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Laakkeet, huumausaineet ja prekursorit

Yleista

Laakevalvonnalla varmistetaan, etta kuluttajien kayttamat Iaakkeet ovat tehokkaita,
turvallisia ja laatuvaatimukset tayttavia. Laakevalvontaan kuuluu myos laakkeiden oikeasta
ja asiallisesta kaytosta tiedottaminen. Ladketta valvotaan koko sen elinkaaren ajan
laaketutkimuksista alkaen. Laakevalvonta tapahtuu mm. erilaisin lupamenettelyin ja
ilmoitusvelvollisuuksin. Eri toimijatahot, kuten apteekit, sairaala-apteekit ja l1aakekeskukset,
laaketukkukaupat ja laaketehtaat, tarvitsevat toimintaansa Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen eli Fimean (entinen Laakelaitos) luvan. Laakevalvontaa suoritetaan
lisaksi tekemalla tarkastuksia.

Laakkeisiin liittyvasta valvonnasta vastaa Suomessa Fimea.

Laakkeisiin liittyva paaasiallinen lainsaadanto on ladkelaissa (395/1987) ja
la8keasetuksessa (693/1987). Laakelaki koskee |adkkeita seka niiden valmistusta,
maahantuontia, jakelua, myyntia seka muuta kulutukseen luovuttamista.

Maaritelmia
Laake

Laakkeella tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisaisesti tai
ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista sairautta tai sen oireita inmisessa tai
elaimessa. Laakkeeksi katsotaan myds ihmisen tai elaimen terveydentilan tai sairauden
syyn selvittamiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
kaytettava valmiste tai aine.

Fimean paatos laakeluetteloista on nahtavissa Fimean internetsivulta. Laakeluettelo ei ole
tyhjentava. Tassa luettelossa mainitsemattomat aineet ja rondokset, jotka tayttavat
laakelain ladkkeen maaritelman ovat myods laakkeita. Laakeluettelon vahvistamisen lisaksi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus paattaa laakelain 6 §:n nojalla tarvittaessa,
onko ainetta tai valmistetta pidettava laakkeena.

Laakevalmiste

Laakevalmisteella tarkoitetaan l1aaketta, joka on valmistettu tai maahantuotu laakelain
mukaisesti ja tarkoitettu laakkeena kaytettavaksi ja jota myydaan tai luovutetaan muuten
kulutukseen myyntipakkauksessa.


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

Laakeaine on kemiallisesti tai muuten tieteellisin menetelmin yksityiskohtaisesti maaritelty
elimistoon vaikuttava aine, jota kaytetaan laakevalmisteen valmistuksessa tai laakkeena
sellaisenaan.

Reseptilaake

Laake, jota saadaan toimittaa apteekista vain reseptinkirjoittamiseen oikeutetun henkilon
antamalla reseptilla. Reseptilaakkeella tarkoitetaan myds sellaista l1aaketta, joka
Suomessa vaatii reseptin, vaikka kyseisen laakkeen hankkimiseen ei jossain toisessa
maassa tarvita reseptia. Reseptiluokitus nakyy Fimean laakehausta ladkkeen tiedoista.

Itsehoitolaike

Itsehoitoladkkeella tarkoitetaan 1aaketta, jota Suomessa saadaan toimittaa apteekista
ilman reseptia.

Huumausaine

Huumausaineella tarkoitetaan valtioneuvoston asetuksessa huumausaineina pidettavista
aineista, valmisteista ja kasveista annetun asetuksen 543/2008 liitteissa |-V mainittuja
aineita, valmisteita ja kasveja.

Huumausaineena pidettava laake

Huumausaineena pidettava laakesisaltaa huumausaineluettelon ainetta.
Huumausaineluettelot ovat sosiaali- ja terveysministerion paatdksissa/ asetuksissa
huumausaineista ja huumausaineen valmistuksessa kaytettavista aineista; 1709/1993
seka mydhemmin tehdyt muutokset 704/1996, 1098/1999, 882/2000, 983/2001, 201/2001,
1231/2003.

Luettelo huumausaineeksi luokiteltavista ladkevalmisteista, joilla on Suomessa myyntilupa,
on Fimean Internet-sivulla (Luettelo PKV-ladkevalmisteista seka huumausaineita ja
psykotrooppisia aineita sisaltavista ladkevalmisteista 5.6.2009).

Huumausaineen valmistuksessa kaytettava aine (prekursori)

Naita kemikaaleja kaytetadan lukuisissa laillisissa teollisissa ja farmaseuttisissa
prosesseissa ja niiden suurilla maarilla kaydaan vilkasta laillista kauppaa. Nama kemikaalit
ovat kuitenkin myos avainasemassa huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden
laittomassa tuotannossa ja valmistuksessa. Aineiden luokittelut huumausaineiden
lahtbaineiksi ja jako luokkiin on EU:n asetuksissa 273/2004 (Eu:n sisdinen alue) ja
111/2005 (ulkokaupan lahtéaineasetus). Sisa- ja ulkokaupan valvontaa koskevat saannot


http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku
http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot
http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot
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ovat komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2015/1011 ja taytantdonpanoasetuksessa
(EU) 2015/1013.

