02016R0161 — FI —11.10.2021 — 002.001 — 1

Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentoinnin apuviline eiki silli ole oikeudellista vaikutusta. Unionin toimielimet eivit
vastaa sen siséillostd. Sidsddosten todistusvoimaiset versiot on johdanto-osineen julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé
ja ne ovat saatavana EUR-Lexissd. Niihin virallisiin teksteihin péisee suoraan tisti asiakirjasta siihen upotettujen linkkien

kautta.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/161,
annettu 2 piivini lokakuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY

tiydentimisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen ldlikkeiden

pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset
sdinnot

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU

KOHDE JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Téassd asectuksessa vahvistetaan

a) ladkkeiden aitouden tarkastamisen ja yksittdisten pakkausten tunnis-
tamisen mahdollistavan yksilollisen tunnisteen ominaisuudet ja tek-
niset vaatimukset;

b) turvaominaisuuksien tarkastamista koskevat yksityiskohtaiset sdén-
not;

¢) turvaominaisuuksia koskevat tiedot siséltdvén tallennusjérjestelmin
perustamista, ylldpitoa ja tallennusjirjestelmédn pddsyd koskevat
sdannokset;

d

~—~

luettelo lddkkeistd ja 1ddkeryhmistd, jotka edellyttavit ladkemaardysta
ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia;

e) luettelo ladkkeistd ja ladkeryhmistd, jotka eivdt edellytd ladkemaa-
rdystd ja joissa on oltava turvaominaisuudet;

f) menettelyt, joiden mukaisesti kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
ilmoittavat komissiolle ilman lddkeméadrdystd saatavista lddkkeistd,
joihin katsotaan liittyvdn véddrentdmisriski, ja ladkemadrdysta edellyt-
tavistd ladkkeistd, joihin ei katsota liittyvén vddrentdmisriskid, direk-
tiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan b alakohdan vahvistettujen
perusteiden mukaisesti;

~

menettelyt tdméin artiklan f alakohdassa tarkoitettujen ilmoitusten
nopeaa arviointia ja niiden johdosta tehtdvid pédatoksid varten.

g

2 artikla

Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan

a) ladkemddrdystd edellyttdviin ladkkeisiin, joiden pakkauksessa on ol-
tava turvaominaisuudet direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 1 koh-
dan nojalla, paitsi jos lddke siséltyy tdmédn asetuksen liitteessd I
vahvistettuun luetteloon;

b) ilman lddkemdidrdystd saataviin ladkkeisiin, jotka siséltyvdt timén
asetuksen liitteessd 11 vahvistettuun luetteloon;
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c) ladkkeisiin, joihin jdsenvaltiot ovat ulottaneet yksildllisen tunnisteen
tai peukaloinnin paljastavan mekanismin soveltamisalan direktiivin
2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan mukaisesti.

2. Jos tdtd asetusta sovellettaessa tdmén asetuksen sddannoksessd vii-
tataan pakkaukseen, asianomaista sddnndstd on sovellettava ulompaan
paéllykseen tai, jos lddkkeelld ei ole ulompaa paéllystd, sisempddn
pakkaukseen.

3 artikla
Mairitelmét

1. Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan
madritelmia.

2. Tissa asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’yksilolliselld tunnisteella’ turvaominaisuutta, joka mahdollistaa yk-
sittdisen lddkepakkauksen tunnistamisen ja aitouden tarkastamisen;

b) ’peukaloinnin paljastavalla mekanismilla’ turvaominaisuutta, joka
mahdollistaa sen tarkastamisen, onko lddkepakkausta peukaloitu;

¢) ’yksilollisen tunnisteen kéytdstd poistamisella’ timén asetuksen 31 ar-
tiklassa tarkoitettuun tallennusjérjestelmédn tallennetun yksiléllisen
tunnisteen aktiivisen tilan muuttamista tilaan, joka estdd sen, ettd
kyseisen yksilollisen tunnisteen aitoutta ei voida onnistuneesti tarkas-
taa toista kertaa;

d) ’aktiivisella yksilolliselld tunnisteella’ yksilollistd tunnistetta, jota ei
ole poistettu kdytostd tai joka ei ole endd poistettuna kaytostd;

e) ’aktiivisella tilalla’ 31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjérjestelméin
tallennetun aktiivisen yksil6llisen tunnisteen tilaa;

f) ’terveydenhuollon laitoksella’ sairaalaa, hoitolaitosta tai avohoitolai-
tosta taikka terveyskeskusta.

II LUKU
YKSILOLLISEN TUNNISTEEN TEKNISET VAATIMUKSET

4 artikla
Yksilollisen tunnisteen siséilto

Valmistajan on sijoitettava ladkepakkaukseen yksildllinen tunniste, joka
tiyttdd seuraavat tekniset vaatimukset:

a) Yksilollisen tunnisteen on oltava numeeristen tai aakkosnumeeristen
merkkien sarja, joka on yksil6llinen tietylle lddkepakkaukselle.
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b) Yksilollisen tunnisteen on sisillettdvd seuraavat dataelementit:

i) koodi, jonka avulla voidaan tunnistaa ainakin kyseiselld yksilol-
liselld tunnisteella varustetun lddkkeen nimi, yleisnimi, lada-
kemuoto, vahvuus, pakkauskoko ja pakkaustyyppi, jdljempéand
’tuotekoodi’;

ii) enintddn 20 merkin numeerinen tai aakkosnumeerinen sarja, joka
on tuotettu deterministiselld tai epddeterministiselld satunnaisal-
goritmilla, jéljempédnd ’sarjanumero’;

iii) kansallinen korvausnumero tai muu lddkkeen yksiloiva kansalli-
nen numero, jos se jisenvaltio, jossa lddke on tarkoitus saattaa
markkinoille, sitd vaatii.

iv) erdnumero;
v) viimeinen kéyttopaiva.

¢) Sarjanumeron arvaamisen todenndkdisyyden on oltava mitdton ja
joka tapauksessa vihemmin kuin yksi kymmenestituhannesta.

d) Merkkijonon, joka saadaan yhdistdmaélld tuotekoodi ja sarjanumero,
on oltava yksilollinen yhdelle tietylle ldakepakkaukselle vahintdédn
vuoden ajan pakkauksen viimeisen kayttopdivin jdlkeen tai viisi
vuotta sen jilkeen, kun pakkaus on vapautettu myyntiin tai jakeluun
direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen mu-
kaan, kumpi néistd ajanjaksoista on pidempi.

e) Jos kansallinen korvausnumero tai muu lddkkeen yksiloivd kansalli-
nen numero sisdltyy lddkkeen tuotekoodiin, sitd ei tarvitse toistaa
yksil6llisessd tunnisteessa.

5 artikla

Yksilollisen tunnisteen tietovaline

1.  Valmistajien on koodattava yksil6llinen tunniste kaksiulotteiseen
viivakoodiin.

2. Viivakoodin on oltava koneellisesti luettava Data Matrix, ja vir-
heiden havaitsemisen ja korjaamisen on oltava sama tai korkeampi kuin
Data Matrix ECC 200:114. Kansainvélisen standardisoimisjérjeston tai
Kansainvdlisen  sdhkoteknisen  komission — standardin =~ ISO/IEC
16022:2006 mukaisten viivakoodien katsotaan tdyttdvan tdssd kohdassa
asetetut vaatimukset.

3. Valmistajien on painettava viivakoodi pakkaukseen siledlle, yhte-
niiselle ja heijastamattomalle pinnalle.

4. Kun yksil6llinen tunniste koodataan Data Matrix -viivakoodiksi,
sen rakenteen on noudatettava kansainvélisesti tunnustettua standardoi-
tua tietojen syntaksia ja semantiikkaa, jéljempdnd ’koodausjirjestelmad’,
jonka avulla kukin dataclementti, joista yksilollinen tunniste koostuu,
voidaan yksiloidd ja dekoodata oikein yleisesti kdytdssd olevalla vii-
vakoodinlukijalla. Koodausjérjestelmién on sisdllyttdvd tietotunnisteita,
sovellustunnisteita tai muita merkkijonoja, jotka merkitsevit yksilollisen
tunnisteen kunkin yksittdisen dataclementin alun ja lopun ja méaarittavat
asianomaisten dataelementtien sisdltimén tiedon. Yksilolliset tunnisteet,
joiden koodausjirjestelmd on standardin ISO/IEC 15418:2009 mukai-
nen, katsotaan tdyttdvin tdssd kohdassa asetetut vaatimukset.
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5. Kun tuotekoodi koodataan Data Matrix -viivakoodiin yksildllisen
tunnisteen dataelementting, tuotekoodin on noudatettava koodausjérjes-
telmdi ja alettava kiytetylle koodausjirjestelmélle ominaisilla merkeilla.
Sen on sisdllettivd myods merkkejd tai merkkijonoja, jotka yksildivit
tuotteen lddikkeeksi. Lopullisen koodin on oltava enintdsn 50 merkkié
pitkd ja maailmanlaajuisesti yksilollinen. Tuotekoodit, jotka ovat stan-
dardien ISO/IEC 15459-3 2014 ja ISO/IEC 15459-4:2014 mukaisia,
katsotaan tdyttdvan téssd kohdassa asetetut vaatimukset.

