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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2019/6,
annettu 11 piivini joulukuuta 2018,
eldinlidkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jOtka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja 168 artiklan 4
kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi sadgdokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjdrjestystd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Eldinlddkkeiden saattamista markkinoille, valmistusta, tuontia, vientid, toimittamista, jakelua, ladketurvatoimintaa,
valvontaa ja kdyttod koskeva unionin sddntelykehys koostui Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivistd
2001/82/EY (}) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o 726/2004 (%).

(2)  Saatujen kokemusten ja komission tekemdn eldinlddkkeiden sisimarkkinoiden toimintaa koskevan arvioinnin poh-
jalta on ilmennyt, ettd eldinlddkkeitd koskevaa sddntelykehystd olisi mukautettava tieteen kehitykseen, nykyisiin
markkinaolosuhteisiin ja taloustilanteeseen, samalla kun edelleen varmistetaan eldinten terveyden ja hyvinvoinnin
sekd ympdriston suojelun korkea taso ja turvataan kansanterveys.

(3)  Eldinlddkkeitd koskevassa sddntelykehyksessd olisi otettava huomioon eldinlddkealan yritysten tarpeet ja eldinldak-
keiden kauppa unionissa. Lisdksi sithen olisi sisillytettdvd 3 pdivind maaliskuuta 2010 annetussa komission tie-
donannossa "Eurooppa 2020 — Alykkain, kestdvin ja osallistavan kasvun strategia” vahvistetut keskeiset poliittiset
tavoitteet.

(4)  Kokemus on osoittanut, ettd eldinlddkintdalan tarpeet ovat hyvin erilaiset kuin ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
alan tarpeet. Etenkin investointikannustimet ovat erilaiset ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden
markkinoilla. Eldinlddkintdala kattaa esimerkiksi monia eri eldinlajeja, mikd aiheuttaa sekd markkinoiden pirstou-
tumista ettd tarvetta tehdd suuria investointeja, jotta olemassa olevien, tietylle eldinlajille tarkoitettujen eldinldak-
keiden lupa voidaan laajentaa koskemaan toista eldinlajia. Lisdksi eldinlddkintdalan hinnanmuodostusmekanismit
noudattavat tdysin erilaista logiikkaa. Niistd syistd eldinlddkkeiden hinnat ovat yleensd merkittavésti ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden hintoja alhaisempia. Eldinlddketeollisuus on kooltaan vain murto-osa ihmisille tarkoitet-
tujen lddkkeiden teollisuudenalasta. Siksi on aiheellista kehittdd eldinlddkintdalan ominaisuuksiin ja erityispiirteisiin
mukautettu sddntelykehys, jota ei voi pitdd mallina ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille.

(5)  Tamin asetuksen tavoitteena on keventad hallinnollista rasitetta, edistda sisimarkkinoita ja parantaa eldinldakkeiden
saatavuutta ja samalla taata kansanterveyden ja eldinten terveyden sekd ympdriston suojelun mahdollisimman
korkeatasoinen suoja.

(") EUVL C 242, 23.7.2015, s. 54.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25.lokakuuta 2018 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston piitos, tehty
26. marraskuuta 2018.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison

(4

sdannoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

Eldinlddkepakkausten tunnistaminen tunnistekoodeja kdyttden on yleinen kdytinto useissa jasenvaltioissa. Nimi
jasenvaltiot ovat kehittdneet kansallisella tasolla integroituja sihkoisid jirjestelmid, joiden avulla tdllaiset koodit
toimivat asianmukaisesti ja jotka on liitetty kansallisiin tietokantoihin. Yhdenmukaistetun unionin laajuisen jirjes-
telman kdyttoonoton kustannuksia ja hallinnollisia vaikutuksia ei ole arvioitu. Sen sijaan jisenvaltioille olisi an-
nettava mahdollisuus paittdd kansallisella tasolla siitd, ottavatko ne kdyttoon eldinladkkeiden ulkopakkauksen
tietoihin lisittivien tunnistekoodien jirjestelmin vai eivit.

Nykyisissd kansallisen tason tunnistekoodijarjestelmissd on kuitenkin eroja, eikd vakiomuotoa ole. Olisi sdddettdva
mahdollisuudesta kehittdd unionin laajuinen yhdenmukaistettu tunnistekoodi, jota varten komission olisi hyvak-
syttavd yhtendiset sdannot. Se, ettd komissio hyviksyisi tallaista tunnistekoodia koskevat sadnnot, ei estdisi jasen-
valtioita valitsemasta, kayttavitko ne tillaista tunnistekoodia.

Huolimatta pidettavien eldinten terveyttd, hyvaa kotieldintaloutta, hyvda hygieniaa, ruokintaa, hoitoa ja bioturval-
lisuutta koskevista toimenpiteistd, joita maataloustuottajien ja muiden toimijoiden on toteutettava unionin tasolla
hyvaksyttyjen sddntojen perusteella, eldimilldi voi olla hyvin erilaisia tauteja, joita voidaan ehkdistd tai hoitaa
eldinladkkeilld sekd eldinten terveyteen ettd hyvinvointiin liittyvistd syistd. Eldintaudeilla ja niiden torjunnan edel-
lyttamilld toimenpiteilld saattaa olla hyvin vakavat seuraukset yksittéisille eldimille, eldinpopulaatioille, eldintenpi-
tdgjille ja taloudelle. Thmisiin tarttuvilla eldintaudeilla voi lisiksi olla merkittavit vaikutukset kansanterveyteen. Ndin
ollen unionissa olisi oltava riittavésti tehokkaita eldinldakkeitd, jotta voidaan varmistaa kansanterveyteen ja eldinten
terveyteen sovellettavat tiukat vaatimukset sekd maatalous- ja vesiviljelyalan kehittyminen.

Yhteisten kansanterveyden ja eldinten terveyden sekd ympdriston suojeluun liittyvien huolenaiheiden ottamiseksi
huomioon tdssi asetuksessa olisi asetettava eldinlddkkeille tiukat laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat vaatimukset.
Talld asetuksella olisi myds yhdenmukaistettava eldinlddkkeiden myyntilupien myontidmiseen ja unionin markki-
noille saattamiseen sovellettavat sddnnot.

Tatd asetusta ei pitdisi soveltaa eldinlddkkeisiin, jotka eivit ole kdyneet ldpi teollista prosessia, kuten esimerkiksi
prosessoimattomaan vereen.

Loislaakkeisiin kuuluu my®s aineita, joilla on karkottava vaikutus ja jotka on tarkoitettu kaytettaviksi eldinldakkei-
nd.

Eldinten hoitamiseen kiytetyistd perinteisistd kasviperdisistd valmisteista ei toistaiseksi ole riittavésti tietoja, jotta
olisi mahdollista perustaa yksinkertaistettu jirjestelmad. Komission olisi siksi tarkasteltava mahdollisuutta ottaa
kiyttoon tillainen yksinkertaistettu jirjestelmd jasenvaltioiden naiden tuotteiden kaytostd niiden alueella toimitta-
mien tietojen perusteella.

Tatd asetusta sovelletaan eldinlddkkeisiin, mukaan luettuna valmisteisiin, joihin viitataan direktiivissa 2001/82/EY
“esiseoksina” ja joita pidetddn tdssd asetuksessa yhtend eldinlddkkeen lidkemuotona sithen asti, kunnes nidmai
valmisteet sisillytetddn ladkerehuun tai valituotteisiin, minka jdlkeen sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetusta (EU) 2019/4 (°) eikd endd titd asetusta.

Tiettyjen suun kautta rehussa tai juomavedessd eldimille annettavien eldinlddkkeiden oikean antotavan ja asianmu-
kaisen annostelun varmistamiseksi, erityisesti kun on kyse eldinryhmien hoidosta, antotapa olisi kuvattava asian-
mukaisesti tuotetiedoissa. Ristikontaminaation vélttdmiseksi ja mikrobilddkeresistenssin vahentdmiseksi olisi vah-
vistettava ndiden valmisteiden antamisessa kdytettdvien valineiden puhdistusta koskevia lisiohjeita. Jotta voidaan
parantaa sellaisten eldinladkkeiden tehokasta ja turvallista kdyttod, jotka on hyviksytty ja joita mddritddn annet-
taviksi suun kautta muita antoreittejd kuin lddkerehua kdyttden, kuten sekoittamalla juomavetti ja eldinlddkettd tai
sekoittamalla eldinladkettd manuaalisesti rehuun, jonka eldinten pitdja antaa elintarviketuotantoeldimille, komission
olisi tarvittaessa annettava delegoituja saddoksid. Komission olisi otettava huomioon asetuksella (EY) N:o 726/2004
perustetun Euroopan lddkeviraston, jiljempind ’lidkevirasto, tieteelliset suositukset, jotka koskevat esimerkiksi
toimenpiteitd, joilla minimoidaan niiden valmisteiden yliannostus tai aliannostus, tahaton anto muille kuin koh-
de-eldimille sekd ristikontaminaation ja ympdristo6n levidmisen riski.

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4, annettu 11 péivind joulukuuta 2018, ladkerehun valmistuksesta, markki-
noille saattamisesta ja kdytostd sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston
direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (ks. tdimin virallisen lehden s. 1).
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(15)  Eldinlddkkeiden sisamarkkinoiden yhdenmukaistamiseksi ja ndiden lddkkeiden vapaan litkkuvuuden edistimiseksi
unionissa olisi vahvistettava valmisteille lupamenettelyt, joilla taataan kaikille hakemuksille samat edellytykset ja
kaikkien osapuolten kannalta avoimet puitteet.

(16)  Velvoite kiyttad keskitettyd lupamenettelyd, jonka perusteella myonnetty myyntilupa on voimassa koko unionissa,
olisi ulotettava koskemaan muun muassa valmisteita, jotka sisltdvit uusia vaikuttavia aineita tai jotka koostuvat
muokatuista kudoksista tai soluista tai sisiltavit niitd, mukaan luettuina uusiin hoitomuotoihin liittyvit eldinladk-
keet, lukuun ottamatta veren komponentteja, kuten plasma, verihiutaletiivisteet tai punasolut. Jotta voitaisiin taata
eldinlddkkeiden mahdollisimman laaja saatavuus unionissa, olisi kaikin asianmukaisin tavoin helpotettava pienten ja
keskisuurten yritysten, jdljempdnd ‘pk-yritykset, mahdollisuuksia hyodyntdd keskitettyd lupamenettelyd, ja sen
kdyttod olisi samalla laajennettava siten, ettd sen mukaista lupaa voisi hakea mille tahansa eldinlddkkeelle, mukaan
luettuna kansallisen myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden rinnakkaisvalmisteet.

(17)  Uuden antigeenin tai uuden kannan korvaamista tai lisddmistd ei saisi pitdd uuden vaikuttavan aineen lisddmisend,
kun on kyse myyntiluvan jo saaneesta immunologisesta eldinlddkkeestd, jota kdytetddn esimerkiksi lintuinfluenssaa,
sinikielitautia, suu- ja sorkkatautia tai hevosinfluenssaa vastaan.

(18)  Eldinlddkkeiden kansallinen lupamenettely olisi siilytettivd, koska tarpeet vaihtelevat unionin maantieteellisten
alueiden ja pk-yritysten toimintamallien valilld. Olisi varmistettava, ettd yhdessd jasenvaltiossa myonnetyt myynti-
luvat tunnustetaan muissa jasenvaltioissa.

(19)  Jotta autettaisiin luvan hakijoita ja erityisesti pk-yrityksid tdyttimaan timan asetuksen vaatimukset, jasenvaltioiden
olisi annettava hakijoille neuvontaa. Tallaista neuvontaa olisi annettava ladkeviraston laatimien toimintaohjeiden ja
muun sen antaman neuvonnan ja avun lisdksi.

(20) Jotta viltetddn hakijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten tarpeettomat hallinnolliset ja taloudelliset rasitteet,
eldinladkkeen myyntilupahakemuksen tdydellinen arviointi olisi tehtdva vain kerran. Sen vuoksi on aiheellista saitad
erityisistd kansallisten myyntilupien keskindistd tunnustamista koskevista menettelyista.

(21)  Lisdksi olisi vahvistettava keskindistd tunnustamismenettelyd koskevat sddnnot, jotta toimivaltaisten viranomaisten
vililld eldinladkkeiden keskindistd tunnustamismenettelyd ja hajautettua menettelyd kisittelevissi koordinointiryh-
missd, jiljempind ’koordinointiryhmd’, mahdollisesti syntyvit erimielisyydet voidaan ratkaista ilman aiheetonta
viivastystd. Tassd asetuksessa sdddetddn my0s koordinointiryhmdn uusista tehtdvistd, joita ovat muun muassa
luettelon laatiminen vuosittain viite-eldinlddkkeistd, joiden valmisteyhteenvedot yhdenmukaistetaan, sekd suositus-
ten antaminen lddketurvatoiminnasta ja sen osallistuminen signaalien hallinnointiprosessiin.

(22) Jos jdsenvaltion, komission tai myyntiluvan haltijan késityksen mukaan on syytd uskoa, ettd eldinlddke voisi
aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle, valmisteesta olisi unionin tasolla tehtiva
tieteellinen arviointi, jonka jilkeen kokonaisvaltaisen hyoty-riskisuhteen arvioinnin pohjalta tehdddn yhteinen,
asianomaisia jasenvaltioita velvoittava pddtos riidanalaisesta kohdasta.

(23)  Eldinlddkettd, jolla ei ole myyntilupaa ja jonka laatua, turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu, ei pitiisi saada saattaa
markkinoille unionissa.

(24)  Jos eldinlddke on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille, myyntilupa olisi myonnettdva vain siind tapauksessa, ettd
valmisteen sisdltimat farmakologisesti vaikuttavat aineet ovat sallittuja Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 470/2009 (°) ja sen nojalla mahdollisesti annettujen sdddosten mukaisesti niiden eldinlajien osalta,
joille kyseinen eldinlddke on tarkoitettu.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farma-
kologisesti vaikuttavien aineiden jidmien enimmdismaarien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).
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(25)

(26)

(29)

(30)

Eteen voi kuitenkin tulla tilanteita, joissa sopivaa myyntiluvan saanutta eldinlddkettd ei ole saatavilla. Tallaisissa
tilanteissa eldinladkarin pitdisi voida mairdtd hoidossaan oleville eldimille omalla vastuullaan muita ladkkeitd
tiukkoja sddnt6jd noudattaen ja ainoastaan eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi. Elintarviketuotantoeldinten
ollessa kyseessi eldinldakdrien olisi varmistettava asianmukaisen varoajan asettaminen, jotta elintarvikeketjuun ei
padsisi kyseisten eldinlddkkeiden vahingollisia jaamid, ja sen vuoksi olisi noudatettava erityistd varovaisuutta an-
nettaessa mikrobilddkkeita.

Jasenvaltioiden olisi voitava sallia poikkeuksellisesti sellaisten eldinldikkeiden kaytto, joilla ei ole myyntilupaa, jos se
on tarpeen unionissa luetteloitujen tautien tai uusien tautien torjumiseksi ja jos jasenvaltion terveystilanne sitd
edellyttaa.

Koska eldinlddkkeiden myyntilupien muuttamista koskevien sidnt6jen olisi oltava yksinkertaiset, tieteellistd arvi-
ointia pitdisi edellyttdd ainoastaan muutoksilta, jotka voivat vaikuttaa kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai
ymparistoon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2010/63/EU (7) vahvistetaan tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien
eldinten suojelua koskevat sddnnokset, jotka perustuvat korvaamisen, vahentimisen ja parantamisen periaatteisiin.
Kyseistd direktiivid ei sovelleta kliinisiin eldinladketutkimuksiin. Kliiniset ladketutkimukset, joista saadaan olennaisen
tarkedd tietoa eldinladkkeen turvallisuudesta ja tehosta, olisi suunniteltava niin, ettd niissd otetaan huomioon
tieteellisiin tarkoituksiin kéytettivien eldvien eldinten hoitoa ja kayttod koskevat korvaamisen, vdhentimisen ja
parantamisen periaatteet, ja suoritettava optimaalisella tavalla, jotta niiden tulokset ovat hyvin luotettavia, samalla
kun niissa kdytetddn mahdollisimman vihan eldimia. Tallaisten kliinisten ladketutkimusten menettelyt olisi suun-
niteltava siten, ettd viltetddn tuottamasta eldimille kipua, tuskaa tai kdrsimystd, ja niissd olisi otettava huomioon
direktiivissd 2010/63/EU sdddetyt periaatteet, mukaan luettuna vaihtoehtoisten testimenetelmien kiytté mahdolli-
suuksien mukaan, sekd eldinlddkkeiden rekisterdinnin teknisten vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvin kan-
sainvilisen yhteistyon (VICH) tuottamat ohjeet.

Tehostunut tiedonsaanti edistdd tunnetusti yleistd tietoisuutta, antaa kansalaisille tilaisuuden esittdd huomioitaan ja
mahdollistaa sen, ettd viranomaiset voivat ottaa kansalaisten havainnot asianmukaisesti huomioon. Yleisolld olisi
sen vuoksi oltava mahdollisuus tutustua valmistetietokannan, lddketurvatietokannan sekd valmistusta ja tukku-
kauppaa koskevan tietokannan tietoihin sen jilkeen, kun toimivaltainen viranomainen on poistanut kaikki kau-
pallisesti luottamukselliset tiedot. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1049/2001 (%) annetaan
yleisolle mahdollisimman laajat oikeudet tutustua asiakirjoihin ja vahvistetaan titd koskevat yleiset periaatteet ja
rajoitukset. Ndin ollen lddkeviraston olisi annettava mahdollisimman laajat oikeudet tutustua asiakirjoihin pitden
samalla huolta siitd, ettd tiedonsaantioikeudet ja voimassa olevat tietosuojavaatimukset ovat keskendin tasapainos-
sa. Tiettyjd julkisia tai yksityisid etuja, kuten henkil6tiedot ja kaupallisesti luottamukselliset tiedot, olisi suojattava
poikkeussddnnoksin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

Yrityksilli on vdhemman kiinnostusta kehittdd eldinladkkeitd suppeille markkinoille. Eldinlddkkeiden saatavuuden
parantamiseksi kyseisilli unionin markkinoilla olisi joissain tapauksissa oltava mahdollista myontdd myyntilupa
hakemuksesta, johon ei sisilly kaikkia vaadittuja tietoja, jolloin myyntilupa perustuisi tilanteen hy6ty-riskiarvioon ja
sithen liitettdisiin tarvittaessa erityisvelvoitteita. Tdllaisen myyntiluvan my6ntimisen pitiisi olla mahdollista etenkin
niiden eldinlddkkeiden kohdalla, jotka on tarkoitettu harvinaisille eldinlajeille taikka harvinaisten tautien tai suppeilla
maantieteellisilld alueilla esiintyvien tautien hoitoon tai ehkiisyyn.

Ympiristoriskien arvioinnin olisi oltava pakollinen kaikille uusille myyntilupahakemuksille, ja sen olisi oltava
kaksivaiheinen. Ensimmdisessd vaiheessa olisi arvioitava, missd mairin ympdristo altistuu valmisteelle, sen vaikut-
taville aineille ja muille ainesosille, ja toisessa vaiheessa puolestaan olisi arvioitava farmakologisesti vaikuttavien
jaamien vaikutukset.

Jos pelitddn, ettd lddkeaine voisi aiheuttaa vakavan ympiristoriskin, voi olla aiheellista tutkia kyseistd ainetta
unionin ympirist6lainsddddnnon yhteydessa. Erityisesti voi olla aiheellista maarittdd, onko kyseinen aine Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY (°) nojalla pintavesissd esiintyvien aineiden tarkkailuluetteloon

(7) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivini syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kdytettavien
eldinten suojelusta (EUVLL 276, 20.10.2010, s. 33).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 piivdnd toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péivini lokakuuta 2000, yhteison vesipolitikan puitteista
(EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).
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sisallytettdva aine, jotta siitd kerdtddn seurantatietoja. Voi olla aiheellista sisillyttdd se prioriteettiaineiden luetteloon
ja vahvistaa sille ympéristonlaatunormi sekd maarittda toimenpiteitd, joilla aineen padst6ja ymparistoon vihenne-
tddn. Niihin toimenpiteisiin voisi kuulua toimenpiteitd valmistusteollisuuden padstojen vihentdmiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/75/EU ('%) mukaisia parhaita kaytettivissi olevia tekniikoita (BAT)
hyodyntamalld, erityisesti jos vaikuttavien farmaseuttisten aineiden paistdo on médritelty keskeiseksi ymparistoky-
symykseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa koskevia vertailuasiakirjoja (BREF-asiakirjoja) ja niihin liittyvid
BAT-pditelmid laadittaessa tai tarkistettaessa.