Kuluttajamarkkinoilta kielletty psykoaktiivinen aine

Kuluttajamarkkinoilta kielletylla psykoaktiivisella aineella tarkoitetaan sellaisia
huumaantumistarkoituksessa kaytettavia aineita, jotka voivat olla terveydelle vaarallisia ja
jotka ovat tallaisen aineen paikkaisomeereja ja jotka eivat ole ladkeaineita eivatka
huumausaineita. Kuluttajamarkkinoilta kielletylla psykoaktiivisella aineet ovat aiemmin
laakelaissa olleita tiettyja vaarallisia muuntohuumeita, jotka on siirretty huumausainelakiin.
Ne aineet, joilla on laakkeisiin verrattavia vaikutuksia pysyvat edelleen laakelain piirissa.
Asetus kuluttajamarkkinoilta kielletyista psykoaktiivisista aineista 1130/2014 tuli voimaan
20.12.2014 http://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laakeluettelo. Luetteloa on taman jalkeen
paivitetty muutossaadoksella.

Laakkeisiin liittyvat tullimenettelyt

Sisakauppa ja tuonti

Laakkeiden tuonnista Suomeen (sisdkauppa ja tuonti) on saadetty ladkelain 17 §:ssa,
jonka mukaan laakkeita saa tuoda Suomeen (sisdkaupassa ja tuonnissa)

1) laaketehdas

2) laaketukkukauppa

3) apteekki omaa toimintaansa varten

4) sairaala-apteekki

5) tieteellinen tutkimuslaitos (esim. yliopisto) omaa tutkimustoimintaansa varten

6) Kliinisiin Iaaketutkimuksiin se, jolla on oikeus valmistaa laakkeita kliinisiin
ladketutkimuksiin

7) muu elinkeinonharjoittaja voi tuoda ladkeaineita omaa tuotantotoimintaansa varten

Kohdassa 1) tarkoitetut |[aaketehtaat voi tarkistaa Fimean kotisivuilta.

Kohdassa 2) tarkoitetut |[aaketukkukaupat voi tarkistaa Fimean kotisivuilta.

Kohtien 4), 5) ja 7) mukaisissa tapauksissa maahantuonnista on tehtava ilmoitus Fimeaan.


http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat_ja_-tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset_laaketehtaat
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketehtaat_ja_-tukkukaupat/toimiluvat/kotimaiset_laaketukkukaupat
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Henkilokohtaisten ladkevalmisteiden tuonti Suomeen

Laakelain 19 § mukaan yksityishenkilo saa tuoda maahan laakevalmisteita omaan
henkilokohtaiseen laakitykseensa seka yksityishenkilon hoidossa olevien seuraelainten
kayttoon siten kuin valtioneuvosto tarkemmin maaraa. Lisaksi asetuksessa saadetaan
ladkevalmisteiden tuonnista Suomeen elainladkarin ammatin harjoittamisen yhteydessa
kaytettavaksi. Valtioneuvosto on antanut naista asetuksen N:o 1088/2002.

Yksityishenkilo voi tuoda Suomeen omaan kayttoonsa laillisesti hankittuja Iaakevalmisteita,
mutta ei kuitenkaan laakeaineita. Laakaria, hammaslaakaria ja elainlaakaria pidetaan
my0s yksityishenkilona. Laakevalmisteella tulee olla myyntilupa valtiossa, josta se on
hankittu tai jos laakkeelta ei edellyteta myyntilupaa, se on tullut hankkia reseptin
perusteella. Reseptiladkkeen hankinnan tulee perustua reseptin kirjoittamiseen oikeutetun
henkilon asianmukaisesti antamaan reseptiin. Hankinnan laillisuus edellyttaa myos, etta
ladkevalmisteen maahan tuova yksityishenkil6 on itse hankkinut 1adkkeen suoraan
laakkeiden vahittaisjakeluun oikeutetulta toimijalta.

Mikali matkustajalla on sahkoéinen resepti (e-resepti), sen olemassaolon voi osoittaa
potilasohjeella tai apteekista saatavalla yhteenvedolla. Muualta saadun e-reseptin kohdalla
tulisi olla luotettava selvitys ladkemaarayksesta, jollainen voi olla ainakin asetuksen
1088/2002 3 §:n 1 momentin 3 kohdassa mainittu laakarintodistus.

Lisatietoa e-reseptista 10ytyy myos Kelan sivuilta, jossa ohjeistetaan mm:
Jos kaytat sahkoista reseptia (eReseptia), ota matkalle mukaan jokin seuraavista:

e |aakarin tulostama potilasohje. Siind on lueteltu kaikki sinulle samalla
kertaamaaratyt laakkeet.

e apteekista saatava yhteenvetotuloste.

e yhteenveto, jonka voit itse tulostaa Kansallisen Terveysarkiston palvelusta Omien
tietojen katselu. Palveluun kirjaudutaan verkkopankkitunnuksilla.

