt exporttillstand behovs for all sadan export av amnen i klass 1 som kraver en
tulldeklaration. Likasa behovs exporttillstand nar man exporterar amnen i klass 1 nar de
har upplagrats i en frizon eller ett frilager av kontrolltyp | i minst tio dagar. Om de
klassificerade amnen aterexporteras inom tio dagar fran att de har hanforts till
suspensionforfarande eller upplagrats inom en frizon av kontrolltyp I, kravs inget
exporttillstand. Exporttillstdndet beviljas av den behdriga myndigheten i den medlemsstat (i
Finland Fimea) dar exportoren ar etablerad.

De sarskilda exporttillstanden upprattas i fyra exemplar och exemplaren nr 2 och 3 foljer
med amnena. Exportéren maste visa upp bagge exemplaren i original pa
exporttullkontoret, dar Tullen fyller i punkt 20 pa bagge blankett och ger tillstdnden tillbaka
till exportoren eller dennes representant. Bada tillstdnden ska pa nytt visas upp pa
utférseltullkontoret, varvid Tullen fyller i punkt 22 pa dem och returnerar exemplar nr 2 till
den myndighet som beviljat tillstandet. Tullen ger tillbaka exemplar nr 3 till exportéren och
det foljer med amnena till importlandets behériga myndighet. Modellen for exporttillstandet
finns i bilaga VI till férordningen 1277/2005.
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Klass 2

De i Finland etablerade aktérer som importerar, exporterar och verkar som mellanhander
avseende dessa amnen maste till Fimea uppge adresserna for de lokaler i vilka
verksamheten i fraga utovas.

Import

Om man till gemenskapen importerar amnen i klass 2 for att lossa, omlasta, tillfalligt
upplagra eller lagra dem i frizon eller frilager av kontrolltyp | eller for att att hanféra dem till
gemenskapens externa transiteringsforfarande, maste aktoren pavisa det lagliga syftet pa
begéaran av den behoériga myndigheten (t.ex. Tullen). Ett lagligt syfte kan pavisas genom
en skriftlig forsakran (forordning 1277/2005, bilaga Ill), en kundférsakran (férordning
273/2004, bilaga Ill) eller ett egentligt, sarskilt importtillstand (forordning 1277/2005, bilaga
VII). | dvrigt kraver import av amnen i klass 2 inte nagot sarskilt importtillstand.

Export

Ett sarskilt exporttillstdnd behdvs for all sadan export av amnen i klass 2 som kraver en
tulldeklaration. Likasa behdvs exporttillstand nar man exporterar amnen i klass 2 nar de
har upplagrats i en frizon eller ett frilager av kontrolltyp | i minst tio dagar. Om amnena
aterexporteras inom tio dagar fran att de har hanforts till suspensionférfarande eller
upplagrats inom en frizon av kontrolltyp I, kravs inget exporttillstand.

De sarskilda exporttillstanden upprattas i fyra exemplar och exemplaren nr 2 och 3 foljer
med amnena. Exportéren maste visa upp bagge exemplaren i original pa
exporttullkontoret, dar Tullen fyller i punkt 20 pa bagge blankett och ger tillstanden tillbaka
till exportdren eller dennes representant. Bada tillstdnden ska pa nytt visas upp pa
utférseltullkontoret, varvid Tullen fyller i punkt 22 pa dem och returnerar exemplar nr 2 till
den myndighet som beviljat tillstdndet. Tullen ger tillbaka exemplar nr 3 till exportéren och
det foljer med amnena till importlandets behériga myndighet. Modellen fér exporttillstandet
finns i bilaga VI till forordningen 1277/2005.

Klass 3

De i Finland etablerade aktérer som exporterar dessa @mnen maste till Fimea uppge
adresserna for de lokaler i vilka verksamheten i fraga utdvas.

