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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2022/2239,
annettu 6 pdivind syyskuuta 2022,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta ihmisille
tarkoitettuja tutkimusldikkeiti, joilla ei ole myyntilupaa, ja oheisliikkeiti, joilla ei ole myyntilupaa,
koskevien merkintivaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
16 piiviand huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (') ja erityisesti
sen 70 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) N:o 536/2014 vahvistetaan tutkimusladkkeiden ja oheisladkkeiden, erityisesti sellaisten ladkkeiden,
joilla ei ole myyntilupaa, merkint6ji koskevat yksityiskohtaiset sadnnot, jotta voidaan poistaa jdsenvaltioiden
toimintatapojen eroja. Kyseisessd asetuksessa edellytetddn, ettd tutkimusldikkeiden ja oheisladkkeiden sisd- ja
ulkopakkaukset varustetaan asianmukaisin pakkausmerkinnéin, jotta voidaan varmistaa tutkittavien turvallisuus ja
kliinisissd ladketutkimuksissa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus ja jotta mahdollistetaan kyseisten
valmisteiden jakelu kliinisten ladketutkimusten tutkimuspaikkoihin kaikkialla unionissa.

(2)  Asctuksessa (EU) N:o 536/2014 edellytetddn erityisesti, ettd toimeksiantajien on esitettivd kéyttoaika sellaisten
tutkimuslddkkeiden ja oheislaikkeiden, joilla ei ole myyntilupaa, ulko- ja sisipakkauksessa.

(3)  Kliinisissd tutkimuksissa kéytettdvien ladkkeiden, joilla ei ole myyntilupaa, sisipakkauksessa olevan kiyttdajan
toistuviin pdivityksiin voi tietyissd tapauksissa liittyd mahdollisia riskejd, jotka vaikuttavat kyseisten valmisteiden
laatuun ja turvallisuuteen. Yksi tillainen mahdollinen riski ovat vahingot, jotka aiheutuvat tarpeesta avata pakkaus
rikkomalla sinettejd ja purkamalla monikerroksinen pakkaus. Toinen mahdollinen riski voi aiheutua pitkdaikaisesta
altistumisesta valolle tai korkeammille limpétiloille, kun on kyse erityisen herkisté laakkeistd. Nama riskit koskevat
erityisesti ladkkeitd, joiden sisd- ja ulkopakkaus toimitetaan yhdessd, sekd tapauksia, joissa sisipakkaus on
muodoltaan ldpipainopakkaus tai kyseessd ovat pienet yksikot. Niissd tapauksissa on riskin luonteeseen ja
laajuuteen nahden asianmukaista ja oikeasuhteista, ettd kiyttoaika jatetddn pois sisdpakkauksesta.

(4)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 536/2014 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 liite VI timan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() EUVLL158,27.5.2014,s. 1.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 6 paiviand syyskuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 liite VI seuraavasti:
1) Muutetaan A jakso seuraavasti:

a) Korvataan A.2.1.4 kohdan e ja f alakohta seuraavasti:
"e) tutkittavan tunnusnumero ja/tai hoitonumero ja tarvittaessa kdyntinumero.”;
b) Korvataan A.2.2.5 kohdan e ja f alakohta seuraavasti:

”e) tutkittavan tunnusnumero/hoitonumero ja tarvittaessa kdyntinumero.”;
2) Muutetaan B jakso seuraavasti:

a) Korvataan 6 kohdan numero numerolla ”6.1.”;

b) Lisitddn B jaksoon 6.2 ja 6.3 kohta seuraavasti:

”6.2 Jos sisd- ja ulkopakkauksen on tarkoitus pysyi yhdessd, ulkopakkauksessa on oltava B jakson 6.1 kohdassa
luetellut tiedot. Sisdpakkauksessa on oltava B jakson 6.1 kohdassa luetellut tiedot, lukuun ottamatta
kayttoaikaa (tapauksen mukaan viimeinen kayttopiivi tai uudelleentestauspiivi), joka voidaan jittda pois.”

”6.3 Jos sisdpakkaus on muodoltaan ldpipainopakkaus tai kyseessd ovat ampullien kaltaiset pienet yksikot, joissa ei
voida esittdd B jakson 6.1 kohdassa lueteltuja tietoja, on toimitettava ulkopakkaus, jossa on kyseiset tiedot
sisiltavd pakkausmerkintd. Sisipakkauksessa on oltava B jakson 6.1 kohdassa luetellut tiedot, lukuun
ottamatta kdyttdaikaa (tapauksen mukaan viimeinen kiyttopiivi tai uudelleentestauspiivd), joka voidaan
jattad pois.”;

3) Muutetaan D jakso seuraavasti:
a) Korvataan D jakson 9 kohdan b, c ja d alakohta seuraavasti:

"b) 4 kohdan b, ¢ ja e alakohta;

¢) 5 kohdan b, cja e alakohta;

d) 6.1 kohdanb, d, e ja h alakohta;”;

b) Lisdtddn D jakson 9 kohtaan e alakohta seuraavasti:

”e) 6.1 kohdan i alakohta lukuun ottamatta tapauksia, joissa kdyttoaika (tapauksen mukaan viimeinen kdyttopaiva
tai uudelleentestauspdivi) voidaan jittda pois sisdpakkauksesta B jakson 6.2 ja 6.3 kohdan mukaisesti.”
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