(33)  Testit, prekliiniset tutkimukset ja kliiniset ladketutkimukset edellyttavat yrityksiltd merkittdvad investointia, joka
niiden on tehtdvd voidakseen toimittaa myyntilupahakemukseen vaadittavat tiedot tai vahvistaakseen eldinldakkeen
sisdltimien farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmdisméddrdn. Tdmd investointi olisi suojattava
tutkimuksen ja innovoinnin, erityisesti toissijaisille eldinlajeille tarkoitettuihin eldinlddkkeisiin ja mikrobilddkkeisiin
liittyvan tutkimuksen ja innovoinnin, kannustamiseksi, jotta tarpeellisten eldinlddkkeiden saatavuus voidaan var-
mistaa unionissa. Sen vuoksi toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle toimitetut tiedot olisi suojattava siten,
etteivat muut hakijat padse kayttdmaan niitd. Kilpailun mahdollistamiseksi tima suoja olisi kuitenkin myonnettava
rajalliseksi ajaksi. Samanlaista investointisuojaa olisi sovellettava tutkimuksiin, jotka tukevat mikrobilddke- tai
loisladkeresistenssid vahentdvad tai hyoty-riskisuhdetta parantavaa uutta lddkemuotoa, antoreittid tai annostusta.

(34)  Tiettyji tietoja ja asiakirjoja, jotka on tavallisesti toimitettava myyntilupahakemuksen mukana, ei pitiisi vaatia, jos
kyseessd on unionissa myyntiluvan saaneen tai aiemmin myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen rinnakkaisvalmiste.

(35)  On tiedossa, ettd valmisteen mahdollinen vaikutus ympiristoon voi riippua kéytetystd maardstd ja siten myos
ymparistoon mahdollisesti joutuvasta ladkeaineen maaristd. Niin ollen jos on ndyttoa siitd, ettd sellaisen ladkkeen
ainesosa, jonka rinnakkaiseldinlddkettd koskeva myyntilupahakemus on jitetty, on vaaraksi ymparistolle, ymparis-
ton suojelemiseksi on aiheellista vaatia tietoja mahdollisista ymparistovaikutuksista. Tallaisissa tapauksissa hakijoi-
den olisi pyrittavd hankkimaan kyseiset tiedot yhteistyossd alentaakseen kustannuksia ja vdhentddkseen selkdran-
kaisilla eldimilld tehtivid kokeita. Mahdollinen vaihtoehto voisi olla sellaisen yhteniisen unionin arvioinnin kayt-
toonotto, jossa eldinldakinnilliseen kdyttoon tarkoitettujen vaikuttavien aineiden ympiristoon vaikuttavia ominai-
suuksia arvioidaan vaikuttaviin aineisiin perustuvan arviointijirjestelmén (monografiat) avulla. Komission olisi siksi
esitettdvd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomus, jossa tarkastellaan tillaisen monografiajarjestelmin
toteutettavuutta ja muita mahdollisia vaihtoehtoja eldinlddkkeiden ympdristoriskien arviointia varten, ja liitettdva
sithen tarvittaessa lainsdddantoehdotus.

(36)  Teknisten asiakirjojen suojaa olisi sovellettava uusiin eldinlddkkeisiin sekd tietoihin, jotka on kehitetty sellaisten
valmisteiden innovoinnin tueksi, joilla on myyntilupa tai joiden osalta viitataan olemassa olevaan myyntilupaan.
Téssd tapauksessa myyntiluvan muutosta tai myyntiluvan myontimistd koskevassa hakemuksessa voitaisiin viitata
osittain aiemman myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan muutosta koskevan hakemuksen mukana toimitettuihin
tietoihin, ja siind olisi oltava uutta tietoa, joka on kehitetty erityisesti olemassa olevan valmisteen osalta vaaditun
innovoinnin tueksi.

(37)  Biologisten valmisteiden valmistusprosessin erot tai kdytetyn apuaineen muutos saattavat aiheuttaa eroavaisuuksia
rinnakkaisvalmisteiden ominaisuuksissa. Biologista rinnakkaisvalmistetta koskevassa myyntilupahakemuksessa olisi
osoitettava ndin ollen biologinen samanarvoisuus, jotta olemassa olevan tiedon perusteella voidaan varmistaa sama
laatu, turvallisuus ja teho.

(38)  Sekd toimivaltaisille viranomaisille ettd lidketeollisuudelle koituvan tarpeettoman hallinnollisen ja taloudellisen
rasitteen valttamiseksi eldinlddkkeen myyntilupa olisi padsadntoisesti myonnettdva rajoittamattomaksi ajaksi. Myyn-
tiluvan uusimisille olisi asetettava ehtoja ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa.

(39) Joissain tapauksissa pelkin tieteellisen riskinarvioinnin avulla ei tunnetusti saada kaikkea sitd tietoa, johon riskin-
hallintapdatoksen olisi perustuttava, ja huomioon olisi otettava myds muita tekijoitd, kuten yhteiskuntaan, talou-
teen, etiikkaan, ympdristoon ja hyvinvointiin liittyvat tekijat sekd tarkastusten toteutettavuus.

(*% Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 piivind marraskuuta 2010, teollisuuden paistoistd (yhte-
niistetty ympdriston pilaantumisen ehkiiseminen ja vihentiminen) (EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17).
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(45)

Erityisolosuhteissa, joissa ilmenee merkittdva kansanterveyteen tai eldinten terveyteen kohdistuva riski mutta joissa
asiasta vallitsee tieteellinen epavarmuus, voidaan toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd ottaen huomioon terveys- ja
kasvinsuojelutoimia koskevan Maailman kauppajirjeston (WTO) sopimuksen 5 artiklan 7 kohta, jota on tulkittu
unionin tarpeisiin ennalta varautumisen periaatetta koskevassa komission 2 paiviand helmikuuta 2000 antamassa
tiedonannossa. Tallaisissa olosuhteissa jasenvaltioiden tai komission olisi yritettivd hankkia kyseisen ongelman
objektiivisemman arvioinnin edellyttimia lisdtietoja ja tarkasteltava niiden pohjalta toimenpidettd uudelleen koh-
tuullisen ajan kuluessa.

Resistenssi ihmisille ja eldimille tarkoitetuille mikrobilddkkeille on kasvava terveysongelma unionissa ja koko maa-
ilmassa. Ongelman monimutkaisuuden, sen rajatylittivin ulottuvuuden ja sithen liittyvin suuren taloudellisen
rasitteen vuoksi sen vaikutus ei rajoitu ihmisten ja eldinten terveydelle koituviin vakaviin seurauksiin, vaan siitd
on tullut maailmanlaajuinen kansanterveysongelma, joka koskettaa koko yhteiskuntaa ja edellyttdd pikaisia ja
koordinoituja eri alojen vilisid toimia, joissa sovelletaan yhteinen terveys -lahestymistapaa. Tallaisiin toimiin kuu-
luvat mikrobilddkkeiden hallitun kdyton edistiminen, niiden rutiininomaisen profylaktisen ja metafylaktisen kayton
vilttdiminen, sellaisten mikrobilddkkeiden kdyton rajoittaminen eldinten hoidossa, jotka ovat ratkaisevan tirkeitd
ihmisilld esiintyvien hengenvaarallisten infektioiden ehkdisemisessd tai hoitamisessa, sekd uusien mikrobilddkkeiden
kehittimisen edistiminen ja kannustimien tarjoaminen sithen. On myds tarpeen varmistaa, ettd eldimille tarkoi-
tettujen mikrobilddkkeiden myyntipaallysmerkinnoissd on asianmukaiset varoitukset ja ohjeet. Eldinlddkintdalalla
olisi rajoitettava tiettyjen uusien tai ihmiselle kriittisen tdrkeiden mikrobiladkkeiden kdytt6d muihin kuin myynti-
luvan ehdoissa méirdttyihin kiyttotarkoituksiin. Eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden mainontaan sovellettavia
sdantoja olisi tiukennettava ja lupavaatimuksissa olisi puututtava riittdvasti eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkei-
den riskeihin ja hy6tyihin.

On tarpeen vahentdd sitd riskid, ettd ihmisille ja eldimille tarkoitetuille mikrobiladkkeille kehittyy resistenssid. Sen
vuoksi eldimille tarkoitettua mikrobilddkettd koskevassa hakemuksessa olisi oltava tietoa mahdollisesta riskistd, ettd
kyseisen ldakkeen kdyttiminen saattaa johtaa mikrobilddkeresistenssin kehittymiseen ihmisissd tai eldimissd tai
nithin liittyvissd organismeissa. Kansanterveyden ja eldinten terveyden korkean tason varmistamiseksi eldimille
tarkoitetuille mikrobilddkkeille olisi myonnettdvd myyntilupa vasta perusteellisen tieteellisen hy6ty-riskiarvioinnin
jalkeen. Tarvittaessa myyntiluvassa olisi asetettava valmisteen kayttod rajoittavia ehtoja. Ehtoihin olisi siséllytettava
rajoituksia, jotka koskevat eldinlddkkeen kayttod myyntiluvan ehtojen ja etenkin eldinlddkkeen valmisteyhteenvedon
vastaisesti.

Useiden antimikrobisten vaikuttavien aineiden yhdistetty kaytto saattaa olla mikrobilddkeresistenssin kehittymisen
kannalta erityisen riskialtista. Tallainen yhdistetty kaytt6 olisi niin ollen otettava huomioon arvioitaessa, myonne-
tddnko eldinldakkeelle myyntilupa.

Uusien mikrobildikkeiden kehittiminen on ollut hitaampaa kuin olemassa oleville mikrobilddkkeille kehittyvin
resistenssin kasvu. Koska uusia mikrobilddkeaineita tuottavia innovaatioita on vain vahin, on olennaisen tirkedd
siilyttdd olemassa olevien mikrobilddkkeiden teho niin kauan kuin mahdollista. Mikrobilddkeaineiden kaytto eldi-
mille annettavissa lddkkeissd saattaa nopeuttaa resistenttien mikro-organismien syntymistd ja levidmistd ja voi
vaarantaa nykyisten, jo harvalukuisten mikrobildakkeiden tehokkaan kiyton ihmisilld esiintyvien infektioiden hoi-
dossa. Niistd syistd mikrobilddkkeiden vddrinkdyttod ei saisi sallia. Mikrobilddkkeitd ei saisi kayttdd profylaksiaan
muissa kuin tarkkaan maaritellyissd tapauksissa annettavaksi yksittdiselle eldimelle tai rajalliselle eldinmaéarille, kun
infektioriski on erittdin suuri tai sen seuraukset olisivat todennikéisesti vakavat. Antibioottisia lddkkeitd ei saisi
kayttad profylaksiaan muissa kuin poikkeustapauksissa ja vain yksittdiselle eldimelle annettavaksi. Mikrobiladkkeitd
olisi kdytettdvd metafylaksiaan vain silloin, kun infektion tai infektiotaudin levidmisriski eldinryhméssd on suuri
eikd sopivia vaihtoehtoja ole kiytettavissd. Tallaisten rajoitusten olisi mahdollistettava profylaktisen ja metafylak-
tisen kdyton vihentiminen eldimissd siten ettd mikrobilddkkeiden kokonaiskdytto eldimilld pienenee.

Mikrobiladkkeiden ja erityisesti sellaisten mikrobilddkkeiden, jotka ovat tirkeitd ihmisilld esiintyvien infektioiden
hoidossa mutta joita on myos valttimitontd kayttdd eldinlddkinndssd, hallittua kdyttod koskevan jasenvaltioiden
kansallisen polititkan vahvistamiseksi voi olla tarpeen rajoittaa ndiden ladkkeiden kdyttoa tai kieltdd se. Jasenval-
tioiden olisi nidin ollen voitava mairittdd tieteellisten suositusten perusteella niiden kdyttod rajoittavia ehtoja ja
esimerkiksi asettaa niitd koskevan lidkemairayksen antamisen ehdoksi mikrobilddkeherkkyyden testaaminen sen
varmistamiseksi, ettei saatavilla ole muita mikrobildakkeitd, jotka ovat riittdvan tehokkaita tai sopivia diagnosoidun
taudin hoitamiseen.

Jotta tiettyjen mikrobilddkeaineiden teho ihmisilld esiintyvien infektioiden hoidossa voidaan sailyttdda mahdollisim-
man pitkddn, voi olla tarpeen varata kyseiset mikrobilddkeaineet kdytettaviksi pelkdstdan ihmisille. Sen vuoksi olisi
ladkeviraston tieteellisten suositusten perusteella oltava mahdollista paittid, ettd tiettyjd mikrobilddkeaineita ei pidd
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olla saatavilla eldinlddkintdalalla. Téllaista mikrobilddkeaineita koskevia pddtoksid tehdessddn komission olisi myds
otettava huomioon saatavilla olevat asiaa koskevat Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja muiden
asiaankuuluvien unionin virastojen antamat suositukset, joissa puolestaan otetaan my6s huomioon kaikki kansain-
vilisten jarjestojen, kuten Maailman terveysjirjeston (WHO) ja Maailman eldintautijirjeston (OIE) antamat sekd
Codex Alimentarius -elintarvikestandardikokoelmassa annetut, asiaa koskevat suositukset.

(47)  Mikrobilddkkeiden vddrd antaminen tai kdytto aiheuttavat riskin kansanterveydelle tai eldinten terveydelle. Ndin
ollen eldimille tarkoitettuja mikrobiladkkeitd olisi oltava saatavilla ainoastaan eldinlddkemadaraystd vastaan. Eldinlda-
kireilli on keskeinen asema mikrobilddkkeiden maltillisen kdyton varmistamisessa, ja sen vuoksi heiddn olisi
médrattavd mikrobilddkkeitd mikrobilddkeresistenssid koskevan tietdimyksensd, epidemiologisen ja kliinisen tietd-
myksensd ja yksittdiseen eldimeen tai eldinryhmain liittyvid riskitekijoitd koskevan ymmartimyksensd perusteella.
Lisiksi eldinladkdreiden olisi noudatettava ammattialansa menettelytapasdantoji. Eldinlddkareiden olisi varmistettava,
etteivit he ole eturistiriitatilanteessa ldkkeitd madritessdin, ja samalla on tunnustettava, ettd he harjoittavat laillista
vihittdismyyntitoimintaa kansallisen lainsdddannon mukaisesti. Erityisesti eldinladkareiden taloudelliset kannustimet
eivdt saisi suoraan tai valillisesti vaikuttaa heiddn toimintaansa naitd ladkkeitd madratessd. Lisdksi eldinldakareiden
toimittamien eldinlddkkeiden mairan olisi rajoituttava heiddn hoidettavanaan olevien eldinten hoidon edellyttimain
madrddn.

(48)  Mikrobilddkkeiden maltillinen kdytté on mikrobilddkeresistenssin torjunnan kulmakivi. Kaikkien asiaankuuluvien
sidosryhmien olisi yhdessd edistettdvd mikrobilddkkeiden hallittua kayttod. Siksi on tdrkedd, ettd mikrobilddkkeiden
hallitun kadyton ohjeet eldinlddketieteessd otetaan huomioon ja niitd kehitelldan edelleen. Riskitekijéiden tunnista-
minen ja kriteerien laatiminen mikrobilddkkeiden antamisen aloittamiselle sekd vaihtoehtoisten toimenpiteiden
madrittdiminen voisivat auttaa vélttdimdan mikrobilddkkeiden tarpeetonta kayttod, my6s metafylaksiassa. Lisaksi
jasenvaltioiden olisi voitava toteuttaa rajoittavia lisitoimenpiteitd mikrobilddkkeiden hallittua kayttod koskevan
kansallisen politiikan tdytintoonpanemiseksi, edellyttden ettd niilld toimenpiteilld ei aiheettomasti rajoiteta sisa-
markkinoiden toimintaa.

(49)  Arvioitaessa tiettyjen eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden hyoty-riskisuhdetta unionissa on tirkedd ottaa
huomioon mikrobilddkeresistenssin kehittymisen kansainvilinen luonne. Mikrobilddkkeille resistentit organismit
voivat levitd unionissa ja kolmansissa maissa ihmisiin ja eldimiin unionista tai kolmansista maista perdisin olevien
eldinperiisten tuotteiden kulutuksen valitykselld, suorassa kontaktissa eldimiin tai ihmisiin tai muilla tavoilla. Néin
ollen eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kdyttod unionissa rajoittavien toimenpiteiden olisi perustuttava
tieteelliseen neuvontaan ja niistd olisi keskusteltava kolmansien maiden ja kansainvilisten jdrjestojen kanssa mik-
robilddkeresistenssin torjunnan alalla tehtdvan yhteistyon puitteissa. Naistd syistd olisi my0s varmistettava syrjimat-
tomalld ja oikeasuhteisella tavalla, ettd kolmansien maiden toimijat noudattavat unioniin vietdvien eldinten ja
eldinperdisten tuotteiden kohdalla tiettyja mikrobiladkeresistenssiin liittyvid perusedellytyksid. Kaikissa tallaisissa
toimissa olisi noudatettava asiaankuuluvien kansainvilisten sopimusten mukaisia unionin velvoitteita, ja niilld olisi
edistettdvd kansainvalistd mikrobilddkeresistenssin torjuntaa, erityisesti WHO:n mikrobilddkeresistenssid koskevaa
maailmanlaajuista toimintasuunnitelmaa ja OIE:n mikrobilddkeresistenssid ja mikrobilddkkeiden hallittua kayttod
koskevaa strategiaa.

(50)  Vieldkddn ei ole tarpeeksi riittdvin yksityiskohtaista ja vertailukelpoista unionin tason tietoa, jonka avulla voitaisiin
havaita suuntaukset ja tunnistaa mahdolliset riskitekijat sekd kehittad toimenpiteitd mikrobildakeresistenssin riskin
vihentdmiseksi ja jo toteutettujen toimenpiteiden vaikutusten seuraamiseksi. Sen vuoksi on tirkedd jatkaa tillaisten
tietojen kerddmistd ja kehittda sitd edelleen asteittaisen lahestymistavan mukaisesti. Kun niitéd tietoja on saatavilla,
niitd olisi analysoitava yhdessd mikrobilddkkeiden kayttod ihmisilld sekd eldimissd, ihmisissd ja elintarvikkeissa
havaittuja mikrobilddkkeille resistenttejd organismeja koskevien tietojen kanssa. Kerdttyjen tietojen tehokkaan kay-
ton varmistamiseksi olisi vahvistettava tietojen kerddmistd ja vaihtoa koskevat asianmukaiset tekniset sddnnot.
Jasenvaltioiden olisi oltava vastuussa eldimilld kiytettyjen mikrobilddkkeiden myyntid ja kdytt6d koskevien tietojen
keruusta, jota lddkevirasto koordinoi. Olisi oltava mahdollista tehdd lisdid mukautuksia tiedonkeruuvelvoitteisiin,
kun jdsenvaltioiden menettelyt mikrobilddkkeiden myyntid ja kdyttod koskevien tietojen kerddmiseksi ovat riittavin
luotettavia.

(51)  Suurin osa markkinoilla olevista eldinlddkkeistd on saanut myyntiluvan kansallisten menettelyjen mukaisesti. Se,
ettd useammassa kuin yhdessid jasenvaltiossa kansallisesti myyntiluvan saaneiden eldinldikkeiden valmisteyhteen-
vetoja ei ole yhdenmukaistettu, aiheuttaa tarpeettomia lisdesteitd eldinlddkkeiden liikkuvuudelle unionissa. Kyseiset
valmisteyhteenvedot on tarpeen yhdenmukaistaa ainakin annostuksen, kdyttotarkoitusten ja varoitusten osalta.
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(52) Jotta voitaisiin keventdd hallinnollista rasitetta ja maksimoida eldinlddkkeiden saatavuus jdsenvaltioissa, olisi vah-
vistettava yksinkertaistetut eldinlddkkeiden pakkaamista ja merkitsemistd koskevat sdannot. Tekstimuotoista tietoa
olisi vahennettdvi ja, jos mahdollista, vaihtoehtona tillaiselle tekstimuotoiselle tiedolle voitaisiin kehittda ja kayttad
kuvamerkkejd ja Iyhenteitd. Kuvamerkit ja Iyhenteet olisi standardoitava koko unionissa. Olisi huolehdittava siitd,
ettd kyseisilld sddnnoilld ei vaaranneta kansanterveyttd, eldinten terveyttd eikd ymparistod.

(53)  Lisdksi jasenvaltioiden olisi voitava valita alueellaan myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaillysmerkinnoissd ja pakkausselosteessa esitettyjen tekstien kieli.

(54)  Eldinlddkkeiden saatavuuden parantamiseksi unionissa yksittiiselle eldinladkkeelle olisi oltava mahdollista myontaa
useampia kuin yksi myyntilupa samalle myyntiluvan haltijalle samassa jasenvaltiossa. Téssd tapauksessa eldinlaak-
keen kaikkien ladkinnallisten ominaisuuksien ja hakemusten tueksi toimitettujen eldinlddkettd koskevien tietojen
olisi oltava samat. Useita yksittdistd eldinlddkettd koskevia hakemuksia ei kuitenkaan pitiisi kayttad keskindisen
tunnustamisen periaatteiden kiertdmiseen, ja siksi tdimantyyppiset hakemukset olisi eri jasenvaltioissa kasiteltdva
keskindisen tunnustamisen menettelysddntojen puitteissa.