6.  Yksilollisessd tunnisteessa voidaan tarvittaecssa kayttdd erilaisia
koodausjérjestelmid, edellyttden ettd yksilollisen tunnisteen dekoodaus
ei esty. Téllaisessa tapauksessa yksilollisen tunnisteen on siséllettiva
tunnistamisen mahdollistavia standardoituja merkkejd sekd yksilollisen
tunnisteen alussa ja lopussa ettd kunkin koodausjérjestelmin alussa ja
lopussa. Jos yksildlliset tunnisteet késittdvit useita koodausjdrjestelmii,
standardin ISO/IEC 15434:2006 mukaisten yksildllisten tunnisteiden
katsotaan tdyttdvdn tdssd kohdassa asetetut vaatimukset.

6 artikla

Kaksiulotteisen viivakoodin painolaatu

1. Valmistajien on arvioitava Data Matrix -viivakoodin painatuksen

laatu arvioimalla vdhintdén seuraavat Data Matrix -parametrit:

a) vaaleiden ja tummien osien vélinen kontrasti;

b) vaaleiden ja tummien osien heijastussuhteen yhdenmukaisuus;

c) aksiaalinen epdyhtendisyys;

d) koordinaattiristien epayhteniisyys;

e) virheenkorjauksen kdytettdvissd oleva maéra;

f) kiinteiden kuvioiden virheet;

g) viitedekoodausalgoritmin kyky dekoodata Data Matrix -viivakoodi.

2. Valmistajien on maéiritettivd painatuksen vdahimmdislaatu, joka ta-
kaa Data Matrix -viivakoodin tarkan luettavuuden toimitusketjun kai-
kissa vaiheissa véhintddn vuoden ajan pakkauksen viimeisen kdyttopdi-
vin jalkeen tai viisi vuotta sen jédlkeen, kun pakkaus on vapautettu
myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti, sen mukaan, kumpi ndistd ajanjaksoista on pidempi.

3. Valmistajat eivdt saa kdyttdd Data Matrix -viivakoodin painatuk-
sessa 2 kohdassa tarkoitettua laatua alhaisempaa laatua.

4.  Standardin ISO/IEC 15415:2011 mukaisen painolaadun vahintddn
1,5 katsotaan tdyttdvin tdssd kohdassa asetetut vaatimukset.
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7 artikla
Ihmisen luettava muoto

1. Valmistajien on painettava seuraavat yksilollisen tunnisteen data-
elementit pakkaukseen ihmisen luettavassa muodossa:

a) tuotekoodi;

b) sarjanumero;

¢) kansallinen korvausnumero tai muu lddkkeen yksiloivd kansallinen
numero, jos se jdsenvaltio, jossa lddke on tarkoitus saattaa markki-
noille, sitd vaatii eikd sitd ole painettu muualle pakkaukseen.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos pakkauksen kahden pisim-
mén sivun summa on enintdén 10 senttimetrié.

3. Jos pakkauksen mitat sen sallivat, ihmisen luettavassa muodossa
olevien dataclementtien on oltava yksilollisen tunnisteen sisdltdvan kak-
siulotteisen viivakoodin vieressa.

8 artikla
Lisiitiedot kaksiulotteisessa viivakoodissa
Valmistajat voivat sisdllyttdd yksilollisen tunnisteen lisdksi muitakin
tietoja yksilollisen tunnisteen siséltdvadn kaksiulotteiseen viivakoodiin,

jos toimivaltainen viranomainen sen sallii direktiivin 2001/83/EY V
osaston mukaisesti.

9 artikla
Viivakoodit pakkauksissa
Ladkkeiden, joissa on direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan mukaisesti
oltava turvaominaisuudet, pakkauksissa ei saa olla muita lddkkeiden
tunnistamiseen ja niiden aitouden tarkastamiseen tarkoitettuja nikyvid

kaksiulotteisia viivakoodeja kuin yksilollisen tunnisteen sisdltdvd kak-
siulotteinen viivakoodi.

I LUKU

TURVAOMINAISUUKSIEN TARKASTAMISTA KOSKEVAT YLEISET
SAANNOKSET

10 artikla

Turvaominaisuuksien tarkastaminen

Tarkastaessaan turvaominaisuuksia valmistajien, tukkukauppiaiden ja
henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle,
on tarkastettava seuraavat:

a) yksildllisen tunnisteen aitous;

b) peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys.
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11 artikla

Yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen

Tarkastaessaan yksilollisen tunnisteen aitoutta valmistajien, tukkukaup-
piaiden ja henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd
yleisolle, on verrattava yksilollistd tunnistetta 31 artiklassa tarkoitettuun
tallennusjérjestelmdén tallennettuihin yksilollisiin tunnisteisiin. Yksilol-
linen tunniste on katsottava aidoksi, kun tallennusjérjestelméssa on aktii-
vinen yksildllinen tunniste, jonka tuotekoodi ja sarjanumero ovat samat
kuin tarkastettavalla yksildlliselld tunnisteella.

12 artikla

Kiytostid poistetut yksilolliset tunnisteet

Ladkettd, jonka yksilollinen tunniste on poistettu kédytdstd, ei saa jakaa
edelleen tai toimittaa yleisolle, paitsi seuraavissa tapauksissa:

a) yksildllinen tunniste on poistettu kdytdstd 22 artiklan a alakohdan
mukaisesti ja ladkettd jaellaan vientiin unionin ulkopuolelle;

b) yksil6llinen tunniste on 23, 26, 28 tai 41 artiklan mukaisesti poistettu
kaytostd aiemmin kuin toimitettaessa ladkettd yleisolle;

¢) yksildllinen tunniste on poistettu kéytostd 22 artiklan b tai c ala-
kohdan tai 40 artiklan mukaisesti, ja lddke on toimitettu sen hévit-
tdmisestd vastaavalle henkil6lle;

d) yksilollinen tunniste on poistettu kéytostd 22 artiklan d alakohdan
mukaisesti, ja lddke toimitetaan toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille.

13 artikla

Kiytostid poistetun yksilollisen tunnisteen tilan palauttaminen

1.  Valmistajat, tukkukauppiaat ja henkildt, joilla on lupa tai valtuudet
toimittaa 1ddkkeitd yleisdlle, voivat palauttaa kiytostd poistetun yksilol-
lisen tunnisteen tilan aktiiviseksi tilaksi vain, jos seuraavat edellytykset
tayttyvét:

a) palauttamistoimenpiteen suorittava henkild kuuluu saman luvan tai
valtuutuksen piiriin ja toimii samoissa tiloissa kuin henkild, joka
poisti yksilollisen tunnisteen kaytosta,

b) tilan palauttaminen tapahtuu enintddn kymmenen pdivdan kuluttua
yksilollisen tunnisteen poistamisesta kdytostd;

c) ladkepakkauksen viimeinen kdyttopdivd ei ole mennyt;

d) ladkepakkaus ei ole merkitty tallennusjarjestelmédn takaisinvedet-
tynd, markkinoilta poistettuna, hivitettdvéksi tarkoitettuna tai varas-
tettuna, ja palauttamistoimenpiteen suorittavan henkilon tiedossa ei
ole, ettd pakkaus olisi varastettu;

e) ladkettd ei ole toimitettu yleisdlle.
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2. Léadkkeitd, joiden yksilollistd tunnistetta ei voida palauttaa aktii-
viseen tilaan siksi, ettd 1 kohdassa asetetut edellytykset eivit tiyty, ei
saa palauttaa myyntivarastoon.

IV LUKU
YKSITYISKOHTAISET SAANNOT, JOTKA KOSKEVAT
VALMISTAJIEN SUORITTAMAA TURVAOMINAISUUKSIEN
TARKASTAMISTA JA YKSILOLLISEN TUNNISTEEN POISTAMISTA
KAYTOSTA
14 artikla

Kaksiulotteisen viivakoodin tarkastaminen

Turvaominaisuudet sijoittavan valmistajan on tarkastettava, ettd yksilol-
lisen tunnisteen sisdltdvd kaksiulotteinen viivakoodi on 5 ja 6 artiklan
mukainen, luettavissa ja siséltdd oikeat tiedot.