Import

Om man till gemenskapen importerar amnen i klass 3 for att lossa, omlasta, tillfalligt
upplagra eller lagra dem i frizon eller frilager av kontrolltyp | eller for att hanféra dem till
gemenskapens externa transiteringsforfarande, maste aktoren pavisa det lagliga syftet pa
begaran av den behdriga myndigheten (t.ex. Tullen). Ett lagligt syfte kan pavisas genom
en skriftlig forsakran (férordning 1277/2005, bilaga Il), en kundférsékran (férordning
273/2004, bilaga lll) eller ett egentligt, sarskilt importtillstand (férordning 1277/2005, bilaga
VII). | 6vrigt krédver import av amnen i klass 3 inte nagot sarskilt importtillstand.
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Export

Ett sarskilt exporttillstand behdvs for all sadan export av amnen i klass 3 som kraver en
tulldeklaration. Likasa behovs exporttillstand nar man exporterar amnen i klass 3 nar de
har upplagrats i en frizon eller ett frilager av kontrolltyp | i minst tio dagar. Exporttillstand
kravs emellertid inte om amnet i klass 3 och destinationslandet inte har namnts i bilaga IV
till forordningen 1277/2005 eller om dmnena aterexporteras inom tio dagar fran att de har
hanforts till suspensionférfarande eller upplagrats inom en frizon av kontrolltyp .

Med tillampande av det normala forfarandet upprattas de sarskilda exporttillstanden i fyra
exemplar och exemplaren nr 2 och 3 féljer med amnena. Exportdéren maste visa upp
bagge exemplaren i original pa exporttullkontoret, dar Tullen fyller i punkt 20 pa bagge
blankett och ger tillstdnden tillbaka till exportdren eller dennes representant. Bada
tillstandsexemplaren ska pa nytt visas upp pa utforseltullkontoret, varvid Tullen fyller i
punkt 22 pa dem och returnerar exemplar nr 2 till den myndighet som beviljat tillstandet.
Tullen ger tillbaka exemplar nr 3 till exportéren och det foljer med amnena till importlandets
behdriga myndighet. Modellen for exporttillstandet finns i bilaga VI till férordningen
1277/2005.

For amnen i klass 3 kan Fimea i vissa fall ocksa tillampa ett forenklat forfarande, varvid
tillstandet beviljas for en viss mangd och for sex eller tolv manader. Da anvands samma
tillstandsmodell som vid det normala forfarandet, men endast tillstandsexemplaren nr 1, 2
och 4. Exemplar nr 1 forblir hos den myndighet som beviljat tillstdndet och exemplaren nr
2 och 4 forblir hos exportoren. Exportoren ska visa upp det ursprungliga exemplaret nr 2
pa exporttullkontoret och uppge detaljerna om respektive exporttransaktion pa baksidan av
exemplaret i frdga. Tullen kontrollerar att punkterna 23-26 ar korrekt ifyllda och fyller i
punkt 24 samt returnerar exemplaret till exportoren.

Klass 4

Export

Export av preparat som innehaller lakemedel av klass 4 till tredje lander kraver att ett
exporttillstdnd har beviljats av Fimea.

Som export definieras all utforsel av dessa amnen fran gemenskapens tullomrade. Ett
sarskilt exporttillstand behovs for all sddan export av preparat i klass 4 som kraver en
tulldeklaration. Likasa behovs exporttillstdnd nar man exporterar preparat i klass 4 nar de
har upplagrats i en frizon eller ett frilager av kontrolltyp | i minst tio dagar. Om de
klassificerade amnen aterexporteras inom tio dagar fran att de har hanforts till
suspensionforfarande eller upplagrats inom en frizon av kontrolltyp I, kravs inget
exporttillstand. Exporttillstdndet beviljas av den behdriga myndigheten i den medlemsstat (i
Finland Fimea) dar exportoren ar etablerad.

De sarskilda exporttillstanden upprattas i fyra exemplar och exemplaren nr 2 och 3 foljer
med amnena. Exportéren maste visa upp bagge exemplaren i original pa
exporttullkontoret, dar Tullen fyller i punkt 20 pa bagge blankett och ger tillstdnden tillbaka
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till exportoren eller dennes representant. Bada tillstdnden ska pa nytt visas upp pa
utforseltullkontoret, varvid Tullen fyller i punkt 22 pa dem och returnerar exemplar nr 2 till
den myndighet som beviljat tillstdndet. Tullen ger tillbaka exemplar nr 3 till exportéren och
det foljer med amnena till importlandets behériga myndighet. Modellen fér exporttillstandet
finns i bilaga VI till forordningen 1277/2005.