(55) Laaketurvatoimintaa koskevat sddnnot ovat tarpeen kansanterveyden, eldinten terveyden ja ympariston suojelemi-
seksi. Epdiltyja haittatapahtumia koskevien tietojen keruun odotetaan edistdvin eldinlddkkeiden asianmukaista
kayttoa.

(56)  Ympdristovahingoista, jotka on havaittu sen jilkeen, kun eldimelle on annettu eldinlddkettd, olisi myos ilmoitettava
epdiltyind haittatapahtumina. Tallaisia vahinkotapauksia voivat olla esimerkiksi jonkin aineen aiheuttama maaperin
saastumisen merkittdva lisddntyminen ympiristolle haitalliseksi katsotulle tasolle tai eldinlddkkeiden korkeat pitoi-
suudet pintavedestd valmistetussa juomavedessa.

(57)  Toimivaltaisten viranomaisten, ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden olisi rohkaistava ja helpotettava sitd, ettd
erityisesti eldinldakarit ja muut terveydenhuollon ammattilaiset ilmoittavat epdillyistd haittatapahtumista silloin, kun
tdllaisia tapahtumia ilmenee heidén tehtdviensd suorittamisen aikana, sekd helpotettava sitd, ettd eldinladkarit saavat
asianmukaista palautetta tdllaisesta ilmoittamisesta.

(58)  Kokemusten perusteella on kdynyt selviksi, ettd on tarpeen toteuttaa lidketurvajirjestelmén toimintaa parantavia
toimenpiteitd. Kyseisen jdrjestelmidn puitteissa olisi yhdisteltdvi ja seurattava tietoja unionin tasolla. On unionin
edun mukaista varmistaa, ettd ladketurvajirjestelmat ovat kaikkien myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden osalta
yhdenmukaiset. Samalla on tarpeen ottaa huomioon muutokset, joita aiheutuu médritelmien, terminologian ja
teknologian kehityksen kansainvilisestd yhdenmukaistamisesta lddketurvatoiminnan alalla.

(590 Myyntiluvan haltijoiden olisi vastattava jatkuvasta lidketurvatoiminnasta niiden markkinoille saattamien eldinlddk-
keiden hyoty-riskisuhteen jatkuvan arvioinnin varmistamiseksi. Niiden olisi kerdttavd eldinladkkeisiinsd liittyvid
epdiltyjd haittatapahtumia koskevia ilmoituksia, mukaan luettuna muuhun kuin my6nnetyn myyntiluvan ehtojen
mukaiseen kdyttoon liittyvit haittatapahtumat.

(60)  On tarpeen lisitd voimavarojen jaettua kaytt6d viranomaisten kesken ja tehostaa lddketurvajirjestelmén toimintaa.
Kerityt tiedot olisi tallennettava yhteiseen tietokantaan sen varmistamiseksi, ettd tiedot ovat saatavilla. Toimival-
taisten viranomaisten olisi kdytettdvd nditd tietoja markkinoilla olevien eldinldikkeiden hyoty-riskisuhteen jatkuvan
arvioinnin varmistamiseksi.

(61)  Sen jalkeen kun eldinladke on saatettu markkinoille, on tietyissd tapauksissa tai kansanterveyden, eldinten terveyden
ja ympdriston ndkokulmasta arvioituna tarpeen tdydentid myyntiluvan myontdmisen hetkelld saatavilla olleita
turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja lisatiedoilla. Sen vuoksi myyntiluvan haltijalle olisi oltava mahdollista asettaa
vaatimus suorittaa myyntiluvan myontimisen jalkeisid tutkimuksia.

(62)  Olisi perustettava unionin tason lddketurvatietokanta, johon kirjataan ja kootaan kaikkiin unionissa myyntiluvan
saaneisiin eldinlddkkeisiin liittyvid epdiltyjd haittatapahtumia koskevat tiedot. Tietokannan odotetaan tehostavan
epdiltyjen haittatapahtumien havaitsemista ja helpottavan lddketurvaseurantaa ja toimivaltaisten viranomaisten
tyonjakoa. Tdssi tietokannassa olisi otettava huomioon mekanismit, joiden avulla voidaan vaihtaa tietoja olemassa
olevien kansallisten ladketurvatietokantojen kanssa.
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(63)  Menettelyjen, joita toimivaltaiset viranomaiset ja lddkevirasto noudattavat niille ilmoitettujen epdiltyja haittatapah-
tumia koskevien tietojen arvioimisessa, olisi oltava ladketurvatoiminnan hyvid kaytantojd koskevien toimenpiteiden,
jotka komission olisi hyviksyttivd, mukaisia ja tarvittaessa perustuttava yhteiseen standardiin, joka on johdettu
komission nykyisistd eldinlddketurvatoiminnan ohjeista. Toimivaltaisen viranomaisen tai ladkeviraston tdlld tavoin
tekemd arviointi voi olla yksi keinoista, joilla maaritetddn, onko kyseisten eldinladkkeiden hyoty-riskisuhteessa
tapahtunut muutoksia. On kuitenkin korostettava, ettd signaalien hallinnointiprosessi on “kultainen standardi”
tahdn tarkoitukseen, ja sithen olisi kiinnitettdvd asianmukaista huomiota. Tdmi signaalien hallinnointiprosessi
koostuu signaalien havaitsemista, validointia, vahvistamista, analysointia ja priorisointia, arviointia ja toimintasuo-
situksia koskevista tehtavista.

(64) On tarpeen valvoa eldinlddkkeiden koko jakeluketjua valmistuksesta tai unioniin tuonnista aina loppukayttajille
toimittamiseen saakka. Kolmansista maista tuotavien eldinlddkkeiden olisi oltava samojen vaatimusten mukaisia
kuin unionissa valmistettujen eldinlddkkeiden tai vdhintddn niitd vastaaviksi tunnustettujen vaatimusten mukaisia.

(65)  Eldinladkkeiden rinnakkaiskauppa koskee eldinlddkkeitd, joilla kdyddidn kauppaa yhdestd jasenvaltiosta toiseen ja
jotka eroavat maahantuoduista ladkkeistd siten, ettd nimid ovat kolmansista maista unioniin tuotuja ladkkeita.
Kansallisen tai hajautetun menettelyn taikka keskindistd tai myohempéd tunnustamista koskevan menettelyn mu-
kaisesti myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden rinnakkaiskauppaa olisi sddnneltivd sen varmistamiseksi, ettd tava-
roiden vapaan liikkuvuuden periaatteita rajoitetaan ainoastaan kansanterveyden ja eldinten terveyden turvaamiseksi
yhdenmukaistetulla tavalla ja Euroopan unionin tuomioistuimen, jiljempand 'unionin tuomioistuin’, oikeuskaytin-
n6n mukaisesti. Tassd yhteydessa kdyttoon otetut hallinnolliset menettelyt eivit saisi aiheuttaa kohtuutonta rasi-
tetta. Erityisesti tillaista rinnakkaiskauppaa koskevan luvan myontimisen olisi perustuttava yksinkertaistettuun
menettelyyn.

(66) Jotta helpotetaan eldinlddkkeiden liikkuvuutta ja estetddn yhdessd jasenvaltiossa tehtyjen tarkastusten tekeminen
uudelleen muissa jisenvaltioissa, kolmansissa maissa valmistettuihin tai kolmansista maista tuotuihin eldinlaakkei-
siin olisi sovellettava vihimmaiisvaatimuksia.

(67)  Unionissa valmistettujen eldinlddkkeiden laatu tulisi taata vaatimalla lddkkeiden hyvin tuotantotavan periaatteiden
noudattamista, riippumatta lopullisesta mairamaasta.

(68)  Tatd asetusta sovellettaessa hyvissi tuotantotavassa olisi otettava huomioon eldinten hyvinvointia koskevat unionin
ja kansainviliset vaatimukset, kun vaikuttavia aineita valmistetaan eldimistdi. Huomioon olisi otettava myds toi-
menpiteet, joilla estetddn tai minimoidaan vaikuttavien aineiden pdastiminen ymparistoon. Namé toimenpiteet olisi
hyvaksyttavd vasta, kun niiden vaikutuksista on tehty arviointi.

(69) Jotta voidaan varmistaa hyvin tuotantotavan ja hyvin jakelutavan periaatteiden yhtendinen soveltaminen, toimi-
valtaisten viranomaisten olisi kéytettavd valmistajien ja tukkukauppiaiden valvonnassa perustana tarkastuksia ja
tietojenvaihtoa koskevien unionin menettelyjen kokoelmaa.

(70)  Vaikka 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut inaktivoidut immunologiset eldinldikkeet olisi valmistettava hyvin tuo-
tantotavan periaatteiden mukaisesti, niille tuotteille olisi erityisesti valmisteltava hyvid tuotantotapaa koskevat
yksityiskohtaiset ohjeet, koska niitd valmistetaan eri tavalla kuin teollisesti valmistettuja tuotteita. Néin siilytettdisiin
niiden laatu haittaamatta niiden valmistusta ja saatavuutta.

(71)  Yrityksilld olisi oltava lupa eldinladkkeiden tukkukauppaa varten, ja niiden olisi noudatettava hyvin jakelutavan
periaatteita, jotta voitaisiin varmistaa, ettd kyseiset lddkkeet siilytetddn ja kuljetetaan ja ettd niitd kisitellddn asian-
mukaisesti. Olisi oltava jdsenvaltioiden vastuulla varmistaa, ettd ndmé edellytykset tayttyvit. Kyseisten lupien olisi
oltava voimassa koko unionissa, ja niitd olisi vaadittava my0s eldinladkkeiden rinnakkaiskaupassa.

(72)  Avoimuuden takaamiseksi olisi perustettava unionin tason tietokanta, jonka tarkoituksena on julkistaa luettelo
tukkukauppiaista, joiden on jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tekemidn tarkastuksen tuloksena todettu
noudattavan sovellettavaa unionin lainsdddintoa.

(73)  Eldinlddkkeiden toimittamista yleisolle koskevat edellytykset olisi yhdenmukaistettava unionissa. Ainoastaan sellais-
ten henkiloiden, jotka ovat saaneet sijoittautumisjdsenvaltionsa myontdman luvan toimittaa eldinlddkkeitd, tulisi
voida toimittaa niitd. Jotta eldinlddkkeiden saatavuutta unionissa voitaisiin parantaa, olisi myos sallittava, ettd



L 4/52

Euroopan unionin virallinen lehti 7.1.2019

(76)

vahittdismyyjat, joilla on sijoittautumisjdsenvaltionsa toimivaltaisen viranomaisen myontimi lupa toimittaa eldin-
ladkkeitd, voivat myyda eldinladkkeitd, jotka eivit edellytd ladkemaardystd, etimyyntind ostajille muissa jasenvalti-
oissa. Koska eldinlddkemadriystd edellyttdvien eldinlddkkeiden myynti etimyyntind on kuitenkin yleinen kaytinto
joissakin jdsenvaltioissa, jasenvaltioiden olisi tietyin edellytyksin sallittava jatkaa tillaista kaytintod yksinomaan
alueellaan. Tassd tapauksessa jasenvaltioiden olisi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, jotta voidaan valttdd
tallaisen toimittamisen tahattomat seuraukset ja laatia asianmukaisia seuraamuksia koskevat sddnnot.

Eldinlddkireiden olisi aina annettava eldinlddkemaardys, kun he toimittavat lidkemaardystd edellyttavid eldinlaak-
keitd sen sijaan, ettd he itse antaisivat ladkkeen eldimelle. Jos eldinlddkarit antavat tallaisia lddkkeitd itse, olisi
jatettavd kansallisissa sdannoksissd tdsmennettivaksi, onko tarpeen antaa eldinlddkemairdys. Eldinldakareiden olisi
kuitenkin aina pidettdvi kirjaa antamistaan ladkkeistd.

Eldinladkkeiden laiton etimyynti yleisolle saattaa uhata kansanterveyttd ja eldinten terveyttd, koska yleisolle saattaa
titd kautta pdityd vddrennettyjd tai heikkolaatuisia ladkkeitd. Tahdn uhkaan olisi kiinnitettdvd huomiota. Olisi
otettava huomioon, ettd lddkkeiden toimittamista yleisolle koskevia erityisehtoja ei ole yhdenmukaistettu unionin
tasolla, ja jasenvaltiot voivat siksi asettaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) rajoissa ehtoja
ladkkeiden toimittamiselle yleisolle.

Tutkiessaan, ovatko lddkkeiden toimittamisen ehdot unionin oikeuden mukaisia, unionin tuomioistuin on ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden osalta tunnustanut ladkkeiden hyvin erityisen luonteen, koska ladkkeiden terapeuttiset
vaikutukset erottavat lddkkeet olennaisesti muista tavaroista. Unionin tuomioistuin on myés katsonut, ettd ihmisten
terveyden ja hengen suojaaminen on perussopimuksessa suojelluista oikeushyvistd ja intresseistd tarkein ja ettd
jasenvaltioiden asiana on padttad siitd tasosta, jolla ne aikovat suojella kansanterveyttd, sekd siitd tavasta, jolla
kyseinen taso on saavutettava. Koska tdmi taso voi vaihdella jasenvaltiosta toiseen, jasenvaltioilla on harkintavaltaa
padttad ladkkeiden toimittamista yleisolle koskevista ehdoista alueellaan. Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi voitava
asettaa tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etimyyntiin tarjottavien lddkkeiden toimittamiselle ehtoja, jotka ovat
kansanterveyden tai eldinten terveyden suojelun kannalta perusteltuja. Téllaiset ehdot eivit saisi rajoittaa aiheetto-
masti sisimarkkinoiden toimintaa. Tdssd yhteydessd jasenvaltioiden olisi voitava asettaa vihittdismyyntiin tarjotta-
vien eldinlddkkeiden toimittamiselle tiukempia ehtoja, jotka ovat kansanterveyden, eldinten terveyden tai ymparis-
ton suojelun kannalta perusteltuja, edellyttden, ettd nimi ehdot ovat oikeassa suhteessa riskiin nahden eivatka
rajoita aiheettomasti sisimarkkinoiden toimintaa.

Etamyyntiin tarjottavien eldinlddkkeiden tiukkojen normien ja turvallisuuden varmistamiseksi yleisoa olisi autettava
tunnistamaan verkkosivustot, jotka tarjoavat laillisesti kyseisid ladkkeitd. Olisi otettava kdyttoon yhteinen tunnus,
joka on tunnistettavissa kaikkialla unionissa ja jonka avulla on mahdollista tunnistaa jasenvaltio, johon eldinldak-
keitd etdmyyntiin tarjoava henkilo on sijoittautunut. Komission olisi suunniteltava tillaisen yhteisen tunnuksen
malli. Eldinldakkeitd etimyyntiin yleisolle tarjoavilla verkkosivustoilla olisi oltava linkki asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen verkkosivustolle. Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten verkkosivustoilla sekd lddkeviraston
verkkosivustolla olisi annettava selitys yhteisen tunnuksen kdytostd. Kaikki nima verkkosivustot olisi linkitettava
toisiinsa yleison kattavan tiedonsaannin varmistamiseksi.

Eldinlddkejdtteen hivittimiseen liittyvien keruujdrjestelmien olisi oltava kiytossd jdsenvaltioissa, jotta voitaisiin
hallita tallaisten valmisteiden mahdollisesti aiheuttamaa riskid ihmisten ja eldinten terveyden ja ympiriston suoje-
lulle.

Mainonta saattaa vaikuttaa kansanterveyteen ja eldinten terveyteen ja vadristdd kilpailua myos koskiessaan ladkkeitd,
jotka eivdt edellytd ladkemadradystd. Sen vuoksi eldinlddkkeiden mainonnassa olisi noudatettava tiettyjd kriteereja.
Henkilot, joilla on kelpoisuus maaritd tai toimittaa eldinlddkkeitd, kykenevit eldinten terveyteen liittyvin tietimyk-
sensd, koulutuksensa ja kokemuksensa ansiosta asianmukaisesti arvioimaan mainonnassa annettuja tietoja. Eldin-
ladkkeiden mainostaminen henkiléille, jotka eivdt pysty asianmukaisesti arvioimaan ladkkeiden kdyttoon liittyvaa
riskid, voi johtaa lddkkeiden véidrinkdyttoon tai liikakulutukseen, mikd saattaa olla haitallista kansanterveydelle tai
eldinten terveydelle tai ymparistolle. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava eldinten terveystilanteen sailyttamiseksi
alueellaan sallia rajoitetuin edellytyksin immunologisten eldinlddkkeiden mainonta myos ammattimaisille eldinten-
pitijille.

Jasenvaltioiden kokemukset eldinladkkeiden mainostamisessa ovat osoittaneet, ettd on tarpeen korostaa toisaalta
rehun ja biosidivalmisteiden ja toisaalta eldinldakkeiden vilistd eroa, koska timd ero on usein esitetty mainonnassa
vadrin.
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Tdmin asetuksen mainontaa koskevat sddnnot olisi ndhtdvd erityissddnt6ind, jotka tdydentdvit Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivissi 2006/114/EY (') sdddettyja yleisid sddntoja.

Jos ladkkeelld on myyntilupa jisenvaltiossa ja eldinlddkdri on madrinnyt ladkettd kyseisessd jasenvaltiossa yksittdi-
selle eldimelle tai eldinryhmalle, olisi periaatteessa oltava mahdollista, ettd kyseinen eldinlddkemddrdys tunnustetaan
ja siind tarkoitettu ladke luovutetaan toisessa jasenvaltiossa. Sadntely- ja hallintoesteiden poistamisen tallaiselta
tunnustamiselta ei pitiisi vaikuttaa eldinlddkireiden ammatillisiin tai eettisiin velvoitteisiin olla luovuttamatta lda-
kemdédrayksessd mainittua ladketta.

Eldinladkemairdysten tunnustamista koskevan periaatteen tdytintoonpanoa olisi helpotettava ottamalla kiyttoon
eldinlddkemadrayksen mallilomake, jossa mainitaan kyseisen ladkkeen turvallisen ja tehokkaan kdyton edellyttimat
olennaiset tiedot. Jasenvaltioiden olisi voitava lisitd eldinldakemaardyksiin lisatietoja edellyttden, ettd timd ei estd
muissa jasenvaltioissa annettujen eldinlddkemédrayksien tunnustamista.

Eldinlddkkeitd koskevat tiedot ovat olennaisen tdrkeitd, jotta terveydenhuollon ammattilaiset, viranomaiset ja yri-
tykset voivat tehdid tietoon perustuvia paitoksid. Tdssd on keskeiselld sijalla sellaisen unionin tietokannan perus-
taminen, johon olisi koottava unionissa myonnettyja myyntilupia koskevia tietoja. Timédn tietokannan odotetaan
parantavan yleistd avoimuutta, tehostavan ja helpottavan tiedonkulkua viranomaisten vililld ja ehkaisevdn paallek-
kaisid raportointivaatimuksia.

Tarkastusten tekeminen oikeudellisten vaatimusten noudattaminen todentamiseksi on erittdin tirkedd, jotta voitai-
siin varmistaa, ettd timan asetuksen tavoitteet saavutetaan tehokkaasti kaikkialla unionissa. Sen vuoksi jasenvalti-
oiden toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava valtuudet tehdi tarkastuksia kaikissa eliinliikkeiden valmistus-,
jakelu- ja kayttovaiheissa. Tarkastusten tehokkuuden sdilyttamiseksi toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava mah-
dollisuus tehdi tarkastuksia ilman ennakkoilmoitusta.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi maarattava tarkastusten toistumistiheys ottaen huomioon riski ja eri tilanteissa
odotettu vaatimusten noudattamisen taso. Tdmin ldhestymistavan avulla ndiden toimivaltaisten viranomaisten
pitdisi voida kohdentaa resurssit sinne, missd riski on suurin. Joissain tapauksissa tarkastuksia olisi kuitenkin
tehtdvd riskistd tai odotetusta vaatimusten noudattamisen tasosta riippumatta, esimerkiksi ennen valmistuslupien
myontamista.

Jasenvaltioiden valvontajdrjestelmien puutteet voivat tietyissd tapauksissa haitata merkittavisti timdn asetuksen
tavoitteiden saavuttamista ja johtaa kansanterveydelle, eldinten terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien riskien
kehittymiseen. Jotta unionissa voitaisiin varmistaa yhdenmukaistettu ldhestymistapa valvontaan, komission olisi
voitava suorittaa jisenvaltioissa auditointeja kansallisten valvontajirjestelmien toiminnan todentamiseksi. Nama
auditoinnit olisi toteutettava siten, ettd viltetddn tarpeetonta hallinnollista rasitetta ja ettd tarkastukset sovitetaan
mahdollisuuksien mukaan yhteen jisenvaltioiden ja sellaisten muiden komission tarkastusten kanssa, jotka toteu-
tetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (1?) nojalla.