Jos et ole varma matkakohteen tullimaarayksista, pyyda laakariltasi paperiset
ladkemaaraykset. Voit pyytaa laakarilta myos sairautesi diagnoositietoja tai
hoitokertomuksia. Joskus asiakirjojen kaannattaminen englanniksi tai kohdevaltion kielelle
voi olla jarkevaa.

Olennaista kaikissa naissd dokumenteissa on, etta niista tulee kayda ilmi ladkkeen
annostusmaarat, eli taman pitaisi selvitd myds Kelan yhteenvedossa. Kelan sivuilla on
lisda ohjeita e-reseptistad ja matkustamisesta.

Henkilon on kyettava osoittamaan, etta ladkevalmiste on hankittu hanen omaan
laakitykseensa. Reseptiladkkeiden kohdalla tdma voidaan osoittaa reseptilla tai
laakarintodituksella. Matkustajalla tulee olla vaadittavat asiakirjat mukanaan laaketta


https://www.kela.fi/laakkeet-ja-matkustaminen
https://www.kela.fi/laakkeet-ja-matkustaminen
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Suomeen tuotaessa. Nama vaaditut asiakirjat tulee pystya esittdmaan myos ennen
postitse toimitettujen l1aakkeiden luovuttamista.

Euroopan talousalueella tapahtuvilta matkoilta matkustaja voi tuoda henkilokohtaiseen
kayttoonsa resepti- tai itsehoitolaakevalmisteita korkeintaan yhden vuoden kayttoa
vastaavan maaran. Maaritettdessa sallittua Suomeen tuotavaa ladkemaaraa kaytetaan
itsehoitoladkkeissa perusteena pakkaukseen merkittya annosta ja reseptiladkkeissa
reseptin tai laakkeen kayttoohjeeseen kirjoitettua annosta. ETA:n ulkopuolelta tapahtuvilta
matkoilta matkustaja voi tuoda henkilokohtaisia Iaakevalmisteita korkeintaan kolmen
kuukauden kayttoa vastaavan maaran. (ETA = EU + Norja, Islanti, Liechtenstein)

Postitse voidaan henkilokohtaiseen kayttoon lahettaa laillisesti hankittuja resepti- ja
itsehoitoladkevalmisteita toisesta ETA-maasta korkeintaan kolmen kuukauden kayttoa
vastaava maara. ETA-alueen ulkopuolisista maista laakevalmisteiden lahettaminen
postitse Suomeen on kielletty.

Eldinladkevalmisteiden tuonti Suomeen

Ulkomailta saapuva yksityishenkil6 saa tuoda mukanaan Suomeen ainoastaan
seuraelainten sairauden hoitoon tarkoitettuja ja laillisesti hankittuja elainladkevalmisteita
korkeintaan yhden kuukauden kayttoa vastaavan maaran. Tuotavat elainlaakevalmisteet
eivat saa sisaltéd huumausaineita. Rokotteiden ja muiden immunologisten
elainlaakevalmisteiden tuonti ei ole sallittua. Elainlaakevalmisteet on tuotava maahan
samanaikaisesti hoidettavan elaimen kanssa. Elainlaakkeiden hankkiminen ja
vastaanottaminen postitse Suomen ulkopuolelta on kielletty.

Toisessa ETA-maassa kuin Suomessa ammattia harjoittava elainlaakari voi tuoda
Suomeen tullessaan hoidossaan olevien eldinten kayttodn muita kuin immunologisia
laakevalmisteita. Tama edellyttaa, etta han pystyy osoittamaan, etta valmisteella on
myyntilupa siind maassa, jossa elainlaakari paaasiassa harjoittaa ammattiaan ja etta
valmiste vastaa ladkeaineen ja sen maaran suhteen Suomessa markkinoilla olevaa
elainlaakevalmistetta. Lisaksi ladkevalmisteella hoidettavien elainten lukumaara tulee olla
elainlaakarin tiedossa hanen tullessaan Suomeen ja valmisteiden on oltava
avaamattomissa alkuperaispakkauksissa.

