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Vastaus kirjalliseen kysymykseen E2/2024

Pohjoismaiden hallitukset ovat saaneet Pohjoismaiden neuvoston
rajaesteryhmalti kirjallisen kysymyksen liddkkeiden merkintid koskevien
vaatimusten aiheuttamista rajaesteistd (E2/2024). Kysymystid perustellaan
silld, ettd on kaynyt ilmi, etteivat asiasta vastaavat ministerit ole selvittineet

titd rajaesteneuvoston vuodesta 2016 alkaen priorisoimaa rajaestetti.

Rajaesteen taustalla on lidkkeiden merkinndille Pohjoismaissa asetettavat
erilaiset vaatimukset sekd vaatimus siitd, ettd pakkausselosteen on oltava
maan omalla kielelld, mika voi johtaa lddkkeiden tarjonnan pienenemiseen
pohjoismaisilla markkinoilla. Vaatimuksista syntyy kaupankaynnin esteita,
jotka koskevat etenkin Islannin kaltaisia pienid markkinoita islanninkielisten
pakkausselosteiden puuttuessa.

Pohjoismaiden neuvoston rajaesteryhmi haluaa esittia seuraavat kysymykset

asiasta vastaavalle ministerille:

*  Milloin ministeri arvioi timén rajaesteen olevan selvitetty edelld esitetyn
midritelmin mukaisesti?

¢ Voiko ministeri antaa Pohjoismaiden neuvoston rajaesteryhmalle
ajantasaisen selvityksen siitd, miten ty6é timin esteen ratkaisemiseksi on
edennyt vuodesta 2018 alkaen?

Seuraavassa on Pohjoismaiden hallitusten vastaus:

Lidkkeiden merkinnin on siséllettdva kaikki potilaan tai potilaalle hoitoa
antavan henkil6n tarvitsema keskeinen tieto, jotta potilas pystyy kdyttimain
ladkettd tarkoitetulla tavalla. Merkintain sisaltyy seka ladkepakkaukseen etté
pakkausselosteeseen kirjattu tieto.



Jo nykydin on mahdollista kayttaa sihkoisid pakkausselosteita, ja potilaalle
tarkoitetut lidkettd koskevat tiedot ovat jo usein saatavilla sekd painettuna
versiona ettd verkossa. Digitaalisen kehityksen myo6ta monet hankkivat
ladkkeitd koskevan informaation mielellddn digitaalisista kanavista. On
kuitenkin otettava huomioon, ettd monilla lddkkeitd kiyttivilld voi olla
huonot digitaaliset taidot esimerkiksi ikadntymisen takia. Jos pakkausseloste
on yksinomaan digitaalisessa muodossa, on oltava tapoja saada digitaalinen
informaatio niiden potilaiden saataville, jotka eivit itse pysty hakemaan tietoa
digitaalisista kanavista. Vaihtoehtoiset tavat digitaalisen informaation
saamiseksi saatavilla olevaan muotoon voivat aitheuttaa lisikustannuksia.
Toisaalta taas lddkkeiden hinnat voisivat laskea, kun pakkausselostetta ei enda
tarvitsisi sisallyttda pakkaukseen.

Liaakkeiden merkintad sdadellddn nykydan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevalla direkdivilld (2001/83/EY), jonka jasenvaltiot ovat
implementoineet omaan lainsdadianto6nsa. Direktiivin mukaan
laakepakkauksessa on oltava myos paperinen pakkausseloste. Euroopan
komissio esitteli kevaalla 2023 lidkelainsiddinnon uudistamista koskevan
ehdotuksen, joka piti sisillidin my6s merkinnit. Ehdotusta kasitelldan
parhaillaan EU:ssa. Pditos asiasta tullaan tekemdidn muutaman vuoden
kuluessa. Kysymys velvollisuudesta, jonka mukaan pakkausselosteet on
sisallytettavi lidkepakkauksiin sekd painettuina ettd sihkoisesti, voi
todennikoisesti olla osa lddkealan sidantelyd myos tulevaisuudessa. Vastaava
saantely eldinlddketieteen alalla on joustava eldinlddketieteelliseen kiytt6on
tarkoitettujen ladkkeiden merkinnin osalta. Jasenvaltiot voivat itse paattaa,
onko paperisen pakkausselosteen sisallyttava lidkepakkaukseen vai ei.
Euroopassa on paljon maita, joissa puhutaan omia kielid, ja titen on myo6s
useita pienid markkina-alueita. Ladkkeiden merkintda koskeva asia on siksi
tarked monille EU:n jasenvaltioille.

Pohjoismaiden lidkeviranomaiset ovat jo pitkain tehneet lidkkeiden
merkintdd koskevaa yhteistyotd. Kysymys on edelleen keskeinen. Talld
hetkelld tutkitaan, olisiko mahdollista kéyttdaa yhteista kielta joissakin
hoitoalalla kaytettavissa ladkepakkauksissa. Pohjoismainen yhteistyé on
tirkedd yhteispohjoismaisten lidkemarkkinoiden helpottamiseksi.
Pohjoismaiden terveysministerit kirjoittivat vuonna 2019 Euroopan
komissiolle yhteisen kirjeen, jossa todettiin, ettd EU:n jdsenvaltioissa olisi
mahdollista siirtya kdyttimaan yksinomaan sahkoisia pakkausselosteita.
Kirjeessa todettiin myos, etta tallainen menettely hyodyttaisi pienid
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jasenvaltioita helpottamalla yritysten mahdollisuutta tuoda ladkkeitd pienille
markkina-alueille. Sahkoiset pakkausselosteet helpottaisivat myos laakkeita
koskevien yhteisten tarjouskilpailujen ja hankintojen toteuttamista kahden tai
useamman maan kesken, mika myos laskisi ladkkeiden hintoja.

Yhteinen kisitys ladkepakkausten merkinnéista mahdollistaa isommat
markkinat uusille ladkkeille. Isommat yhteismarkkinat houkuttelevat my6s

lidkevalmistajia, minkd ansiosta lidkkeiden saatavuus Pohjoismaissa paranee.
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