15 artikla

Tietojen siilyttiminen

Turvaominaisuudet sijoittavan valmistajan on sdilytettivd tiedot jokai-
sesta suorittamastaan lddkepakkauksessa olevaa yksilollistd tunnistetta
koskevasta toimenpiteestd vdhintddn vuoden ajan pakkauksen viimeisen
kéayttopdivin jélkeen tai viisi vuotta sen jélkeen, kun pakkaus on vapau-
tettu myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, sen mukaan, kumpi néistd ajanjaksoista on pidempi, ja pyy-
dettdessd toimitettava ndmi tiedot toimivaltaisille viranomaisille.

16 artikla

Suoritettavat tarkastukset ennen turvaominaisuuksien poistamista
tai korvaamista

1.  Ennen turvaominaisuuksien poistamista tai peittdmisti osittain tai
kokonaan direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan mukaisesti, valmistajan
on tarkastettava seuraavat:

a) peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys;

b) yksilollisen tunnisteen aitous ja sen kaytOstd poistaminen, jos se
korvataan.

2. Valmistajien, joilla on sekd direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan
mukainen valmistuslupa ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014 (') 61 artiklassa tarkoitettu lupa valmistaa
tai tuoda tutkimuslddkkeitd unioniin, on tarkastettava lddkepakkauksen
yksildllisen tunnisteen turvaominaisuudet ja poistettava tunniste kaytosté
ennen uudelleenpakkaamista tai -merkitsemistd, kun tarkoituksena on
kayttad ladkettd hyvéksyttynd tutkimuslddkkeend tai hyviksyttynd oheis-
ladkkeend.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 péi-

vénd huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ldaketut-
kimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014, s. 1).
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17 artikla

Vastaava yksilollinen tunniste

Sijoittaessaan vastaavaa yksilollistd tunnistetta direktiivin 2001/83/EY
47 a artiklan 1 kohdan b alakohdan noudattamiseksi valmistajan on
tarkastettava, ettd pakkaukseen sijoitetun yksilollisen tunnisteen rakenne
ja sisélto tayttavat tuotekoodin ja kansallisen korvausnumeron tai muun
kansallisen lddkkeen yksildivin numeron osalta sen jdsenvaltion vaa-
timukset, jossa lddke on tarkoitus saattaa markkinoille, jotta yksilollisen
tunnisteen aitous voidaan tarkastaa ja se voidaan poistaa kaytosta.

18 artikla

Toimet, jotka valmistajan on toteutettava peukaloinnin tai epiillyn
védidrentimisen tapauksessa

Jos valmistajalla on syytd uskoa, ettd ladkkeen pakkausta on peukaloitu
tai jos turvaominaisuuksien tarkastus osoittaa, ettd ldéke ei ehké ole aito,
valmistaja ei saa vapauttaa ladkettd myyntiin tai jakeluun, ja sen on
ilmoitettava  tdstd  vilittomisti  asianomaisille  toimivaltaisille
viranomaisille.

19 artikla

Tuotteitaan tukkukaupassa jakelevaan valmistajaan sovellettavat
siinnokset

Tuotteitaan tukkukaupassa jakelevaan valmistajaan sovelletaan 14—18 ar-
tiklan liséksi 20 artiklan a alakohtaa sekd 22, 23 ja 24 artiklaa.

V LUKU

YKSITYISKOHTAISET SAANNOT, JOTKA KOSKEVAT

TUKKUKAUPPIAIDEN SUORITTAMAA TURVAOMINAISUUKSIEN

TARKASTAMISTA JA YKSILOLLISEN TUNNISTEEN POISTAMISTA
KAYTOSTA

20 artikla

Tukkukauppiaan suorittama yksilollisen tunnisteen aitouden
tarkastaminen

Tukkukauppiaan on tarkastettava vihintddn seuraavien fyysisessd hallin-
nassaan olevien lddkkeiden yksilollisen tunnisteen aitous:

a) ladkkeet, jotka sille on palauttanut henkild, jolla on lupa tai valtuudet
toimittaa ladkkeitd yleisdlle, tai toinen tukkukauppias;

b) ladkkeet, jotka se vastaanottaa tukkukauppiaalta, joka ei ole ladkkei-
den valmistaja, niiden myyntiluvan haltijana toimiva tukkukauppias
eikd myyntiluvan haltijan nimedmi tukkukauppias, jonka myyntilu-
van haltija on kirjallisella sopimuksella valtuuttanut omasta puoles-
taan varastoimaan ja jakelemaan kyseisen myyntiluvan kattamia
ladkkeita.
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21 artikla
Poikkeukset 20 artiklan b alakohdasta

Ladkkeen yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamista ei edellytetd
20 artiklan b alakohdan nojalla seuraavissa tilanteissa:

a) lddkkeen omistajuus vaihtuu mutta se pysyy saman tukkukauppiaan
fyysisessd hallinnassa;

b) ladkettd jaellaan saman jdsenvaltion alueella samalle tukkukauppi-
aalle tai samalle oikeushenkil6lle kuuluvan kahden varaston valilla
eikd myyntid tapahdu.

22 artikla

Tukkukauppiaiden suorittama yksilollisten tunnisteiden kiytosti
poisto

Tukkukauppiaan on tarkastettava seuraavien ladkkeiden yksilollisen tun-
nisteen aitous ja poistettava se kéytosta:

a) ladkkeet, joita se aikoo jaella unionin ulkopuolelle;

b) ladkkeet, jotka sille on palauttanut henkild, jolla on lupa tai valtuudet
toimittaa lddkkeitd yleisdlle, tai toinen tukkukauppias ja joita ei voi
palauttaa myyntivarastoon;

c) ladkkeet, jotka on tarkoitettu hévitettiviksi;

d) ladkkeet, jotka ovat fyysisesti sen hallussa mutta joita toimivaltainen
viranomainen pyytdd niytteeksi;

e) ladkkeet, jotka se aikoo jaella 23 artiklassa tarkoitetuille henkildille
tai laitoksille, jos sitd edellytetddn kansallisessa lainsddddnnosséd sa-
man artiklan mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd a alakohdassa sdddetdén, 1 péivdstd tammikuuta
2021 alkaen 31 paivéén joulukuuta 2021 asti velvollisuutta poistaa kiy-
tostd yksilollinen tunniste lddkkeistd, joita tukkukauppias aikoo jaella
unionin ulkopuolelle, ei sovelleta lddkkeisiin, joita tdmd aikoo jaella
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan (1).

23 artikla

Sdinndékset  jisenvaltioiden  toimitusketjujen  erityisluonteen
huomioon ottamiseksi

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, jos se on tarpeen niiden alueella toimivan
toimitusketjun erityispiirteiden huomioon ottamiseksi, ettd tukkukaup-
pias tarkastaa turvaominaisuudet ja poistaa lddkkeen yksilollisen tunnis-
teen kéaytostd ennen kyseisen ladkkeen toimittamista jollekin seuraavista
henkildistd tai laitoksista:

(") Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosti tehdyn sopimuksen ja
erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan pdoytikirjan 5 artiklan 4 kohdan
sekd kyseisen poytikirjan liitteen 2 mukaisesti tdtd artiklaa sovellettaessa
viittaukset Yhdistyneeseen kuningaskuntaan eivat késitd Pohjois-Irlantia.
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a) henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle ja
jotka eivit toimi terveydenhuollon laitoksessa tai apteekissa;

b) eldinladkarit ja eldinlddkkeiden vahittdismyyjét;
¢) hammasléadkarit;

d) optometristit ja optikot;

e) ensihoitajat ja akuuttihoitotyontekijat;

f) asevoimat, poliisi ja muut valtion toimielimet, jotka ylldpitavat 134-
kevarastoja vdestonsuojelua ja katastrofien hallintaa varten;

g) yliopistot ja muut korkea-asteen oppilaitokset, jotka kayttavit 14ddk-
keitd tutkimus- ja koulutustarkoituksiin, lukuun ottamatta terveyden-
huollon laitoksia;

h) vankilat;
i) oppilaitokset;
j) saattokodit;

k) hoitokodit.

24 artikla

Toimet, jotka tukkukappiaan on toteutettava peukaloinnin tai
epdillyn vifdrentimisen tapauksessa

Tukkukauppias ei saa toimittaa tai viedd maasta ladkettd, jos silld on
syytd olettaa, ettd ladkkeen pakkausta on peukaloitu, tai jos lddkkeessd
olevat turvaominaisuudet osoittavat, ettd lddke ei ehkd ole aito. Tukku-
kauppiaan on ilmoitettava siitd vélittomasti asianomaisille toimivaltai-
sille viranomaisille.