Jasenvaltioiden toteuttamien tdytintdonpanon valvontatoimien avoimuuden, puolueettomuuden ja johdonmukai-
suuden takaamiseksi jasenvaltioiden on tarpeen sddtad asianmukaisesta seuraamusjirjestelmistd, jolla vahvistetaan
vaatimusten rikkomiselle tehokkaat, oikeasuhteiset ja varoittavat seuraamukset, koska tdmin asetuksen rikkominen
saattaa johtaa kansanterveyden, eldinten terveyden ja ympariston vahingoittumiseen.

Yritykset ja viranomaiset joutuvat usein tilanteeseen, jossa heiddn on selvitettivi ero eldinlddkkeiden, rehun lisid-
aineiden, biosidivalmisteiden ja muiden valmisteiden vililld. Jotta voidaan vilttdd epdjohdonmukaisuudet tillaisten
valmisteiden kohtelussa, parantaa oikeusvarmuutta ja helpottaa jisenvaltioiden pdatoksentekoprosessia, olisi perus-
tettava jasenvaltioiden koordinointiryhmi, jonka tehtdvind olisi muun muassa antaa tapauskohtaisia suosituksia
siitd, kuuluuko jokin valmiste eldinlddkkeen médritelmén piiriin. Oikeusvarmuuden varmistamiseksi komissio voi
padttad, onko tietty valmiste eldinldake.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu 12 péivind joulukuuta 2006, harhaanjohtavasta ja vertailevasta

mainonnasta (EUVL L 376, 27.12.2006, s. 21).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista
virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdaddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
Nio 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 10692009, (EY) N:o 11072009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) Nio 652/2014, (EU)
2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58[EY,
1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608[ETY, 89/662/ETY, 90/425(ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY
ja 97[78[EY ja neuvoston pddtoksen 92[438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVLL 95, 7.4.2017, s. 1).
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(90)  Kun otetaan huomioon homeopaattisten eldinlddkkeiden erityispiirteet ja etenkin niiden ainesosat, nditd valmisteita
varten on suotavaa perustaa erityinen yksinkertaistettu rekisterdintimenettely ja antaa erityisid sadnnoksid niiden
homeopaattisten eldinldikkeiden pakkausselosteista, jotka saatetaan markkinoille ilman kiyttoaihetta. Homeopaat-
tisten lddkkeiden laatunikokohdat eivit ole sidoksissa niiden kaytt6on, eiké tillaisiin valmisteisiin olisi ndin ollen
sovellettava erityisid sddannoksid laatuvaatimusten ja -sdantojen osalta. Vaikka homeopaattisten eldinldakkeiden, joille
on timdn asetuksen nojalla myonnetty myyntilupa, kdyttod sddnnellddn samalla tavalla kuin muiden myyntiluvan
saaneiden eldinlddkkeiden kayttod, tassd asetuksessa ei kuitenkaan sdannelld rekisterdityjen homeopaattisten eldin-
ladkkeiden kayttod. Tillaisten rekisterdityjen homeopaattisten eldinladkkeiden kayttod sddnnellddn nédin ollen kan-
sallisella lainsdddannolld, samoin kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (**) mukaisesti
rekisterdityjen homeopaattisten lddkkeiden kayttod.

(91) Kansanterveyden ja eldinten terveyden ja ympdriston suojelemiseksi tdssd asetuksessa lddkevirastolle osoitetut
toiminnot ja tehtdvit olisi rahoitettava asianmukaisesti. Ndmi toiminnot, palvelut ja tehtdvit olisi rahoitettava
ladkeviraston yrityksiltd perimilli maksuilla. Kyseisten maksujen ei kuitenkaan pitdisi vaikuttaa jasenvaltioiden
oikeuteen perid maksuja kansallisella tasolla toteutetuista toiminnoista ja tehtdvista.

(92)  Yleisesti katsotaan, ettd nykyiset vaatimukset, jotka on asetettu eldinlddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskeville teknisille asiakirjoille, jotka esitetddn direktiivin 2001/82/EY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilld 2009/9/EY (*4), liitteessd I tarkoitettua myyntilupaa haettaessa, toimivat kdytdnnossd riittdvan
hyvin. Sen vuoksi ei ole kiireellistd tarvetta merkittavisti muuttaa kyseisid vaatimuksia. N&itd vaatimuksia on
kuitenkin tarpeen mukauttaa, jotta voidaan vastata eroavuuksiin, joita havaitaan suhteessa kansainviliseen tieteel-
liseen edistykseen tai viimeisimpddn kehitykseen, mukaan luettuna VICH:n ja WHO:n antama ohjeistus sekd
Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjeston (OECD) standardit, ja ottaa huomioon my®s tarve mdaarittdd
erityisvaatimuksia uusiin hoitomuotoihin liittyville eldinlddkkeille, samalla kun viltetddn nykyisten sddnndsten
merkittdvad tarkistamista ja etenkin niiden rakenteen muuttamista.

(93) Tdmin asetuksen mukauttamiseksi alan tieteelliseen kehitykseen, jotta komissio voisi tehokkaasti kiyttdd valvon-
tavaltuuksiaan, jotta unionissa otettaisiin kdytto6n yhdenmukaistetut standardit, komissiolle olisi siirrettivd Euroo-
pan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta antaa sdddoksid niiden perusteiden
vahvistamisesta, joiden mukaisesti médritetddn, mitkd mikrobilddkeaineet varataan tiettyjen ihmisilld esiintyvien
infektioiden hoitoon; mikrobilddkkeiden tietojen kerdyksen mdarittdmistd koskevien vaatimusten, tietojen kerdys-
ja laadunvarmistusmenettelyja koskevien sddntojen vahvistamisesta; niiden asianmukaisia toimenpiteitd koskevien
sdantojen vahvistamisesta, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden tehokas ja turvalli-
nen kaytto, joita mairdtdan annettaviksi suun kautta muita antoreittejd kuin ldkerehuna; niiden tietojen sisallon ja
muodon mddrittdmisestd, jotka kirjataan hevoseldinten kerran myonnettdvdin elinikdiseen tunnistusasiakirjaan;
varoaikaa koskevien sddntojen maarittdmisestd uuden tieteellisen ndyton perusteella; tarpeellisten yksityiskohtaisten
sdantojen antamisesta kolmansien maiden toimijoille niiden sddnnosten soveltamisesta, joilla kielletddn mikrobi-
ladkkeiden kdytto eldimilld niiden kasvun edistimiseksi tai tuotoksen lisidmiseksi, ja nimettyjen mikrobilddkkeiden
kdyton kieltimisestd; vahvistetaan menettelyt sakkojen tai uhkasakkojen mairddmiseen sekd niiden perimisen
edellytykset ja menetelmdt ja muutetaan liitettd II i) eldinlddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeville
teknisille asiakirjoille asetettujen vaatimusten mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen ja ii) riittdvdn
yksityiskohtaiseksi, jotta voidaan varmistaa oikeusvarmuus ja yhdenmukaisuus sekd tarvittava ajantasaistaminen.
On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijata-
solla, ja ettd ndmd kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd
toimielinten vilisessd sopimuksessa (°) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asian-
tuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdadoksia.

(94)  Jotta voidaan varmistaa tdiman asetuksen yhdenmukainen taytintoonpano, komissiolle olisi siirrettdva tdytintoon-
panovaltaa. Tatd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1822011 (19)
mukaisesti.

(¥) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sadnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67).

(' Komission direktiivi 2009/9/EY, annettu 10 pdivini helmikuuta 2009, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta (EUVL L 44, 14.2.2009, s. 10).

(**) EUVLL 123, 12.5.2016, s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja peri-

aatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintdonpanovallan kiyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

—
<
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(95)  Tarjotessaan palveluja toisessa jasenvaltiossa eldinlddkireiden olisi noudatettava vastaanottavan jisenvaltion kansal-
lisia sddnt6ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/36/EY (V) ja Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2006/123/EY ('¥) mukaisesti.

(96)  Kun otetaan huomioon tirkeimmat muutokset, jotka nykyisiin sddntoihin olisi tehtdvd, ja koska tavoitteena on
parantaa sisaimarkkinoiden toimintaa, asetus on tarkoituksenmukainen sdddos korvaamaan direktiivin 2001/82/EY,
koska siind vahvistetaan selkedt, yksityiskohtaiset ja sellaisenaan sovellettavat sadannot. Lisdksi asetuksella varmis-
tetaan, ettd oikeudelliset vaatimukset pannaan tdytinto6n samanaikaisesti ja yhdenmukaisella tavalla kaikkialla
unionissa.

(97)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa tdmin asetuksen tavoitetta eli sellaisten eldinldikkeitd koskevien
sdantojen vahvistamista, joilla varmistetaan ihmisten ja eldinten terveyden ja ympiriston suojelu ja sisimarkkinoi-
den toiminta, vaan se voidaan toiminnan vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi
unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperi-
aatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on tarpeen timin tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan eldinlddkkeiden saattamista markkinoille, valmistusta, tuontia, vientid, toimittamista, jake-
lua, ladketurvatoimintaa, valvontaa ja kiyttod koskevat sddnnot.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan eldinlddkkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden valmistuksessa kiytetddn teollista
prosessia ja jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille.

2. Tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden lisiksi 94 ja 95 artiklaa sovelletaan myos vaikuttaviin
aineisiin, joita kdytetddn eldinlddkkeiden lihtoaineina.

3. Tamin artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden lisiksi 94, 105, 108, 117, 120, 123 ja 134 artiklaa sovel-
letaan my0s inaktivoituihin immunologisiin eldinlddkkeisiin, jotka valmistetaan epidemiologisessa yksikossd olevasta
eldimestd tai olevista eldimistd saaduista taudinaiheuttajista tai antigeeneistd ja joita kaytetddn kyseisen eldimen tai
kyseisten eldinten hoitoon samassa epidemiologisessa yksikossd taikka eldimen tai eldinten hoitoon yksikossd, kun
epidemiologinen yhteys on vahvistettu.

4. Poiketen siitd, mitd timdan artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdin, 5 artiklan 6 kohdan mukaisesti myyntiluvan saaneisiin
eldinlddkkeisiin sovelletaan vain 55, 56, 94, 117, 119, 123 ja 134 artiklaa ja IV luvun 5 jaksoa.

5. Poiketen siitd, mitd tdmin artiklan 1 kohdassa sdddetddn, 86 artiklan mukaisesti rekisterityihin homeopaattisiin
eldinladkkeisiin ei sovelleta 5-15, 17-33, 35-54, 57-72, 82-84, 95, 98, 106, 107, 110, 112-116, 128, 130 ja
136 artiklaa.

6.  Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden lisiksi VII lukua sovelletaan myds seuraaviin:

a) aineet, joilla on anabolisia, anti-infektiivisid, antiparasiittisia, anti-inflammatorisia, hormonaalisia, huumaavia tai psy-
kotrooppisia ominaisuuksia ja joita voidaan kdyttdd eldimilld;

b) eldinlddkarin yksittdiselle eldimelle tai pienelle eldinryhmille antaman eldinlddkemaidrayksen mukaisesti apteekissa
valmistetut tai kansallisen lainsddddnnon mukaan sithen oikeutetun henkilon valmistamat eldinlddkkeet ("ladkemaa-
rayksen mukainen apteekkivalmiste”);

¢) farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistetut ja suoraan loppukdyttdjille toimitettavaksi tarkoitetut eldinladk-
keet ("apteekkivalmiste”). Apteekkivalmiste edellyttdd eldinlddkemaardystd, kun se on tarkoitettu elintarviketuotantoe-
laimille.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY, annettu 7 pdivdnd syyskuuta 2005, ammattipitevyyden tunnustamisesta
pan p ) p Yy patevyy
(EUVLL 255, 30.9.2005, s. 22).
18) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/123/EY, annettu 12 pdivini joulukuuta 2006, palveluista sisimarkkinoilla
pan p ) p ) p
(EUVLL 376, 27.12.2006, s. 36).
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7. Tatd asetusta ei sovelleta seuraaviin:
a) autologisia tai allogeenisia soluja tai kudoksia sisiltdvit eldinlaakkeet, joita ei ole kisitelty teollisessa prosessissa;
b) radioaktiivisiin isotooppeihin perustuvat eldinlddkkeet;

¢) rehun lisdaineet sellaisina kuin ne on maddritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1831/2003 (*°) 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa;

d) tutkimukseen ja kehittdmiseen tarkoitetut eldinldakkeet;
e) ladkerehu ja vilituotteet sellaisina kuin ne on mairitelty asetuksen (EU) 2019/4 3 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.

8.  Tamad asetus, lukuun ottamatta keskitettyd myyntilupaa koskevaa menettelyd, ei vaikuta maksuja koskeviin kansallis-
iin sdannoksiin.

9. Tdmdn asetuksen sddnnokset eivit estd jasenvaltiota pitiméstd voimassa tai antamasta alueellaan aiheellisina pita-
middn huumaavien ja psykotrooppisten aineiden kansallisia valvontatoimenpiteita.

3 artikla
Lainvalinta

1. Jos tdimdn asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu eldinlddke kuuluu myos Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 528/2012 (%) tai asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan ja jos timéan asetuksen ja asetuksen
(EU) N:o 528/2012 tai asetuksen (EY) N:o 1831/2003 vililld on ristiriita, sovelletaan titd asetusta.

2. Tédmdn artiklan 1 kohdan soveltamiseksi komissio voi tdytintoonpanosdddoksilld vahvistaa padtokset siitd, onko
tietty valmiste tai valmisteryhmai katsottava eldinlddkkeeksi. Namd tdytintoonpanosiddokset hyviksytadn 145 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4 artikla
Miiritelmit

Tdssd asetuksessa tarkoitetaan
1) ‘eldinladkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka tdyttdvit ainakin yhden seuraavista edellytyksista:
a) se on tarkoitettu eldimen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn;

b) se on tarkoitettu kiytettiviksi eldimille tai annettavaksi eldimille elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla;

¢) se on tarkoitettu kaytettaviksi eldimille sairauden syyn selvittimiseksi;
d) se on tarkoitettu eldinten eutanasiaan;
2) ‘aineella’ mitd tahansa seuraavaa alkuperdd olevaa ainetta:
a) ihmisperdinen,
b) eldinperiinen,
¢) kasviperdinen,
d) kemiallinen;

3) 'vaikuttavalla aineella’ mitd tahansa ainetta tai aineseosta, joka on tarkoitettu kdytettaviksi eldinladkkeen valmistuk-
sessa ja josta sen tuotantokdyton myotd tulee kyseisen valmisteen vaikuttava ainesosa;

4) ’"apuaineella’ mitd tahansa eldinlddkkeen ainesosaa, joka ei ole vaikuttava aine tai pakkausmateriaali;

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 péivind syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kiytet-
tavistd lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).

(*%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivini toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asetta-
misesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd (EUVLL 167, 27.6.2012, s. 1).
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5) 'immunologisella eldinlddkkeelld’ eldinlddkettd, joka on tarkoitettu annettavaksi eldimelle aktiivisen tai passiivisen
immuniteetin tuottamiseksi tai eldimen immuniteettitilan tutkimiseksi;

6) 'biologisella eldinlddkkeelld’ eldinlddkettd, jonka vaikuttavana aineena on biologinen aine;
7) ‘biologisella aineella’ ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta lahteestid ja jonka ominaisuuksien selvittimiseksi
ja laadun mdarittdmiseksi on tarpeen tehdd fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja

sen valvontaa;

8) 'viite-cldinlddkkeelld eldinlddkettd, jolle on myonnetty myyntilupa 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen 44, 47, 49, 52,
53 tai 54 artiklan mukaisesti 8 artiklan mukaisesti tehdyn hakemuksen perusteella;

9) 'rinnakkaiseldinldikkeelld’ eldinlddkettd, jonka vaikuttavien aineiden laadullinen ja mdrillinen koostumus on sama,
jolla on sama ladkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus viite-eldinlddkkeen kanssa on osoitettu;

10) 'homeopaattisella eldinlddkkeelld eldinlddkettd, joka on valmistettu homeopaattisesta kannasta Euroopan farmakope-
assa kuvatun tai, jos titd kuvausta ei ole, jasenvaltioissa virallisesti kdytettavissd farmakopeoissa kuvatun homeop-

aattisen valmistusmenetelmin mukaisesti;

11

N

'mikrobilddkeresistenssilld’ mikro-organismien kykyd selviytyd tai kasvaa sellaisessa mikrobilddkepitoisuudessa, joka
tavallisesti riittdd estimddn samaan lajiin kuuluvien mikro-organismien kasvun tai tappamaan ne;

12

-

'mikrobilddkkeelld’ mitd tahansa mikro-organismeihin suoraan vaikuttavaa ainetta, jota kdytetddn infektioiden tai
infektiotautien hoitoon tai ehkiisyyn, mukaan lukien antibiootit, virusladkkeet, sienilddkkeet ja alkueldinlddkkeet;

13) ’antiparasiitilla’ ainetta, joka tappaa loiset tai keskeyttdd niiden kehityksen ja jota kiytetddn loisten aiheuttaman tai
levittdman infektion, infestaation tai taudin hoitoon tai ehkdisyyn, mukaan lukien aineet, joilla on karkottava

vaikutus;

14

=

‘antibiootilla’ mitd tahansa bakteereihin suoraan vaikuttavaa ainetta, jota kdytetddn infektioiden tai infektiotautien
hoitoon tai ehkdisyyn;

15

~

'metafylaksialla’ osassa eldinryhmai diagnosoidun kliinisen taudin jilkeen eldinryhmalle annettavaa lddkehoitoa, jonka
tarkoituksena on hoitaa kliinisesti sairaat eldimet ja estdd taudin levidminen ldheisessd kontaktissa oleviin ja tartun-
nalle alttiisiin eldimiin, joilla saattaa jo olla subkliininen infektio;

16

=

‘profylaksialla’ eldimen tai eldinryhmin ladkehoitoa ennen sairauden kliinisid merkkejd taudin tai infektion puhkea-
misen ehkdisemiseksi;

17

~

kliiniselld lddketutkimuksella’ tutkimusta, jonka tarkoituksena on kenttdolosuhteissa selvittdd eldinlddkkeen turvalli-
suutta tai tehoa tavanomaisissa eldintenpito-olosuhteissa tai osana tavanomaisia eldinladkintikaytintoja myyntiluvan
saamista tai muuttamista varten;

18

=

‘prekliiniselld tutkimuksella” tutkimusta, joka ei kuulu kliinisen lddketutkimuksen maaritelmén piiriin ja jonka tarkoi-
tuksena on selvittdd eldinlddkkeen turvallisuutta tai tehoa myyntiluvan saamista tai muuttamista varten;

19

~—~

"hyoty-riskisuhteella’ eldinlddkkeen myonteisten vaikutusten arviointia verrattuna seuraaviin kyseisen ladkkeen kiyt-
toon liittyviin riskeihin:

a) eldinladkkeen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvit, eldinten tai ihmisten terveydelle aiheutuvat riskit;
b) ympéristolle aiheutuviin haitallisiin vaikutuksiin liittyvat riskit;
¢) resistenssin kehittymiseen liittyvat riskit;

20

=

'yleisnimelld’ Maailman terveysjirjeston (WHO) tietylle aineelle suosittelemaa yleistd kansainvilistd nimed tai jos
sellaista ei ole, yleisesti kdytettyd nimes;

21

-

‘eldinladkkeen nimelld’ lddkkeelle annettua joko keksittyd nimed, joka ei saa olla vaarassa sekaantua yleisnimeen,
taikka yleisnimed tai tieteellistd nimed yhdessa tavaramerkin tai myyntiluvan haltijan nimen kanssa;

22

—

'vahvuudella’ eldinlddkkeen sisdltimien vaikuttavien aineiden pitoisuutta, joka ilmaistaan méarallisesti annosyksikkod,
tilavuusyksikkod tai painoyksikkod kohti ladkemuodon mukaan;
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23) ’toimivaltaisella viranomaisella’ jasenvaltion 137 artiklan mukaisesti nimedmaa viranomaista;

24) 'myyntipddllysmerkinnoilld” sisd- tai ulkopakkauksessa olevia tietoja;

25) ’sisdpakkauksella’ pakkausta tai muuta paallystd, joka on suorassa kosketuksessa eldinlddkkeen kanssa;
26) 'ulkopakkauksella’ pakkausta, johon sisipakkaus sijoitetaan;

27) ’pakkausselosteella’ eldinlddkettd koskevaa selostetta, joka sisdltdd tiedot lddkkeen turvallisen ja tehokkaan kiyton
varmistamiseksi;

28

=

‘tietojen kéyttoluvalla’ tietojen omistajan tai omistajan edustajan allekirjoittamaa alkuperdistd asiakirjaa, jossa vahvis-
tetaan, ettd tietoja voidaan kdyttdd hakijan hyodyksi suhteessa toimivaltaisiin viranomaisiin, asetuksella (EY) N:o
7262004 perustettuun Euroopan lddkevirastoon, jiljempind 'ladkevirasto’, tai komissioon timin asetuksen sovelta-
miseksi;

29

~

'suppeilla markkinoilla’ markkinoita jollekin seuraavista ladketyypeista:

a) harvinaisten tautien tai suppeilla maantieteellisilld alueilla esiintyvien tautien hoitoon tai ehkiisyyn tarkoitetut
eldinlaakkeet;

b) muille eldinlajeille kuin naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille tarkoitetut elainldakkeet;

