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1 JOHDANTO

11 TYORYHMAN TAVOITTEET

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 1.2.2011 tyéryhman, jonka tehtavana oli selvittaa ladkkeita
ja ladkeaineita sisaltavid valmisteita tutkivien ja analysoivien laboratorioiden vélisen yhteis-
tyon tehostamista. Tyoryhman tuli tehdé ehdotus kdytdnnon yhteistyon jarjestdmisesta ja mah-
dollisesta uudelleen organisoinnista.

Tavoitteena oli laboratorioiden toiminnan mahdollisten paallekkaisyyksien tunnistaminen ja
kyseessa olevien valvontaviranomaisten rajapinnoissa olevien valmisteiden ja aineiden val-
vonnan parantaminen sekd pysyvien toimintamenosdastdjen aikaansaaminen. Tyodryhmén
tavoitteena oli myos selvittaa toimitilakysymykset pitkalla aikavélilla, mahdollisten ostopalve-
luiden kayttdmahdollisuus, laboratorioiden yhteistyon tehostamisen ja eri toimitilaratkaisujen
toiminnalliset ja taloudelliset vaikutukset seké vaikutukset selvityksen kohteena olevien labo-
ratorioiden henkiléston asemaan.

Tydéryhmassa oli edustus kaikista ladkkeitd ja ladkeaineita sisaltdvid valmisteita kasittelevista
valtionhallinnon valvontalaboratorioista, joita ovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen (Fimea) laboratorio, Tullilaboratorio ja Elintarviketurvallisuusvirasto Eviran tutkimus-
ja laboratorio-osasto ja Keskusrikospoliisin Rikostekninen laboratorio seka ndiden toimintaa
valvovista ministeridistd. Tyoryhman jasenet on lueteltu Liitteessa 1.

1.2 LAAKE- JA LAAKEAINEVALVONTA JA
LABORATORIOIDEN YHTEISTYO KANSALAISEN
NAKOKULMASTA

Ladkkeiden ja ladkeaineita sisdltdvien valmisteiden kaupan, maahantuonnin ja valmistuksen
valvonnan tarkoituksena on edistdd ja suojella kansalaisten terveyttd. Valvonnalla seurataan
toimintojen lainmukaisuutta, suojataan yhteiskuntaa ja sen kansalaisia seké torjutaan rikolli-
suutta. Lisaksi valvonnan tavoitteena on varmistaa markkinoiden hairiétonta toimintaa. Val-
vontalaboratoriot tutkivat ja analysoivat valmisteita ja tuottavat tietoa valvontaa varten. Eri-
tyisesti kiinnitetddn huomiota valmisteiden koostumukseen ja pakkausmerkintjen asianmu-
kaisuuteen. Tavoitteena on, ettd maahantuonti on laillista, markkinoilla olevat ladkkeita ja
laékeaineita sisdltavat valmisteet ovat turvallisia, eivatké aiheuta vaaraa kayttajille.

Sosiaali- ja terveysministerion tavoitteena on varmistaa kansalaisten turvallisuus kaikissa
olosuhteissa. Tdssa tydssa valvontaa suorittavat laboratoriot asiantuntijoineen ovat elintarkeita
suomalaiselle yhteiskunnalle.

Valvontalaboratorioiden toiminta perustuu p&dosaltaan joko kansallisiin lakeihin ja asetuksiin
tai kansainvélisiin sopimuksiin sek& kansainvdlisten yhteistydverkostojen velvoitteisiin ja
laatustandardeihin. Tehtévét tulee jatkossakin hoitaa tehokkaasti, luotettavasti ja parhaalla
asiantuntemuksella. Ladkkeitd ja l&8keaineita sisdltdvien valmisteiden analysointi Suomessa
on pidettava kansainvalisella tasolla.



Ladkkeita ja ladkeaineita sisaltdvien valmisteiden laiton valmistus, kauppa ja maahantuonti on
lisddntynyt viime vuosina, mik& tuo uusia haasteita valvonnalle. Esimerkiksi vuonna 2002
Tullilaboratoriossa tutkittiin 215 ladkendytettd ja vuonna 2010 tutkittavia ladkenaytteita oli
1822. Tulevaisuudessa erityistd huomiota on kiinnitettava lainsaddannén ja asetusten rajapin-
noille ja katvealueille asettuvien tuotteiden valvontaan. Ndiden valmisteiden maahantuonti ja
kauppa saattavat muodostaa turvallisuusriskin, jonka suuruutta on vield vaikea arvioida. Tata
riskid voidaan hallita mm. lisadmall& valvonnan yhteistytta seka tekemalla tarvittavia lainsaa-
déntémuutoksia.



2 LAAKKEITA JA LAAKEAINEITA
SISALTAVIA VALMISTEITA TUTKIVAT
JA ANALYSOIVAT
VALVONTALABORATORIOT

2.1 LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSEN (FIMEAN)
VALVONTALABORATORIO

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) on sosiaali- ja terveysministerién alainen
keskusvirasto, joka edistdd véestdn terveyttd ja turvallisuutta valvomalla laakkeitd, elin- ja
kudostuotteita sek& kehittamalld la&kealaa. L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta
annetun lain* mukaan keskuksen tehtavana on huolehtia laakkeiden ennakko- ja jalkivalvon-
nasta seké ohjata ja valvoa ldékkeiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, markkinointia ja
kulutukseen luovuttamista sekd antaa tieteellistd neuvontaa ja osallistua la&kealan standardoin-
tityohon (farmakopeaty6hon). Keskuksella on lddkkeiden laadun valvontaa seké farmakopea-
tyotd varten oikeus ottaa korvauksetta ndytteitd valmistajalta, maahantuojalta, valittajalta,
tukkukaupalta, myyjalta tai muulta kulutukseen luovuttajalta. Laboratoriotestaus on oleellinen
osa markkinoilla olevien ladkkeiden laadun ja turvallisuuden seka laékealan toimijoiden val-
vontaa.

EU-saantely edellyttad, ettd kansallisella ladkevalvontaviranomaisella on kaytettdvanaan viral-
linen laakkeiden valvontalaboratorio, ns. OMCL-laboratorio® (OMCL = Official Medicines
Control Laboratory). N&ma kansalliset ladkevalvontaviranomaislaboratoriot muodostavat
laadunvalvontalaboratorioiden yhteistydverkoston, OMCL-verkoston. Edellytyksend OMCL-
verkostoon kuulumiselle on laboratorion laatujarjestelméa ja ulkopuolisen arvioijan mydntaméa
todistus standardin mukaisen laatujarjestelman noudattamisesta (akkreditaatio). Fimean labo-
ratoriolla on 1SO 17025 standardin mukainen laatujarjestelmé ja FINAS:in mydntamé mukau-
tuvan péatevyysalueen akkreditaatio vuodesta 2000 alkaen sekd Euroopan neuvoston hallin-
noiman EDQM:n (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) auditoin-
ti vuodesta 2011.

Fimean laboratorio on Suomen virallinen ladkevalvontalaboratorio ja se kuuluu OMCL-
verkostoon. Laboratorio vastaa ladkkeiden laaduntarkastukseen ja farmakopeatychon liittyvis-
t4 tehtdvistd Suomessa. Tutkimuksissa kaytetyt menetelmat vaihtelevat farmaseuttisista ja
kemiallisista, biologisiin ja mikrobiologisiin menetelmiin. Fimean laboratorio tutkii p&asaan-
toisesti laillisissa jakelukanavissa olevia laékkeitd ja laédkkeiden raaka-aineita niiden vaatimus-
tenmukaisuuden varmistamiseksi ja la&kealan toimijoiden valvomiseksi. Osallistumalla far-
makopeatoimintaan Fimean laboratorio vastaa Suomen valtiolle kuuluvista velvoitteista laak-
keiden laadun tutkimiseen ja laatuvaatimusten méarittelyyn liittyvien menetelmien kehityksen
osalta®.

! Laki Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta (593/2009)

2 Direktiivi 2003/94/EC, EMEA/INS/GMP/313500/2006 Rev1

® Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council, Directive
2001/83/EC, Directive 2001/82/EC



Fimean laboratorion asiakkaita ovat péadasiassa Fimean tarkastus- ja myyntilupatoiminnot,
Euroopan laakevirasto (EMA) sekd Euroopan neuvoston alainen EDQM, joka koordinoi kes-
kitetyn myyntiluvan saaneiden ladkkeiden testausta Euroopan talousalueella. Laboratorion
valillisind asiakkaina ovat ladkevalmisteiden myyntiluvan haltijat sekd muut ladkealan luvan-
haltijat.

Fimean laboratoriotoiminta rahoitetaan laékelain 84 b 8:n mukaisilla lakisaateisilla laadunval-
vontamaksuilla, joita maksavat apteekit, yliopistojen apteekit, ladkkeiden valmistajat ja 148k-
keiden tukkukauppiaat.

2.2 TULLILABORATORIO

Tullilaboratorion toiminta keskittyy maahantuotavien tuotteiden valvonnassa kéytettdvéan
analytiikkaan. Merkittdvimmat alueet ovat elintarvikkeiden ja kulutustavaroiden tuoteturvalli-
suusvalvonta (n. 85 % resursseista), laittoman tuonnin tutkimukset (n. 10 % resurssista) ja
tullien, valmisteverojen sek& tuonnin tai viennin yhteydessa kannettavien verojen tai tukien
oikeellisuuden varmistaminen (n. 5 % resurssista). Tutkimuksiin kaytetddn samoja tiloja ja
osin samoja henkiloresursseja ja laitteita. Tullin kanssa hyvin integroidun toiminnan ansiosta
tutkimukset ja valvontatoimenpiteet voidaan suorittaa nopeasti, kustannustehokkaasti ja kulut-
tajasuojan osalta keskitetysti, kun tavaraerdt ovat vield keskusvarastoissa, ennen niiden ha-
jaantumista esim. véhittaiskauppoihin.

Tullilaitos valvoo toimivaltaisena viranomaisena ja Tullilaboratorio tutkii maahantuotavia ei-
elainperaisia elintarvikkeita®, eraita kaytto- ja kulutustarvikkeita® seka kemikaaleja® riskiperus-
teisen ndytteenottosuunnitelmansa mukaisesti. Tullilaboratorio tutkii myds osaa niin sanotuista
yhdistelméelintarvikkeista (= sisaltavat kasviperaisten ainesosien liséksi jalostettuja eldinpe-
réisia ainesosia).

Valvontaan kéytetyt menetelmét ovat akkreditoituja ja Tullilaboratorio on elintarvikeanaly-
tilkkaan hyvéksytty laboratorio. Tullilaboratorio on EU:n kansallinen vertailulaboratorio (pes-
tisidijadmat, GMO, mykotoksiinit, raskasmetallit ja elintarvikekontaktimateriaalit) ja tekee
my0s kulutustavara-analytiikkaa (esim. lelut, astiat, kosmetiikka ja tekstiilit). Tullilaboratorio
on FINASIn akkreditoima laboratorio (T006), jonka laatujarjestelma on 1ISO/IEC 17025 stan-
dardin mukainen. Tullilaboratorion akkreditointialue kattaa kaikki tarkeimmaét laboratoriossa
kaytetyt tutkimusmenetelmat ja osa sen akkreditoinnista kuuluu mukautuvaan pétevyysaluee-
seen (mm. torjunta-aine jadmat). Tullilaboratorio on myds Eviran elintarvikelain perusteella
hyvéksyma elintarvikelaboratorio.

Tullilaboratorion laittoman maahantuonnin ndytteet ovat padasiassa valmisteita, joita Tullin
tarkastus ottaa haltuun selvittddkseen onko maahantuonti luvallista tai Tullin rikostorjunta
takavarikoi tullirikosta epdillessaan. Myos sahkoinen palvelukeskus pysdyttda epdilyttavia
tavaraerid riskianalyysin perusteella.