Huumausaineisiin liittyvat tullimenettelyt

Huumausaineeksi luokitellun ladkevalmisteen tuonti Suomeen henkilokohtaiseen
kayttoon

Yksityishenkild saa tuoda huumausaineeksi luokiteltavaa laakevalmistetta
henkildkohtaiseen kayttdonsa Schengen-valtiosta korkeintaan 30 vuorokauden ja muusta
valtiosta korkeintaan 14 vuorokauden kayttda vastaavan maaran. (Schengen valtiot
12.12.2008 alkaen = Suomi, Ruotsi, Tanska, Hollanti, Belgia, Luxemburg, Saksa, ltavalta,
Ranska, Espanja, Portugali, Italia, Kreikka, Norja, Islanti, Viro, Latvia, Liettua, Puola,
Tsekki, Slovakia, Unkari, Slovenia, Malta, Sveitsi)
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Vuorokausiannos maaritetaan paasaantoisesti laakarin kirjoittamasta reseptista. Kuitenkin
buprenorfiinia tai metadonia sisaltavien ladkevalmisteiden maahantuonnille on maaritelty
kyseisessa valtioneuvoston asetuksessa suurimmat sallitut maahantuontimaarat, jotka
ovat:

1) buprenorfiinia kivun hoitoon kaytettavaksi Schengen-valtiosta 48 milligrammaa ja
muusta valtiosta 22,4 milligrammaa;

2) buprenorfiinia opioidiriippuvuuden vieroitus- tai korvaushoitoon kaytettavaksi
Schengen-valtiosta 480 milligrammaa ja muusta valtiosta 224 milligrammaa; ja

3) metadonia Schengen-valtiosta 1200 milligrammaa ja muusta valtiosta 560
milligrammaa.

Huumausaineeksi luokiteltavan Iadkevalmisteen tuonti Schengen-valtiosta edellyttaa, etta
yksityishenkild voi esittdd Schengenin sopimuksen soveltamisesta tehdyn yleissopimuksen
(E 3/1995) 75 artiklan 2 kappaleen mukaisen todistuksen tietyn kauppanimen omaavan
ladkevalmisteen maahantuontiin. Suomessa Schengen-todistuksen saa tarvittaessa
apteekista.

Schengen-todistuksen ja ladkevalmisteen oston perusteena olevan laakemaarayksen
tulee olla annettu Iaakevalmistetta tuovan henkilon paaasiallisessa asuinvaltiossa.
Suomessa paaasiallisesti asuvat henkilot eivat siis voi tuoda Suomeen buprenorfiinia (es.
Subutex) tai metadonia sisaltavia, muista Schengen-valtioista ostettuja ladkevalmisteita.

Muista kuin Schengen-valtioista voi tuoda korkeintaan 14 vuorokauden kayttda vastaavan
maaran. Tuojalla on oltava asianmukainen resepti mukanaan.

Yksityishenkilon tuodessa toistamiseen samaa tai vastaavaa huumausaineeksi
luokiteltavaa laakevalmistetta, edellisesta Suomeen tuonnista on pitanyt kulua vahintaan
aikaisemmin maahantuodun laakemaaran kayttoa vastaava aika. Yhtaaikaisesti maahan ei
saa tuoda laakevalmisteita, joiden sisaltamat huumausaineet aiheuttavat valmisteen
tuoteselosteen mukaan yhdessa kaytettyna kliinisesti merkittavan ja vaarallisen
yhteisvaikutuksen.

Huumausainetta sisaltavaa laakevalmistetta ei saa hankkia eika vastaanottaa postitse
Suomen ulkopuolelta.

Huumausaineiden tuonti Suomeen

Huumausaineen tuonti Suomeen vaatii Fimean luvan. Fimea voi myéntaa huumausaineille
maahantuontiluvan laakinnallisiin, tieteellisiin taikka huumausainerikosten ehkaisemista tai
tutkintaa edistaviin tarkoituksiin.
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Vienti

Laakkeiden vientia ei rajoiteta ladkelainsaadanndssa. Rajoitukset koskevat ainoastaan
huumausaineeksi luokiteltujen aineiden ja niiden valmistukseen kaytettavien aineiden
vientid, mihin tarvitaan Fimean lupa. Mikali kyseessa on yksityishenkilon
henkilokohtaiseen kayttoon tarkoitetut huumausaineeksi luokiteltavat 1aakkeet, niin niiden
vienti edellyttda hallussapitoon oikeuttavaa laakarin reseptia.

Kauttakuljetus ja varastointi

Huumausainelakia 373/2008 sovelletaan huumausaineisiin ja niiden valmistuksessa
kaytettaviin aineisiin. Lain 5 §:ssa on saadetty: " Huumausaineen tuotanto, valmistus,
tuonti Suomen alueelle, vienti Suomen alueelta, kuljetus, kauttakuljetus, jakelu, kauppa,
kasittely, hallussapito ja kayttd on kielletty. Kiellosta voidaan poiketa laakinnallisissa,
tutkimuksellisissa ja valvonnallisissa seka teollisen kayton tarkoituksissa siten kuin niista
erikseen tassa laissa tai muualla laissa saadetaan."

YK:n sopimuksilla saadellaan laillista huumausaineiden kauppaa.
Huumausaineyleissopimuksen 31 artiklan 6 kohdassa edellytetaan, etta huumausaineiden
vientiluvan kopion tulee seurata lahetysta. Talléin myos kaikkien Suomen alueelle
kauttakuljetettavaksi tai varastoitavaksi tulevien laillisten huumausainelahetysten mukana
tulee seurata asianmukainen vientiluvan kopio.