30

=

ladketurvatoiminnalla’ tieteellistd ja muuta toimintaa epdiltyjen haittatapahtumien tai muiden ladkkeisiin liittyvien
ongelmien havaitsemiseksi, arvioimiseksi, ymmartamiseksi ja ehkaisemiseksi;

31) ’ladketurvajdrjestelmdn kantatiedostolla” yksityiskohtaista kuvausta ldaketurvajirjestelmastd, jota myyntiluvan haltija
kdyttad yhtd tai useampaa sellaista eldinladkettd varten, jolle on myonnetty myyntilupa;

32

—

'valvonnalla’ mitd tahansa toimivaltaisen viranomaisen tehtdvid, jotka suoritetaan timin asetuksen noudattamisen
varmistamiseksi;

33

s

‘eldinladkemadraykselld eldinlddkarin antamaa asiakirjaa, joka koskee eldinladkettd tai ihmisille tarkoitettua, eldimille
kiytettavaksi madrattyd laaketts;

34) ’varoajalla’ vahimmaisaikaa, jonka on annettava kulua eldinlddkkeen viimeisestd annostelusta eldimelle ja kyseisestd
eldimestd saatavien elintarvikkeiden tuottamisen valilld ja joka tavanomaisissa kayttoolosuhteissa on tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd kyseiset elintarvikkeet eivat sisilla jadmid kansanterveydelle haitallisina mairing;

35) 'markkinoille saattamisella’ eldinlddkkeen asettamista ensimmadistd kertaa saataville koko unionin markkinoilla tai
tapauksen mukaan yhdessd tai useammassa jasenvaltiossa;

36) ’tukkukaupalla’ kaikkia joko voittoa tavoittelevia tai tavoittelemattomia toimintoja, jotka muodostuvat eldinlddkkeiden
hankkimisesta, hallussapidosta, toimittamisesta tai viennistd, lukuun ottamatta eldinlddkkeiden vihittdistoimituksia
yleisolle;

37) 'vesieldinlajeilla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 (*!) 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja
elainlajeja;

38) ‘elintarviketuotantoeldimilld’ asetuksen (EY) N:o 470/2009 2 artiklan b alakohdassa madriteltyji elintarviketuotantoe-
laimia;

39) 'myyntiluvan ehtojen muutoksella’ 36 artiklassa tarkoitettujen eldinlddkkeen myyntiluvan ehtojen muutosta;

40

=

‘eldinlddkkeiden mainonnalla’ eldinlddkkeisiin liittyvdd missd tahansa muodossa olevaa tietoa tai esitystd, joka anne-
taan eldinladkkeiden toimittamisen, jakelun, myynnin, ladkkeiden mairadmisen tai kdyton edistimiseksi, ja sithen
sisdltyy nédytteiden toimittaminen ja sponsorointi;

41

N

'signaalien hallinnointiprosessilla’ prosessia, jossa eldinldikkeiden lddketurvatoimintatietoja seurataan aktiivisesti ja
arvioidaan sen selvittimiseksi, onko kyseisten eldinlddkkeiden hyoty-riskisuhde muuttunut, jotta voidaan havaita
eldinten terveydelle tai kansanterveydelle tai ymparistonsuojelulle aiheutuvat riskit;

(*') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 pdivini maaliskuuta 2016, tarttuvista eldintaudeista sekd
tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta ("eldinterveyssddnnosto”) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).
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42) 'ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle mahdollisesti aiheutuvalla vakavalla riskilld’ tilannetta, jossa eldin-
ladkkeen kaytostd aiheutuu huomattavan suurella todenndkoisyydelld vakava vaara ihmisten tai eldinten terveydelle tai
ympiristolle;

43) 'uusiin hoitomuotoihin liittyvilld eldinlddkkeilla’

a) eldinladkkeitd, jotka on erityisesti kehitetty kdytettaviksi geeniterapiassa, regeneratiivisessa hoidossa, kudosmuok-
kauksessa, verivalmistehoidossa tai bakteriofagihoidossa;

b) nanoteknologiaan perustuvia eldinldakkeits; tai
¢) mitd tahansa muita hoitomuotoja, joita eldinlddketieteessd pidetddn kehittyvana alana;
44) ’epidemiologisella yksikolld’ asetuksen (EU) 2016/429 4 artiklan 39 alakohdassa mairiteltyd epidemiologista yksik-
kod.
I LUKU
MYYNTILUVAT - YLEISET SAANNOKSET JA HAKEMUKSIA KOSKEVAT SAANNOT
1 jakso
Yleiset sidnnokset
5 artikla
Myyntiluvat
1.  Eldinladkkeen saa saattaa markkinoille vain, jos toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio on
myontinyt kyseiselle valmisteelle myyntiluvan 44, 47, 49, 52, 53 tai 54 artiklan mukaisesti.

2. Eldinldikkeen myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan.

3. Paatokset, jotka koskevat myyntiluvan myontimistd, epddmistd, keskeyttdmistd, peruuttamista tai tarkistamista
myyntiluvan muutoksella, on saatettava julkisesti saataville.

4. Eldinlddkkeen myyntilupa voidaan myontdd vain unioniin sijoittautuneelle hakijalle. Unioniin sijoittautumista kos-
kevaa vaatimusta sovelletaan myds myyntiluvan haltijoihin.

5. Yhdelle tai useammalle elintarviketuotantoeldimelle tarkoitetun eldinlddkkeen myyntilupa voidaan myontda vain, jos
ladkkeen sisaltima farmakologisesti vaikuttava aine on sallittu asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti
annettujen siddosten mukaisesti niiden eldinlajien osalta, joille kyseinen eldinlddke on tarkoitettu.

6. Jasenvaltiot voivat sallia poikkeuksia timdn artiklan sddnnoksistd, kun on kyse yksinomaan lemmikkieldimind
pidettaville eldimille eli akvaario- ja allaseldimille, akvaariokaloille, hakkilinnuille, kirjekyyhkyille, terraarioeldimille, pienille
jyrsijoille, freteille ja kaneille tarkoitetuista eldinlddkkeistd edellyttden, ettd kyseiset eldinlddkkeet eivit edellytd eldinlda-
kemddrdystd ja ettd jdsenvaltioissa on toteutettu kaikki mahdolliset toimenpiteet sen estimiseksi, ettd niitd kdytetddn
luvattomasti muilla eldimilla.
6 artikla

Myyntilupahakemuksen jittiminen
1. Myyntilupahakemus on jitettdvd toimivaltaiselle viranomaiselle, kun se koskee myyntiluvan myontimistd jonkin
seuraavassa esitetyn menettelyn mukaisesti:
a) 46 ja 47 artiklassa sdddetty kansallinen menettely;
b) 48 ja 49 artiklassa sdddetty hajautettu menettely;
¢) 51 ja 52 artiklassa sdddetty keskindinen tunnustamismenettely.

d) 53 artiklassa sdddetty myohempid tunnustamista koskeva menettely.

2. Mpyyntilupahakemus on jatettdva ladkevirastolle, jos se koskee 42-45 artiklassa sdddetyn keskitettyd myyntilupaa
koskevan menettelyn mukaista hyvaksyntaa.
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3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu hakemus on toimitettava sahkoisesti ja lddkevirastolta saatavien mallien muodossa.
4. Hakija vastaa hakemuksensa osalta toimitettujen tietojen ja asiakirjojen oikeellisuudesta.

5. Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan ladkeviraston on 15 péivin kuluessa hakemuksen vastaanotta-
misesta ilmoitettava hakijalle, onko kaikki 8 artiklan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat toimitettu ja onko hakemus
pateva.

6. Jos toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, sen on
ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava mairdaika puuttuvien tietojen ja asiakirjojen toimittamiselle. Jos hakija ei toimita
puuttuvia tietoja ja asiakirjoja asetetussa madrdajassa, hakemus katsotaan peruutetuksi.

7. Jos hakija ei toimita tdydellistd kddnnostd vaadittavista asiakirjoista kuuden kuukauden kuluessa 49 artiklan 7
kohdassa, 52 artiklan 8 kohdassa tai 53 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, hakemus katsotaan
peruutetuksi.

7 artikla
Kielet

1. Valmisteyhteenveto sekd myyntipaillysmerkint6jen ja pakkausselosteen tiedot on esitettdvd jollain sen jasenvaltion
virallisella kielelld tai virallisilla kielilld, jossa eldinlddke asetetaan saataville markkinoilla, jollei kyseinen jisenvaltio toisin
paata.

2. Eldinlddkkeet voidaan varustaa usein erikielisin myyntipdallysmerkinnéin.

2 jakso
Asiakirja-aineistoa koskevat vaatimukset
8 artikla
Hakemukseen liitettivit tiedot

1. Myyntilupahakemuksessa on oltava seuraavat tiedot ja asiakirjat:
a) liitteessd I saddetyt tiedot;

b) tekniset asiakirjat, jotka tarvitaan osoittamaan eldinlddkkeen laatu, turvallisuus ja teho, liitteen II vaatimusten mukai-
sesti;

¢) tiivistelmd ladketurvajarjestelmédn kantatiedostosta.

2. Jos hakemus koskee eldimille tarkoitettua mikrobilddkettd, 1 kohdassa lueteltujen tietojen, teknisten asiakirjojen ja
titvistelman lisiksi on toimitettava

a) asiakirjat, jotka koskevat vilittomid tai valillisia riskejd, joita kansanterveydelle tai eldinten terveydelle tai ymparistolle
aiheutuu eldimille tarkoitetun mikrobilddkkeen kiytostd eldimilld;

b) tiedot riskinhallintatoimenpiteistd, joilla rajoitetaan eldinlddkkeen kiyttoon liittyvin mikrobilddkeresistenssin kehitty-
mista.

3. Jos hakemus koskee eldinldikettd, joka on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille ja joka sisdltdd farmakologisesti
vaikuttavia aineita, jotka eivit ole sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti annettujen sdddosten
mukaisesti kyseisen eldinlajin osalta, timan artiklan 1 kohdassa lueteltujen tietojen, teknisten asiakirjojen ja tiivistelmén
lisaksi on toimitettava asiakirja sen osoittamiseksi, ettd lddkevirastolle on ldhetetty jadmien enimmaismaarien vahvistamista
koskeva pdtevd hakemus mainitun asetuksen mukaisesti.

4. Tamin artiklan 3 kohtaa ei sovelleta eldinlddkkeisiin, jotka on tarkoitettu hevoseldimille, joista on ilmoitettu
asetuksen (EU) 2016/429 114 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa ja sen nojalla mahdollisesti annetuissa sddadoksissd tar-
koitetussa kerran myonnettivassi elinikdisessd tunnistusasiakirjassa, ettd niitd ei ole tarkoitus teurastaa ihmisravinnoksi, ja
joiden sisdltdamat vaikuttavat aineet eivit ole sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009 tai sen nojalla mahdollisesti annet-
tujen saddosten mukaisesti.
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5. Jos hakemus koskee eldinlddkettd, joka sisdltid Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (?2)
2 artiklassa tarkoitettuja muuntogeenisid organismeja tai koostuu niistd, hakemukseen on timin artiklan 1 kohdassa
lueteltujen tietojen, teknisten asiakirjojen ja tiivistelmin lisdksi liitettdva

a) jdljennos toimivaltaisen viranomaisen antamasta kirjallisesta suostumuksesta, jonka perusteella muuntogeenisid orga-
nismeja saa tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa levittda tarkoituksellisesti ymparistoon direktiivin 2001/18/EY B osan
mukaisesti;

b) tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 2001/18/EY liitteiden III ja IV mukaisesti vaadittavat tiedot;
c) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen tehty ympiristoriskien arviointi; seké
d) kaikkien tutkimus- tai kehittdmistarkoituksessa suoritettujen tutkimusten tulokset.

6.  Jos hakemus jitetddn 46 ja 47 artiklassa sdadetyn kansallisen menettelyn mukaisesti, hakijan on timdn artiklan 1
kohdassa lueteltujen tietojen, teknisten asiakirjojen ja tiivistelman lisdksi toimitettava ilmoitus siitd, ettd hakija ei ole
jattdnyt samaa eldinlddkettd koskevaa myyntilupahakemusta toisessa jasenvaltiossa tai unionissa ja tarvittaessa, ettd tillaista
myyntilupaa ei ole myonnetty toisessa jasenvaltiossa tai unionissa.

3 jakso

Kliiniset lidketutkimukset
9 artikla
Kliiniset lidketutkimukset

1. Kliinisen ladketutkimuksen hyviksymistd koskeva hakemus on jétettdvd sovellettavan kansallisen lainsdddannon

mukaisesti sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kliininen lddketutkimus on tarkoitus suorittaa.

2. Kliiniselle ladketutkimukselle myonnetddn hyviksynti silld edellytykselld, ettd kliinisessd laaketutkimuksessa kaytetyt
elintarviketuotantoeldimet tai niistd saadut tuotteet eivit paady elintarvikeketjuun, paitsi jos toimivaltainen viranomainen
on asettanut asianmukaisen varoajan.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava kliinisen ladketutkimuksen hyviksymistd tai kieltimistd koskeva pditos
60 pdivan kuluessa pitevan hakemuksen vastaanottamisesta.

4. Kliiniset lddketutkimukset on suoritettava ottaen asianmukaisesti huomioon eldinlddkkeiden rekisteréinnin teknisten
vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvin kansainvilisen yhteistyon, jiljempana "VICH', tuottamat kansainviliset hyvad
kliinistd tutkimustapaa koskevat ohjeet.

5. Kliinisistd lddketutkimuksista saatavat tiedot on toimitettava myyntilupahakemuksen mukana, jotta tdytetddn 8 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdassa esitetyt asiakirjavaatimukset.

6.  Unionin ulkopuolella suoritetuista kliinisistd lddketutkimuksista peridisin olevat tiedot voidaan ottaa huomioon
myyntilupahakemuksen arvioinnissa ainoastaan, jos kyseiset lddketutkimukset on suunniteltu ja toteutettu ja niistd on
raportoitu VICH:n tuottamien kansainvilisten hyvad kliinistd tutkimustapaa koskevien ohjeiden mukaisesti.

4 jakso

Myyntipdillysmerkinnit ja pakkausseloste
10 artikla
Elidinlidkkeen sisipakkauksen myyntipiillysmerkinnit

1.  Eldinladkkeen sisipakkauksessa on oltava ja, jollei 11 artiklan 4 kohdasta muuta johdu, siind voi olla ainoastaan
seuraavat tiedot:

a) eldinlddkkeen nimi, jota seuraa sen vahvuus ja lidkemuoto;

b) maininta vaikuttavista aineista ilmoittaen niiden laatu ja maird yksikkod kohti tai antotavan mukaan tiettyd tilavuutta
tai painoa kohti ja kdyttden niiden yleisnimii;

(*») Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVLL 106,
17.4.2001, s. 1).
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¢) erdnumero, jota edeltdd sana "Lot”;

d) myyntiluvan haltijan nimi tai toiminimi tai logonimi;

e) kohde-eldinlaji(t);

f) viimeinen kayttopdivimaird muodossa "kk/vvvv”, jota edeltdd lyhenne "Exp.”;
g) sdilytystd koskevat erityiset varotoimet, jos sellaisia on;

h) antoreitti; ja

i) tapauksen mukaan varoaika, vaikka tallainen aika olisi nolla.

2. Tédmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on esitettdvd helppolukuisilla ja selkedsti ymmarrettavilld kirjaimilla tai
koko unionissa kiytettdvilld lyhenteilld tai kuvamerkeilld, joista laaditaan luettelo 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

3. Sen estdmadttd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltio voi pdittdd, ettd sen alueella saataville asetetun eldinlddkkeen
sisapakkauksessa on esitettdvd 1 kohdan mukaisesti vaadittavien tietojen lisdksi tunnistekoodi.

11 artikla
Elidinlidkkeen ulkopakkauksen myyntipaillysmerkinnit

1. Eldinldadkkeen ulkopakkauksessa on oltava ja siind voi olla ainoastaan seuraavat tiedot:

a) edelld 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot;

b) eldinlddkkeen sisapakkausyksikoiden sisdlto painona, tilavuutena tai lukumairana;

¢) varoitus siitd, ettd eldinlddkettd ei saa pitdd lasten nikyvilld eikd lasten ulottuvilla;

d) varoitus siité, ettd eldinlddke on tarkoitettu "eldimille”;

e) suositus lukea pakkausseloste, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 14 artiklan 4 kohdan soveltamista;
f) homeopaattisen eldinlddkkeen ollessa kyseessd maininta "homeopaattinen eldinldake”;

g) kun on kyse eldinlddkkeestd, joka ei edellytd eldinladkemaardystd, kdyttoaihe tai kayttoaiheet;

h) myyntiluvan numero.

2. Jasenvaltio voi pddttad, ettd sen alueella saataville asetetun eldinlddkkeen ulkopakkauksessa on esitettivd 1 kohdan
mukaisesti vaadittavien tietojen lisdksi tunnistekoodi. Tunnistekoodilla voidaan korvata 1 kohdan h alakohdassa tarkoi-
tettu myyntiluvan numero.

3. Tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on esitettdva helppolukuisilla ja selkedsti ymmarrettévilld kirjaimilla tai
koko unionissa kdytettavilld lyhenteilld tai kuvamerkeilld, joista laaditaan luettelo 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

4. Jos ulkopakkausta ei ole, kaikkien 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava sisipakkauksessa.

12 artikla
Eliinlidkkeen pienten sisipakkausyksikoiden myyntipiillysmerkinnit

1. Poiketen siitd, mitd 10 artiklassa sdddetddn, sisipakkausyksikoissd, jotka ovat liian pienid, jotta niissd voitaisiin esittdd
mainitussa artiklassa tarkoitetut tiedot luettavissa olevassa muodossa, on oltava ja niissd voi olla ainoastaan seuraavat
tiedot:

a) eldinlddkkeen nimi;

b) vaikuttavien aineiden maarit;
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¢) erdnumero, jota edeltdd sana "Lot”;
d) viimeinen kdyttopdivimaard muodossa "kk/vvvv”, jota edeltdd lyhenne "Exp.”.

2. T4man artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen sisipakkausyksikoiden on oltava ulkopakkauksessa, jossa on 11 artiklan 1,
2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

13 artikla
Eliinlidkkeen sisipakkaukseen tai ulkopakkaukseen sisillytettivit lisitiedot

Poiketen siitd, mitd 10 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan 1 kohdassa ja 12 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat
hakijan pyynnostd sallia omalla alueellaan, ettd hakija sisdllyttdd eldinlddkkeen sisipakkaukseen tai ulkopakkaukseen
valmisteyhteenvedon kanssa yhteensopivia hyodyllisid lisitietoja, jotka eivit ole eldinladkkeen mainos.

14 artikla
Eliinliikkeen pakkausseloste

1. Myyntiluvan haltijan on asetettava helposti saataville kunkin eldinladkkeen pakkausseloste. Pakkausselosteessa on
oltava vihintddn seuraavat tiedot:

a) myyntiluvan haltijan ja valmistajan sekd tarvittaessa myyntiluvan haltijan edustajan nimi tai toiminimi ja vakituinen
osoite tai rekisteroity toimipaikka;

b) eldinlddkkeen nimi, jota seuraa sen vahvuus ja lidkemuoto;

¢) vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden laadullinen ja mairillinen koostumus;

d) kohde-eldinlajit, annostus kullekin lajille, antotapa ja -reitti ja tarvittaessa ohjeet oikeaan annosteluun;
e) kayttoaiheet;

f) wvasta-aiheet ja haittatapahtumat;

g) tapauksen mukaan varoaika, vaikka téllainen aika olisi nolla;

h) siilytystd koskevat erityiset varotoimet, jos sellaisia on;

i) turvallisuuden tai terveyden suojelun kannalta olennaiset tiedot, mukaan lukien mahdolliset kdyttoon liittyvit erityiset
varotoimet ja muut varoitukset;

j) tiedot asianomaiseen eldinlddkkeeseen sovellettavista 117 artiklassa tarkoitetuista kerdysjarjestelmistd;

k) myyntiluvan numero;

) myyntiluvan haltijan tai tarvittaessa timin edustajan yhteystiedot epdiltyjen haittatapahtumien ilmoittamiseksi;
m) 34 artiklassa tarkoitettu eldinlddkkeen luokittelu.

2. Pakkausselosteessa voi olla lisitietoja jakelusta, hallussapidosta tai muista tarpeellisista varotoimista myyntiluvan
mukaisesti edellyttden, etté tietoja ei ole tarkoitettu myynninedistimiseen. Néiden listietojen on oltava pakkausselosteessa
selkeisti erillddn 1 kohdassa tarkoitetuista tiedoista.

3. Pakkausseloste on laadittava ja suunniteltava siten, ettd se on luettava, selked ja ymmarrettiva, ja siind on kaytettava
yleisesti ymmarrettavid kisitteitd. Jasenvaltio voi péittdd, ettd pakkausseloste on asetettava saataville painettuna ja/tai
sahkoisesti.