Koska rajan yli tulee monenlaista tavaraa, on myds laboratorioon lahetettavat naytteet hyvin
erilaisia. Tullilaboratorion laittoman maahantuonnin yksikko selvittdd voiko tuotteen tuoda
laillisesti maahan. Naytteistd voidaan analyysein todeta ovatko valmisteet esimerkiksi ladkkei-

* Elintarvikelaki (23/2006)

® Laki kulutustavaroiden ja kuluttajapalveluiden turvallisuudesta (75/2004), joka korvautuu
1.1.2012 lukien kuluttajaturvallisuuslailla (920/2011)

® Kemikaalilaki (744/1989)
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t4, ladkeaineita, doping-aineita, huumausaineita, huumausaineen l&ht6aineita, muuntohuumei-
ta, laékeaineita sisdltavia ravintolisén kaltaisia valmisteita tai torjunta-aineita. Laboratoriotut-
kimusten perusteella tuote voidaan joko palauttaa omistajalleen, ottaa haltuun tai takavarikoi-
da, jolloin Tullin rikostutkijat voivat nostaa asiasta rikossyytteen. Tullilaboratorion laittoman
maahantuonnin yksikén tutkimusten perusteella voidaan usein ensimmdisend havaita uudet
ilmioét ja valvontaa voidaan haluttaessa kohdentaa tutkimuksista saatavien tietojen ja tilastojen
perusteella. Laboratoriotutkimusten perusteella voidaan tehdd havaintoja esimerkiksi siita,
millaisia internetissa kaupattavat valmisteet ovat.

Tullilaboratorio analysoi tarvittaessa tuotteiden koostumusta tullimaksujen, valmisteverojen
tai elintarvikkeiden vientitukien oikeellisuuden varmistamiseksi. Tullilaboratorion analytiik-
kaa kaytetddn myds mm. liikennepolttoaineiden laadunvalvontaan ja polttodljyn kéyton val-
vontaan.

2.3 ELINTARVIKETURVALLISUUSVIRASTON (EVIRAN)
LABORATORIO

Eviran laboratoriot tekevat paéasiassa viraston valvonta- ja tarkastustoimintaan liittyvia labo-
ratoriotutkimuksia. Taman lisdksi laboratoriot tekevat tutkimuksia myds muille asiakkaille
seké elintarviketurvallisuuteen ja eldinten terveyteen ja hyvinvointiin liittyvad tieteellista tut-
kimusta. Osa viranomaistutkimuksista tehd&an Eviran hyvaksymissa laboratorioissa.

Eviran laboratorion tehtaviin kuuluvat eldintautidiagnostiikka (tarttuvat eldintaudit, zoonoosit
ja kuolinsyytutkimukset), eldintauteihin liittyvat epidemiologiset kartoitukset, kasvintervey-
teen liittyvat laboratoriotutkimukset, elintarvikkeiden ja eldinten rehujen kemialliseen ja mik-
robiologiseen turvallisuuteen liittyvét tutkimukset sekd kansallinen vertailulaboratoriotoiminta
ja eléintauteihin, kasvinterveyteen ja elintarviketurvallisuuteen liittyvét riskinarvioinnit.

Ladkevalvonnan tehtéviin liittyen Eviran eldintautivirologian tutkimusyksikkd on nimetty
elainrokotteiden viralliseksi laadunvalvontalaboratorioksi (OMCL). Tutkimusyksikkd vapaut-
taa kaikki Suomessa markkinoille tulevat rokote-erét seké tekee rokotteiden testausta yhdessa
Fimean kanssa laaditun vuosisuunnitelman mukaisesti. Elintarviketurvallisuuteen liittyen
Eviran Kemian ja Toksikologian tutkimusyksikdssa on syvallinen ja laaja osaaminen laa-
keainejadmien analysointiin. Tutkimusyksikko toimii myds kansallisena vertailulaboratoriona
useille eri ladkeaineryhmille.

Eviran laboratoriotoiminta on ISO 17025:2005-akkreditoitu. Liséksi Eviralla on ISTA-
jarjestdn (International Seed Testing Association) mydntama akkreditiointi siemenanalytiikas-
sa sekd Fimean myodntdméa Good Laboratory Practice — hyvéksynté torjunta-aineiden jaama-
analytiikassa.

2.4 KESKUSRIKOSPOLIISIN RIKOSTEKNINEN
LABORATORIO (RTL)

Rikosten selvittdmiseksi tehtavassé esitutkinnassa on tekniselld tutkinnalla tarkeé osa. Rikos-
paikalta, rikoksen uhrista, syylliseksi epéillystd tai muusta asianosaisesta taltioidaan néytteitd,
jotka tutkitaan Keskusrikospoliisin Rikosteknisessé laboratoriossa. Sormenjéljet, veri- ja erite-
jaljet, tekstiilikuidut, hiukset, maali-, lasi- ja ruutisavuhiukkaset sekd aseiden, tydkalujen ja
jalkineiden jattdmat jaljet ovat laboratorion keskeista tutkimusmateriaalia.
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DNA-tekniikka on viime vuosina noussut tarkeédksi henkildiden tunnistamiskeinoksi sormen-
jalkitutkimusten rinnalle. Rikostekninen laboratorio yllapitdd sormenjéalki- ja DNA-
rekistereitd, joihin on lain edellyttamalla tavalla tallennettu rikoksesta epailtyjen ja tuomittujen
henkildiden tiedot. Rekisteritietoja voidaan hyddynt&d tuntemattoman rikoksentekijé selvitté-
misessé.

Huumausaineiden kdyton kasvu on pysahtynyt, mutta huumausaineiden maahantuonti ja levi-
tys on edelleen jarjestaytyneen rikollisuuden tarkeimpia tulonlahteitd. Paitsi huumeiden laa-
dusta ja maarasta, laboratorio pyrkii antamaan esitutkintaviranomaisille tietoa my6s huumaus-
aineiden valmistusprosessista ja eri huumausaine-erien liittymisesta toisiinsa. Namé tiedot
tahtadvat huumeiden alkuperéan seka valmistaja- ja vélittajaportaiden selvittdmiseen. Rikostek-
ninen laboratorio tutkii vuosittain lahes 4.000 rikostapaukseen liittyvat huumaus- ja ladkeai-
neet, muuntohuumeet ja doping -valmisteet. Yksittaisia ndyte-erid on yli 11 000 kpl vuodessa.

Rikostekninen laboratorio on paitsi tutkimusyksikkd, myds merkittdva kouluttaja, joka antaa
poliisin teknisille tutkijoille pddosan heidan pétevditymis- ja tdydennyskoulutuksestaan. Labo-
ratorio kouluttaa myds muita poliisimiehid ja syyttajia.

Oikeusturvan toteutuminen on laboratorion tutkimusten térkein tavoite. Oikeusvarmuuden
turvaamiseksi Rikostekniselld laboratoriolla on koko toiminnan kattava, ISO/IEC 17025 -
akkreditoitu laatujarjestelmad. Kaikki Rikosteknisen laboratorion rutiinimenetelmét kuuluvat
akkreditoinnin piiriin.
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3 LAINSAADANNON ASETTAMA
YHTEISTYON TARVE JA
TOIMINTATAVAT

Valvontavastuut ladkealan laillisen toiminnan osalta jakautuvat Fimean ja Tullin kesken, lait-
toman toiminnan valvonnasta paavastuu on Poliisilla ja Tullilla. Viranomaisyhteistyota Fime-
an, Tullin ja Poliisin kesken tehdaan padosin laittomiin ja vaarennettyihin ladkkeisiin seka
yhteisty6td laake/elintarvike rajapinnassa tekevat Fimea, Evira ja Tulli. Valvontayhteistyd
elainrokotteiden osalta on Fimean ja Eviran kesken vakiintunutta. Huumausainevalvontaan
sekd huumausaineiden lahtdaineiden valvontaan liittyy Kiinted viranomaisyhteistyd (Fimea,
Tulli ja Poliisi). Yhteistydssé tehdddn myos tietojen kerdystd ja ohjausta sekd jarjestetdan
koulutusta (Liite 2).

3.1 YHTEISTYON VELVOITE

Euroopan unionin neuvosto on julkaissut paatelméat viranomaisten yhteistydstd ladkevéaren-
nosten vastaisessa tydssa’ . Sen mukaan yhteistyota on lisattava terveydenhuollon ammattilais-
ten, ladke-, tulli- ja muiden viranomaisten sekd myds yksityisten toimijoiden valilla (esimer-
kiksi ladkkeiden myyntilupien haltijat ja ladkkeitd verkossa myyvat apteekit). Ihmisten tietoi-
suutta ladkevaarennoksista on lisattdva esimerkiksi kampanjoiden avulla. Myos kesélld 2011
voimaan tullut laakevaarennosdirektiivi® edellyttdd kasvavaa yhteistydta toimivaltaisten viran-
omaisten ja tulliviranomaisten valilla. Tiivista viranomaisyhteisty6ta edellytetddn myds huu-
mausaineiden ja huumausaineiden lahtdaineiden valvonnassa® .

3.2 KANSAINVALINEN LAINSAADANTO

Laillisten ladkkeiden valmistusta, maahantuontia ja jakelua saatelee Euroopan unionin alueella
|laakedirektiivi'® ja eldinladkedirektiivi'. Direktiivit on implementoitu kansallisesti laékelakiin
ja— asetukseen.

Euroopan unionin alueen kautta liikkuu myos laékkeitd, joita ei ole tarkoitettu EU:n alueelle
maahantuotaviksi eli vapaaseen liikkeeseen luovutettaviksi. Naiden ladkkeiden kauppaa ja
lapikulkua eivét koske samat lainsaddannon vaatimukset kuin Euroopan markkinoille tarkoi-
tettuja ladkkeita.

Ladkevaarenndsten maara EU:n alueelle on viime vuosina lisaantynyt. Suurin riski vaarennok-
siin on, jos ladkkeitd tilataan internetin kautta tai laittomista lahteista. Vaikka Suomessa l&a-

" Council Conclusions on the role of law enforcement cooperation in combating falsified
and/or falsified medicines.
& Euroopan parlamentin ja Neuvoston direktiivi 2011/62/EU

Huumausainelaki 373/2008, Huumausaineiden l&htaineiden valvonta (Sisékaupan l&htdai-
neasetus (EY) N:o 273/2004, Ulkokaupan lahtdaineasetus (EY) N:o 111/2005, Sisé- ja ulko-
kaupan lahtdaineasetusten toimeenpanoasetus (EY) N:o 1277/2005 sekd ndiden muutosasetuk-
set
'° Direktiivi 2001/83/EC
" Direktiivi 2009/53/EC
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kevaarennoksia ei ole vield ladkkeiden lailliseen jakelukanavaan (ladketukkukauppa- ja ap-
teekkiverkostoon) paatynyt, Keski-Euroopassa laillisissa ladkkeiden jakelukanavissa niitd on
jo havaittu. VVaarennettyjen ladkkeiden levidminen tata kautta saattaa aiheuttaa yha suuremman
kansanterveydellisen riskin tulevaisuudessa myds Suomessa.

Kesalla 2011 voimaan tulleella ladkevaarenndsdirektiivilla pyritddn estimaan ladkevaarennds-
ten paasy ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun. Sdaddoksen mukaan unionin alueelle tulleita
laékkeitd, joita ei ole tarkoitus saattaa unionin markkinoille, ei saa paéstaa liikkeelle, jos on
riittdvat perusteet epéilla, ettd kyseiset ladkkeet on vadrennetty. Tdssa tydssa on varmistettava
sujuva yhteisty0 ladkkeistd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja tulliviranomaisten
valilla.

Kansainvalinen lainsdadantd madrittelee ne aineet, jotka luokitellaan huumausaineiksi. Huu-
mausainevalvontaa, mukaan lukien huumausaineiden valmistusta, kauppaa, maahantuontia ja
maastavientid, saatelevat YK:n yleissopimukset. Huumausaineiden l&htéaineiden valvontaa
koskevat yhteisdasetukset.

3.3 KANSALLINEN LAINSAADANTO

3.3.1 La&kelaki ja ladkkeeksi luokittelu

Laakelaki'? saatelee laakkeiden valmistusta, maahantuontia, jakelua ja myyntia sekd muuta
kulutukseen luovutusta. L&&kelain tavoitteena on yllapitaa ja edistad laékkeiden kayton turval-
lisuutta sekd tarkoituksenmukaista la&kkeiden kéayttda. Lain tarkoituksena on myos varmistaa
la&kkeiden asianmukainen valmistus ja saatavuus. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
(Fimea) vastaa lupa- ja valvontaviranomaisena ladkelain toimeenpanosta ja valvonnasta.