VI LUKU

YKSITYISKOHTAISET SAANNOT, JOTKA KOSKEVAT SELLAISTEN

HENKILOIDEN, JOILLA ON LUPA TAI VALTUUDET TOIMITTAA

LAAKKEITA YLEISOLLE, SUORITTAMAA TURVAOMINAISUUKSIEN

TARKASTAMISTA JA YKSILOLLISEN TUNNISTEEN POISTAMISTA
KAYTOSTA

25 artikla

Henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lidkkeita yleisolle,
velvollisuudet

1. Henkiléiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd ylei-
solle, on tarkastettava kaikkien yleisdlle toimittamiensa turvaominai-
suuksilla varustettujen lddkkeiden yksilollisen tunnisteen turvaominai-
suudet ja poistettava ne kaytostd silloin, kun ne toimittavat lddkkeen
yleisolle.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetdidn, terveydenhuollon lai-
toksessa toimivat henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd
yleisolle, voivat suorittaa tarkastukset ja kdytdstd poiston milloin ta-
hansa, kun lddke on fyysisesti terveydenhuollon laitoksen hallussa, edel-
lyttéen, ettei lddkettd myydd sen terveydenhuollon laitokselle ja yleisolle
toimittamisen vélisend aikana.
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3. Voidakseen tarkastaa lddkkeen yksilollisen tunnisteen ja poistaa
kyseisen yksil6llisen tunnisteen kdytostd henkildiden, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, on otettava yhteys 31 artiklassa
tarkoitettuun tallennusjérjestelmédn sen kansallisen tai ylikansallisen ar-
kiston kautta, joka palvelee sen jésenvaltion aluetta, jossa lupa tai val-
tuudet toimittaa ladkkeitd yleisdlle on henkildlle myonnetty.

4. Niiden on myos tarkastettava seuraavien turvaominaisuuksilla va-
rustettujen lddkkeiden yksil6llisen tunnisteen aitous ja poistettava se
kaytosta:

a) fyysisesti niiden hallussa olevat lddkkeet, joita ei voida palauttaa
tukkukauppiaille tai valmistajille;

b) ladkkeet, jotka ovat fyysisesti niiden hallussa mutta joita toimivaltai-
set viranomaiset pyytdvit néytteiksi kansallisen lainsdddannon
mukaisesti;

c) ladkkeet, joille ne toimittavat myohemmin kéytettdvéksi hyvéksyt-
tyind  tutkimusladkkeind  tai  hyvédksyttyind  oheislddkkeind
asetuksen (EU) N:o 536/2014 2 artiklan 2, 9 ja 10 kohdan
mukaisesti.

26 artikla
Poikkeukset 25 artiklasta

1. Henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle,
on vapautettu velvollisuudesta tarkastaa niille direktiivin 2001/83/EY
96 artiklan mukaisesti ilmaisndytteind jaettujen lddkkeiden yksilollisen
tunnisteen turvaominaisuudet ja poistaa tunniste kaytosta.

2. Henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisélle ja
jotka eivét toimi terveydenhuollon laitoksessa tai apteekissa, on vapau-
tettu velvollisuudesta tarkastaa ladkkeiden yksilllisen tunnisteen turvao-
minaisuudet ja poistaa tunniste kdytostd, jos tdmé velvoite on asetettu
tukkukauppiaille kansallisessa lainsdddanndssd 23 artiklan mukaisesti.

3. Sen estdmittd, mitd 25 artiklan sdddetdédn, jasenvaltiot voivat péét-
tda tarpeen mukaan ottaakseen huomioon alueellaan olevan toimitusket-
jun erityispiirteet vapauttaa henkilon, jolla on lupa tai valtuudet toimit-
taa ladkkeitd yleisolle ja joka toimii terveydenhuollon laitoksessa vel-
vollisuudesta tarkastaa ja poistaa kédytostd yksil6llinen tunniste, edellyt-
tden, ettd seuraavat edellytykset tdyttyvat:

a) henkild, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, saa
yksilolliselld tunnisteella varustetun lddkkeen sellaisen tukkukauppi-
aan kautta, joka kuuluu samaan oikeushenkilo6n kuin kyseinen ter-
veydenhuollon laitos;

b) yksilollisen tunnisteen tarkastamisen ja kaytostd poiston suorittaa
sellainen tukkukauppias, joka toimittaa ladkkeen kyseiselle tervey-
denhuollon laitokselle;

c) ldadkkeen toimittavan tukkukauppiaan ja asianomaisen terveydenhu-
ollon laitoksen viélilld ei tapahdu ladkkeen myyntid;

d) ladke toimitetaan yleisolle asianomaisessa terveydenhuollon
laitoksessa.



02016R0161 — FI—11.10.2021 — 002.001 — 13

27 artikla

Poikkeusten soveltamiseen liittyviit velvoitteet

Jos yksildllisen tunnisteen aitouden tarkastaminen ja kiaytdstd poisto
suoritetaan aikaisemmin kuin mitd 25 artiklan 1 kohdassa tarkoitetaan
23 tai 26 artiklan nojalla, peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys
on tarkastettava, kun lddke toimitetaan yleisolle.

28 artikla

Velvoitteet, kun ainoastaan osa pakkauksesta toimitetaan

Sen estdmattd, mitd 25 artiklan 1 kohdassa sdddetdén, jos henkil6t, joilla
on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, toimittavat ainoastaan
osan ladkepakkauksesta, jonka yksilollistd tunnistetta ei ole poistettu
kaytostd, niiden on tarkastettava turvaominaisuudet ja poistettava kysei-
nen yksilollinen tunniste kdytdstd, kun pakkaus avataan ensimmaéisen
kerran.

29 artikla

Velvoitteet, jos yksilollisen tunnisteen aitoutta ei voida tarkastaa ja
tunnistetta poistaa kiytosta

Sen estamattd, mitd 25 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jos tekniset on-
gelmat estdvit henkil6itd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeité
yleisolle, tarkastamasta yksilollisen tunnisteen aitoutta ja poistamasta
tunnistetta kaytostd, kun kyseiselld yksil6lliselld tunnisteella varustettu
ladke toimitetaan yleisolle, henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toi-
mittaa ladkkeitd yleisolle, on kirjattava kyseinen yksil6llinen tunniste, ja
heti kun tekniset ongelmat on ratkaistu, tarkistettava kyseisen yksilolli-
sen tunnisteen aitous ja poistettava tunniste kaytosta.

30 artikla

Toimet, jotka henkiléiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa
ladkkeitd yleisolle, on suoritettava epdillyn viirentimisen
tapauksessa

Jos henkil6illd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle,
on syyti olettaa, ettd lddkkeen pakkausta on peukaloitu, tai jos ladkkeen
turvaominaisuuksien tarkastus osoittaa, ettd lidke ei ehké ole aito, hen-
kilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, eivét saa
toimittaa lddke, ja niiden on vélittdmésti ilmoitettava asiasta asianomai-
sille toimivaltaisille viranomaisille.

VII LUKU

TALLENNUSJARJESTELMAN PERUSTAMINEN, YLLAPITO
JA SAAVUTETTAVUUS

31 artikla

Tallennusjirjestelméin perustaminen

1.  Tallennusjérjestelmd, johon turvaominaisuuksia koskevat tiedot
tallennetaan direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan e alakohdan
mukaisesti, on perustettava ja sitd on ylldpidettdvd unionin turvaominai-
suuksilla  varustettujen lddkkeiden valmistajien ja myyntiluvan
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haltijoiden perustaman voittoa tavoittelemattoman oikeushenkilon tai
voittoa tavoittelemattomia oikeushenkildiden toimesta.

2. Tallennusjéirjestelméd perustaessaan 1 kohdassa tarkoitetun oikeus-
henkil6n tai oikeushenkildiden on kuultava véhintddn tukkukauppiaita,
henkilgité, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, seké
asianomaisia kansallisia toimivaltaisia viranomaisia.

3. Tukkukauppiaiden ja henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toi-
mittaa lddkkeitd yleisolle, on oikeus osallistua 1 kohdassa tarkoitettuun
oikeushenkilodn tai oikeushenkildihin vapaaehtoispohjalta ja maksutta.

4. 1 kohdassa tarkoitettu oikeushenkild tai oikeushenkildt eivit saa
vaatia, ettd valmistajat, myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat tai henkil6t,
joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisdlle, ovat tietyn
jérjeston jasenid voidakseen kéyttdd tallennusjérjestelmada.

5. Tallennusjérjestelmédn kustannuksista vastaavat turvaominaisuuk-
silla varustettujen ladkkeiden valmistajat direktiivin 2001/83/EY 54 a
artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti.

32 artikla

Tallennusjirjestelmin rakenne

1.  Tallennusjérjestelmissd on oltava seuraavat sdhkoiset arkistot tie-
tojen tallentamista varten:

a) keskusreititin tiedon ja datan vaihtoa varten, jéljempéand ’keskus’;

b) arkistot, jotka palvelevat yhden jdsenvaltion aluetta, jiljempéné "kan-
salliset arkistot’, tai useiden jédsenvaltioiden aluetta, ’ylikansalliset
arkistot’. Kyseisten arkistojen on oltava yhteydessd keskukseen.