4.  Poiketen siitd, miti 1 kohdassa sdddetddn, timan artiklan mukaisesti vaadittavat tiedot voidaan vaihtoehtoisesti
esittdd eldinlddkkeen pakkauksessa.
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15 artikla

Yleinen valmistetietoja koskeva vaatimus

Edelld 10-14 artiklassa lueteltujen tietojen on oltava yhteensopivia 35 artiklassa sdddetyn valmisteyhteenvedon kanssa.

16 artikla

Rekisterdityjen homeopaattisten eldinldikkeiden pakkausseloste

Poiketen siitd, mitd 14 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, 86 artiklan mukaisesti rekisteroityjen homeopaattisten eldinldakkei-
den pakkausselosteessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:

a)

1.

kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa laimennusaste, kdyttden Euroopan farmakopean tunnuksia tai, jos
tillaisia ei ole, jasenvaltioissa virallisesti kdytettivien farmakopeoiden tunnuksia;

rekisterdinnin haltijan seké tarvittaessa valmistajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka,
antotapa ja tarvittaessa antoreitti;

laakemuoto;

sdilytystd koskevat erityiset varotoimet, jos sellaisia on;

kohde-eliinlajit ja tarvittaessa annostus kullekin lajille;

erityisvaroitus, jos se tarpeen kyseisen homeopaattisen eldinlddkkeen kohdalla;

rekisteréintinumero;

varoaika, jos sellaista on;

maininta "homeopaattinen eldinladke”.

17 artikla
Tdytintoonpanovalta timin jakson suhteen

Komissio vahvistaa tarvittaessa taytdntoonpanosdddoksilld 10 artiklan 3 kohdassa ja 11 artiklan 2 kohdassa tarkoi-

tettua tunnistekoodia koskevat yhtendiset sidnnot. Nama tdytantoonpanosiddokset hyvaksytaan 145 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2.

Komissio vahvistaa tdytintdonpanosaadoksilld luettelon koko unionissa kaytettdvistd lyhenteistd ja kuvamerkeistd,

joita tulee kayttad 10 artiklan 2 kohdan ja 11 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi. Ndmi taytintoonpanosdadokset hyvak-
sytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3.

Komissio vahvistaa taytintoonpanosaadoksillda 12 artiklassa tarkoitettujen pienten sisipakkausyksikoiden kokoa

koskevat yhtendiset sddnnét. Namé taytintdonpanosdddokset hyviksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkaste-
lumenettelyd noudattaen.

5 jakso

Hybridi-, rinnakkais- ja yhdistelmideldinlidikkeitd sekd tietoiseen suostumukseen

1.

ja kirjallisuustietoihin perustuvia hakemuksia koskevat erityisvaatimukset
18 artikla
Rinnakkaiseldinlaikkeet

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, rinnakkaiseldinldakkeiden myyntilupahakemuksiin

ei tarvitse toimittaa turvallisuutta ja tehoa koskevia asiakirjoja, jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvat:

a)

rinnakkaiseldinlddkkeen biologinen samanarvoisuus viite-eldinlddkkeen kanssa on osoitettu biologista hyviksikdytetta-
vyyttd koskevissa asianmukaisissa tutkimuksissa tai on annettu perustelut sille, ettei tillaisia tutkimuksia ole tehty;
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b) hakemus on liitteessd Il vahvistettujen vaatimusten mukainen;

¢) hakija osoittaa, ettd hakemus koskee sellaisen viite-eldinlddkkeen rinnakkaiseldinlddkettd, jonka osalta 39 ja 40 artik-
lassa sdddetty teknisten asiakirjojen suoja-aika on kulunut umpeen tai paittyy alle kahden vuoden kuluessa.

2. Jos rinnakkaiseldinladkkeen vaikuttava aine koostuu eri suoloista, estereistd, eettereistd, isomeereistd ja isomeerien
seoksista, yhdisteistd tai johdannaisista kuin viite-eldinldakkeessd kaytetty vaikuttava aine, sitd on pidettivd samana
vaikuttavana aineena kuin viite-eldinlidikkeen vaikuttava aine, ellei se ole merkittivisti erilainen turvallisuutta tai tehoa
koskevilta ominaisuuksiltaan. Jos se on ndiltd ominaisuuksiltaan merkittavisti erilainen, hakijan on toimitettava lisitietoja,
joilla osoitetaan viite-eldinladkkeen hyvaksytyn vaikuttavan aineen eri suolojen, estereiden tai johdannaisten turvallisuus tai
teho.

3. Jos rinnakkaiseldinladkkeestd on useita ladkeainetta valittomasti vapauttavia suun kautta annosteltavia ladkemuotoja,
niitd on pidettdvd samana lidkemuotona.

4. Jos viite-eldinlddke ei ole saanut myyntilupaa jasenvaltiossa, jossa rinnakkaiseldinlddkettd koskeva hakemus jitetddn,
tai jos rinnakkaisvalmistetta koskeva hakemus jatetddn 42 artiklan 4 kohdan mukaisesti ja viite-eldinlddke on saanut
myyntiluvan jossain jisenvaltiossa, hakijan on ilmoitettava hakemuksessaan jisenvaltio, jossa viite-eldinlddke on saanut
myyntiluvan.

5. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto voi pyytdd viite-eldinladkettd koskevat tiedot sen
jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jossa viite-eldinlddke on saanut myyntiluvan. Tallaiset tiedot on toimitettava
pyynnon esittdjille 30 pdivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

6.  Rinnakkaiseldinladkkeen valmisteyhteenvedon on oltava olennaisilta osiltaan samanlainen kuin viite-eldinladkkeelld.
Tétd vaatimusta ei kuitenkaan sovelleta niihin viite-eldinlddkkeen valmisteyhteenvedon osiin, joissa viitataan kiyttoaiheisiin
tai lddkemuotoihin, jotka kuuluvat patenttilainsddddnnon piiriin rinnakkaiseldinlddkkeen myyntiluvan myontimishetkelld.

7. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto voi vaatia hakijaa toimittamaan turvallisuustietoja
rinnakkaiseldinldakkeen mahdollisista ymparistoriskeistd, jos viite-eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa ennen 1 péi-
vad lokakuuta 2005.

19 artikla
Hybridieldinlaikkeet

1. Poiketen siitd, mitd 18 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, asianmukaisten prekliinisten tutkimusten tai kliinisten laa-
ketutkimusten tulokset on toimitettava, kun eldinlddke ei kaikilta ominaisuuksiltaan vastaa rinnakkaiseldinlddkettd yhdestd
tai useammasta seuraavasta syysta:

a) rinnakkaiseldinlddkkeen vaikuttavassa aineessa tai vaikuttavissa aineissa, kdyttoaiheissa, vahvuudessa, ladkemuodossa tai
antoreitissd on muutoksia viite-eldinlddkkeeseen verrattuna;

b) biologista hyviksikaytettavyyttd koskevia tutkimuksia ei voida kdyttdd osoittamaan biologinen samanarvoisuus viite-
eldinlddkkeen kanssa; tai

¢) biologisen eldinldikkeen ja biologisen viite-eldinlddkkeen raaka-aineissa tai valmistusprosesseissa on eroja.

2. Hybridieldinlaakkeen prekliiniset tutkimukset tai kliiniset ladketutkimukset voidaan suorittaa unionissa tai kolman-
nessa maassa myyntiluvan saaneen viite-eldinldakkeen erilla.

Hakijan on osoitettava, ettd kolmannessa maassa myyntiluvan saanut viite-eldinlddke on saanut myyntiluvan viite-eldin-
ladkkeeseen unionissa sovellettavia vaatimuksia vastaavien vaatimusten mukaisesti ja ettd ne ovat niin samankaltaiset, ettd
niitd voidaan kdyttdd toistensa sijasta kliinisissd ladketutkimuksissa.
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20 artikla
Yhdistelmieldinliikkeet

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetiin, jos eldinlddke sisdltdd myyntiluvan saaneiden eldinladk-
keiden koostumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, jokaisesta yksittdisestd vaikuttavasta aineesta ei tarvitse toimittaa
turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja.

21 artikla
Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, eldinlddkettd koskevan myyntiluvan hakijan ei tarvitse
toimittaa laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia teknisid asiakirjoja, jos hakija osoittaa tietojen kayttoluvalla, ettd hakijalla
on lupa kayttad tillaisia myyntiluvan saaneesta eldinlddkkeestd jo toimitettuja asiakirjoja.

22 artikla
Kirjallisuustietoihin perustuva hakemus

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, hakijan ei tarvitse toimittaa turvallisuutta ja tehoa
koskevia asiakirjoja, jos hakija osoittaa, ettd eldinlddkkeen sisdltimilld vaikuttavilla aineilla on ollut vakiintunut eldinlaa-
kinnillinen kaytté unionissa vahintddn 10 vuoden ajan, niiden teho on dokumentoitu ja niiden turvallisuustaso on
hyvaksyttiva.

2. Hakemuksen on oltava liitteessd II vahvistettujen vaatimusten mukainen.

6 jakso

Suppeita markkinoita koskevat ja poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnettivit
myyntiluvat

23 artikla
Suppeita markkinoita koskevat hakemukset

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, hakijan ei tarvitse toimittaa liitteen II mukaisesti
vaadittavia kattavia turvallisuutta tai tehoa koskevia asiakirjoja, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) kyseisen eldinlddkkeen saatavuudesta markkinoilla eldinten terveydelle tai kansanterveydelle koituvat hyodyt ovat
suuremmat kuin riskit, jotka liittyvit tiettyjen asiakirjojen toimittamatta jattimiseen;

b) hakija toimittaa ndyton siitd, ettd kyseinen eldinlddke on tarkoitettu suppeille markkinoille.

2. Jos eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa timdn artiklan mukaisesti, valmisteyhteenvedossa on selkedsti ilmoi-
tettava, ettd kattavien turvallisuutta tai tehoa koskevien tietojen puuttuessa turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain
suppeasti.

24 artikla
Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan voimassaolo ja uudelleentarkastelumenettely

1. Poiketen siitd, mitd 5 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, suppeita markkinoita koskeva myyntilupa on voimassa viisi
vuotta.

2. Edelld olevan 23 artiklan mukaisesti suppeille markkinoille myoénnettyja myyntilupia on ennen timan artiklan 1
kohdassa tarkoitetun viiden vuoden voimassaoloajan paittymistd tarkasteltava uudelleen kyseisen myyntiluvan haltijan
hakemuksen perusteella. Kyseiseen hakemukseen on siséllyttava paivitetty hyoty-riskisuhteen arviointi.

3. Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan haltijan on jétettivd uudelleentarkastelua koskeva hakemus myyntilu-
van myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan ladkevirastolle viimeistddn kuusi kuukautta ennen
timan artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viiden vuoden voimassaoloajan paittymistd. Uudelleentarkastelua koskevassa
hakemuksessa on ainoastaan osoitettava, ettd 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut edellytykset tayttyvit edelleen.

4. Kun uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jitetty, suppeille markkinoille myonnetty myyntilupa on voimassa,
kunnes toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio on tehnyt asiasta paitoksen.
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5. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan ladkevirasto arvioi uudelleentarkastelua ja myyntiluvan jatka-
mista koskevat hakemukset.

Jos hyoty-riskisuhde on arvioinnin perusteella edelleen suotuisa, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan
komissio jatkaa myyntiluvan voimassaoloa uudella viiden vuoden kaudella.

6.  Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi milloin tahansa myontdd rajoittamattoman ajan
voimassa olevan myyntiluvan eldinldikkeelle, jolle on mydnnetty myyntilupa suppeita markkinoita varten, edellyttden, ettd
suppeille markkinoille myonnetyn myyntiluvan haltija toimittaa puuttuvat 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut turvallisuutta
tai tehoa koskevat tiedot.

25 artikla
Poikkeuksellisissa olosuhteisissa tehtivit hakemukset

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdidetddn, hakija voi eldinten terveyteen tai kansanterveyteen
liittyvissd poikkeuksellisissa olosuhteissa jattdd hakemuksen, joka ei tdytd kaikkia mainitussa alakohdassa esitettyjd vaa-
timuksia, jos kyseisen eldinlddkkeen vilittomastd saatavuudesta markkinoilla eldinten terveydelle tai kansanterveydelle
koituvat hyodyt ovat suuremmat kuin riskit, jotka liittyvét tiettyjen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien asiakirjojen
toimittamatta jittdimiseen. Tallaisessa tapauksessa hakijaa vaaditaan osoittamaan, ettd puolueettomista ja todennettavista
syistd ei ole mahdollista toimittaa liitteen II mukaisesti vaadittavia tiettyd laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevia asiakir-
joja.

26 artikla
Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnettivin myyntiluvan ehdot
1. Edelld 25 artiklassa tarkoitetuissa poikkeuksellisissa olosuhteissa myyntilupa voidaan myontdd edellyttien, ettd
myyntiluvan haltija tayttdd yhden tai useamman seuraavista vaatimuksista:

a) vaatimus ottaa kdyttoon ehtoja tai rajoituksia etenkin eldinlddkkeen turvallisuuden osalta;

b) vaatimus ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille tai tapauksen mukaan ladkevirastolle kaikista eldinlddkkeen kayttoon
liittyvistd haittatapahtumista;

¢) vaatimus suorittaa myyntiluvan myontimisen jalkeisid tutkimuksia.

2. Jos eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa tdiman artiklan mukaisesti, valmisteyhteenvedossa on selkeisti ilmoi-
tettava, ettd kattavien laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevien tietojen puuttuessa laatua, turvallisuutta tai tehoa on
arvioitu vain suppeasti.

27 artikla
Poikkeuksellisissa olosuhteissa myoénnetyn myyntiluvan voimassaolo ja uudelleentarkastelumenettely

1. Poiketen siitd, mitd 5 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetty myyntilupa on
voimassa vuoden.

2. Edelld olevien 25 ja 26 artiklan mukaisesti myonnettyja myyntilupia on ennen tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetun vuoden voimassaoloajan pédttymistd tarkasteltava uudelleen myyntiluvan haltijan hakemuksesta. Kyseiseen hake-
mukseen on sisillyttava paivitetty hyoty-riskisuhteen arviointi.

3. Poikkeuksellisissa olosuhteissa myonnetyn myyntiluvan haltijan on jatettdvd uudelleentarkastelua koskeva hakemus
myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan lddkevirastolle viimeistddn kolme kuu-
kautta ennen 1 kohdassa tarkoitetun vuoden voimassaoloajan paittymistd. Uudelleentarkastelua koskevassa hakemuksessa
on osoitettava, ettd eldinten terveyteen tai kansanterveyteen liittyvat poikkeukselliset olosuhteet vallitsevat edelleen.

4. Kun uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jatetty, myyntilupa on voimassa, kunnes toimivaltainen viranomai-
nen tai tapauksen mukaan komissio on tehnyt asiasta padtoksen.

5. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto arvioi hakemuksen.

Jos hyoty-riskisuhde on arvioinnin perusteella edelleen suotuisa, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan
komissio jatkaa myyntiluvan voimassaoloa vuodella.
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6.  Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi milloin tahansa myontdd rajoittamattoman ajan
voimassa olevan myyntiluvan eldinldikkeelle, jolle on myonnetty myyntilupa 25 ja 26 artiklan mukaisesti, edellyttden, ettd
myyntiluvan haltija toimittaa puuttuvat 25 artiklassa tarkoitetut laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevat tiedot.

7 jakso
Hakemusten tutkiminen ja myyntilupien myontimisperusteet
28 artikla
Hakemusten tutkiminen

1. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto, jolle hakemus on jitetty 6 artiklan mukaisesti,
a) tarkastaa, ettd toimitetut tiedot ovat 8 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaiset;

b) arvioi eldinlddkkeen toimitettujen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien asiakirjojen perusteella;

¢) tekee paitelman eldinladkkeen hyoty-riskisuhteesta.

2. Tutkiessaan tdmdn asetuksen 8 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd
koostuvien eldinlddkkeiden myyntilupahakemuksia lddkevirasto suorittaa unionin tai jdsenvaltioiden direktiivin
2001/18/EY mukaisesti perustamien elinten tarvittavat kuulemiset.

29 artikla
Laboratorioille hakemusten tutkimisen aikana osoitetut pyynnot

1. Hakemusta tutkiva toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto voi pyytdd hakijaa toimittamaan
Euroopan unionin vertailulaboratorioon, viralliseen ladkevalvontalaboratorioon tai jisenvaltion tdtd tarkoitusta varten
nimedmain laboratorioon tarvittavia néytteitd, jotta voidaan

a) tutkia eldinlddke, sen ldhtOaineet ja tarvittaessa vilituotteet tai muut ainesosat sen varmistamiseksi, ettd valmistajan
kdyttamat ja hakemuksessa kuvatut valvontamenetelmit ovat asianmukaiset;

b) tarkastaa elintarviketuotantoeldimille tarkoitetun eldinldakkeen kyseessa ollessa, ettd hakijan jadmien poistumista kos-
keviin tutkimuksiin ehdottama analyyttinen mdaritysmenetelmd on hyviksyttivd ja soveltuu jadmien méirien ja
etenkin niiden jddmien médrittimiseen, jotka ylittivat komission asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti vahvistaman
farmakologisesti vaikuttavan aineen jddmien enimmdiismddrin, sekd eldinten ja eldinperdisten tuotteiden viralliseen
valvontaan asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti.

2. Jdljempidnd 44, 47, 49, 52 ja 53 artiklassa vahvistettujen madrdaikojen kuluminen keskeytetddn, kunnes timin
artiklan 1 kohdan mukaisesti pyydetyt ndytteet on toimitettu.

30 artikla
Kolmansien maiden valmistajia koskevat tiedot

Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lddkeviraston, jolle hakemus on jitetty 6 Oartiklan mukaisesti, on
varmistettava 88, 89 ja 90 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, ettd kolmansiin maihin sijoittautuneet eldinldak-
keiden valmistajat kykenevit valmistamaan kyseistd eldinldakettd tai suorittamaan valvontatestit hakemuksen tueksi toi-
mitetuissa, 8 artiklan 1 kohdan mukaisissa asiakirjoissa esitettyjen menetelmien mukaisesti. Toimivaltainen viranomainen
tai tapauksen mukaan lddkevirasto voi pyytdd asiaankuuluvaa viranomaista esittimdin tiedot, joilla varmistetaan, ettd
eldinlddkkeiden valmistajat kykenevit suorittamaan tdssd artiklassa tarkoitetut toiminnot.

31 artikla
Hakijalta pyydettivit lisitiedot

Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lddkeviraston, jolle hakemus on jitetty 6 artiklan mukaisesti, on
ilmoitettava hakijalle, jos hakemuksen tueksi toimitetut asiakirjat ovat puutteellisia. Toimivaltaisen viranomaisen tai
tapauksen mukaan lddkeviraston on pyydettivi hakijaa toimittamaan lisdtietoja asetetussa mdairiajassa. Téllaisessa tapauk-
sessa 44, 47, 49, 52 ja 53 artiklassa sdddettyjen médrdaikojen kuluminen keskeytetddn, kunnes lisitiedot on toimitettu.
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32 artikla
Hakemuksen peruuttaminen

1. Hakija voi peruuttaa toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan lddkevirastolle jattiminsd myyntilupaha-
kemuksen milloin tahansa, ennen kuin 44, 47, 49, 52 tai 53 artiklassa tarkoitettu pditos on tehty.

2. Jos hakija peruuttaa toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan ladkevirastolle jattiminsd myyntilupaha-
kemuksen, ennen kuin 28 artiklassa tarkoitettu hakemuksen tutkiminen on saatettu paitokseen, hakijan on ilmoitettava
syyt menettelyynsd toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan lddkevirastolle, jolle hakemus jatettiin 6 artiklan
mukaisesti.

3. Toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lddkeviraston on asetettava julkisesti saataville tieto hakemuksen
peruuttamisesta sekd tapauksen mukaan arviointilausunto tai lausunto poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti luottamuk-
selliset tiedot.

33 artikla
Arvioinnin tulos

1. Kun tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai lddkevirasto tutkii hakemuksen 28 artiklan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen laatii siitd arviointiraportin tai lddkevirasto lausunnon. Jos arviointi on myonteinen, arvioin-
tiraporttiin tai lausuntoon on sisillytettdva seuraavat:

a) valmisteyhteenveto, joka sisaltad 35 artiklassa sdddetyt tiedot;

b) yksityiskohtaiset tiedot kyseisen eldinlddkkeen toimittamiselle tai turvalliselle ja tehokkaalle kiytolle asetettavista eh-
doista ja rajoituksista, mukaan luettuna eldinlddkkeen luokittelu 34 artiklan mukaisesti;

¢) 10-14 artiklassa tarkoitettujen myyntipaallysmerkintojen ja pakkausselosteen teksti.