Ladkelain 6 §8:n mukaan Fimean tehtdvand on tarvittaessa paattdd onko ainetta tai valmistetta
pidettdva ladkkeend, perinteisend kasvirohdosvalmisteena tai homeopaattisena valmisteena.
Valmiste katsotaan laékelain 3 § mukaiseksi ladkkeeksi, kun sitd on valmisteen koostumuksen,
vaikutusmekanismin, ominaisuuksien ja kayttotarkoituksen perusteella pidettava ldakkeena.
Kullakin EU-maalla on oikeus luokitella valmisteet yksi kerrallaan valmistekohtaisesti. Luo-
kittelulinjauksissa Fimea seuraa EY tuomioistuimen p&atoksia ja niissd ilmenevié oikeuskay-
tdntoja. Yhteistyd Pohjoismaiden laéke- ja elintarvikeviranomaisten kanssa luokitteluasioissa
on tiivistd ja EU:n ladkeviranomaisten valilla tietoa luokittelusta vaihdetaan s&anndllisesti
EUBAN verkostossa, joka on epévirallinen yhteyshenkildiden verkosto.

Luokitteluprosessi voi alkaa viranomaisen, elinkeinonharjoittajan tai yksityishenkilén aloit-
teesta. Luokittelupyynnon keskiméadrdinen kasittelyaika kuulemismenettelyineen on nykyisin
noin 6 kuukautta. Luokittelu on hallintopaatés asianmukaisine oikaisuvaatimus- ja valitus-
mahdollisuuksineen. Yha useammin luokittelupaatoksista valitetaan seuraavaan oikeusastee-
seen.

Fimea arvioi luokittelussa tapauskohtaisesti valmisteen kaikki ominaispiirteet kuten esim.
valmisteen koostumuksxen, farmakologiset ominaisuudet sellaisina kuin ne voidaan todeta
olemassa olevan tieteellisen tiedon valossa, kayttotavat ja valmisteen levityksen laajuuden.
Muita huomioitavia seikkoja ovat kuluttajilla oleva tieto kyseisestd tuotteesta, sekd vaarat,
joita valmisteen kéaytosta voi seurata. Luokittelupdatds sisaltaa laaketieteelliset perustelut ja
erityisesti perustellaan valmisteen kéyton turvallisuuteen liittyvat tiedot.

12 | aakelaki 395/1987
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3.3.2 Huumausainelaki

Huumausainelain mukainen ohjaus-, lupa- ja valvontaviranomainen on Fimea, joka myontaa
luvat sekd huumausaineiden ettd huumausaineiden lahtdaineiksi katsottujen kemikaalien lailli-
seen kayttoon sekd valvoo naiden luvanhaltijoiden toimintaa. Huumausaineita voidaan kayttaa
laillisesti joko ladkinnallisissd tai tutkimuksellisissa tarkoituksissa seké tietyissa erityistapauk-
sissa teollisesti. Huumausaineiden lahtdaineet ovat teollisuuskemikaaleja tai ladkeaineita,
joilla voi olla lukuisia laillisia kéaytt6tarkoituksia. Rikostorjunnan osalta toimivaltaisia viran-
omaisia ovat Poliisi, Tulli sekd rajavalvontaviranomaiset.

Huumausainelaissa sdddetaan myos ladkeaineiden tai muuntohuumeiden kansallisesta luokitte-
lusta huumausaineeksi. Muuntohuumeet ovat l&8kkeiden tai huumeiden kemiallisia muunnok-
sia, joilla on pdihdyttava tai huumaava vaikutus. Niiden huumausaineeksi luokittelun edelly-
tyksend on, ettd aine on terveydelle vaarallinen ja arvioitavaa ainetta on esiintynyt tai suurella
todennékdisyydelld esiintyy Suomessa. Tieto saadaan yleensd Tullilaboratorion ja RTL:n
kautta. Ensimmadinen tieto aineen esiintymisesta voidaan saada myds kuolemansyyn selvityk-
sen tai terveydenhuollon kautta (myrkytystapauksista). Toinen edellytys arvioinnin aloittami-
seksi on se, ettd aine on jo raportoitu EU:n huumausaineiden vaarinkayton seurantakeskuksen
(EMCDDA) varhaiseen varoitusjarjestelméan (Early Warning System, EWS), jonka kansalli-
sena kontaktipisteend toimii Suomessa Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL). llmoituksen
voi tehdd mika tahansa jasenvaltio, myds Suomi itse. Kansallinen paatds huumausaineeksi
luokittelusta perustuu riskinarviointiin ja arvioinnin tukena kaytetdan kaikkea sité tietoa, joka
kyseisesta aineesta on varhaisen vaiheen varoitusjarjestelmassa jasenvaltioiden kéytettavissa.

Huumausainelain lupa- ja valvontaviranomaisena Fimean tehtdvand on arvioida ja selvittaa
aineen terveysvaarat sekd EU:n yhteisen péaatoksentekomenettelyn aikataulu. Arviointityd on
poikkihallinnollista yhteistyotéd eri asiantuntijaviranomaisten, Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen, Poliisin ja Tullin, kanssa. Jos EU:n yhteista p&atdsta ei voida odottaa, vaan arvioidaan
tarvittavan kansallinen pé&atos, kansallisesti luokiteltavien huumausaineiden luokitteluprosessi
paattyy siihen, ettd Fimea toimittaa sosiaali- ja terveysministeridlle (STM) toimenpide-
ehdotuksensa luokittelusta ja STM edelleen esittdd mahdollista muutosta valtioneuvostolle
VN:n asetukseen (543/2008) huumausaineina pidettavistd aineista, kasveista ja valmisteista.

3.3.3 Elintarvikkeita koskeva lainsaadanto

Ravintolisistd ja elintarvikkeista sdadetdan elintarvikelaissa. Valvontaa séatelee yleinen val-
vonta-asetus™. Asetus edellyttas, ettd viranomaistutkimuksia tekevat laboratoriot on akkredi-
toitu ja hyvéksytty, Hyvéksymismenettelystd sdddetdén elintarvikelaissa. Ravintolisia saételee
maa- ja metsatalousministerioén asetus ravintolisista**, joka perustuu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2002/46/EY siihen mydhemmin tehtyine muutoksineen. Elintarvikkei-
den pakkausmerkinndista saddetadn kauppa- ja teollisuusministerion asetuksessa™. Uuselin-
tarvikkeista'® ja muuntogeenisista’’*® elintarvikkeista saadetadn yhteisolainsaadannolla.

3 Yleinen valvonta-asetus 882/2004/EY

' Asetus ravintolisista 78/2010

15 Asetus elintarvikkeiden pakkausmerkinndista 1084/2004

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista
aineosista EY/258/1997

" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus muuntogeenisista elintarvikkeista ja rehuista
EY/1829/2003uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista aineosista
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4 KAYTANNON ASETTAMA YHTEISTYON
TARVE JA TOIMINTATAVAT

Valvontalaboratorioiden toiminta-alueet sivuavat toisiaan, ja laboratorioiden véliselld yhteis-
tyoll& on jo tdhdn mennessa saavutettu toiminnallisia etuja. Tehokkaammalla ja suunnitelmal-
lisemmalla yhteisty6lla voidaan tulevaisuudessa saavuttaa entistd merkittdvampia taloudellisia
ja toiminnallisia synergiaetuja kaytdssé olevilla resursseilla.

Valvontalaboratorioiden tehtdvien valimaastoon on syntynyt alueita, joissa valvontaa ei vield
ole kansalaisen turvallisuuden kannalta organisoitu tyydyttavésti tai sit4 ei ole lainkaan. Esi-
merkiksi ladkevadrennokset, ladkeaineita siséltavat ravintolisdt, ladkejohdannaiset, hor-
monijohdannaiset ja muuntohuumeet ovat uusia ilmiditd, jotka liittyvat laheisesti ladkevalvon-
taan ja joihin liittyy merkittavia terveysriskeja ja laitonta toimintaa. Erityisesti ladkevééren-
nosten, ladkeaineita sisdltdvien ravintolisien, ravintolisien kaltaisten valmisteiden ja muunto-
huumeiden kauppa ja kayttd ovat lisdantyneet voimakkaasti muun muassa internetkaupan
yleistymisen myo6té. Lainsdddannon valimaastoon ns. harmaalle alueelle sijoittuvien tuotteiden
valvontaa olisi lisattdvé paitsi laittoman kaupan hillitsemiseksi myds kansalaisten turvallisuu-
den parantamiseksi.

4.1 YHTEISTYON NYKYTILANNE

4.1.1 Yhteisty0 ladkeaineanalytiikassa

Tullilaboratoriolla ja RTL:lla on k&ytossadén seulontatutkimuksiin soveltuvia korkean kapasi-
teetin (high-throughput) menetelmid, joilla ndytteiden sisaltdmat tuntemattomat synteettiske-
mialliset ladkeaineet ja vastaavat aineet voidaan tunnistaa nopeasti. Fimean laboratorio on
erikoistunut laékkeiden ja laékeaineiden tarkempiin analyyseihin kuten pitoisuus- ja puhtaus-
maarityksiin. Epailtdessa ladkeainerikosta pitoisuuden maaritys on rikosoikeudellisten seu-
raamusten kannalta olennainen.

Biologiset ladkkeet ovat uudentyyppisia ladkkeitd, useimmiten proteiineja (esimerkiksi pepti-
dihormoneja). Niiden kayttd on yleistynyt voimakkaasti viime vuosina ja valvontaan tarvitaan
uudenlaisia menetelmié. Fimean laboratorio on jérjestelmallisesti kehittanyt biologisten ladke-
aineiden tutkimiseen soveltuvia menetelmid, joskaan menetelmékirjo ei nykyisellddn kata
kaikkein vaativimpia menetelmid, esimerkiksi massaspektrometrian sovelluksia. Proteiinike-
miallisia tutkimusmenetelmia ei juuri kdyteta Tullin laboratoriossa eikd RTL:sséa.

Mikrobiologisista méarityksista eri valvontalaboratorioilla on kdytdssaén toisiaan tdydentévia
testausmenetelmid: Fimean laboratoriossa tehdddn mm. steriiliystestausta ja endotoksiinitesta-
usta, Tullilaboratoriossa hometoksiinitestausta, jota voidaan soveltaa esimerkiksi rohdosladk-
keiden ja kasviperdisten ladkkeiden raaka-aineiden testauksessa. Eviran kayttdmét mikrobio-
logiset menetelmét painottuvat elintarviketestaukseen.

'8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus EY/1830/2003 muuntogeenisten organismien
jaljitettdvyydesta ja merkitsemisestd ja muuntogeenisisti organismeista

valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jéljitettdvyydestd seka direktiivin 2001/18/EY
muuttamisesta
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Esimerkkeja ladkeaineanalytiikkaa koskevasta valvontayhteistyosté:

1) Tulli takavarikoi rajalla tuotteen, jonka arveltiin tuoteselosteen perusteella
sisaltavan potenssilaaketta, sildenafiilia, jota ei kuitenkaan mainittu valmis-
teen tuoteselosteessa. Sildenafiilin tunnistuksen jalkeen Tullilaboratorio toi-
mitti ndytteen Fimeaan, jossa tunnistus varmennettiin ja ladkeaineen pitoi-
suus maaritettiin. Kyseessa oli laittomasti maahan tuotu laéke, joka voi vaa-
rantaa kayttajan terveyden. Tuotteen sisaltdman ladkeaineen pitoisuudella on
merkitysté rikosoikeudellisten seuraamusten kannalta.

2) Tulli takavarikoi rajalla tuotteita, joiden arveltiin sisaltdvén dopingaineik-
si luokiteltuja hormoneja. Néytteet toimitettiin Fimeaan analysoitavaksi.
Naytteista tunnistettiin mm. punasolujen tuotantoa edistavaa erytropoietiinia,
jonka kaytto on kielletty kilpaurheilussa, seka anabolisesti vaikuttavaa kasvu-
hormonia, jota vaarinkaytetdan voimailu-urheilussa. Kasvuhormonin ja mui-
den anabolisten aineiden kayttd ilman laéketieteellistd perustetta aiheuttaa
merkittévia haittoja, esimerkiksi sydan- ja verisuonivaurioita, maksavaurioi-
ta, psyykenmuutoksia seké& muutoksia lisé&ntymiskyvyssa, joista kayttajat ei-
vat yleensa ole tietoisia. Kansalaisten terveyden turvaamiseksi on térkeéa es-
tda hormonivalmisteiden levidminen katukauppaan.