Huumausaineiden lahtoaineet (Prekursorit)
Luokittelu

Huumausaineiden valmistuksessa kaytettavien lahtéaineiden valvonta perustuu EU-
lainsdadantdon (asetukset 273/2004, 111/2005 ja 1277/2005 delegoitu asetus 2015/1011,
taytantoonpanoasetus 2015/1013, asetus 2016/1443) seka vuoden 1988 YK:n
sopimukseen. Kansallisessa lainsaadannéssamme aineiden valvontaa on maaritelty
huumausainelaissa. Naiden aineiden valvonta on erilaista riippuen siitd mihin luokkaan
kyseinen aine kuuluu ja onko kyseessa EU-alueella tapahtuva aineiden kauppa vai ns.
kolmansiin maihin tapahtuva kauppa. Maa, johon aineita viedaan vaikuttaa myos
kontrolliin.

Luokka 1

Alfa-fenyyliasetoasetonitriili

N-asetyyliantraniilihappo

Efedriini

Ergometriini

Ergotamiini

1-fenyyli-2-propanoni eli bentsyylimetyyliketoni (BMK)
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3,4- metyleenidioksifenyyli-2-propanoni

Norefedriini
Piperonaali
Pseudoefedriini
Safroli

Sassafrasoljy
Klooriefedriini
Klooripseudoefedriini

Luokka 2A

Etikkahappoanhydridi

Luokka 2B

Antraniilihappo
Fenyylietikkahappo
Kaliumpermanganaatti
Piperidiini

Luokka 3

Asetoni
Etyylieetteri
Metyylietyyliketoni
Rikkihappo
Suolahappo
Tolueeni

Luokka 4

Efedriinia ja pseudoefedriinia sisaltavat inmisille ja elaimille tarkoitetut

ladkevalmisteet.

Luokka 1

8/13

Naiden aineiden kasittely on Iahes aina luvanvaraista. Yhteis6on sijoittautuneella toimijalla
on oltava toimivaltaisen viranomaisen lupa ennen kuin heillda on omistuksessaan luokan 1
aineita. Lisaksi toimijat tarvitsevat luvan tuontia, vientia ja niita koskevaa valitystoimintaa

varten. Talla tarkoitetaan sita, etta em. toimijalla taytyy aluksi olla lupa ko. toiminnan
harjoittamiseen ja taman jalkeen viela erilliset luvat vientiin ja tuontiin. Suomessa

toimivaltainen lupaviranomainen on Fimea.
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Tuonti

Tuonniksi katsotaan tassa yhteydessa kaikki tuonti yhteison tullialueelle. Erillinen
tuontilupa voidaan myontaa vain yhteisoon sijoittautuneelle toimijalle, mutta erillista
tuontilupaa ei kuitenkaan tarvita kun kyseessa on vain naiden aineiden purkaminen,
uudelleenlastaus, valiaikainen varastointi, varastointi valvontatyypin | mukaiselle vapaa-
alueelle tai vapaavarastoon tai yhteison ulkoinen passitusmenettely. Kaikissa muissa
tapauksissa vaaditaan erillinen tuontilupa.

Toimijan on kuitenkin osoitettava toimivaltaisen viranomaisen pyynnoésta (esim. Tulli)
laillinen tarkoitus naille edella luetelluille toiminnoille, jotka eivat vaadi erillista tuontilupaa.
Laillinen tarkoitus voidaan osoittaa kirjallisella ilmoituksella (asetus 1277/2005, liite IlI),
asiakkaan selvityksella (asetus 273/2004, liite 111) tai varsinaisella erillisella tuontiluvalla
(asetus 1277/2005, liite VII).

Tuontilupa laaditaan neljana kappaleena ja kappale nro 3 seuraa lahetyksen mukana
toimipaikasta, josta aineet saapuvat yhteison tullialueelle, tuojan toimitiloihin asti. Tuojan
on esitettava ko. tuontiluvan alkuperainen kappale nro 3 tuontitullitoimipaikassa. Tulli
tayttaa lupalomakkeen kohdan 18 ja palauttaa sen valittomasti tuojalle tai tdman
edustajalle. Tuontiluvan malli on asetuksen 1277/2005 liitteessa VII.

Vienti

Vienniksi maaritellaan naiden aineiden poistuminen yhteison tullialueelta. Erillinen
vientilupa tarvitaan kaikille luokan 1 aineiden vienneille, joista on tehtava tulli-ilmoitus.
Samoin vientilupa vaaditaan vietdessa luokan 1 aineita, jotka on varastoitu valvontatyypin |
mukaiselle vapaa-alueelle tai vapaavarastoon vahintaan kymmeneksi paivaksi. Mikali
luokitellut aineet jalleenviedaan kymmenen paivan kuluessa siita, kun ne on asetettu
suspensiomenettelyyn tai varastoitu valvontatyypin Il mukaiselle vapaa-alueelle,
vientilupaa ei vaadita. Vientiluvan myontaa sen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
(Suomessa Fimea), johon vieja on sijoittautunut.