2. Kansallisten ja ylikansallisten arkistojen méérdn on oltava riittéva,
jotta varmistetaan, ettd jokaisesta jasenvaltiota palvelee yksi kansallinen
tai ylikansallinen arkisto.

3. Tallennusjirjestelmissd on oltava tarvittava tietotekniikkainfrast-
ruktuuri, laitteistot ja ohjelmistot, jotta voidaan suorittaa seuraavat teh-
tavit:

a) turvaominaisuuksia koskevien tietojen tallennus, kokoaminen, kisit-
tely, muuttaminen ja sdilyttdminen, jotta 1ddkkeiden aitous voidaan
tarkastaa ja ladkkeet voidaan tunnistaa;

b) turvaominaisuuksin varustetun yksittdisen lddkepakkauksen tunnista-
minen ja kyseisen pakkauksen yksil6llisen tunnisteen aitouden tar-
kastaminen ja tunnisteen poistaminen kéytdstd laillisen toimitusket-
jun missé tahansa vaiheessa.

4.  Tallennusjirjestelmdssd on oltava sovellusliittymét, joiden avulla
tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 14ak-
keitd yleisolle, voivat tehda tallennusjérjestelmisséd kyselyja ohjelmiston
avulla tarkoituksenaan tarkastaa yksil6llisten tunnisteiden aitous ja pois-
taa ne kdytostd tallennusjirjestelméssd. Sovellusliittymien on mahdollis-
tettava myOs toimivaltaisten kansallisten viranomaisten péésy tallennus-
jérjestelmddn ohjelmiston avulla 39 artiklan mukaisesti.

Tallennusjérjestelméssd on oltava my0s graafisia kdyttoliittymid, joiden
kautta on suora péddsy tallennusjirjestelméan 35 artiklan 1 kohdan i
alakohdan mukaisesti.
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Tallennusjérjestelméssd ei saa olla yksilollisen tunnisteen lukemiseen
kaytettdvad fyysistd lukulaitetta.

33 artikla

Tietojen tallentaminen tallennusjiirjestelméiin

1. Myyntiluvan haltijan tai, jos vastaavalla yksilolliselld tunnisteella
varustettujen rinnakkaistuotujen tai rinnakkaisjaeltujen ladkkeiden ta-
pauksessa direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi, kyseis-
ten ladkkeiden markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on varmis-
tettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tallennetaan tallennusjérjestel-
miédn ennen kuin valmistaja vapauttaa lddkkeen myyntiin tai jakeluun ja
ettd se pidetddn sen jdlkeen ajan tasalla.

Tiedot on sdilytettdvd kaikissa niissd kansallisissa tai ylikansallisissa
arkistoissa, jotka palvelevat sen jésenvaltion tai niiden jidsenvaltioiden
aluetta, joissa yksilolliselld tunnisteella varustettu lddke on tarkoitus
saattaa markkinoille. Tdmén artiklan 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot, lukuun ottamatta sarjanumeroa, on sdilytettivd myds
keskuksessa.

2. Yksilolliselld tunnisteella varustetun ldékkeen osalta ainakin seura-
avat tiedot on tallennettava tallennusjirjestelméén:

a) yksilollisen tunnisteen dataelementit 4 artiklan b alakohdan
mukaisesti:

b) tuotekoodin koodausjérjestelma;

c) ldadkkeen nimi ja yleisnimi, lddkemuoto, vahvuus, pakkaustyyppi ja
pakkausko komission taytédntoonpanoasetuksen (EU)
N:o 520/2012 (') 25 artiklan 1 kohdan b ja e—g alakohdassa tarkoi-
tetun terminologian mukaisesti;

d) jasenvaltio tai jdsenvaltiot, joissa lddke on tarkoitus saattaa
markkinoille;

e) koodi, jolla yksiloidddn tarvittaessa yksilolliselld tunnisteella varus-
tettua ladkettd vastaava merkintd Euroopan parlamentille ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 726/2004 (?) 57 artiklan 1 kohdan 1 alakoh-
dassa tarkoitetussa tietokannassa;

f) turvaominaisuudet sijoittavan valmistajan nimi ja osoite;
g) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite;

h) luettelo tukkukauppiaista, jotka myyntiluvan haltija on nimennyt kir-
jallisella sopimuksella varastoimaan ja jakelemaan myyntilupansa
kattamat lddkkeet omasta puolestaan.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on tallennettava tallennusjar-
jestelméddn joko keskuksen kautta tai kansallisen tai ylikansallisen arkis-
ton kautta.

(") Komission tédytintoonpanoasetus (EU) N:o 520/2012, annettu 19 pdivdné ke-
sikuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY
sdddetyn ladketurvatoiminnan toteuttamisesta (EUVL L 159, 20.6.2012, s. 5).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péi-
vénd maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustami-
sesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Jos tallentaminen suoritetaan keskuksen kautta, keskuksen on siilytet-
tavd jéljennds 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetuista tiedoista, lukuun
ottamatta sarjanumeroa, ja siirrettdva tdydelliset tiedot kaikkiin kansallis-
iin tai ylikansallisiin arkistoihin, jotka palvelevat sen jdsenvaltion tai
niiden jdsenvaltioiden aluetta, joissa yksilolliselld tunnisteella varustettu
ladke on tarkoitus saattaa markkinoille.

Jos tallentaminen suoritetaan kansallisen tai ylikansallisen arkiston
kautta, kyseisen arkiston on viipymadttd siirrettdvd keskukseen jéljennos
2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetuista tiedoista, sarjanumeroa lukuun
ottamatta, kdyttdmalld keskuksen maérittdiméa tietomuotoa ja tiedonvaih-
don erittelyé.

4. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on siilytettédvéd niissd arkis-
toissa, joihin ne alun perin tallennettiin vdhintddn vuoden ajan ladkkeen
viimeisen kéyttopdivin jélkeen tai viisi vuotta sen jélkeen, kun lddke on
vapautettu myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3
kohdan mukaisesti, sen mukaan, kumpi néistd ajanjaksoista on pidempi.

34 artikla

Keskuksen toiminta

1. Tallennusjéirjestelmén muodostavan jokaisen kansallisen tai ylikan-
sallisen arkiston on vaihdettava tietoja keskuksen kanssa keskuksen
médrittelemissd tietomuodossa ja tiedonvaihtoa koskevien yksityiskoh-
taisten sddntdojen mukaisesti.

2. Jos yksilollisen tunnisteen aitoutta ei voida tarkastaa siksi, ettd
kansallinen tai ylikansallinen arkisto ei sisdlld yksil6llistd tunnistetta,
jonka tuotekoodi ja sarjanumero ovat samat kuin tarkastettavana olevan
yksildllisen tunnisteen, kansallisen tai ylikansallisen arkiston on siirret-
tavd kysely keskukselle sen tarkastamiseksi, onko yksilllinen tunniste
tallennettu muualle tallennusjérjestelmain.

Kun keskus vastaanottaa kyselyn, sen on midritettiva kyselyyn sisélty-
vien tietojen perusteella kaikki kansalliset ja ylikansalliset arkistot, jotka
palvelevat sen jdsenvaltion tai niiden jésenvaltioiden aluetta, joissa yk-
silolliselld tunnisteella varustettu lddke oli tarkoitus saattaa markkinoille,
ja siirrettdva kysely ndille arkistoille.

Keskuksen on tdmén jéilkeen vilitettdvd ndiden arkistojen vastaus sille
arkistolle, joka kdynnisti kyselyn.

3. Kun kansallinen tai ylikansallinen arkisto ilmoittaa, ettd yksilolli-
sen tunnisteen tila on muuttunut, keskuksen on varmistettava kyseisen
tilan synkronointi niiden kansallisten tai ylikansallisten arkistojen vililla,
jotka palvelevat sen jdsenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden aluetta, joissa
yksilolliselld  tunnistella varustettu lddke oli tarkoitus saattaa
markkinoille.