Suunnitelmallisen yhteistydn resurssointi ja rahoituspohja tulee selvittdd. Fimean rahoituspoh-
ja perustuu la&kealan toimijoilta perittaviin maksuihin, ja kdytanndssd Fimean laboratorion
toiminta katetaan ladkkeiden valmistajilta, tukkukaupoilta ja apteekeilta perittavill& laadunval-
vontamaksuilla (L&&kelaki 84 b 8). Laittomien la&kkeiden valvonta on kuitenkin myos 144-
keyritysten etu.

Toimenpide-ehdotus:

Yhteisty6td laboratorioiden valilla lisatdén. Jos esimerkiksi Tullilaboratorion ja
RTL:n korkean kapasiteetin seulontatutkimuksissa néaytteistd 16ytyy ladkettd tai 1aa-
keainetta, kansanterveyden ja rikosoikeudellisen tarpeen perusteella niitd koskevat
jatkotutkimukset (esimerkiksi ladkkeen pitoisuusmadritykset, puhtausmaaritykset ja
farmaseuttiset tutkimukset) voitaisiin keskittdd Fimean laboratorioon. Vastaavasti
Fimea voisi hyddyntda tuntemattomia aineita siséltdvien nédytteiden tunnistamisessa
Tullilaboratorion tai RTL:n seulontatutkimuksia. Néaytteidenvaihdon logistiikkaa voi-
taisiin parantaa sopimalla yhteyshenkilist4 kussakin laboratoriossa. Mikrobiologis-
ten analyysien osalta olemassa olevia menetelmid voitaisiin hyodyntaa ristiin ja néin
ollen kattaa laajempi valvonnan alue seka laillisten ettd laittomien la&kkeiden ja 1aa-
keaineiden valvonnassa.

4.1.2 Yhteistyo vaarallisten tai ladkkeeksi

luokittelemattomien kemikaalien ja muuntohuumeiden
analytiikassa

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden johdannaisten (esim. potenssilddkkeen, sildenafiilin
johdannaisten) ja muuntohuumeiden analytiikka ei kuulu normaalivalvonnan piiriin. Tiettyjen
laékejohdannaisten ja muuntohuumeiden tunnistuksessa tarvitaan vaativia korkean resoluution
massaspektrometriaan (MS) ja/tai ydinmagneettiseen resonanssiin (NMR) perustuvia laitteita,
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joita valvontalaboratorioilla ei ole kaytdssa. Nykyisin eri valvontalaboratoriot teettdvat ana-
lyysinsd yhteistydkumppaneilla viranomaisyhteistydna. Y hteistydssa kannattaa harkita NMR-
laitteen tai edullisten ostopalveluiden hankkimista.

Vaarallisten tai l&48kkeeksi luokittelemattomien kemikaalien ja muuntohuumeiden kohdalla
valvontalaboratorioiden yhteistyd ja uusien toimintatapojen kehittdminen on erityisen tarkeaa
yleisen turvallisuuden kannalta (ks. kohta 4.2.1). Analytiikan kehittdminen liittyy olennaisesti
sithen, miten valvontavastuista sovitaan eri valvontaviranomaisten valill&. Joissakin maissa
asia on ratkaistu perustamalla muuntohuumeanalytiikkaan keskittyneité laboratorioita.

Toimenpide-ehdotukset:

e Asetetaan tydryhma, joka jatkaa huumausainelakitydryhman tyota arvioimalla ole-
massa olevan lainsaddannén mahdollisuudet hillitd muuntohuumeongelmaa ja selvit-
t&8 muiden vaarallisten aineiden valvonnan mahdollisuudet. Tyéryhmé harkitsisi eri-
tyisesti nopeiden ja kevyiden valvontamallien luomista, esimerkiksi Ruotsin mallin
mukaista lainsdadéntoa (ks. kohta 4.2.1).

e Selvitetddn mahdollisuus yhteisiin laitehankintoihin, esimerkiksi yhteisesti rahoitetun
NMR-laitteen hankintaan, ja asiantuntijan palkkaukseen seké yhteisten ostopalvelui-
den hankintaan (kuten kohta 4.4)

4.1.3 Yhteisty0 ravintolisdavalmisteiden ja rohdosten
analytiikassa

Ravintolisien valvonta on osa elintarvikevalvontaa. Niihin ei sovelleta ennakkovalvontaa,
mutta ravintolisien markkinoille saattamisesta Suomessa on tehtéva ilmoitus Eviralle. Ravin-
tolisien koostumusta ei hyvaksyta ilmoituksen tekemisen yhteydessé. lImoituksessa olevaa
tietoa voidaan my6hemmin hyodynt&a esimerkiksi kohdennetussa valvonnassa. Ravintolisiin
liittyvat tutkimukset kuuluvat elintarvikevalvonnalle (Evira ja Tulli). Elintarvikevalvontaa
toteutetaan Eviran ja Tullin laatiman vuosisuunnitelman perusteella.

Valmisteissa voi myds olla aineita, joita ei ole ilmoitettu pakkausmerkinndissd. Tallaisina ei-
ilmoitettuina aineina ravintolisat voivat sisaltaa erilaisia rohdoksia ja jopa ldékeaineita. Erityi-
sesti internetin valityksella tilataan valmisteita, joiden valvonta on haasteellista. Elintarvike-
lainsé&dd&nndn mukainen valvonta on kattavaa, mutta se ei koske valmisteiden mahdollisesti
siséltamia ladkeaineita. Ladkkeellisia aineita siséltavien ravintolisdvalmisteiden valvontaan ei
ole toimivia valvonnallisia tydkaluja, koska jalkivalvonnassa loytyvé ladkeaine, jonka perus-
teella valmiste luokitellaan la&kkeeksi, sijoittuu elintarvikevalvonnan ja la&kevalvonnan va-
liin, ks. kohta 4.2.2.

Toimenpide-ehdotus:
e Yhteistydnd voitaisiin toteuttaa kohdennettuja valvontaprojekteja, joissa tarkkaillaan
esimerkiksi ravintolisien mahdollisesti siséltdmid hormoneja tai l48keaineita.
o L A&kkeitd analysoivat laboratoriot hyvaksytaan elintarvikelain mukaisiksi laboratori-
oiksi

4.1.4 Yhteistydssa toteutettavat
markkinavalvontatutkimukset
Markkinavalvontaprojekteissa tarkistetaan markkinoilla olevat, tiettyyn ryhmdén kuuluvat

valmisteet. Valvontalaboratorioiden yhteisty6lla toteutettavat markkinavalvontatutkimukset
voivat palvella kansallisesti myds uusia, huonosti katettuja valvonnan alueita. Niiden avulla
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voi lisatd kansalaisten tietoisuutta esimerkiksi ladketurvallisuudesta ja ladkkeiden nettikaupan
vaaroista tai liséravinteiden sisdllostd ja puhtaudesta. Ladkevéarennosdirektiivi edellyttdd
ladkevadrennoksistd kertovaa kuluttajille suunnattua kampanjointia. Markkinavalvontatutki-
mukset, joissa on huomioitu ladketurvallisuusnakdkulma, tayttavat tata velvoitetta.

Toimenpide-ehdotus:

e Lisdtddn yhteistydssd toteutettujen kohdennettujen markkinavalvontatutkimusten
maéréa ja toteutetaan niitd suunnitelmallisesti, yhtend esimerkkind internetin valityk-
selld levidvien 4.1.2 ja 4.1.3 kohdissa kasiteltyjen tuotteiden terveysriskien kartoitta-
minen

4.2 YHTEISTYON KEHITTAMINEN

4.2.1 Vertailuaineiden (puhdasaineiden) ja niiden
tunnistusta helpottavien tietojen vaihto

Ladkeaineiden tunnistuksen tehostamiseksi ja yhteistydn helpottamiseksi voitaisiin pyrkia
jakamaan vaikeasti saatavilla olevia ja kalliita vertailuaineita viranomaislaboratorioiden valil-
Ia. Liséksi voitaisiin luoda vertailuaineiden avulla uusien aineiden tunnistusta helpottavia
kirjastoja (GC/MS ja LC/MS kirjastoja) valvontalaboratorioiden kéayttoon. Kattavien Kirjasto-
jen luominen edellyttaisi kuitenkin yhtendisia analyysimenetelmid ja samojen analyysilaitteis-
tojen kayttoa.

Toimenpide-ehdotus:
e Tarkistetaan lainsdadant6d niin, ettd valvontatarkoituksissa laékeaineiden ja huu-
maavien aineiden luovuttaminen toiseen viranomaislaboratorioon olisi mahdollista.

Esimerkiksi ladkkeen myyntiluvan haltijalta saadun vertailuaineen luovuttaminen
toiselle viranomaiselle vaatisi nykyiseen lainsaadantoon seuraavan lisayksen: Laa-
kelaki, 6§ Néytteiden ottaminen: ’Keskuksella on laakkeiden ja niiden kayttoon liit-
tyvien véalineiden ja tarvikkeiden laadun valvontaa seka farmakopeatyoté ja muiden
hallinnonalojen viranomaistoimintaa varten oikeus ottaa korvauksetta naytteita
valmistajalta, maahantuojalta, valittajalta, tukkukaupalta, myyjalté tai muulta kulu-
tukseen luovuttajalta ”.

4.2.2 Yhteiset laitehankinnat, laitteiden yhteiskaytto ja
yhteisten palveluiden hankinta

Jotta viranomaislaboratoriot voivat olla valvontatehtdvassaan uskottavia, tulee niiden pysya
alan menetelmakehityksessd mukana. Laakeaineanalytiikassa ja esimerkiksi muuntohuumei-
den tunnistuksessa tarvitaan entistd herkempid ja tarkempia menetelmié. Erityisesti biologisten
ladkkeiden testauksessa seka tiettyjen ladkejohdannaisten ja muuntohuumeiden tunnistuksessa
tarvitaan massaspektrometriaan (MS/MS) ja/tai ydinmagneettiseen resonanssiin (NMR) perus-
tuvia korkean erotuskyvyn menetelmid. Koska yllamainitut mittalaitteet ovat kalliita, Fimean
laboratorio ja Tullilaboratorio ovat kesalla 2011 kaynnisténeet selvityksen kalliin korkean
erotuskyvyn massaspektrometrin mahdollisesta yhteishankinnasta.

NMR-analyysien tarve valvonnassa kasvaa lahitulevaisuudessa. Nykyisellaén eri valvontala-
boratoriot teettdvdt NMR-analyysinsd ulkomaisilla yhteistyékumppaneilla viranomaisyhteis-
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tyona. Nykyinen kéytantd on sujuva, mutta tulevaisuuden valvontatarpeita ajatellen olisi pyrit-
tava kansallisen analyysivalmiuden parantamiseen.

Toimenpide-ehdotus:
e Selvitetddn mahdollisuus yhteisesti rahoitetun NMR-laitteen hankintaan ja asiantunti-
jan palkkaukseen tai yhteisten ostopalveluiden hankintaan

4.2.3 Yhteiset tietojarjestelmat

Tehokkaan tiedonvaihdon ja yhteistydn kannalta on térkeéé, ettd viranomaisilla olisi kéytetta-
vissadn yhteisiéa tietojarjestelmid. Poliisin ja Tullin osalta tietyt jarjestelmét ovat jo yhteiskay-
tossd. Uusien tietojarjestelmien osalta tulisi ottaa huomioon valtion tietohallinnon kokonaisuus
ja kayttodnotettavien jarjestelmien (esim. LIMS jarjestelmien) yhteensopivuus.

Toimenpide-ehdotus:

e Selvitetddn mahdollisuus kehittd4 olemassa olevia tietojérjestelmid mahdollisimman
yhteensopiviksi. Rajapinnat on méaariteltdva niin, etta tietojen vaihto eri jarjestelmien
valilla on mahdollista. Uusia jarjestelmid hankittaessa on otettava huomioon yhteen-
sopivuus muiden viranomaisten tietojérjestelmien kanssa.