Erilliset vientiluvat laaditaan neljana kappaleena ja kappaleet nro 2 ja 3 seuraavat aineiden
mukana. Viejan on esitettdva molemmat kappaleet alkuperaisina vientitullitoimipaikassa,
jossa Tulli tayttaa molemmista kohdan 20 ja antaa luvat takaisin viejalle tai taman
edustajalle. Molemmat luvat on esitettava uudestaan poistumistullitoimipaikassa, jolloin
Tulli tayttaa niista kohdan 22 ja palauttaa kappaleen nro 2 luvan myontaneelle
viranomaiselle. Tulli antaa kappaleen nro 3 takaisin viejalle ja se seuraa aineiden mukana
tuojamaan toimivaltaiselle viranomaiselle. Vientiluvan malli on asetuksen 1277/2005
litteessa VI.

Luokka 2

Naiden aineiden tuontia, vientia ja valitystoimintaa harjoittavien Suomeen sijoittautuneiden
toimijoiden on ilmoitettava Fimealle niiden tilojen osoitteet, joissa he harjoittavat kyseista
toimintaa.
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Tuonti

Mikali yhteisoon tuodaan luokan 2 aineita niiden purkamista, uudelleenlastausta,
valiaikaista varastointia, varastointia valvontatyypin | mukaiselle vapaa-alueelle tai
vapaavarastoon tai yhteison ulkoiseen passitusmenettelyyn asettamista varten, toimijan on
osoitettava laillinen tarkoitus toimivaltaisen viranomaisen (esim. Tulli) pyynndsta. Laillinen
tarkoitus voidaan osoittaa kirjallisella ilmoituksella (asetus 1277/2005, liite IIl), asiakkaan
selvityksella (asetus 273/2004, liite 1) tai varsinaisella erillisella tuontiluvalla (asetus
1277/2005, liite VII). Muuten luokkaan 2 kuuluvien aineiden tuonti ei vaadi erillista
tuontilupaa.

Vienti

Erillinen vientilupa tarvitaan kaikille luokan 2 aineiden vienneille, joista on tehtava tulli-
ilmoitus. Samoin vientilupa vaaditaan vietdessa luokan 2 aineita, jotka on varastoitu
valvontatyypin | mukaiselle vapaa-alueelle tai vapaavarastoon vahintaan kymmeneksi
paivaksi. Mikali aineet jalleenviedaan kymmenen paivan kuluessa siita, kun ne on asetettu
suspensiomenettelyyn tai varastoitu valvontatyypin Il mukaiselle vapaa-alueelle,
vientilupaa ei vaadita.

Erilliset vientiluvat laaditaan neljana kappaleena ja kappaleet nro 2 ja 3 seuraavat aineiden
mukana. Viejan on esitettava molemmat kappaleet alkuperaisina vientitullitoimipaikassa,
jossa Tulli tayttdd molemmista kohdan 20 ja antaa luvat takaisin viejalle tai taman
edustajalle. Molemmat luvat on esitettava uudestaan poistumistullitoimipaikassa, jolloin
Tulli tayttaa niistd kohdan 22 ja palauttaa kappaleen nro 2 luvan myontaneelle
viranomaiselle. Tulli antaa kappaleen nro 3 takaisin viejalle ja se seuraa aineiden mukana
tuojamaan toimivaltaiselle viranomaiselle. Vientiluvan malli on asetuksen 1277/2005
litteessa VI.

Luokka 3

Naiden aineiden vientia harjoittavien Suomeen sijoittautuneiden toimijoiden on ilmoitettava
Fimealle niiden tilojen osoitteet, joissa he harjoittavat kyseista toimintaa.

Tuonti

Mikali yhteisoon tuodaan luokan 3 aineita niiden purkamista, uudelleenlastausta,
valiaikaista varastointia, varastointia valvontatyypin | mukaiselle vapaa-alueelle tai
vapaavarastoon tai yhteison ulkoiseen passitusmenettelyyn asettamista varten, toimijan on
osoitettava laillinen tarkoitus toimivaltaisen viranomaisen (esim. Tulli) pyynnosta. Laillinen
tarkoitus voidaan osoittaa kirjallisella ilmoituksella (asetus 1277/2005, liite 111), asiakkaan
selvityksella (asetus 273/2004, liite 1) tai varsinaisella erillisella tuontiluvalla (asetus
1277/2005, liite VII). Muuten luokkaan 3 kuuluvien aineiden tuonti ei vaadi erillista
tuontilupaa.
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Vienti

Erillinen vientilupa tarvitaan kaikille luokan 3 aineiden vienneille, joista on tehtava tulli-
ilmoitus. Samoin vientilupa vaaditaan vietdessa luokan 3 aineita, jotka on varastoitu
valvontatyypin | mukaiselle vapaa-alueelle tai vapaavarastoon vahintaan kymmeneksi
paivaksi. Vientilupaa ei kuitenkaan vaadita mikali kyseista luokan 3 ainetta ja maaramaata
ei ole mainittu asetuksen 1277/2005 liitteessa IV tai mikali aineet jalleenviedaan
kymmenen paivan kuluessa siita, kun ne on asetettu suspensiomenettelyyn tai varastoitu
valvontatyypin Il mukaiselle vapaa-alueelle.