4.  Saatuaan 35 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiedot keskuksen on
varmistettava  erdnumeroiden  sdhkdinen  linkittiminen  ennen
uudelleenpakkaamis- tai uudelleenmerkitsemistoimenpiteitd kaytostéd
poistettuihin yksil6llisiin tunnisteisiin ja pakkauksiin sijoitettuihin vas-
taaviin yksil6llisiin tunnisteisiin.
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35 artikla

Tallennusjirjestelméiin ominaisuudet

1. Jokaisen tallennusjérjestelmdssd olevan arkiston on tdytettiva
kaikki seuraavat edellytykset:

a) sen on sijaittava fyysisesti unionin alueella;

b) sen perustajan ja ylldpitdjan on oltava unioniin sijoittautunut voittoa
tavoittelematon oikeushenkild, jonka ovat perustaneet turvaominai-
suuksilla varustettujen laskkeiden valmistajat ja myyntiluvan haltijat,
ja, jos ne ovat paittineet osallistua, tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla
on lupa tai valtuudet toimittaa 14dkkeitd yleisolle;

¢) sen on oltava tiysin yhteentoimiva tallennusjirjestelmédn muodosta-
vien muiden arkistojen kanssa; titd lukua sovellettaessa yhteentoimi-
vuudella tarkoitetaan arkistojen toimintojen ja niiden vélisen sdahkoi-
sen tietojenvaihdon tdydellistd integrointia palveluntarjoajasta
riippumatta;

d) sen on mahdollistettava, ettd valmistajat, tukkukauppiaat ja henkil6t,
joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, voivat luo-
tettavasti sdhkdisesti tunnistaa yksittdiset ladkepakkaukset ja tarkas-
taa niiden aitouden tdméin asetuksen vaatimusten mukaisesti;

e) siind on oltava sovellusliittymit, joilla voidaan siirtdd ja vaihtaa
tietoja ohjelmistolla, jota kéyttdvit tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla
on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisdlle, ja tarvittaessa
toimivaltaiset kansalliset viranomaiset;

f) kun tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa
ladkkeitd yleisolle, tekevit kyselyn arkistoon tarkoituksenaan tarkas-
taa yksil6llisen tunnisteen aitous ja poistaa tunniste kdytdstd, arkiston
vastausajan, ottamatta huomioon internetyhteyden nopeutta, on ol-
tava alle 300 millisekuntia vdhintdén 95 prosentissa kyselyji. Arkis-
ton suorituskyvyn on mahdollistettava, ettd tukkukauppiaat ja henki-
16t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, voivat
toimia ilman merkittdvid viivytyksii;

g) sen on ylldpidettdvd kattavia tietoja, jaljempéna ’taydellinen kirjaus-
ketju’, kaikista yksilolliseen tunnisteeseen liittyvistd toimenpiteista,
kyseiset toimenpiteet suorittavista kayttéjistd ja toimenpiteiden luon-
teesta; kirjausketju on luotava, kun yksildllinen tunniste tallennetaan
arkistoon ja sitd on siilytettdvd vahintddn vuoden ajan yksilolliselld
tunnisteella varustetun lddkkeen viimeisen kéyttopdivan jélkeen tai
viisi vuotta sen jilkeen, kun lddke on vapautettu myyntiin tai jake-
Iuun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen
mukaan, kumpi néistd ajanjaksoista on pidempi.

h) sen rakenteen on taattava 38 artiklan mukaisesti henkildtietojen ja
likkesalaisuuksina pidettdvien tietojen suoja ja niiden tietojen omis-
tusoikeus ja luottamuksellisuus, jotka saadaan, kun valmistajat,
myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat ja henkildt, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, kayttavit sité;

i) sen on siséllettdvd graafisia kdyttoliittymid, jotka tarjoavat suoran
padsyn seuraaville 37 artiklan b alakohdan mukaisesti todennetuille
kayttajille:
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1) tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa
ladkkeitd yleisolle, yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamista
ja kiytostd poistoa varten, jos niiden omat ohjelmistot eivét toimi;

i) kansalliset toimivaltaiset viranomaiset 39 artiklassa tarkoitettuja
tarkoituksia varten;

2. Jos useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa markkinoille saatetta-
vaksi tarkoitetun ladkkeen yksilollisen tunnisteen tila muuttuu kansallis-
essa tai ylikansallisessa arkistossa, kyseisen arkiston on viipymaéttd il-
moitettava tilan muutoksesta keskukselle, paitsi jos myyntiluvan haltijat
ovat poistaneet kyseisen tunnisteen kaytostdi 40 tai 41 artiklan
mukaisesti.

3. Kansalliset tai ylikansalliset arkistot eivét saa sallia sellaisen yksi-
16llisen tunnisteen tallentamista tai sdilyttdmistd, joka sisdltdd saman
tuotekoodin ja sarjanumeron kuin jokin toinen sinne jo tallennettu yk-
silollinen tunniste.

4.  Jokaisen erdn osalta, jossa on uudelleenpakattuja tai uudelleenmer-
kittyja ladkepakkauksia, joihin vastaavat yksilolliset tunnisteet sijoitettiin
direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi, lddkkeen markki-
noille saattamisesta vastaavan henkilon on ilmoitettava keskukselle uu-
delleenpakattavien tai -merkittdvien pakkausten erdnnumero tai erdnum-
erot ja kyseisten pakkausten yksildlliset tunnisteet. Kyseisen henkilon
on liséksi ilmoitettava keskukselle uudelleenpakkaus- tai uudelleenmer-
kitsemistoimenpiteistd tuloksena olevan erdn erdnumero ja kyseisen erdn
vastaavat yksilolliset tunnisteet.

36 artikla

Toimenpiteet tallennusjirjestelméssa

Tallennusjérjestelméssd on voitava suorittaa vahintdén seuraavat toimen-
piteet:

a) aktiivisen yksil6llisen tunnisteen aitouden toistuva tarkastaminen
11 artiklan b alakohdan mukaisesti:

b) hélytyksen antaminen jarjestelméssa ja silld pédtteelld, jolla yksilol-
lisen tunnisteen aitoutta ollaan tarkastamassa, kun tillainen tarkastus
ei vahvista, ettd yksilollinen tunniste on aito 11 artiklan mukaisesti.
Téllainen tapahtuma on merkittdvé jarjestelmddn mahdolliseksi véa-
renndstapaukseksi, paitsi jos lddke on merkitty jarjestelméssd takai-
sinvedetyksi, poistetuksi markkinoilta tai havitettavéksi tarkoitetuksi;

c) yksilollisen tunnisteen kdytOstd poistaminen tdmén asetuksen vaa-
timusten mukaisesti;

d) yhdistetty toimenpide, joka kisittdd yksilolliselld tunnisteella varus-
tetun ladkepakkauksen tunnistamisen sekd kyseisen yksildllisen tun-
nisteen aitouden tarkastamisen ja kdytostd poiston;

e) yksildlliselld tunnisteella varustetun lddkepakkauksen tunnistaminen
ja kyseisen yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen ja kéy-
tostd poisto jasenvaltiossa, joka ei ole se jdsenvaltio, jossa yksilol-
liselld tunnisteella varustettu ladkepakkaus saatettiin markkinoille;
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f) yksilollisen tunnisteen siséltdvan kaksiulotteisen viivakoodin sisélti-
mien tietojen lukeminen, viivakoodilla varustetun lddkkeen tunnis-
taminen ja yksilollisen tunnisteen tilan tarkastaminen aiheuttamatta
tdmén artiklan b alakohdassa tarkoitettua hélytystd;

g) rajoittamatta 35 artiklan 1 kohdan h alakohdan soveltamista toden-
nettujen tukkukauppiaiden paidsy 33 artiklan 2 kohdan h alakohdassa
tarkoitettuun tukkukauppiaiden luetteloon, jotta ne voivat médarittas,
taytyyko niiden tarkastaa tietyn lddkkeen yksil6llinen tunniste.

h) yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen ja sen poistaminen
kaytostd tekemélld jarjestelméddn manuaalinen kysely yksilollisen
tunnisteen dataeclementeilld;

1) vilitdn tietojen antaminen tietystd yksilollisestd tunnisteesta kansal-
lisille toimivaltaisille viranomaisille ja Euroopan liédkevirastolle nii-
den pyynnosti;

j) sellaisten raporttien luominen, jotka antavat toimivaltaisille viran-
omaisille mahdollisuuden tarkastaa, noudattavatko yksittdiset myyn-
tiluvan haltijat, valmistajat, tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on
lupa tai valtuudet toimittaa 1dékkeitd yleisolle, timén asetuksen vaa-
timuksia, tai tutkia mahdollisia védrenndstapauksia;

k) yksildllisen tunnisteen tilan palauttaminen kdytostd poistetusta aktii-
viseksi 13 artiklan tarkoitetuin edellytyksin;

1) maininta siitd, ettd yksilollinen tunniste on poistettu kéytosta;

m) maininta siitd, ettd 1ddke on vedetty takaisin, poistettu markkinoilta,
varastettu, viety maasta, pyydetty nédytteeksi kansallisten toimival-
taisten viranomaisten toimesta, merkitty ilmaisnédytteeksi myyntilu-
van haltijan toimesta tai tarkoitettu havitettaviksi;

n) poistettuja tai peitettyjd yksilollisid tunnisteita koskevien tietojen
linkittdminen ladke-erittdin kyseisiin lddkkeisiin sijoitettuja vastaavia
yksilollisid tunnisteita koskeviin tietoihin direktiivin 2001/83/EY
47 a artiklan noudattamiseksi.