4.3  VALVONTAYHTEISTYON HAASTEET -
VALVONNAN "HARMAAT ALUEET"

Valvontalaboratorioiden yhteistydtd parantamalla olisi mahdollista ulottaa riittdva valvota
myds lainsd&ddadnnon vilimaastoon sijoittuville “harmaille alueille” kdyttaen nykyisid henkil6s-
to- ja aineellisia resursseja. Laboratorioiden tiiviimpi yhteistyd myos liséisi yleista tietoisuutta
valvonnan “harmaista alueista” ja voisi nopeuttaa asioiden kasittelyé eri virastojen vélilla. Alla
on esitelty sellaisia valvonnan alueita, joiden riskeja voitaisiin parhaiten hallita poikkihallin-
nollisella valvontayhteistyo6lIa.

4.3.1 Muuntohuumeet

Muuntohuumeet ovat useimmiten perinteisten huumausaineiden johdannaisia, joilla on sa-
mankaltainen huumaava vaikutus kuin perinteisilla huumausaineilla kuten amfetamiinilla,
ekstaasilla (MDMA) tai kannabiksella (vaikuttava aine tetrahydrokannabinoli). Muuntohuu-
meiden kemiallinen rakenne on tarkoituksenmukaisesti kehitetty siten, ettd aineet jaavat huu-
mausainelainsdddannon ulkopuolelle. Pienikin muutos perinteisen huumausaineen kemialli-
sessa rakenteessa johtaa siihen, ettd aine ei ole Suomen huumausainelainsadadannén mukaan
huumausainetta, silla vain huumausainelaissa mainitut aineet ovat huumausaineita.

Muuntohuumeiden maahantuonnin valvonta on kéytdnnossé aina jéljessa ensimmaisesta maa-
hantuonnista. Uudet aineet tulevat ensimmadisend esille laboratoriotutkimuksissa ja siten val-
vovat laboratoriot ovat se taho, joka vélittaa niist4 tiedot ja tilastot muille viranomaisille.

Muuntohuumeiden kayttoon liittyy huomattavia terveysriskejd, jotka ovat lisdéntyneen kayton
seurauksena kasvaneet merkittavasti. Viime vuosina muuntohuumeita on mahdollisuuksien
mukaan luokiteltu la&kkeiksi, jotta on voitu ehkaistd niiden joutuminen katukauppaan. Toi-
saalta ladkeluokittelua ei ole tarkoitettu kaytettavéksi hillitsemadn muuntohuumeiden tuontia
ja kayttéd. Vuonna 2011 voimaantulleen huumausainelain perusteella aineita voidaan luokitel-
la myds huumausaineiksi. Muuntohuumeiden luokittelu huumausaineiksi on tarkedd, jotta
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valvovien viranomaisten kaytdssd olevat valvontamenettelyt olisivat asianmukaiset. Huuma-
usaineeksi luokitteleminen on kuitenkin raskas prosessi ja muuntohuumeiden markkinat ovat
hyvin dynaamiset, joten luokittelun astuessa voimaan on markkinoille usein tullut jo uusia
aineita.

Tullin ndkdkulmasta nykyinen lainsaadantd ei yksin pysty vastaamaan uusien muuntohuumei-
den rajahdysmaisesti lisddntyneen maahantuonnin ongelmiin. Tavoitteellista olisi saavuttaa
sellainen tilanne, ettei Tullin tarvitsisi jatkossa luovuttaa maahantuotuja muuntohuumeita niita
hankkineille henkil6ille ja siten riskeerata aineiden mahdollinen paatyminen katukauppaan.
Ratkaisun saavuttaminen vaatii tiivista viranomaisyhteisty6ta Fimean, Tullin ja Poliisin vélilla
sek& muuntohuumeiden aktiivista luokittelua huumaus- tai la&keaineiksi, ainakin niin kauan
kunnes uusia ratkaisuja halutaan lainséatajan toimesta ottaa kayttdon, ks kohta 4.1.2.

Muuntohuumeita koskeva valvonta ja luokittelutyd on kansainvélisestikin erittdin voimak-
kaasti kasvava tyokenttd eikd sen kaikkia mahdollisia vaikutuksia viranomaisyhteistyéhon
edes ole mahdollista vield ennustaa. Fimea pyrkii jatkossakin saattamaan uudet aineet Tullin ja
Poliisin valvonnan piiriin luokittelun avulla.

Laboratorioyhteistyon kannalta uusien aineiden yksiselitteinen identifiointi moderneja ana-
lyysitekniikkoja (esimerkiksi NMR-menetelmad) kdyttéen toisi selkedd lisdetua muuntohuu-
meiden maahantuonnin ja kdytoén valvonnalle.

Kokemuksia muista maista: Muuntohuumeita on Ruotsissa luokiteltu huumaus-
aineeksi kansallisesti jo vuodesta 2007 alkaen. Ruotsissa on liséksi kaytdssa ns.
vaarallisten aineiden laki, joka mahdollistaa uusien muuntohuumeiden valvon-
taan saattamisen helpommin ja nopeammin kuin huumausainelaki. Ruotsissa on
myds otettu kayttdon lainsdadantd, joka mahdollistaa kaikkien vaarallisiksi ai-
neiksi tai huumausaineiksi luokiteltujen aineiden haltuun ottamiseen silloin, kun
luokittelu on ké&ynnissa. Luokittelulle ei ole asetettu aikarajaa.

4.3.2 Laéakeaineita sisaltavat ravintolisat ja niiden kaltaiset
valmisteet

Markkinoilla on ravintolisind valmisteita, jotka pakkausmerkintdjen mukaan vaikuttavat far-
makologisesti eli esimerkiksi lisddvat potenssia, auttavat laihduttamisessa, parantavat urheilu-
suorituksia tai lisddvat lihasmassaa. Vaikka monet valmisteista siséltavat pakkausmerkintdjen
mukaan vain luontaisia yhdisteitd, on niiden vaikutusten taustalla yhd useammin jokin l&éke-
aine, esimerkiksi potenssia lisadvissé valmisteissa sildenafiili tai sen johdannainen, laihdutta-
miseen suunnatuissa valmisteissa sibutramiini, urheilusuoritusta ja lihasmassaa parantavissa
aineissa efedriini tai jokin hormoni tai sen johdannainen. N4it4 aineita siséltdvien tuotteiden
kayttdon liittyy terveydellisid riskej, joista kuluttaja ei valttdmatta ole tietoinen.

Esimerkki elintarvikkeesta, joka siséltdd laé@keainetta, on Tullin naytteeksi
ottama kahviera (158 pakettia, joissa jokaisessa kahdeksan kappaletta 12 g:n
pikakahvipussia), jonka Tullilaboratorio totesi sisaltavan sildenafiilia. Fime-
an laboratorion tekemissd analyyseissa pitoisuudeksi todettiin 69 mg sil-
denafiilidg/annospussi (myyntiluvallisen reseptill& toimitettavan ladkevalmis
teen pitoisuus on yleensa 100 mg/tabletti).

Jos valmiste siséltdd uudenlaisia ladkeaineita, kuten esimerkiksi sildenafiilijohdannaisia tai
hormonijohdannaisia (jotka voivat rakenteeltaan ja vaikutuksiltaan olla 1&hella dopingaineita),
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on maahantuonnin ja markkinoinnin valvominen erityisen hankalaa. Jotkut aineista voivat olla
kuluttajille hyvinkin vaarallisia, esimerkiksi 2,4-dinitrofenoli (solumyrkky), jonka kayttd voi
aiheuttaa huomattavia kudosvaurioita tai kuoleman ja jota on ldydetty joistakin laihdutusval-
misteista.

Ylla kuvatun kaltaiset ladkeaineita siséltavat ravintolisat ovat tyypillisid borderline- tuotteita,
jotka sijoittuvat elintarvikkeiden ja ladkkeiden vélimaastoon: ne sisaltavat ladkeaineita, mutta
ne kuuluvat elintarvikelainsd&dd&nnon piiriin. Tietty yksittainen aine voi olla sallittu niin ravin-
tolisissd, ladkevalmisteissa kuin kosmetiikassakin, mutta valmisteen luokittelu méarittelee
mitd lainsdadantoa ja millaista valvontaa tuotteeseen sovelletaan. Borderline-tuotteiden maa-
hantuonnin ja markkinoinnin valvontaa hankaloittaa eri tuoteryhmiin (elintarvikkeet vs. 14ak-
keet) sovellettavien valvontamenettelyjen erot, ja talldin tuotteita voi olla vaikeaa poistaa
kaupasta.

Kokemuksia muista maista: Puolan OMCL-laboratorio oli tutkinut laillisissa
myyntikanavissa olevia ravintolisid ja havainnut, ettd 25/27 potenssia kohotta-
vista ravintolisatuotteista sisélsi laékeaineita (esimerkiksi sildenafiilia) tai nii-
den johdannaisia. Vastaavasti 23/25 laihduttamiseen suunnattua tuotetta sisalsi
sibutramiini-ladkeainetta tai sen johdannaisia (prof Z Fijanek, esitelma 29-
31.March 2011, Strassbourg).

Toimenpide-ehdotus
e Tarkistetaan elintarvike- ja ladkelainsd&dantdd ns. harmaan alueen valvonnan paran-
tamiseksi

4.3.3 Laakevaarennokset

Ladkevadrenndksia ei ole havaittu Suomessa lddkkeiden laillisissa jakelukanavissa. Sen sijaan
Euroopassa vaarenndksia on jo paassyt laillisiin laédkkeiden jakelukanaviin.

Suurin riski térmata ladkevaarenndkseen suomalaisella kuluttajalla on hénen tilatessaan 1aék-
keitd ulkomailta internetin valityksella tai laakeostoissa kaukomatkoilla. Vaikka laédkevaaren-
nosten riski laillisilla ladkemarkkinoilla Suomessa on edelleenkin pieni, riskia ei voi aliarvioi-
da tulevaisuudessa ladkemarkkinoiden muuttuessa yhta globaalimmiksi.

Vaarennetty ladke on aina kayttajélleen turvallisuusriski. Riskin suuruus riippuu vaarenndksen
sisallostd, ja siité, siséltadkd valmiste toivottua vaikuttavaa ainetta lainkaan vai sisaltdako se
ei-toivottuja, laéke- tai muita, jopa vaarallisia aineita. Kuluttaja ei voi itse mitenkaan paatella
la&kevadrenndksen sisaltod. Vaarennettyjen ladkkeiden sisallon testaaminen on jopa laborato-
rio-olosuhteissa vaikeaa.

Tullilaboratorio ja Fimean laboratorio ovat yhdessa tutkineet ladkevadrenndksiin liittyvié
seikkoja ja tiedottaneet havainnoista laakealan toimijoille™.

1 TABU Laaketietoa Laakelaitokselta 4/2008, 13-15.
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4.3.4 Harmaista alueista tiedottaminen

Muuntohuumeiden arviointiin ja niistd tiedottamiseen on rakennettu viranomaisten yhteistyo-
malli, jota voitaisiin hyddyntaa ja edelleen kehittdd vastaamaan myds muiden yhteisvalvonnan
sektorien tiedottamisen haasteisiin.

Muuntohuumeiden arvioinnin tekee Fimea yhdessa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen seka
Poliisin ja Tullin kanssa. Arvioinnissa kaytetaan hyvaksi myds muiden tahojen eli esimerkiksi
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin myrkytystietokeskuksen ja Helsingin yliopiston
la8ketieteellisen tiedekunnan oikeusladketieteellisen osaston asiantuntemusta. Tullilaboratorio
ja Rikostekninen laboratorio vaihtavat muuntohuumeita koskevia tietoja saannéllisesti, minka
avulla varmistetaan, ettd niin Tullilla kuin Poliisillakin on kéytettavissa viimeisin tieto. Samo-
ja tietoja voidaan hyddyntaa myos kansainvalisessa tiedonvaihdossa.