2. Jos arviointi on kielteinen, 1 kohdassa tarkoitetussa arviointiraportissa tai lausunnossa on perusteltava, miten sen
pddtelmiin on paadytty.
34 artikla
Eldinlaikkeiden luokittelu
1. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio, joka myontdd myyntiluvan 5 artiklan 1 kohdan

mukaisesti, luokittelee seuraavat eldinlddkkeet eldinlidkemaardystd edellyttaviksi:

a) eldinlddkkeet, jotka sisdltdvat huumausaineita tai psykotrooppisia aineita tai ndiden aineiden laittomaan valmistukseen
yleisesti kaytettdvid aineita, kuten niitd, joihin sovelletaan vuonna 1961 tehtyd Yhdistyneiden kansakuntien huumaus-
aineyleissopimusta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 péytikirjalla, ja vuonna 1971 tehtyd psykotro-
oppisia aineita koskevaa Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimusta, vuonna 1988 tehtyi Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimusta huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laitonta kauppaa vastaan tai unionin lainsdddantod
huumausaineiden lihtoaineista;

b) elintarviketuotantoeldimille tarkoitetut eldinladkkeet;
c) eldimille tarkoitetut mikrobildikkeet;

d) eldinlddkkeet, jotka on tarkoitettu tarkkaa ennakkodiagnoosia edellyttiavien patologisten prosessien hoitamiseen tai
joiden kaytolld voi olla estdva tai héiritsevd vaikutus mydhempiin tutkimus- tai hoitotoimenpiteisiin;

e) eldinten eutanasiaan tarkoitetut eldinladkkeet;

f) eldinladkkeet, jotka sisdltavat vaikuttavaa ainetta, joka on ollut myyntiluvallisessa eldinlddkkeessd unionissa vahemman
kuin viiden vuoden ajan;

g) immunologiset eldinldakkeet;

h) eldinladkkeet, jotka sisdltavit hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavaa vaikuttavaa ainetta, tai beta-agonistit,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta neuvoston direktiivin 96/22/EY (**) soveltamista.

(*%) Neuvoston direktiivi 96/22/EY, annettu 29 paivand huhtikuuta 1996, tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien
aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltimisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY ku-
moamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3).
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2. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi, sen estimdttd, mitd tdimdan artiklan 1 kohdassa
madratadn, luokitella eldinlddkkeen eldinladkemaardystd edellyttiaviksi, jos se on luokiteltu huumausaineeksi kansallisen
lainsdddannon mukaisesti tai jos 35 artiklassa tarkoitettu valmisteyhteenveto sisiltdd erityisid varotoimia.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi 1
kohdan a, ¢, e ja h alakohdassa tarkoitettuja eldinlddkkeitd lukuun ottamatta luokitella eldinlddkkeen eldinlddkkeeksi,
joka ei edellytd eldinlddkemadrdystd, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) eldinladkkeen antaminen rajoittuu ladkemuotoihin, joiden kiytto ei edellyti erityisid tietoja tai taitoja;

b) eldinldake ei aiheuta vdidrin annettunakaan vilitonta tai vilillistd vaaraa hoidettavalle eldimelle tai hoidettaville eldimille
tai muille eldimille, sitd antavalle henkilolle eikd ympiristolle;

¢) eldinladkkeen valmisteyhteenveto ei sisilld varoitusta mahdollisista vakavista haittatapahtumista, joita valmiste voi
aiheuttaa oikein kaytettyni;

d) aiemmin ei ole ilmoitettu kyseisen eldinlddkkeen tai muun samaa vaikuttavaa ainetta sisiltdvin valmisteen usein
toistuvista haittatapahtumista;

e) valmisteyhteenvedossa ei viitata vasta-aiheisiin, jotka liittyvat kyseisen valmisteen kaytt66n yhdessd muiden yleisesti
kéytettyjen ilman ladkemddrdystd myytivien eldinlddkkeiden kanssa;

f) kansanterveydelle ei aiheudu riskid hoidetuista eldimistd saatavien elintarvikkeiden sisdltdimien jadmien vuoksi siindkdan
tapauksessa, ettd eldinlddkettd kaytettdisiin vddrin;

g) valmisteet eivit aiheuta riskid kansanterveydelle tai eldinten terveydelle tiettyjd aineita koskevan resistenssin kehitty-
misen vuoksi siindkddn tapauksessa, ettd kyseisid aineita sisdltivad eldinlddkettd kaytettdisiin vddrin.

35 artikla
Valmisteyhteenveto

1. Edelld 33 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun valmisteyhteenvedon on sisillettdva alla esitetyssd jarjestyk-
sessd seuraavat tiedot:

a) eldinladkkeen nimi, jota seuraa sen vahvuus ja lidkemuoto, ja tarvittaessa luettelo eldinlddkkeen nimistd, joilla se on
saanut myyntiluvan eri jasenvaltioissa;

b) vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden laadullinen ja miirillinen koostumus ja apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus seké niiden yleisnimi tai kemiallinen kuvaus ja niiden mairillinen koostumus, jos timd tieto on
tarpeen eldinlddkkeen annostelemiseksi oikein;

¢) kliiniset tiedot:

kohde-elainlaji;

—
Rad

—_
=
=

kidyttoaiheet kohde-eldinlajeittain;
ili) vasta-aiheet;

erityisvaroitukset;

=

kiyttoon liittyvét erityiset varotoimet, mukaan lukien etenkin erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen
kdyttoon kohde-cldinlajilla tai joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava tai jotka liittyvat
ympdriston suojeluun;

=

vi) haittatapahtumien esiintyvyys ja vakavuus;

=

vii) kdytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana;

=

viii) yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset;

&

antoreitti ja annostus;
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x) yliannostuksen oireet sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet yliannostustilanteessa;
xi) erityiset kdyton rajoitukset;

xii) erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislddkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi;

xiii) tapauksen mukaan varoajat, vaikka tillaisen ajat olisivat nolla;
d) farmakologiset tiedot

i) anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi, jdljempina "ATCvet-koodf’,

ii) farmakodynamiikka,

iii) farmakokinetiikka.

Immunologisen eldinlddkkeen tapauksessa i, ii ja iii alakohdissa tarkoitettujen tietojen sijasta immunologiset tiedot;
e) farmaseuttiset tiedot:

i) merkittavit yhteensopimattomuudet;

kestoaika, tarvittaessa valmisteen kayttokuntoon saattamisen jlkeen tai sisipakkauksen ensimmdisen avaamisen
jalkeen;

ii

=

iii) sailytystd koskevat erityiset varotoimet;

iv) sisdpakkauksen laatu ja koostumus;

v) vaatimus kdyttdd eldinlddkkeiden palauttamisjirjestelyja kdyttdmattomien eldinlddkkeiden tai téllaisten valmisteiden
kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimiseksi sekd tarvittaessa vaarallisten jdtteiden havittdimistd koskevia
lisdvarotoimia kayttaimattomien eldinlddkkeiden tai tillaisten valmisteiden kadytostd syntyvien jitemateriaalien ha-
vittamiseksi;

f) myyntiluvan haltijan nimi;

g) myyntiluvan numero tai numerot;

h) ensimmdisen myyntiluvan myontimispaivimadra;

i) valmisteyhteenvedon viimeisimman tarkistuksen pdivimadr;

j) 23 tai 25 artiklassa tarkoitettujen eldinlddkkeiden osalta tarvittaessa maininta:

i) "myyntilupa myonnetty suppeille markkinoille ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin asiakirjavaatimuksiin”;
markkinoille; tai

ii) "myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin asiakirjavaatimuk-
siin”;

k) tiedot kyseiseen eldinlddkkeeseen sovellettavista 117 artiklassa tarkoitetuista keradysjarjestelmistd;
1) 34 artiklassa tarkoitettu eldinlddkkeen luokitus kussakin jasenvaltiossa, jossa sille on myo6nnetty myyntilupa.

2. Rinnakkaiseldinladkkeiden ollessa kyseessd voidaan poistaa ne viite-eldinlddkkeen valmisteyhteenvedon osat, joissa
viitataan kdyttoaiheisiin tai lidkemuotoihin, joita jasenvaltion patenttilainsdddintd suojaa rinnakkaiseldinlddkkeen mark-
kinoille saattamisen hetkella.

36 artikla
Myyntiluvan myontimispaitokset

1. Edelld 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan myontimispaitokset on tehtava 33 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti laadittujen asiakirjojen perusteella, ja padtoksissd on vahvistettava mahdolliset eldinlddkkeen markkinoille saattami-
seen liittyvat edellytykset sekd valmisteyhteenveto, jiljempand 'myyntiluvan ehdot’.
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2. Jos hakemus koskee eldimille tarkoitettua mikrobilddkettd, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan
komissio voi vaatia myyntiluvan haltijaa suorittamaan myyntiluvan myontimisen jilkeisid tutkimuksia sen varmistami-
seksi, ettd hyoty-riskisuhde on edelleen suotuisa ottaen huomioon mikrobilddkeresistenssin kehittymisen mahdollisuuden.

37 artikla
Myyntiluvan epiimispaitokset
1. Edelld olevan 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan epdimispditokset on tehtdvd 33 artiklan 1 kohdan
mukaisesti laadittujen asiakirjojen perusteella, ne on perusteltava asianmukaisesti ja niissd on ilmoitettava epadmisen syyt.
2. Myyntilupa on evittiv, jos jokin seuraavista edellytyksistd toteutuu:
a) hakemus ei ole timdn luvun mukainen;
b) eldinldikkeen hyoty-riskisuhde on kielteinen;

¢) hakija ei ole toimittanut riittdvid tietoja eldinlddkkeen laadusta, turvallisuudesta tai tehosta;

d) eldinlddke on eldimille tarkoitettu mikrobildake, joka on tarkoitettu kiytettdviksi suorituskyvyn parantajana hoidettujen
eldinten kasvun edistimiseksi tai tuotoksen lisddmiseksi;

e) ehdotettu varoaika ei ole riittdvan pitka elintarvikkeiden turvallisuuden takaamiseksi, tai se on riittdimattomasti perus-
teltu;

f) kansanterveydelle mahdollisesta mikrobilddkeresistenssin tai loislddkeresistenssin kehittymisesti aiheutuva riski on suu-
rempi kuin eldinlddkkeen hyodyt eldinten terveydelle;

@) hakija ei ole toimittanut riittdvasti todisteita tehosta kohde-eldinlajilla;
h) eldinlddkkeen laadullinen tai médrillinen koostumus poikkeaa hakemuksessa ilmoitetusta;
i) kansanterveydelle tai eldinten terveydelle taikka ymparistolle aiheutuvia riskejd ei ole otettu riittavasti huomioon; tai

j) eldinladkkeen sisaltima vaikuttava aine tdyttdd hitaasti hajoavan, biokertyvin ja myrkyllisen aineen tai erittdin hitaasti
hajoavan ja erittdin voimakkaasti biokertyvin aineen kriteerit, ja se on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille, paitsi jos
osoitetaan, ettd vaikuttava aine on valttdmaton eldinten terveydelle aiheutuvan vakavan riskin estimiseksi tai hallitse-
miseksi.

3. Eldimille tarkoitettua mikrobilddkettd koskeva myyntilupa on evittivid, jos kyseinen mikrobilddkeaine on varattu
tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon 5 kohdassa sdddetylld tavalla.

4. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetddn tdssd asetuksessa annettuja sddn-
tojd niiden perusteiden vahvistamisesta, joiden mukaisesti méaaritetddn, mitkd mikrobilddkeaineet varataan tiettyjen ihmi-
silld esiintyvien infektioiden hoitoon kyseisten mikrobilddkeaineiden tehon siilyttdmiseksi.

5. Komissio nimedd tdytintoonpanosaadoksilld mikrobilddkeaineita tai mikrobilddkeaineryhmid, jotka varataan tiettyjen
ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon. Namd tdytintoonpanosiddokset hyviksytddan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

6. Komissio ottaa 4 ja 5 kohdassa tarkoitettuja saddoksid hyviksyessaan huomioon lddkeviraston, Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen (EFSA) ja muiden asiaankuuluvien unionin virastojen tieteellisen neuvonnan.
8 jakso
Teknisten asiakirjojen suoja
38 artikla
Teknisten asiakirjojen suoja

1. Rajoittamatta direktiivissa 2010/63/EU sdddettyjd vaatimuksia ja velvollisuuksia, muut hakijat eivit saa eldinldakkeen
myyntiluvan hakemiseksi tai sen ehtojen muuttamiseksi viitata laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeviin teknisiin asiakir-
joihin, jotka alun perin toimitettiin myyntiluvan saamista tai sen ehtojen muutosta varten, paitsi jos

a) tdmdn asetuksen 39 ja 40 artiklassa tarkoitettu teknisten asiakirjojen suoja-aika on kulunut umpeen tai pdittyy alle
kahden vuoden kuluessa;
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b) hakijat ovat saaneet tietojen kayttéluvan muodossa annetun kirjallisen suostumuksen, joka koskee kyseisid asiakirjoja.

2. Edelld 1 kohdassa esitettyd teknisten asiakirjojen suojaa, jiljempdni ’'teknisten asiakirjojen suoja’, on sovellettava
my0s jasenvaltioissa, joissa eldinlddkkeelld ei ole myyntilupaa tai sen myyntilupa ei ole endd voimassa.

3. Myyntilupaa tai myyntiluvan ehtojen muutosta, joka eroaa samalle myyntiluvan haltijalle aiemmin myonnetystd
myyntiluvasta ainoastaan kohde-eldinlajien, vahvuuksien, ladkemuotojen, antoreittien tai pakkaustyyppien osalta, on
pidettava teknisten asiakirjojen suojaa koskevien sddntojen soveltamiseksi samana myyntilupana kuin samalle myyntiluvan
haltijalle aiemmin myonnetty myyntilupa.

39 artikla
Teknisten asiakirjojen suoja-ajat

1. Teknisten asiakirjojen suoja-ajat ovat seuraavat:
a) 10 vuotta naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille tarkoitettujen eldinladkkeiden osalta;

b) 14 vuotta sellaisten naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille tarkoitettujen eldinten mikrobildakkei-
den osalta, jotka sisdltdvit antimikrobista vaikuttavaa ainetta, joka ei hakemuksen jittdmispaivind ole ollut vaikutta-
vana aineena unionissa myyntiluvan saaneessa eldinldakkeessd;

¢) 18 vuotta mehiliisille tarkoitettujen eldinlddkkeiden osalta;
d) 14 vuotta muille kuin a ja ¢ alakohdassa tarkoitetuille eldinlajeille tarkoitettujen eldinlddkkeiden osalta.

2. Teknisten asiakirjojen suojaa sovelletaan paivistd, jona eldinlddkkeelle myonnettiin myyntilupa 5 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

40 artikla
Teknisten asiakirjojen suoja-aikojen pidentiminen ja jatkoajat

1. Jos ensimmdinen myyntilupa on myonnetty useammalle kuin yhdelle 39 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa
tarkoitetulle eldinlajille tai jos 67 artiklan mukaisesti hyvaksytddn myyntiluvan ehtojen muutos, jolla myyntilupa laa-
jennetaan koskemaan toista 39 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua eldinlajia, kyseisessd artiklassa sdddettyja
suoja-aikoja on pidennettavi yhdelld vuodella kunkin lisityn kohde-eldinlajin osalta edellyttden, ettd myyntiluvan ehtojen
muutosta haettaessa hakemus on jitetty vahintddn kolme vuotta ennen 39 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa sda-
dettyjen suoja-aikojen pddttymista.

2. Jos ensimmdinen myyntilupa on myonnetty useammalle kuin yhdelle 39 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoi-
tetulle eldinlajille tai jos 67 artiklan mukaisesti hyviksytddn myyntiluvan ehtojen muutos, jolla myyntilupa laajennetaan
koskemaan toista eldinlajia, jota ei mainita 39 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, 39 artiklassa sdddettyd suoja-aikaa on
pidennettdva neljalld vuodella edellyttden, ettd myyntiluvan ehtojen muutosta haettaessa hakemus on jitetty vihintddn
kolme vuotta ennen 39 artiklan 1 kohdan d alakohdassa sdddetyn suoja-ajan paittymista.

3. Edelld 39 artiklassa sdddetty ensimmdisen myyntiluvan teknisten asiakirjojen suoja-aika, jota on pidennetty jatkoa-
jalla mahdollisten myyntiluvan ehtojen muutosten tai samaan myyntilupaan kuuluvien uusien lupien vuoksi, saa olla
enintddn 18 vuotta.

4. Jos hakija, joka hakee eldinlddkkeen myyntilupaa tai myyntiluvan ehtojen muutosta, jittdd asetuksen (EY) N:o
470/2009 mukaisen hakemuksen jddmien enimmiismairdn vahvistamiseksi yhdessd turvallisuus- ja jadmétutkimusten,
prekliinisten tutkimusten ja kliinisten ladketutkimusten kanssa hakumenettelyn aikana, muut hakijat eivdt saa viitata
kyseisten testien, tutkimusten ja kokeiden tuloksiin viiden vuoden ajan sen myyntiluvan myontimisestd, jota varten
tutkimukset suoritettiin. Kyseisten tulosten kayttokieltoa ei sovelleta, jos toiset hakijat ovat saaneet mainittuja testeji,
tutkimuksia ja kokeita koskevan tietojen kayttoluvan.

5. Jos 67 artiklan mukaisesti hyvaksytty myyntiluvan ehtojen muutos muuttaa lidkemuotoa, antoreittid tai annostusta
niin, ettd lddkevirasto arvioi tai 66 artiklassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset arvioivat ndytetyn toteen, ettd

a) se vdhentdd mikrobilddke- tai loislddkeresistenssid; tai

b) se parantaa eldinlddkkeen hyoty-riskisuhdetta,
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asianomaisten prekliinisten tutkimusten tai kliinisten ladketutkimusten tuloksiin sovelletaan neljin vuoden suoja-aikaa.

Kyseisten tulosten kayttokieltoa ei sovelleta, jos toiset hakijat ovat saaneet mainittuja tutkimuksia ja kokeita koskevan
tietojen kéyttoluvan.

41 artikla

Patenttioikeudet

Tarvittavien testien, tutkimusten ja kokeiden tekemistd myyntiluvan hakemiseksi 18 artiklan mukaisesti ei pidetd eldin-
ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden patenttioikeuksien tai lisisuojatodistusta koskevien oikeuksien vastaisena.

11l LUKU
MYYNTILUPAMENETTELYT
1 jakso
Koko unionissa voimassa oleva myyntilupa ("keskitetty myyntilupa”)
42 artikla
Keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisala
1. Keskitetty myyntilupa on voimassa koko unionissa.
2. Keskitettyd myyntilupaa koskevaa menettelyd on noudatettava seuraavien eldinldikkeiden osalta:
a) eldinladkkeet, jotka on kehitetty jollakin seuraavista bioteknologisista menetelmisti:

i) yhdistelma-DNA-tekniikka;

ii) biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien hallittu ilmentiminen prokaryooteissa ja eukaryooteissa,
mukaan lukien muunnellut nisikassolut;

iii) hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmat;

b) eldinladkkeet, jotka on tarkoitettu pidasiassa kaytettdvaksi suorituskyvyn parantajina hoidettujen eldinten kasvun
edistamiseksi tai tuotoksen lisadmiseksi;

¢) eldinladkkeet, jotka sisdltdvit vaikuttavaa ainetta, jota ei hakemuksen jittdmispdivind ole missddn unionissa myynti-
luvan saaneessa eldinlddkkeessa;

d) biologiset eldinlddkkeet, jotka sisdltdvit muokattuja allogeenisia kudoksia tai soluja tai koostuvat niisté;
¢) uusiin hoitomuotoihin liittyvit eldinlddkkeet.

3. Edelld olevan 2 kohdan d ja e alakohtaa ei sovelleta eldinlddkkeisiin, jotka koostuvat yksinomaan veren kompo-
nenteista.

4. Muille kuin 2 kohdassa tarkoitetuille eldinldikkeille voidaan myo6ntdd keskitetty myyntilupa, jos asianomaiselle
eldinlddkkeelle ei ole myonnetty unionissa muuta myyntilupaa.

43 artikla
Keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus

1. Keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus jitetddn lddkevirastolle. Hakemukseen on liitettdva ladkevirastolle hake-
muksen tutkimisesta suoritettava maksu.

2. Eldinlddkkeen keskitettyd myyntilupaa koskevassa hakemuksessa on oltava eldinlddkkeelle yksi ainoa nimi, jota
kédytetddn koko unionissa.

44 artikla
Keskitettyd myyntilupaa koskeva menettely

1. Laakevirasto arvioi 43 artiklassa tarkoitetun hakemuksen. Lidkevirasto laatii arvioinnin tuloksena lausunnon, joka
sisdltdd 33 artiklassa tarkoitetut tiedot.