Tavanomaista menettelya soveltaen erilliset vientiluvat laaditaan neljana kappaleena ja
kappaleet nro 2 ja 3 seuraavat aineiden mukana. Viejan on esitettdva molemmat
kappaleet alkuperaisina vientitullitoimipaikassa, jossa Tulli tayttad molemmista kohdan 20
ja antaa luvat takaisin viejalle tai taman edustajalle. Molemmat lupakappaleet on esitettava
uudestaan poistumistullitoimipaikassa, jolloin Tulli tayttaa niista kohdan 22 ja palauttaa
kappaleen nro 2 luvan myontaneelle viranomaiselle. Tulli antaa kappaleen nro 3 takaisin
viejalle ja se seuraa aineiden mukana tuojamaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Vientiluvan malli on asetuksen 1277/2005 liitteessa VI.

Luokan 3 aineiden osalta Fimean on tietyissa tapauksissa mahdollista noudattaa myos
yksinkertaistettua menettelya, jolloin lupa myonnetaan tietylle maaralle kuudeksi tai 12
kuukaudeksi. Talloin kaytetdan samaa lupamallia kuin normaalissa menettelyssakin, mutta
vain lupakappaleita nro 1, 2 ja 4. Kappale nro 1 jaa luvan myontaneelle viranomaiselle ja
kappaleet nro 2 ja 4 jaavat viejalle. Viejan on esitettava alkuperainen kappale nro 2
vientitullitoimipaikalla ja ilmoitettava kutakin vientitapahtumaa koskevat yksityiskohdat ko.
kappaleen kaantopuolella. Tulli varmistaa, ettd kohdat 23-26 on oikein taytetty ja tayttaa
kohdan 27 seka palauttaa kappaleen takaisin viejalle.

Luokka 4

Vienti

Luokan 4 |ladkeaineita sisaltavien valmisteiden vienti kolmansiin maihin edellyttda Fimean
myontamaa vientilupaa.

Vienniksi maaritellaan naiden aineiden poistuminen yhteison tullialueelta. Erillinen
vientilupa tarvitaan kaikille luokan 4 valmisteiden vienneille, joista on tehtava tulli-ilmoitus.
Samoin vientilupa vaaditaan vietdessa luokan 4 valmisteita, jotka on varastoitu
valvontatyypin | mukaiselle vapaa-alueelle tai vapaavarastoon vahintaan kymmeneksi
paivaksi. Mikali luokitellut aineet jalleenviedaan kymmenen paivan kuluessa siita, kun ne
on asetettu suspensiomenettelyyn tai varastoitu valvontatyypin Il mukaiselle vapaa-
alueelle, vientilupaa ei vaadita. Vientiluvan myontaa sen jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen (Suomessa Fimea), johon vieja on sijoittautunut.

Erilliset vientiluvat laaditaan neljana kappaleena ja kappaleet nro 2 ja 3 seuraavat aineiden
mukana. Viejan on esitettava molemmat kappaleet alkuperaisina vientitullitoimipaikassa,
jossa Tulli tayttdd molemmista kohdan 20 ja antaa luvat takaisin viejalle tai taman
edustajalle. Molemmat luvat on esitettava uudestaan poistumistullitoimipaikassa, jolloin
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Tulli tayttaa niista kohdan 22 ja palauttaa kappaleen nro 2 luvan myontaneelle
viranomaiselle. Tulli antaa kappaleen nro 3 takaisin viejalle ja se seuraa aineiden mukana
tuojamaan toimivaltaiselle viranomaiselle. Vientiluvan malli on asetuksen 1277/2005
liitteessa VI.

Kuluttajamarkkinoilta kielletyt psykoaktiiviset aineet

Kuluttajamarkkinoilta kielletyn psykoaktiivisen aineen valmistus, tuonti Suomen alueelle,
varastointi, myynnissa pitaminen ja luovuttaminen on kKielletty. Kiellosta voidaan poiketa
tutkimuksellisissa ja teollisen kayton tarkoituksissa siten kuin niista erikseen tassa laissa
tai muualla laissa saadetaan.

Yliopisto ja tieteellinen tutkimuslaitos saa tuoda maahan ja varastoida kuluttajamarkkinoilta
kiellettyja psykoaktiivisia aineita tutkimustoimintaansa varten, jos aineesta ja toiminnasta
on tehty ennen maahantuontia ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
Fimealle.