Uudenlaisten la&keaineiden ja hormonien sekéd ladkevadrenndsten osalta voitaisiin soveltaa
samankaltaista toimintamallia ja kéyttdd samoja tiedotuskanavia viranomaisten valilla kuin
muuntohuumeista tiedotettaessa. Tiedottamisen tulisi olla koordinoitua, jotta kaikilla viran-
omaisilla olisi kdytettdvissa sama tilannekuva kaikista uusista ilmidista.

Kansalaisille suunnatun tiedottamisen tulisi olla koordinoitua ja nykyistd nopeampaa. Koska
valtaosa uusia aineita sisaltavistd valmisteista myydaén internetin kautta, voitaisiin selvittaa
valvontaviranomaisten mahdollisuus myds jonkinlaiseen proaktiiviseen tiedotustoimintaan.

Toimenpide-ehdotus:

o Lis&taan tiedottamisen yhteistyota ja nimetdan tiedotusyhteistydhenkil6t eri laborato-
rioista

4.4 KANSALLISEN VALMIUDEN KEHITTAMINEN

Kansalaisten turvallisuus on varmistettava myds poikkeustilanteissa. Tiiviimpi yhteisty6 val-
vontalaboratorioiden vélilla takaa paremman kansallisen valmiuden. Olennaisena osana yh-
teisty6ta tulee ndhdé tieto muiden laboratorioiden toiminta-alasta ja analyysimahdollisuuksis-
ta. Laajan suomalaisen osaamisen sdilyttdminen on ensisijaisen tarkedd toimintavalmiuden
séilyttdmiseksi, eikd silloin voida turvautua kokonaan ostopalveluihin. Valvontalaboratoriot
mya0s tunnistavat toimintansa kautta alueita, joilla valvontaa tulisi kehittaa.

Toimenpide-ehdotukset:

e Listataan kunkin laboratorion kdytdssa olevat menetelmét ja luoda niistd menetelma-
kirjasto yhteistyon edistdmiseksi ja vaihdetaan tietoja saannollisesti

e Kansallisen valvonnan kehittdmistarpeista ja mahdollisista hallinnonalat ylittavista
yhteistydprojekteista keskustellaan laboratoriojohtajien vuosittaisissa kokouksissa.
Asianomaisia ministeridita tiedotetaan kulloinkin havaituista ajankohtaisista tarpeis-
ta. Tapaaminen voidaan ajoittaa syksyyn, jolloin seuraavan vuoden toimintasuunni-
telmaan voidaan sisallyttad tarpeellisia lisdyksia.
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4.5 YHTEENVETONA YHTEISTYOSTA

Tullilaboratoriolla on tall& hetkell& laittoman maahantuonnin néytteiden analysoinnissa eniten
yhteisty6td Rikosteknisen laboratorion kanssa ja ladkkeita siséltavien elintarvikkeiden valvon-
nassa Eviran kanssa. Rikosndytteiden osalta Rikosteknisen laboratorion ja Tullilaboratorion
naytteiden painopisteet ovat erilaisia. Tullilaboratorion painopiste on muuntohuumeissa, nii-
den kaltaisissa kemikaaleissa, laittomissa ladkkeissa ja doping -valmisteissa. Rikosteknisen
laboratorion ty6 painottuu enemmén huumausaineisiin ja niiden profilointiin tutkintaa varten.
Fimean laboratorio valvoo laillisilla markkinoilla olevien 1a&kkeiden laatua, ja sen ja Tullila-
boratorion vilinen yhteistyd on painottunut takavarikoitujen ladkkeiden syvallisempiin ana-
lyyseihin. Laboratorioiden toiminnassa ei ole paéllekkaisyyksia.

Toiminnallisen analyysin ja tulevaisuuden tarpeiden perusteella ladkeanalytiikkaan liittyva
yhteistyd on laajinta Fimean laboratorion, Tullilaboratorion ja Rikosteknisen laboratorion
valilla. Kehittdamalla tata yhteistyotd voidaan saavuttaa huomattavia synergiaetuja. Tullilabora-
toriossa sekd Rikosteknisessa laboratoriossa on pitkalle kehittynyt menettely ladkeaineiden
nopeassa identifioinnissa sellaisista naytteistd, joiden sisaltdmista aineista ei ole tietoa. Fimean
laboratorio on puolestaan erikoistunut mm. ladkkeiden pitoisuusmaarityksiin, epapuhtaustut-
kimuksiin ja farmaseuttisiin tutkimuksiin. Toisaalta Tullilaboratorion LC-MS-MS-laitteilla
olisi mahdollista tehdd hyvin pienten la&keainepitoisuuksien maéarityksid ja hometoksiiniana-
lyysejé olisi mahdollista soveltaa la&kkeiden ja rohdosten raaka-aineiden testauksessa Uusien
valvonta-alueiden osalta laboratorioiden yhteistyota ladkevaarennosten, designhuumeiden ja
osin ravintolisien tutkimisessa voidaan kehittaa.
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5 VALVONTALABORATORIOIDEN
TILATARPEET

5.1 TULLILABORATORION TILATARPEET

Kulutustavaroiden ja elintarvikkeiden tuonti on keskittynyt pdékaupunkiseudulle. Tullilabora-
torion koko kuluttajansuojan ndyteméaarasté n. 80 % tulee padkaupunkiseudun keskusvarastoil-
ta satamista tai lentokentaltd. Koska tuotteet ovat yleensa tullin asettamassa tai vapaaehtoises-
sa kayttoonottokiellossa tutkimusten ajan, on valvontaprosessin nopeudella suuri merkitys.
Laboratorion hyva sijainti nopeuttaa kokonaisprosessia. Myds EU:n uudessa valvonta-
asetuksessa (669/2009) edellytetddn riskituotteiden tarkastusta satamassa ja todetaan, ettd
tutkimukset tulee tehdé laboratoriossa, ”jonka sijainti on sellainen, ettd naytteet voidaan kul-
jettaa sinne lyhyessd ajassa”. Tullin tutkimien rikosndytteiden (ldakkeet, huumausaineet) osal-
ta tilanne on sama, yli 70 % ndytteista tulee Helsinki-Vantaa lentokentélté tai muualta paakau-
punkiseudulta.

Tullilaboratorio sijaitsee nykyiselladn Otaniemessé. Tullilaboratorion nykyiset tilat ovat kool-
taan noin 4000 m2. Vaikka henkilokunta on vahentynyt vuosien varrella n 15 %, on ana-
lyysilaitteistojen ja erityistilojen madrd samaan aikaan kasvanut. Rakennus, jossa Tullilabora-
torio nyt sijaitsee, on yli 30 vuotta vanha ja tiloissa on tehty ja on tehtdva joitain peruskorjauk-
sia. Laboratorion yhteyteen on rakennettu kaasukeskus (2001), nopea tietoverkko ja tilakoh-
taisten ilmastointien maaraad kasvatettu mm. LC/MS/MS investointien yhteydessa. Nykyisessd
rakennuksessa olevia erityistiloja ovat mm. GMO-puhdastila, akustiikkatila (mm. kulutustava-
roiden melutestausta varten), vakiolampétilahuoneet (mm. LC/MS/MS -laitteistoille), huuma-
us- ja ladkeaineiden sdilytystilat (mm. holvi) sek& palaville nesteille (mm. polttoaineet) varas-
to- ja analyysitila. Nykyiseen toimintaan kokonaistilamaara on riittdva ja vuokra edullinen.
Uusien toimintojen tuominen nykytiloihin edellyttéisi lisarakennusta ja/tai koko talon tilojen
perusmuutoksia ja uudelleenorganisointia.

5.2 FIMEAN, RIKOSTEKNISEN LABORATORION JA
EVIRAN LABORATORION TILATARPEET

Fimean laboratorion tilat ovat talla hetkell& riittavét ja hyvin toimivat. Tiloja on pitkajanteises-
ti saneerattu vastaamaan lddkevalvonnan kehittyvia tarpeita. Saneerauksiin on investoitu laa-
kealan toimijoilta kerattyja valvontamaksuja, ja niiden avulla on rakennettu erityistiloja mm.
suonensisdisten valmisteiden steriiliyden valvontaan (puhdastila) ja biologisten ladkkeiden
tehon testaukseen tarvittava soluviljelytila. Toisaalta Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
on aikaisemmin esittdnyt halukkuutensa saada Fimean valvontalaboratorion toimitilat omaan
kayttoonsa.

Rikostekninen laboratorio sijaitsee Vantaan Jokiniemessd, eika tarvitse nykyisten tilojen lisak-
si muita tiloja.

Eviran pé&atoimipaikka on Helsingin Viikissa vuonna 2006 valmistunut rakennus. Laboratorio-
tilat ovat talla hetkell& toimintaan riittdvét. Eldinrokotteiden valvonta- ja OMCL-toiminta on
osa Eviran eldintautivirologian tutkimusyksikon toimintaa ja hyddyntdd samoja toimitiloja,
kuten esimerkiksi rokotteiden rabiesviruksen tiitterin testauksessa rabiesturvalaboratoriota.
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5.3 LABORATORIOIDEN SIJAINNIN VAIKUTUKSET
YHTEISTYOHON NYT JA TULEVAISUUDESSA

Tullilaboratorion valvoma kulutustavaroiden ja elintarvikkeiden tuonti sekd valtaosa Tullin
toteuttamasta rikosvalvonnasta keskittyvét pdakaupunkiseudulle. Sama koskee poliisin Rikos-
teknisté laboratoriota. Tullilaboratorion ja Rikosteknisen laboratorion tulee sijaita pd&kaupun-
kiseudulla, satamien ja lentokentén laheisyydessa, jotta tutkittavaksi otettujen naytteiden kul-
jetus laboratorioon ei tarpeettomasti pidennd valvontaprosessin kestoa. Valvontalaboratorioi-
den valista yhteistyota helpottaa laboratorioiden suhteellisen l&heinen sijainti samalla paikka-
kunnalla.

Fimean laboratorion siirtyminen toiselle paikkakunnalle haittaisi valvontalaboratorioiden
yhteisty6td ja keskeyttdisi Fimean laboratorion akkreditointistatuksen. Sen menettdmisella
olisi merkittava vaikutus paitsi ladkkeiden laadunvalvonnan organisoinnille myds muun muas-
sa Fimean l&8ketehdastarkastusten havaintojen kansainvéliselle tunnustamiselle ja sit4 kautta
Fimean kansainvéliselle vaikuttavuudelle. Kansainvalisesti tunnustettu tarkastustoiminta edel-
Iyttéd, ettd tarkastajilla on kéytettavisséan virallinen OMCL-laboratorio, jossa tutkitaan tarkas-
tuksilla otetut néytteet. Ellei téllaista ole, palvelut on ostettava toisen EU-maan OMCL -
laboratoriolta sopimusperusteisesti. Talla hetkelld Fimean laboratorio palvelee myés Viron ja
Irlannin ladkevalvontaviranomaisia erdiden mikrobiologisten testausten osalta. Valvontakoko-
naisuus, jossa tarkastuksien tukena voidaan kayttda kansallisen OMCL-laboratorion testausta
ja asiantuntijuutta lisaa valvonnan vaikuttavuutta ja talla tavoin edistdd suomalaisen laéketeol-
lisuuden laadukasta toimintaa ja toimintaedellytyksid sekd maassa kaytettavien l&&kkeiden
laatua ja turvallisuutta.

Fimean alueellistamispéatoksen takia on luonnollista pohtia myds laboratorion sijaintia. Fime-
an vastuulla olevan valvontakokonaisuuden kannalta laboratorion ja tarkastustoiminnan yhteys
on merkittdva ja kiinted, mink& vuoksi toiminnot on sijoitettu samaan L&&kealan toimijoiden
valvonta -prosessiin. Tarkastuskéynneilld otettujen néytteiden tutkimisen liséksi laboratorio
tarjoaa asiantuntija-apua ladketehtaiden laadunvalvontalaboratorioiden tarkastuksiin. Yhteis-
tyon takia laboratorion olisi sijaittava lahella tarkastustoimintaa, jonka paapaino jatkossakin
on Etelé- ja Lansi-Suomessa, missa suurin osa tarkastettavista kohteista sijaitsee.
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6 YHTEISTYON JA TOIMINNAN
TEHOSTAMINEN

Valvontalaboratorioiden yhteistyon ja toiminnan tehostaminen voisi tapahtua ainakin neljaa
eri mallia toteuttamalla:
e Tiivistetty yhteistyd rakenteita muuttamatta (malli A)
e Yhteisty0 jaetuissa tiloissa (malli B)
e Yhteistyd osana yht4 suurta valvontalaboratorio-organisaatiota yhteisissd tiloissa
(malli C)
e Fimean laboratorio sijaitsee muualla kuin padkaupunkiseudulla (malli D)

Kaikki mallit tuovat mukanaan seké etuja etta haittoja. Monet luvuissa 3 ja 4 esitetyisté toi-
menpide-ehdotuksista voidaan toteuttaa kaikissa yhteistydmalleissa. Entistd suunnitellumpaa
naytteiden vaihtoa ja logistiikkaa, osaamisen yhteistd hyddyntamista sekd tehokkaampaa tie-
donvaihtoa ja kuluttajille suunnattua tiedottamista tarvitaan yhteistyémallista riippumatta.