0) yksildllisen tunnisteen tilan synkronointi niiden kansallisten tai yli-
kansallisten arkistojen vélilld, jotka palvelevat niiden jdsenvaltioiden
aluetta, joissa kyseinen ldéke on tarkoitus saattaa markkinoille.

37 artikla

Tallennusjirjestelméiin kuuluvan arkiston perustavien ja siti
ylldpitivien oikeushenkiléiden velvollisuudet

Oikeushenkilon, joka perustaa arkiston, joka on osa tallennusjérjestel-
méid, ja ylldpitdd sitd, on suoritettava seuraavat toimenpiteet:

a) ilmoitettava asianomaisille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
aikomuksestaan sijoittaa arkisto tai sen osa fyysisesti niiden alueelle
ja ilmoitettava niille, kun arkisto otetaan kayttoon;

b) otettava kdyttoon turvallisuusmenettelyt, joilla varmistetaan, etti ai-
noastaan kayttdjat, joiden henkil6llisyys, asema ja oikeutus on toden-
nettu, voivat kdyttdd arkistoa tai tallentaa sinne 33 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettuja tietoja;
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c) seurattava jatkuvasti arkistoa sellaisten tapahtumien varalta, jotka
halyttdavat mahdollisista vddrenndstapauksista 36 artiklan b alakohdan
mukaisesti;

d) jérjestettdva valittomasti kaikkien jérjestelmdssd merkittyjen mahdol-
listen védrenndstapausten tutkinta 36 artiklan b alakohdan mukaisesti
ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, Euroopan lddkeviraston
ja komission varoittaminen, jos vddrennds vahvistetaan;

e) suoritettava arkiston sddnnollisid tarkastuksia, joissa todennetaan ti-
min asetuksen vaatimusten noudattaminen. Tarkastus on suoritettava
vahintddn kerran vuodessa viiden ensimmadisen vuoden aikana sen
jilkeen, kun téitd asetusta aletaan soveltaa siind jdsenvaltiossa, jossa
arkisto fyysisesti sijaitsee, ja sen jdlkeen véhintddn kolmen vuoden
vélein. Niiden tarkastusten tulokset on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille niiden pyynnosté;

f) asetettava 35 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettu kirjausketju
toimivaltaisten viranomaisten kdyttoon vélittdmasti niiden pyynnosta,

~

asetettava 35 artiklan 36 kohdan g alakohdassa tarkoitetut raportit
toimivaltaisten viranomaisten kdyttoon niiden pyynnostd;

g

38 artikla

Tietosuoja ja tietojen omistusoikeus

1. Valmistajat, myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat ja henkilét, joilla
on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitéd yleisolle, ovat vastuussa kaikista
tallennusjérjestelmdd kéyttdessdén tuottamistaan ja kirjausketjussa siily-
tetyistd tiedoista. Niilld on oltava omistajuus ja péddsy vain kyseisiin
tietoihin, lukuun ottamatta 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja
sekd yksilollisen tunnisteen tilaa koskevia tietoja.

2. Oikeushenkildlld, joka yllépitdd arkistoa, jossa kirjausketjua sdily-
tetddn, ei saa olla padsyé kirjausketjuun ja sen sisdltdmiin tietoihin ilman
tietojen laillisten omistajien kirjallista suostumusta, lukuun ottamatta
tutkiakseen 36 artiklan b alakohdan mukaisesti jarjestelméssd merkittyja
mahdollisia védrentdmistapauksia.

39 artikla

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten péisy jirjestelmiiin
Oikeushenkilon, joka perustaa ja ylldpitdd arkistoa, jota kdytetddn jos-
sakin jdsenvaltiossa markkinoille saatettujen lddkkeiden yksilollisten
tunnisteiden aitouden tarkistamiseen tai kdytostd poistamiseen, on an-

nettava kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille padsy tdhdn
arkistoon ja sen sisdltdmiin tietoihin seuraavia tarkoituksia varten:

a) arkistojen toiminnan valvominen ja mahdollisten vddrenndstapausten
tutkiminen;

b) korvaukset;

¢) ladketurvatoiminta tai farmakoepidemiologia.
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VIII LUKU

MYYNTILUVAN HALTIJOIDEN, RINNAKKAISTUOJIEN JA
RINNAKKAISJAKELIJOIDEN VELVOLLISUUDET

40 artikla

Takaisinvedetyt, markkinoilta poistetut tai varastetut lifikkeet

Myyntiluvan haltijan tai, vastaavalla yksilolliselld tunnisteella direktiivin
2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi varustettujen rinnakkaistuo-
tujen tai rinnakkaisjaeltujen ladkkeiden tapauksessa, kyseisten ladkkei-
den markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on viipymadttd toteu-
tettava kaikki seuraavat toimenpiteet:

a) varmistettava, ettd takaisin vedettdvédn tai markkinoilta poistettavan
ladkkeen yksilollinen tunniste poistetaan kdytostd kaikissa kansallis-
issa tai ylikansallisissa arkistoissa, jotka palvelevat sen jésenvaltion
tai niiden jdsenvaltioiden aluetta, joissa takaisinveto tai markkinoilta
poistaminen on tarkoitus suorittaa;

b) varmistettava varastetun lddkkeen yksilollisen tunnisteen, jos se on
tiedossa, kdytostd poistaminen kaikissa kansallisissa tai ylikansallis-
issa arkistoissa, joissa kyseistd ladkettd koskevia tietoja siilytetdén;

c) tarvittaessa merkittdvd a ja b alakohdassa tarkoitettuihin arkistoihin,
ettd lddke on vedetty takaisin, poistettu markkinoilta tai varastettu.

41 artikla

Ilmaisniytteiksi toimitettavat laiikkeet

Myyntiluvan haltijan, joka aikoo toimittaa jonkin lddkkeensd ilmaisné-
ytteeksi direktiivin 2001/83/EY 96 artiklan mukaisesti, on, jos kyseinen
ladke on varustettu turvaominaisuuksilla, merkittdvd se ilmaisndytteeksi
tallennusjérjestelmissd ja varmistettava sen yksilollisen tunnisteen kiy-
tostd poisto ennen ladkendytteen toimittamista sen méidrddmiseen oike-
utetuille henkildille.

42 artikla

Yksilollisten tunnisteiden poistaminen tallennusjirjestelmiista

Myyntiluvan haltija tai, vastaavalla yksilolliselld tunnisteella direktiivin
2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi varustettujen rinnakkaistuo-
tujen tai rinnakkaisjaeltujen lddkkeiden tapauksessa, kyseisten ladkkei-
den markkinoille saattamisesta vastaava henkild ei saa tallentaa yksilol-
lisid tunnisteita tallennusjérjestelméddn ennen kuin se on poistanut sieltd
mahdolliset vanhemmat yksilolliset tunnisteet, joissa on sama tuotekoodi
ja sarjanumero kuin tallennettavissa yksilollisissd tunnisteissa.
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IX LUKU

KANSALLISTEN TOIMIVALTAISTEN VIRANOMAISTEN
VELVOLLISUUDET

43 artikla

Tiedot, jotka Kkansallisten toimivaltaisten viranomaisten on
annettava

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on annettava pyynnostid seu-
raavat tiedot myyntiluvan haltijoille, valmistajille, tukkukauppiaille ja
henkildille, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ldakkeitd yleisolle:

a) ladkkeet, jotka on saatettu markkinoille niiden alueella ja joissa on
oltava turvaominaisuudet direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o ala-
kohdan ja tdmédn asetuksen mukaisesti;

b) ladkemddrdystd edellyttidvit lddkkeet tai korvattavat ldadkkeet, joita
yksildllisen tunnisteen soveltamisala on ulotettu koskemaan korvauk-
siin tai ladketurvatoimintaan liittyvissd tarkoituksissa, direktiivin
2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan mukaisesti;

¢) ladkkeet, joiden peukaloinnin paljastavan mekanismin soveltamisala
on ulotettu koskemaan potilasturvallisuuden varmistamiseksi direktii-
vin 2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan mukaisesti.

44 artikla

Tallennusjirjestelmiin valvonta

1. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on valvottava niiden
alueella fyysisesti sijaitsevan arkiston toimintaa varmistaakseen tarvitta-
essa tarkastuksin, ettd arkisto ja arkiston perustamisesta ja ylldpidosta
vastaava oikeushenkilé noudattavat tdmén asetuksen vaatimuksia.

2. Kansallinen toimivaltainen viranomainen voi delegoida minké ta-
hansa tdmén artiklan mukaisista velvoitteistaan kirjallisella sopimuksella
toisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai kolmannelle
osapuolelle.