Elinkeinonharjoittaja saa tuoda maahan ja varastoida kuluttajamarkkinoilta kiellettyja
psykoaktiivisia aineita perustellusta syysta teollista toimintaansa varten, jos aineesta ja
toiminnasta on tehty ennen maahantuontia ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Kuluttajamarkkinoilta kielletyn psykoaktiivisen aineen maahantuonti, varastointi, myynnissa
pitaminen ja luovuttaminen on sallittu, jos sita on perustellusta syystd muussa aineessa tai
valmisteessa ja vaarinkayton vaaraa on aineen vahaisen maaran vuoksi tai sen vuoksi,
ettad aine on vaikeasti kaytettavassa tai erotettavassa muodossa, pidettava vahaisena.

Perustellusta syysta aineita voidaan kuitenkin tuoda maahan ja varastoida teollisuuden
tarpeisiin seka tieteellista tutkimustoimintaa varten. Edellytyksena kuitenkin on, etta
tuonnista on tehty ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle Fimealle.

Kuluttajamarkkinoilta kiellettyjen psykoaktiivisten aineiden varastointi on em. poikkeuksia
lukuunottamatta kiellettya, joten kauttakuljetetus ilman varastointia on sallittua.

Luokittelemattomat aineet

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen N:o 652/1994 mukaan edella kuvattua toimintaa
harjoittavien tulee ilmoittaa viranomaisille sellaisesta tietoonsa saamasta seikasta, joka
viittaa siihen, etta kyseinen aine saattaa kulkeutua huumausaineen laittomaan
valmistukseen.

Kaiken kaikkiaan kemikaaleja, joita voidaan kayttaa laittomaan huumausaineiden
valmistukseen on useita satoja. Naista talla hetkella EU lainsdadanndssa on
huumausaineiden valmistuksessa kaytettaviksi kemikaaleiksi luokiteltu edella luetellut 25
kemikaalia. Koska kaikkia laittomaan kayttotarkoitukseen soveltuvia kemikaaleja ei voida
luokitella, on tarkeaa saanndllisesti seurata mita aineita yleisesti kaytetaan laittomassa
huumausaineiden valmistuksessa. Komissio paivittda saanndllisesti niin sanottua
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vapaaehtoisesti valvottavien kemikaalien listaa. Listalla on noin 20 kemikaalia, joita
tiedetaan yleisesti kaytettavan Euroopassa laittomassa huumausaineiden valmistuksessa.
YK on julkaissut vastaavan listan tarkoituksenaan kiinnittaa kemikaaleja valittavien
yritysten huomion tahan ongelmaan. Naiden vapaaehtoisesti valvottavien kemikaalien
kasittelyssa yritysten tulisi kiinnittaa erityista huomiota siihen, etta kyseisia kemikaaleja
voidaan kayttaa huumausaineiden laittomaan valmistukseen ja sen vuoksi niiden
kasittelyssa ja myynnissa tulee noudattaa erityista varovaisuutta.

Sovellettava lainsaadanto
o Laakelaki 395/1987
o Laakeasetus 693/1987
e Huumausainelaki 373/2008

e Valtioneuvoston asetus laakevalmisteiden henkilokohtaisesta tuonnista Suomeen
1088/2002

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden
lahtbaineista

e Neuvoston asetus (EY) N:o 111/2005 yhteison ja kolmansien maiden valisen
huumausaineiden lahtdaineiden kaupan valvontaa koskevista saannoista

e Komission asetus (EY) N:o 1277/2005 huumausaineiden lahtdaineista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 273/2004 ja yhteison ja
kolmansien maiden valisen huumausaineiden lahtéaineiden kaupan valvontaa
koskevista sdannoista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 111/2005
taytantddonpanosaannoista



	Lääkkeet, huumausaineet ja prekursorit
	Yleistä
	Määritelmiä
	Lääke
	Lääkevalmiste
	Lääkeaine
	Reseptilääke
	Itsehoitolääke
	Huumausaine
	Huumausaineena pidettävä lääke
	Huumausaineen valmistuksessa käytettävä aine (prekursori)
	Kuluttajamarkkinoilta kielletty psykoaktiivinen aine

	Lääkkeisiin liittyvät tullimenettelyt
	Sisäkauppa ja tuonti
	Henkilökohtaisten lääkevalmisteiden tuonti Suomeen
	Eläinlääkevalmisteiden tuonti Suomeen

	Huumausaineisiin liittyvät tullimenettelyt
	Huumausaineeksi luokitellun lääkevalmisteen tuonti Suomeen henkilökohtaiseen käyttöön
	Huumausaineiden tuonti Suomeen
	Vienti
	Kauttakuljetus ja varastointi

	Huumausaineiden lähtöaineet (Prekursorit)
	Luokittelu
	Luokka 1
	Tuonti
	Vienti

	Luokka 2
	Tuonti
	Vienti

	Luokka 3
	Tuonti
	Vienti

	Luokka 4
	Vienti

	Kuluttajamarkkinoilta kielletyt psykoaktiiviset aineet
	Luokittelemattomat aineet

	Sovellettava lainsäädäntö