6.1 THVISTETTY YHTEISTYO RAKENTEITA
MUUTTAMATTA (MALLI A)

Tah&n mennessa yhteistyotd ladkeaineanalytiikan osalta on tehty p&éosin epavirallisesti viras-
tojen vélilla. Saattamalla virastojen vélinen yhteistyd nakyvéksi, sopimalla kéytdnnoistd ja
toteuttamalla sovittuja kaytantdja suunnitelmallisesti voidaan nopealla aikataululla toteuttaa
uudistuksia valvontayhteistydssa, mm. kansalaisille suunnatun tiedottamisen ja ndytteiden
ristiin analysoinnin osalta, samoin kuin referenssiaineiden ja tiedonvaihdon osalta.

Tiivistetyn yhteistyon etuina rakenteita muuttamatta (malli A:n) on, ettd laboratorioiden muu
lakis&ateinen toiminta ei hdiriydy, vaikka yhteistyota laékkeisiin liittyvassa analytiikassa sy-
vennetdén. Paremmalla yhteistydlld ja tiedonvaihdolla valvontavirastojen toiminta-alueen
yhteiset rajapinnat voidaan olemassa olevilla resursseilla kattaa entista paremmin. Suurimmat
taloudelliset s&astot syntyvét laboratoriolaitteiden hankinnan ja yllapitohuoltojen yhteisten
kilpailutusten kautta. Joidenkin erityisen kalliiden laitteiden hankinta tulisi kdytdnnossa mah-
dolliseksi kayttoasteen lisdédntymisen takia.

Tiivistettyd yhteisty6td rakenteita muuttamatta voidaan toteuttaa kaikissa valvontalaboratori-
oissa ja monella eri tasolla. Fimean kannalta malli A:n etuna olisi laboratorion hyvan yhteyden
séilyminen Fimean muihin toimintoihin, erityisesti tarkastustoimintaan. Fimean laboratorion
suhteellisen pieni koko seké hyvét yhteydet eri toimintojen ja laboratorion valilla ovat luoneet
organisaatioon ketteryytta ja mahdollistaneet nopeat toimenpiteet ld&kehuollon vaaratilanteis-
sa. Esimerkiksi Suomeen tulleiden hepariinierien turvallisuus kartoitettiin nopeasti sen jal-
keen, kun tieto potilaille vaarallisista erista tuli maailmalta. Saman Kketteryytensé avulla Fimea
on voinut vastata ladkealan muutoksiin esimerkiksi biologisten ladkkeiden alueella ja saavut-
taa kansainvélista vaikuttavuutta, mill4 on valitdn merkitys suomalaisille 1aékealan toimijoille
jasiten elinkeinoeldmdén asti. Td&ma organisatorinen ketteryys sailyisi mallissa A.

Tiivistetty yhteisty0 rakenteita muuttamatta edellyttdd selkeitd sopimuksia ja toimintaohjeita
mm. yhteisk&yttdon hankittujen laitteiden yllapidosta, kdytdsta ja kustannuksista eri organisaa-
tioiden vélilla. Liséksi oman laboratorion ulkopuolella sijaitsevan, yhteisk&ytdssa olevan lait-
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teen kayttaminen edellyttdd sekéd tyontekijan siirtymista ettd ndytteen kuljettamista laitteen
luokse silloin kun laite sijaitsisi eri kiinteistdssa. Tama aiheuttaa jossain maérin kustannuksia.

6.2 YHTEISTYO JAETUISSA TILOISSA (MALLI B)

Malli B:ssé laboratoriot sijaitsisivat fyysisesti lahekkdin esim. samassa rakennuskompleksissa.
Téssé mallissa on saavutettavissa lahes kaikki mallissa A mainitut edut. Liséksi laboratorioi-
den sijainti lahella toisiaan helpottaisi olennaisesti laitteiden yhteiskayttoa ja lisdisi mahdolli-
suutta hyvén yhteistydn perustana olevien henkil6kohtaisten kontaktien syntymiselle laborato-
rioiden valilla. Ladkkeiden ja ladkeaineita siséltavien naytteiden tutkiminen voitaisiin keskit-
taa osaamiskeskukseen, jossa toimii useita valvontalaboratorioita.

Jaetuissa tiloissa tapahtuvan yhteistyon avulla voidaan saavuttaa taloudellista skaalaetua esim.
laboratorion materiaalihankinnoissa ja sopimuksissa, mutta tdma edellyttdd kustannuksista
sopimista ministeridrajojen yli. Toimittaessa eri organisaatioissa hankinnoissa saavutetut kus-
tannusedut voidaan kuitenkin osittain menettdd valivarastoinnin, kulutusseurannan ja lasku-
tuksen aiheuttamien kustannusten vuoksi. Fimean kannalta hankinnoissa saavutettava skaala-
etu rajoittuisi laboratorion teknisiin yleisreagensseihin ja — vélineisiin, joiden hankintamaérat
eivat nykyiselladn ylitd hankintalainsdddanndssé asetettuja Kilpailutusrajoja. Kéytdnndssa
Fimean laboratorio joutuu kuitenkin toimintansa erityisluonteen vuoksi tilaamaan tarvikkeet ja
reagenssit aina analyysikohtaisesti laboratorioon kulloinkin siirrettdvdn menetelmén ohjeita
mahdollisimman tarkasti noudattaen, joten skaalaedun saavuttaminen Fimean osalta olisi t&-
maéan vuoksi epatodenndkoista.

Fimean ja Tullilaboratorion kannalta yhteisty6 jaetuissa tiloissa (malli B) aiheuttaisi lisakus-
tannuksia uusien tilojen suunnittelusta ja uusiin tiloihin siirtymisesta. Tullilaboratorion vuokra
on edullinen ja tilat tehokkaassa ké&ytdssé. Rakennukseen ja siihen liittyvaan infrastruktuuraan
on viime vuosina investoitu. Fimean laboratorion nykyisia tiloja on systemaattisesti yllapidet-
ty, kunnostettu ja varusteltu tukemaan viraston strategisia painopistealueita ja laédkevalvonnal-
le asetettuja tavoitteita. Laboratoriotilan vuokra nykyisissa toimitiloissa on varsin edullinen,
koska osa vuokranantajalle normaalisti kuuluvista muutos- ja parannustdistd on toteutettu
viraston rahoituksella. Uusiin tiloihin siirtymisessd menetettéisiin nama tiloihin tehdyt panos-
tukset. Laboratorion sijainti erilladn muusta Fimean organisaatiosta edellyttéisi myds erityisen
huomion kiinnittdmista yhteistydn sujumiseen muiden Fimean toimintojen kanssa.

Rikostekniselld laboratoriolla ja Eviran laboratoriolla ei tall4 hetkelld ole tarvetta uusiin tiloi-
hin. Yhteisty6 jaetuissa tiloissa (malli B) edellyttéisi liséselvityksia.

6.3 YHTEISTYO OSANA YHTA SUURTA
VALVONTALABORATORIO-ORGANISAATIOTA
YHTEISISSA TILOISSA (MALLI C)

Malli C:ssé valvontalaboratoriot sijaitsisivat hallinnollisesti samassa organisaatiossa.

Fimean kannalta yhteistyd osana yhtd suurta valvontalaboratorio-organisaatiota aiheuttaisi
ongelmia, koska virasto joutuisi ulkoistamaan osan ladkevalvontatehtavistadn EU-
ladkevalvontaverkoston ulkopuoliselle laboratoriolle. Euroopassa lddkevalvontalaboratoriot
ovat paasaantoisesti osa ladkevalvontaviranomaisen omaa toimintaa. Lisaksi Head of Medi-
cines Agency -strategian mukaisesti valvontalaboratorioiden yhteistoimintaa myyntilupa-
arvioitsijoiden ja tarkastajien kanssa olisi tulevaisuudessa lisattdvé entisestd&n. Muutokset
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ladkevalvontalaboratorion organisaatiokehyksessa heijastuisivat negatiivisesti myés kansain-
viéliseen BIC-toimintaan, jonka edellytyksend on, ettd kansallisella l&dkeviranomaisella on
kaytdssaan OMCL laboratorio. Virallisten ladkevalvontalaboratorioiden verkoston erityisvaa-
timusten (esim. laatujarjestelmavaatimukset) noudattaminen on myds EU-
ldakevalvontayhteistyon ehto. Kaytdnngssa Fimean la&kevalvontaviranomaisena olisi ehké
tallaisessa mallissa helpompaa ostaa ladkevalvontalaboratorion palvelut toisessa jasenmaassa
olevalta viralliselta OMCL-valvontalaboratoriolta. Tallaisten ostopalvelujen saannista ei ole
takeita ja varsinkin poikkeusoloissa nopeiden tutkimusten teettdminen tuskin onnistuisi. T&méa
vaarantaisi sittn maamme valmiutta toimia nopeasti kun ladketurvallisuus sita eniten vaatisi.
Lisaksi analyysien ostaminen olisi kalliimpaa kuin omana ty®né teetettynd, joten tietylla ra-
hasummalla saatavan valvonnan taso heikkenisi. Mallissa C ei Fimean kannalta ole tdssd suh-
teessa saavutettavissa olevia etuja.

Malli C:n haittana olisi myds eri valvontalaboratorioiden erilaisten laatujarjestelméavaatimus-
ten yhteensovittaminen niin, ettei tarpeettomia lisdkustannuksia aiheudu sellaiselle toiminnal-
le, mihin laatujarjestelmén erityisvaatimukset eivat ole tarpeen. Kaytdnnon tydssa useamman
laatujarjestelmén noudattaminen samassa laboratoriossa samalla henkilokunnalla on ongelmal-
lista ja aiheuttaisi sekaantumisriskeja. Nailla sekaantumisriskeilld voisi olla negatiivinen vai-
kutus ladkevalvonnan uskottavuuteen ja kansanterveydellistd merkitysta la&dkkeiden laadun ja
turvallisuuden valvonnassa, jos niistd seuraisi tulosten luotettavuuden kyseenalaistamista ja
mahdollisesti sen myota viallisten l1adke-erien markkinoilta poiston viivastymistd. Nykyisel-
144n eri valvontalaboratorioiden laatujarjestelmavaatimukset poikkeavat olennaisesti toisistaan
eri laboratorioiden tyon erilaisen luonteen takia eikd laékkeiden laadunvalvontalaboratorion
toimintaan kohdistuvien laatujarjestelmavaatimusten kohdistaminen kaikkeen mallissa C syn-
tyvaan laboratoriotoimintaan ole taloudellisesti jarkevaa.

Jos valvontalaboratorio sijaitsisi organisatorisesti erillaén ladkeviranomaisesta malli C:n mu-
kaisesti Fimean laboratorion ja muiden toimintojen edulliseksi todettu siséinen yhteys heiken-
tyisi, mika aiheuttaisi kansallista haittaa (ks. 6.1. Malli A ylld). Lisaksi Fimean ladkevalvonta-
laboratorion osalta nykyinen ladkevalvontamaksuun perustuva kustannusmalli olisi uudistetta-
va taysin Mallissa C ja uudistus edellyttdisi lainmuutosta.