3. Jos arkistoa, joka ei sijaitse fyysisesti tietyn jasenvaltion alueella,
kéytetadn kyseisessd jdsenvaltiossa markkinoille saatettujen lddkkeiden
aitouden tarkastamiseen, kyseisen jédsenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen voi tarkkailla arkiston tarkastusta tai suorittaa itsendisesti tarkastuk-
sen sen jisenvaltion luvalla, jossa arkisto fyysisesti sijaitsee.

4.  Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on toimitettava raportit
valvontatoimistaan Euroopan lddkevirastolle, joka asettaa ne muiden
jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission saataville.

5. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat osallistua minkéa ta-
hansa arkiston ylldpitoon, jota kdytetddn niiden jasenvaltion alueella
markkinoille saatettujen lddkkeiden tunnistamiseen ja yksilollisten tun-
nisteiden aitouden tarkastamiseen tai kdytdstd poistamiseen.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat osallistua kyseisid arkis-
toja ylldpitdvien oikeushenkildiden hallintoelimeen siten, etti ne muo-
dostavat enintddn kolmasosan sen jésenist.
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X LUKU

LUETTELO POIKKEUKSISTA JA KOMISSIOLLE TEHTAVAT
ILMOITUKSET

45 artikla

Luettelo poikkeuksista sen suhteen, onko turvaominaisuudet oltava
vai ei

1. Luettelo lddkkeistéd tai lddkeryhmistd, jotka edellyttivit ladkemaa-
rdystd ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia, on tdmén asetuksen
liitteessa I.

2. Luettelo ladkkeistd tai lddkeryhmistd, jotka eivdt edellytd 14a-
kemédrdysté ja joissa on oltava turvaominaisuudet, on tdmin asetuksen
liitteessa II.

46 artikla

Komissiolle tehtivit ilmoitukset

1. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komis-
siolle kdsikauppalddkkeistd, joihin ne katsovat liittyvén vddrentdmisris-
kin, heti kun ne saavat tiedon tillaisesta riskistd. Tétd varten niiden on
kéytettdva timén asetuksen liitteessd III vahvistettua lomaketta.

2. Toimivaltaiset kansalliset viranomaiset voivat ilmoittaa komissiolle
ladkkeistd, joihin ne eivét katso liittyvén védrentdmisriskid. Tétd varten
niiden on Kkiytettdvd tdmdn asetuksen liitteessd IV vahvistettua
lomaketta.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja ilmoituksia varten kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava tillaisten lddkkeiden vééren-
tdmisriski ja vddrentdmisestd aiheutuvat riskit ottaen huomioon direktii-
vin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan b alakohdassa luetellut
perusteet.

4.  Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset toimittavat komissiolle
1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen, niiden on annettava komissiolle
todisteet ja asiakirjat, joissa on ndyttdd védrentdmistapauksista.

47 artikla

Ilmoitusten arviointi

Jos komissio tai jdsenvaltio katsoo 46 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen
johdosta, ettd kansanterveyden suojelemiseksi tarvitaan nopeita toimia,
koska unionissa olevien henkildiden altistuminen ladkevadrennoksille
aiheuttaa henkilovahinkoja tai sairaalahoidon tarvetta, komissio arvioi
ilmoituksen viipymdittd ja viimeistddn 45 pdivan kuluessa.
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XI LUKU
SIIRTYMASAANNOKSET JA VOIMAANTULO

48 artikla

Siirtymisidinnokset

Ladkkeitd, jotka on vapautettu myyntiin tai jakeluun ilman turvaominai-
suuksia jossakin jdsenvaltiossa ennen piivdd, jona timén asetus tulee
voimaan kyseisessd jisenvaltiossa, ja joita ei ole pakattu tai merkitty sen
jilkeen uudelleen, voidaan saattaa markkinoille, jaella ja toimittaa ylei-
solle kyseisessd jdsenvaltiossa niiden viimeiseen kdyttopdivddn asti.

49 artikla

Soveltaminen jédsenvaltioissa, joissa on Kkiytossd jéirjestelmii
lddikkeiden aitouden tarkastamiseksi ja yksittiisten pakkausten
tunnistamiseksi

1. Jokaisen direktiivin 2011/62/EU 2 artiklan 2 kohdan toisen ala-
kohdan b alakohdan toisessa virkkeessd tarkoitetuista jdsenvaltioista on
ilmoitettava komissiolle pdivimédrd, josta alkaen tdmén asetuksen
1-48 artiklaa sovelletaan sen alueella 50 artiklan kolmannen alakohdan
mukaisesti. [lmoitus on tehtdvéd viimeistddn 6 kuukautta ennen kyseistéd
soveltamista.

2. Komissio julkaisee jokaisesta sille 1 kohdan mukaisesti ilmoite-
tusta paivimadrastd ilmoituksen Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

50 artikla

Voimaantulo

Tédmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 9 pédivénd helmikuuta 2019.

Direktiivin 2011/62/EU 2 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan b alakoh-
dan toisessa virkkeessa tarkoitettujen jasenvaltioiden on kuitenkin sovel-
lettava tdmin asetuksen 1-48 artiklaa viimeistdén 9 péivdnd helmikuuta
2025.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

Luettelo 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista lddkkeistii ja ldfikeryhmisti, jotka edellyttivit

lidkeméairiysti ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia

Vaikuttavan aineen nimi tai ladkeluokka Ladkemuoto Vahvuus Huomautukset
Homeopaattiset ladkkeet Kaikki Kaikki
Radionuklidien generaattorit Kaikki Kaikki
Kitit (Kits) Kaikki Kaikki
Radionuklidien esiasteet Kaikki Kaikki
Pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavat Kaikki Kaikki
ladkkeet, jotka sisdltdvit kudoksia tai soluja
tai koostuvat niistd
Lazkkeelliset kaasut Lazkkeellinen Kaikki

kaasu
Suonensisdiseen ruokintaan tarkoitetut liuok- | Infuusioneste, Kaikki
set, joiden anatomis-terapeuttis-kemiallinen livos
koodi, jaljempdnd “ATC-koodi”, alkaa
BO5BA
Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, | Infuusioneste, Kaikki
joiden ATC-koodi alkaa BOSBB livos
Osmoottista diureesia tuottavat liuokset, joi- [ Infuusioneste, Kaikki
den ATC-koodi alkaa BO5SBC livos
Suonensisdisen liuoksen lisdaineet, joiden Kaikki Kaikki
ATC-koodi alkaa B0O5X
Liuottimet ja liuokset, myds huuhteluliuokset, Kaikki Kaikki
joiden ATC-koodi alkaa VO7AB
Varjoaineet, joiden ATC-koodi alkaa V08 Kaikki Kaikki
Allergisten  sairauksien  testit,  joiden Kaikki Kaikki
ATC-koodi alkaa V04CL
Allergeeniuutteet, joiden ATC-koodi alkaa Kaikki Kaikki
VO1AA
Haavojen hoitoon tarkoitetut valmisteet, joi- Kaérpésen
den ATC-koodi on DO3AX toukka
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LIOTE 11

Luettelo 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista lifikkeisti ja ldfikeryhmisti, jotka eivit edellyti
ladkeméairiysti ja joissa on oltava turvaominaisuudet

Vaikuttavan aineen nimi tai ladkeluokka Lagkemuoto Vahvuus Huomautukset
Omepratsoli Enterokapseli, 20 mg
kova
Omepratsoli Enterokapseli, 40 mg
kova
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LIOTE 11

IImoitus Euroopan komissiolle ilman lddkemadrdystd saatavista lddkkeistd, joihin katsotaan liittyvin
vadrentdmisriski direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 4 kohdan mukaisesti

Jasenvaltio:

Toimivaltaisen viranomaisen nimi:

Nro

Vaikuttava aine
(yleisnimi)

Léadkemuoto

Vahvuus

Anatomis-terapeut-
tis-kemiallinen
koodi (ATC-koodi)

Todisteet
(esittdkad todisteet yhdestd tai
useammasta vadrentdmista-
pauksesta laillisessa toimitus-
ketjussa ja ilmoittakaa tietojen
ldhde)

11

12

13

14

15

Huomautus: Nimikkeiden lukuméérd ei ole sitova.




02016R0161 — FI—11.10.2021 — 002.001 — 28

LITE IV

IImoitus Euroopan komissiolle ilman lafkemaérdystd saatavista ladkkeists, joihin ei katsota liittyvin
vadrentdmisriskid direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 4 kohdan mukaisesti

Jasenvaltio:

Toimivaltaisen viranomaisen nimi:

Nro

Vaikuttava aine
(yleisnimi)

Laakemuoto

Vahvuus

Anatomis-terapeut-
tis-kemiallinen
koodi (ATC-koodi)

Huomautukset ja lisdtiedot

10

11

12

13

14

15

Huomautus: Nimikkeiden lukuméiré ei ole sitova.
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