Psykoaktiva amnen som forbjudits for konsumentmarknaden

Tillverkning, import, lagring, hallande till salu och 6verlatelse av for konsumentmarknaden
forbjudna psykoaktiva amnen ar forbjudet.

Universitet och vetenskapliga forskningsinstitut far importera och lagra for
konsumentmarknaden forbjudna psykoaktiva amnen for sin forskningsverksamhet, om det
i fraga om amnet och verksamheten fére importen har gjorts en anmalan till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.

Naringsidkare far av grundad anledning importera och lagra fér konsumentmarknaden
forbjudna psykoaktiva amnen for sin industriella verksamhet, om det i fraga om amnet och
verksamheten fore importen har gjorts en anmalan till Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

Import, lagring, hallande till salu och dverlatelse av ett fér konsumentmarknaden forbjudet
psykoaktivt amne ar tillatet, om det av grundad anledning ingar i ett annat amne eller
preparat och risken foér missbruk kan anses vara liten pa grund av den obetydliga
mangden av amnet eller pa grund av att amnet ar i en form som ar svar att utnyttja eller
avskilja.

Av grundad anledning kan man emellertid importera till Finland och for industrins behov
samt for vetenskaplig forskningsverksamhet lagra amnena. Forutsattningen ar att importen
har meddelats till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.

Upplagring av fér konsumentmarknaden forbjudna psykoaktiva amnen ar forbjudet fransett
undantagen ovan, vilket betyder att transitering utan upplagring ar tillatet.

Icke-klassificerade amnen

Enligt social- och halsovardsministeriets beslut nr 652/1994 ska den som bedriver ovan
beskriven verksamhet underratta myndigheterna om sadana omstandigheter som han fatt
kannedom om som tyder pa att amnet i fraga kan komma att anvandas vid olaglig
tillverkning av narkotika.

Det finns totalt flera hundra kemikalier som kan anvandas for olaglig tillverkning av
narkotika. Av dessa ar de ovan namnda 25 kemikalierna sadana som i EU-lagstiftningen
har klassificerats som kemikalier som anvands vid tillverkningen av narkotika. Eftersom
alla kemikalier som lampar sig for olaglig anvandning inte kan fortecknas ar det viktigt att
regelbundet félja med vilkka amnen som allmant anvands vid olaglig tillverkning av
narkotika. Kommissionen uppdaterar regelbundet en forteckning over s.k. frivilligt
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konrollerade kemikalier. | forteckningen finns cirka 20 kemikalier som man vet allmant
anvands i Europa vid olaglig tillverkning av narkotika. FN har publicerat en motsvarande
forteckning i syfte att uppmarksamma foretag som formedlar kemikalier om detta problem.
Vid hanteringen av dessa kemikalier som 6vervakas frivilligt, borde féretagen sarskilt fasta
vikt vid att kemikalierna i frdga kan anvandas for olaglig tillverkning av narkotika och darfor
bér man vara sarskilt forsiktig med hanteringen och foérsaljningen av dem.

Lagstiftning som tillampas

Lakemedelslagen 395/1987

Lakemedelsforordningen 693/1987

Narkotikalagen 373/2008

Statsradet férordning om personlig inférsel av I1akemedelspreparat till Finland

1088/2002

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) Nr 273/2004 om
narkotikaprekursorer

e Radets forordning (EG) nr 111/2005 om regler for évervakning av handeln med
narkotikaprekursorer mellan unionen och tredjelander

e Kommissionens forordning (EG) nr 1277/2005 om tillampningsforeskrifter for

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 273/2004 om

narkotikaprekursorer och for radets férordning (EG) nr 111/2005 om regler for

Overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och

tredjelander
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