6.4 FIMEAN LABORATORIO SIJAITSEE MUUALLA
KUIN PAAKAUPUNKISEUDULLA (MALLI D)

Mallissa D Fimean laboratorio sijaitsisi Kuopiossa, johon Fimean toimipiste perustettiin 2010.
Laboratorion siirtyminen Kuopioon johtaisi siihen, ettd laboratorion akkreditointistatus mene-
tettdisiin, koska vain yksi 19 tyontekijasta on ilmoittanut harkitsevansa siirtymista Kuopioon.

Fimean laboratoriolla on mukautuvan pétevyysalueen akkreditaatiostatus, joka perustuu pééa-
asiassa henkildston patevyyteen ja kokemukseen. Suomen virallinen akkreditointielin, FINAS,
on todennut, ettd akkreditointi menetettdisiin henkildston vaihtumisen seurauksena. Myds
Fimean laboratorion juuri auditoinut Euroopan neuvoston EDQM:n organisoiman OMCL-
verkoston vertaisarviointiryhma kiinnitti huomiota siihen, etta laboratorion siirtdiminen vaaran-
taisi laadukkaan toiminnan ja edellyttaisi laatujarjestelmén tarkastamista uudelleen. Akkredi-
tointistatuksen menettdminen aiheuttaisi laboratorion sulkemisen pois OMCL-verkoston yh-
teistoiminnasta, minka jalkeen Suomi ei voisi osallistua verkoston tdiden ja tulosten jakami-
seen eika lahettdd kansallisilta markkinoilta otettuja néytteitd muiden OMCL laboratorioiden
testattavaksi kanmsainvélisten testausohjelmien puitteissa. Lisdksi statuksen menettdminen
sulkisi Suomen pois myds kasainvélisestd ladketehtaiden BIC-tarkastustoiminnasta. Tamé
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heikentdisi Fimean uskottavuutta ladkealalla ja vahentdisi suomalaisten kansainvalisia vaiku-
tusmahdollisuuksia.

Kokemuksia muista maista: Saksassa paatettiin, ettd Minsterissa sijaitseva
virallinen OMCL -laboratorio siirretd&n 300 km p&ahan Bochumiin. Neljan
vuoden aikana todettiin, etta siirto vaarantaisi laboratorion toiminnan ja tulisi
lilan kalliiksi. Paatds peruttiin vuonna 2011.

6.5 YHTEENVETO ORGANISAATIOMALLEISTA

Fimean laboratorion, Rikosteknisen laboratorion ja Tullilaboratorion lakiséateisten tehtavien
nakokulmasta yhteistyon tiivistdminen onnistuisi parhaiten lisdédmélla yhteistyttd rakenteita
muuttamatta tai yhteistydssa jaetuissa tiloissa (mallit A ja B). Yhteistyd osana yht4 suurta
valvontalaboratorio-organisaatiota (malli C) vaatisi tdysin uudentyyppisen organisaation luo-
mista ja muutoksia lainsd&danndssé. Sen toteuttaminen aiheuttaisi haasteita kansainvélisessa
yhteistydssd, edellyttéisi muutoksia yhteistydssa oman valvontasektorin viranomaisten kanssa
sekd laboratorioiden laatujérjestelmien osalta.

Lyhyell& aikavélilla tavoitteena on yhteistyon tiivistdminen nykyisissa rakenteissa. Kéytdnnon
ehdotuksia tah&dn on annettu loppuraportissa. Laboratorioiden olisi yhteistyon ja valvonnan
sujuvuuden kannalta sijaittava padkaupunkiseudulla, lahelld valvottavia kohteita. Fimean
laboratorion sijainti muualla kuin p&édkaupunkiseudulla (malli D) hankaloittaisi laboratorioi-
den yhteisty6té fyysisen etéisyyden vuoksi.

Analyysimenetelmien kehittdmisen seka tiloille asetettujen toiminta- ja turvallisuusvaatimus-
ten muuttumisen vuoksi laboratoriotiloja on uusittava saannéllisin véliajoin. Pitkall4 aikava-
lilla yhteisty6 jaetuissa tiloissa on kannatettava vaihtoehto - erityisesti Fimean laboratorion ja
Tullilaboratorion kohdalla - ja vaatii jatkoselvittelyd, jossa otetaan huomioon Tullilaboratorion
muut tehtévat ja niiden vaatima yhteisty0. Yhteistyo jaetuissa tiloissa toteutuisi joko nykyisis-
sé& rakennuksissa tai uudisrakennuksessa. Laboratorioiden sijainti 1ahelld toisiaan tai samassa
rakennuksessa helpottaisi olennaisesti laitteiden ja tilojen yhteiskayttod ja liséisi yhteistyota.
Ladkkeiden ja ldékeaineita sisaltdavien ndytteiden tutkimisen keskittdminen osaamiskeskukseen
helpottaisi esim. valvonnan harmaiden alueiden” tunnistamista, osana valvonnan kokonais-
suunnittelua sek& mahdollisesti Suomen kriisivalmiutta la&kesektorilla.

6.6 TALOUDELLISET VAIKUTUKSET

Malleilla on erilaisia vaikutuksia jokaisen laboratorion toimintaan. Tiivistetyssd yhteistydssa
rakenteita muuttamatta (malli A) toiminta- ja henkilostokustannukset sailyvat suunnilleen
ennallaan pois lukien nykyisten laboratoriotilojen mahdolliset saneerauskustannukset.

Yhteisty6 jaetuissa tiloissa (malli B) vaatii investointeja saneeraukseen tai uusiin tiloihin. Jos
alusta lahtien suunnitellaan sopivat tilat, voidaan tilankayttoéd tehostaa ja nelidissd saastaa,
esimerkiksi yhteisten mittalaitteiden ja erikoistilojen avulla. Jaetuissa tiloissa myds laitteiden
yhteiskaytdstd on helppo sopia. Kustannusséastdja on myods mahdollista saada toimintaa orga-
nisoimalla.

Yhteistyd yhtend suurena valvontalaboratoriona yhteisissé tiloissa (malli C) aiheuttaisi myds
vanhojen tilojen saneeraus- tai uusien tilojen rakentamiskustannuksia. S&astoja voitaisiin saa-
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da yhteisilla laitehankinnoilla seka tilankéyttoa ja prosesseja tehostamalla (kuten mallissa B:
yhteisty0 jaetuissa tiloissa).

Fimean laboratorion siirtdminen Kuopioon niin, ettd akkreditointia ei menetettéisi, vaatisi
padllekkdisen toiminnan yllapitdmistd Helsingissa ja Kuopiossa niin kauan kunnes Kuopion
laboratorio saavuttaisi akkreditoinnin. Realistisesti arvioiden t&h&n menisi noin 5 vuotta. Vii-
den vuoden aikana paallekkaisyys koskisi tiloja, laitteistoja ja henkildstod, josta on laskettu
tulevan noin 10 miljoonan euron lisdkustannukset.

6.7 HENKILOSTOVAIKUTUKSET

Mallia D (Fimean laboratorion siirto pois padakaupunkiseudulta) lukuun ottamatta yhteistyon
eri muodoilla ei ole suuria henkildstovaikutuksia. Mallissa D kokeneen henkilston osaaminen
menetettéisiin. Selvityksessa on havaittu, ettei laboratorioilla ole selvasti paéllekkéisia toimin-
toja, joten valvonnan tehostumista ei saavuteta henkiléstovahennyksilld. Sen sijaan tehostetun
yhteistyon avulla voitaisiin nykyisill tai hieman laajennetuilla henkildstoresursseilla kattaa
uusia haasteellisia valvonnan alueita, jotka sen lisaksi, ettd niissa esiintyy laittomuutta ja rikol-
lista toimintaa, vaarantavat kansalaisten terveyttd, esimerkiksi internetkaupan valityksella
levidvien muuntohuumeiden ja laittomien laékkeiden saralla (ks. yll& 4.3). Yhteisessé valvon-
talaboratorio-organisaatiossa yhteisissa tiloissa (malli C) henkiléstoresursseja voitaisiin koh-
dentaa paremmin.
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Liite 1. Ladkkeita ja ladkeaineita siséltavia valmisteita tutkivien ja analysoivien laboratorioi-
den vélisen yhteistyon tehostamista selvittdneen tydryhmaén jésenet

Puheenjohtaja
Paivi Sillanaukee, osastopaallikkd, ylijohtaja, sosiaali- ja terveysministerio

Varapuheenjohtaja
Ismo Mdenpéd, hallitusneuvos, valtiovarainministerid

Jasenet:

Tomi Lounema, kaupallinen neuvos, ty6- ja elinkeinoministerio

Antti Simanainen, poliisitarkastaja, sisdasiainministerion poliisiosasto
Veli-Mikko Niemi, elintarviketurvallisuusjohtaja, maa- ja metsatalousministerio
Pentti Kangasniemi, poliisitarkastaja, Poliisihallitus

Eija Pelkonen, johtaja, La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Liisa Kaartinen, johtaja, Elintarviketurvallisuusvirasto Evira

Janne Nieminen, laboratorionjohtaja, Tulli

Laura Aalberg, rikoskemisti, Keskusrikospoliisin rikostekninen laboratorio

Sihteerit:

Ilmari Szilvay, laboratorioanalyytikko, Tulli

Jaana Vesterinen, erikoistutkija, Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Ulla Nérhi, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerio



Liite 2. Rajapinnat Fimean ja Eviran valvontalaboratorioiden, Tullilaboratorion ja Keskusrikospoliisin rikosteknisen laboratorion toiminnassa

Fimea

Tulli

Evira

Tulli

laékkeiden maahantuonti (ladketukkukaupat ja —
teollisuus)

la&kkeiden henkilokohtainen maahantuonti
huumausaineiden ja niiden valmistuksessa kéytet-
tavien l&htdaineiden tuonti ja vienti

ulkomailta tilatut internet-l14&kkeet
la&kevaarennokset

referenssimateriaalit

dopingaineet, jotka sisaltavat laékeaineita
ravintolisat, jotka sisaltavat ladkeaineita

Huom: TUKES / Tulli rajapinta
kulutustavarat ja kemikaalit

Evira

Fimean ja Eviran valvonnan yhteistyo:

asiantuntijayhteistyo eldinladkevalvonnassa
asiantuntijayhteistyo ladkeaineita sisaltavien ravin-
tolisien osalta

laékkeiden luokittelu elintarvike/laake

rajapinnassa

Fimean ja Eviran lddkevalvontalaboratorioiden yhteis-

Eviran ja Tullin valvonnan yhteistyd:

Tullin omalla toimivallalla tehdyn ei eldinperaisten elintar-

vikkeiden tuonnin valvonnan tulokset EVIRAIle

- RASFF yhteistyd (Eurooppalainen nopea halytysjérjes-
telma)

- Tullin rooli eldinperdisissa elintarvikkeissa elainl&a-
kinnalliseen tuontierien rajatarkastukseen ohjaaminen

- valvonnan asiantuntijayhteistyd  esim. ravintolisét,
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tyo:
- satunnaista tiedonvaihtoa OMCL-toiminnasta
(Evira/VIRT lahettdd vuosiraportin tiedoksi)

elintarvikeanalytiikka
Eviran valvonnan ja Tullilaboratorion yhteistyo:
- GMO tutkimukset (0-30 kpl / vuosi)
- koostumustutkimukset ( =260 /vuosi)

Eviran ja Tullilaboratorion yhteistyd
- Yhteistyotd erityisesti mikrobiologian alalla. Evira
tyypittdd mm. Tullilaboratoriossa havaitut Salmonellat.

RTL

- huumaavien aineiden l&d&keluokittelu
- dopingvalmisteet/vaarenndkset

- la8kevadrennokset

- - laékkeiden pitoisuusmadritykset

Tyonjako erityyppisille huumaus- ja lddkeainenéytteille:
- muuntohuumeiden tunnistaminen Tullilaboratoriossa
- laittomat ladkkeet Tullilaboratoriossa

- dopingaineet Tullilaboratoriossa

- huumausaineet ja niiden lahtdaineet RTL:ssa

- huumausaine-erien vertailu ja jéljitys RTL:ssa

- rajahdysaineet ja niiden ldhtdaineet RTL:ssa

Muut néytteet

- poliisin ndytteet polttoaineverojen kierrosta tai esim.
torjunta-aineilla tehdyisté haitanteoista Tullilaboratori-
0ssa

(laittomien) tuotantoeldinladkkeiden tun-
nistaminen
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