2. Ladkevirasto antaa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon 210 pdivin kuluessa pitevin hakemuksen vastaanottamisesta.
Jos edellytetddn erityistd asiantuntemusta, maardaikaa voidaan poikkeuksellisesti pidentdd enintddn 90 pdivalla.
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3. Hakija voi pyytdd nopeutettua arviointimenettelyd myyntilupahakemukselle, joka koskee sellaista eldinlddkettd, josta
on huomattavaa ctua eldinten terveyden ja erityisesti terapeuttisen innovoinnin kannalta. Pyynt6é on perusteltava asian-
mukaisesti. Jos ladkevirasto hyvaksyy pyynnon, 210 pdivin mddrdaika lyhennetddn 150 pdivadn.

4. Ladkevirasto toimittaa lausunnon hakijalle. Hakija voi 15 pdivdan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta esittdd
ladkevirastolle lausunnon uudelleentarkastelua koskevan kirjallisen pyynnon. Tdssd tapauksessa sovelletaan 45 artiklaa.

5. Jos hakija ei ole esittinyt kirjallista pyynt6d 4 kohdan mukaisesti, ladkevirasto toimittaa lausunnon ilman aiheetonta
viivytystd komissiolle.

6.  Komissio voi pyytdd ladkevirastolta selvennyksid lausunnon sisaltoon, missd tapauksessa lddkevirasto antaa vasta-
uksen 90 pdivin kuluessa.

7. Hakijan on toimitettava tarvittavat kdannokset valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja myyntipaallysmerkin-
noistd 7 artiklan mukaisesti lddkevirastolle timin asettamassa mairdajassa mutta viimeistddn pdivind, jona paitosluonnos
toimitetaan toimivaltaisille viranomaisille timan artiklan 8 kohdan mukaisesti.

8. Komissio valmistelee hakemusta koskevan paitosluonnoksen 15 piivin kuluessa lddkeviraston lausunnon vastaan-
ottamisesta. Jos paitosluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontimistd, sithen liitetddn 1 kohdan mukaisesti laadittu
ladkeviraston lausunto. Jos pditosluonnos ei ole lddkeviraston lausunnon mukainen, komissio liittdd sithen yksityiskoh-
taisen selvityksen eroavuuksien syistd. Komissio toimittaa paatosluonnoksen jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille

ja hakijalle.

9. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosdadoksilld paatoksen keskitetyn myyntiluvan myontimisestd tai epddmisestd
taman jakson mukaisesti ja ladkeviraston lausunnon perusteella. Nama taytintoonpanosdadokset hyviksytdan 145 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

10.  Ladkevirasto saattaa lausuntonsa julkisesti saataville poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

45 artikla
Lidkeviraston lausunnon uudelleentarkastelu

1. Jos hakija pyytdd 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti, ettd ladkeviraston lausuntoa tarkastellaan uudelleen, hakijan on
60 piivdn kuluessa lausunnon vastaanottamisesta esitettavi lddkevirastolle yksityiskohtaiset perustelut tillaiselle pyynnol-
leen.

2. Liadkevirasto tarkastelee lausuntoaan uudelleen 90 pdivin kuluessa pyynnon yksityiskohtaisten perustelujen vastaan-
ottamisesta. Ladkeviraston pditelmit ja niiden perustelut liitetddn sen lausuntoon, ja ne ovat erottamaton osa lausuntoa.

3. Laidkevirasto toimittaa lausuntonsa 15 péivan kuluessa sen uudelleentarkastelusta komissiolle ja hakijalle.
4. Tamdn artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn jalkeen sovelletaan 44 artiklan 6-10 kohtaa.

2 jakso
Yhdessid jisenvaltiossa voimassa oleva myyntilupa ("kansallinen myyntilupa”)
46 artikla
Kansallisen myyntiluvan soveltamisala

1. Kansallista myyntilupaa koskeva hakemus on jitettdvd sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jota varten lupaa
haetaan. Toimivaltaisten viranomaisten on myonnettiva kansalliset myyntiluvat timén jakson ja sovellettavien kansallisten
sddnnosten mukaisesti. Kansallinen myyntilupa on voimassa ainoastaan sen myontineen toimivaltaisen viranomaisen
jasenvaltiossa.

2. Kansallista myyntilupaa ei saa myontda eldinlddkkeelle, joka kuuluu 42 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan tai jolle
on myoénnetty kansallinen myyntilupa tai josta on vireilld kansallista myyntilupaa koskeva hakemus toisessa jasenvaltiossa.
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47 artikla
Kansallista myyntilupaa koskeva menettely

1.  Eldinlddkkeen kansallisen myyntiluvan myontdmistd tai epddmistd koskeva menettely on saatettava pditokseen
enintddn 210 pdivan kuluessa pitevin hakemuksen jittimisestd.

2. Toimivaltainen viranomainen laatii arviointiraportin, joka sisdltad 33 artiklassa tarkoitetut tiedot.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on saatettava arviointiraportti julkisesti saataville poistettuaan siitd kaikki kaupallisesti
luottamukselliset tiedot.

3 jakso
Useassa jisenvaltiossa voimassa oleva myyntilupa ("hajautettu myyntilupa”)
48 artikla
Hajautetun myyntiluvan soveltamisala

1. Hajautetut myyntiluvat myontavit niiden jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joihin hakija hakee myyntilu-
paa timin jakson mukaisesti, jiljempand ‘osallistuvat jasenvaltiot'. Tallaiset hajautetut myyntiluvat ovat voimassa kysei-
sissd jdsenvaltioissa.

2. Hajautettua myyntilupaa ei saa myontdd eldinlddkkeelle, jolle on myonnetty kansallinen myyntilupa tai josta on
vireilli myyntilupahakemus, kun hajautettua myyntilupaa haetaan, tai joka kuuluu 42 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan.

49 artikla
Hajautettua myyntilupaa koskeva menettely

1. Hajautettua myyntilupaa koskeva hakemus on jatettdvd toimivaltaiselle viranomaiselle siind jisenvaltiossa, jonka
hakija on valinnut laatimaan arviointiraportin ja toimimaan timan jakson mukaisesti, jaljempana 'viitejasenvaltio’, sekd
muiden osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

2. Hakemuksessa on lueteltava osallistuvat jasenvaltiot.

3. Jos hakija ilmoittaa, ettd yhtd tai useampaa osallistuvaa jisenvaltiota ei endd tule pitdd osallistuvana jisenvaltiona,
kyseisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava viitejasenvaltion ja muiden osallistuvien jisenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille kaikki hakemuksen peruuttamiseen liittyvit tiedot, joita ne pitdvit merkityksellisina.

4. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on laadittava 120 paivin kuluessa patevian hakemuksen vastaanotta-
misesta arviointiraportti, joka sisdltdd 33 artiklassa tarkoitetut tiedot, ja toimitettava se muiden osallistuvien jdsenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.

5. Muiden osallistuvien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava 4 kohdassa tarkoitettu arviointira-
portti 90 pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta ja ilmoitettava viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, vastusta-
vatko ne arviointiraporttia silld perusteella, ettd se saattaisi aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai
ympiristolle. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava tihdn tutkimiseen perustuva arviointiraportti
muiden osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.

6.  Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten pyyn-
nostd on kutsuttava koolle koordinointiryhmd, joka tutkii arviointiraportin 5 kohdassa tarkoitetussa maardajassa.

7. Jos arviointiraportti on myonteinen, ja yksikddn toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut viitejasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa arviointiraporttia 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla, viitejasenvaltion toimival-
taisen viranomaisen on todettava, ettd asiasta vallitsee yhteisymmarrys, saatettava menettely pditokseen ja ilmoitettava
asiasta ilman aiheetonta viivytystd hakijalle ja kaikkien jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Osallistuvien jdsen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten on myonnettavd myyntilupa arviointiraportin mukaisesti 30 paivin kuluessa siitd,
kun ne ovat vastaanottaneet sekd viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen ilmoituksen yhteisymmarryksestd ettd
hakijan toimittamat tdydelliset kddnnokset valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja myyntipdallysmerkinnoista.



7.1.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 4[77

8.  Jos arviointiraportti ei ole myonteinen ja yksikddn osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole
ilmoittanut 5 kohdan mukaisesti viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa arviointiraporttia, viiteja-
senvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa, ettd myyntilupa evitian, saattaa menettelyn padtokseen ja ilmoittaa asiasta
ilman aiheetonta viivytystd hakijalle ja kaikkien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

9.  Jos osallistuvan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ilmoittaa tdmén artiklan 5 kohdan mukaisesti viitejisen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa arviointiraporttia, sovelletaan 54 artiklassa tarkoitettua menettelya.

10.  Jos jonkin osallistuvan jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen esittdd missd tahansa menettelyn vaiheessa
110 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja perusteluja kyseisen eldinlddkkeen kieltimiseksi, titd jisenvaltiota ei endd pidetd
osallistuvana jasenvaltiona.

11.  Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on saatettava arviointiraportti julkisesti saataville poistettuaan siitd
kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

50 artikla
Hakijan esittimi arviointilausunnon uudelleentarkastelupyynto

1. Hakija voi 15 pdivin kuluessa 49 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun arviointiraportin vastaanottamisesta esittdd vii-
tejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle arviointiraportin uudelleentarkastelua koskevan kirjallisen pyynnoén. Télloin
hakijan on toimitettava tallaisen pyynnon yksityiskohtaiset perustelut viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle 60
pdivan kuluessa arviointiraportin vastaanottamisesta. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on viipymattd toimi-
tettava tdmd pyynto ja sen yksityiskohtaiset perustelut koordinointiryhmalle.

2. Koordinointiryhmin on 60 pdivin kuluessa arviointiraportin uudelleentarkastelupyynnoén yksityiskohtaisten perus-
telujen vastaanottamisesta tarkasteltava arviointiraporttia uudelleen. Koordinointiryhman johtopaatokset ja niiden perus-
telut liitetddn arviointiraporttiin, ja ne ovat erottamaton osa arviointiraporttia.

3. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 15 paivin kuluessa arviointiraportin uudelleentarkastelusta toimi-
tettava arviointraportti hakijalle.

4. Tamin artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn jilkeen sovelletaan 49 artiklan 7, 8, 10 ja 11 kohtaa.

4 jakso
Kansallisten myyntilupien keskiniinen tunnustaminen
51 artikla
Kansallisten myyntilupien keskindisen tunnustamisen soveltamisala

Edelld olevan 47 artiklan mukaisesti myonnetty eldinlddkkeen kansallinen myyntilupa on tunnustettava muissa jasenval-

tioissa 52 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.
52 artikla

Kansallisten myyntilupien keskindinen tunnustamismenettely

1. Kansallisen myyntiluvan keskindistd tunnustamista koskeva hakemus jitetddn kansallisen myyntiluvan 47 artiklan
mukaisesti myontdneen jasenvaltion, jaljempana 'viitejasenvaltio’, toimivaltaiselle viranomaiselle, ja niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joihin hakija hakee myyntilupaa, jiljempani ‘osallistuvat jasenvaltiot..

2. Keskindistd tunnustamista koskevassa hakemuksessa on lueteltava osallistuvat jisenvaltiot.

3. Kansallisen myyntiluvan myontimispaitoksen jilkeen on kuluttava vdhintddn kuusi kuukautta, ennen kuin kyseisen
kansallisen myyntiluvan keskindistd tunnustamista koskevan hakemuksen voi jattaa.

4. Jos hakija ilmoittaa, ettd yhtd tai useampaa osallistuvaa jisenvaltiota ei ole endd pidettdvd osallistuvana jdsenvaltiona,
kyseisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava viitejasenvaltion ja muiden osallistuvien jdsenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille kaikki hakemuksen peruuttamiseen liittyvit tiedot, joita ne pitavat merkityksellisina.

5. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on laadittava eldinlddkkeestd 90 pdivan kuluessa pitevin keskindistd
tunnustamista koskevan hakemuksen vastaanottamisesta pdivitetty arviointiraportti, joka sisdltdd 33 artiklassa tarkoitetut
tiedot, ja toimitettava se osallistuvien jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.
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6.  Osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava 5 kohdassa tarkoitettu péivitetty arviointi-
raportti 90 pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta ja ilmoitettava viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, vastus-
tavatko ne arviointiraporttia silld perusteella, ettd eldinlddke saattaisi aiheuttaa ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympa-
rist6lle vakavan riskin. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava tdhin tutkimiseen perustuva arvioin-
tiraportti osallistuvan jisenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle.

7. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai jonkin osallistuvan jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
nostd on kutsuttava koolle koordinointiryhmd, joka tutkii péivitetyn arviointiraportin 6 kohdassa tarkoitetussa mai-
rdajassa.

8. Jos yksikdidn osallistuvan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut viitejasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle vastustavansa pdivitettyd arviointiraporttia 6 kohdassa tarkoitetulla tavalla, viitejasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on todettava, ettd asiasta vallitsee yhteisymmarrys, saattaa menettelyn paitokseen ja ilmoittaa asiasta ilman
aiheetonta viivytystd hakijalle ja kaikkien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Osallistuvien jdsenvaltioiden toi-
mivaltaisten viranomaisten on myonnettdvd myyntilupa paivitetyn arviointiraportin mukaisesti 30 pdivin kuluessa siitd,
kun ne ovat vastaanottaneet sekd viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen ilmoituksen yhteisymmarryksestd ettd
hakijan toimittamat tdydelliset kddnnokset valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja myyntipddllysmerkinnoista.

9. Jos jonkin osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ilmoittaa tdmin artiklan 6 kohdan mukaisesti
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle vastustavansa paivitettyd arviointiraporttia, sovelletaan 54 artiklassa tarkoi-
tettua menettelya.

10.  Jos jonkin osallistuvan jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen esittdd missd tahansa keskindistd tunnustamista
koskevan menettelyn vaiheessa 110 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja perusteluja kyseisen eldinlddkkeen kieltimiseksi, tatd
jasenvaltiota ei endd pidetd osallistuvana jasenvaltiona.

11.  Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on asetettava arviointiraportti julkisesti saataville poistettuaan siitd
kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

5 jakso

Myohempi tunnustaminen keskindisessid tunnustamismenettelyssi ja
hajautetussa myyntilupamenettelyssi

53 artikla
Myyntiluvan my6hempi tunnustaminen uusissa osallistuvissa jisenvaltioissa

1. Kun 49 artiklassa sdddetty hajautettu menettely tai 52 artiklassa sdddetty keskindinen tunnustamismenettely on
saatettu pditokseen ja myyntilupa on myonnetty, myyntiluvan haltija voi jittad eldinlddkkeen myyntilupahakemuksen
uusien osallistuvien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja 49 artiklassa tai tapauksen mukaan 52 artiklassa
tarkoitetun viitejdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tissd artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Edelld 8 artik-
lassa tarkoitettujen tietojen lisaksi hakemuksessa on oltava seuraavat:

a) luettelo kaikista kyseistd eldinlddkettd koskevista myyntilupien myontimis-, keskeyttdmis- tai peruuttamispaatoksisti;

b) tiedot muutoksista, joita myyntiluvan ehtoihin on tehty sen jilkeen, kun myyntilupa myonnettiin hajautetussa me-
nettelyssd 49 artiklan 7 kohdan mukaisesti tai keskindisessd tunnustamismenettelyssd 52 artiklan 8 kohdan mukaisesti;

¢) tiivistelméraportti lddketurvatoimintatiedoista.

2. Edelld olevassa 49 artiklassa tai tapauksen mukaan 52 artiklassa tarkoitetun viitejisenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen on toimitettava myyntiluvan myontdmispditds ja mahdolliset muutokset myyntiluvan ehtoihin 60 piivin
kuluessa uusien osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ja sen on kyseisen ajan kuluessa laadittava ja
toimitettava pdivitetty arviointiraportti myyntiluvasta ja tarvittaessa myyntiluvan ehtojen muutoksista sekd ilmoitettava
asiasta hakijalle.

3. Kunkin uuden osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on myonnettdvd myyntilupa 2 kohdassa tar-
koitetun pdivitetyn arviointiraportin mukaisesti 60 pdivin kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot ja tdydelliset kddnnokset valmisteyhteenvedosta, pakkausmerkinnoistd ja myyntipaallysmerkinnoista.
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4. Poiketen siitd, mitd tdmén artiklan 3 kohdassa sdddetddn, jos uuden osallistuvan jisenvaltion toimivaltaisella viran-
omaisella on perusteita evdtd myyntilupa ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdéristolle mahdollisesti aiheutuvan
vakavan riskin vuoksi, sen on viimeistddn 60 paivin kuluttua siitd, kun se on vastaanottanut sekd 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot ettd tdman artiklan 2 kohdassa tarkoitetun péivitetyn arviointiraportin, esitettdvd vastalauseensa ja perusteltava
nakemyksensi yksityiskohtaisesti 49 artiklassa tai tapauksen mukaan 52 artiklassa tarkoitetun viitejisenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle ja mainituissa artikloissa tarkoitettujen osallistuvien jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille

sekd hakijalle.

5. Jos uuden osallistuvan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen esittdd vastalauseen 4 kohdan mukaisesti, viiteja-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen on pyrittivd asianmukaisin toimin saamaan aikaan yhteisymmarrys esitetystd
vastalauseesta. Viitejasenvaltion ja uusien osallistuvien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on pyrittavd kaikin
tavoin yhteisymmirrykseen toteutettavista toimista.

6.  Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle tilaisuus esittdd suullisesti tai kirjallisesti nike-
myksensd uuden osallistuvan jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen esittamistd vastalauseista.

7. Kun myyntiluvan jo myontineiden jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja uusien osallistuvien jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset padsevit yhteisymmarrykseen viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen toteuttamien toi-
mien tuloksena, uusien osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on myonnettdvd myyntilupa 3 kohdan
mukaisesti.

8.  Jos viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole saanut aikaan yhteisymmirrystd osallistuvien jasenvaltioiden
ja uusien osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa viimeistddan 60 pdivan kuluttua pdivistd, jona
timdn artiklan 4 kohdassa tarkoitettu vastalause esitettiin, se toimittaa hakemuksen sekd timin artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun péivitetyn arviointiraportin ja uuden osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen vastalauseen koor-
dinointiryhmalle 54 artiklassa sdddetyn tarkastelumenettelyn mukaisesti.

6 jakso
Tarkastelumenettely
54 artikla
Tarkastelumenettely

1. Jos osallistuvan jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen esittdd 49 artiklan 5 kohdan, 52 artiklan 6 kohdan,
53 artiklan 8 kohdan tai 66 artiklan 8 kohdan mukaisesti mainituissa artikloissa tarkoitetun vastalauseen arviointiraportin
tai tapauksen mukaan péivitetyn arviointiraportin johdosta, sen on viipymattad esitettdvd kyseisen vastalauseen yksityis-
kohtaiset perustelut viitejasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille ja hakijalle tai myyntiluvan haltijalle. Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on viipymdttd toimitettava seikat,
joista vallitsee erimielisyys, koordinointiryhmalle.

2. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 90 péivin mddrdajassa vastalauseen vastaanottamisesta pyrittiva
asianmukaisin toimin saamaan aikaan yhteisymmarrys esitetystd vastalauseesta.

3. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle tai myyntiluvan haltijalle tilaisuus esittdd suul-
lisesti tai kirjallisesti nikemyksensd esitetystd vastalauseesta.

4. Jos 49 artiklan 1 kohdassa, 52 artiklan 1 kohdassa, 53 artiklan 1 kohdassa ja 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset padsevit yhteisymmarrykseen, viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on saatettava me-
nettely paitokseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle tai myyntiluvan haltijalle. Osallistuvien jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on myonnettivd myyntilupa tai muutettava myyntiluvan ehtoja.

5. Kun 49 artiklan 1 kohdassa, 52 artiklan 1 kohdassa, 53 artiklan 1 kohdassa ja 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset padsevit yksimieliseen sopimukseen myyntiluvan epdamisestd tai myyntiluvan ehtojen muu-
tosten hylkddmisestd, viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on saatettava menettely paitokseen ja ilmoitettava
asiasta hakijalle tai myyntiluvan haltijalle esittden epddmisen tai hylkddmisen asianmukaiset perusteet. Osallistuvien
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on sitten evittdvd myyntilupa tai hyldttivd myyntiluvan ehtojen muutos.

6. Jos 49 artiklan 1 kohdassa, 52 artiklan 1 kohdassa, 53 artiklan 1 kohdassa ja 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset eivat padse yksimieliseen sopimukseen, koordinointiryhmé toimittaa vastaavasti 49 artiklan 5
kohdassa, 52 artiklan 6 kohdassa, 53 artiklan 4 kohdassa tai 66 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun arviointiraportin sek
tiedot seikoista, joista vallitsee erimielisyys, komissiolle viimeistddn 90 pdivin kuluttua timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun vastalauseen esittimisest.
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7. Komissio laatii hakemusta koskevan piddtosluonnoksen 30 pdivin kuluessa 6 kohdassa tarkoitettujen arviointira-
portin ja tietojen vastaanottamisesta. Komissio toimittaa paitosluonnoksen toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle tai
myyntiluvan haltijalle.

8. Komissio voi pyytdd toimivaltaisilta viranomaisilta tai lddkevirastolta selvennyksid. Edelli 7 kohdassa sdddetyn
madrdajan kuluminen keskeytetddn, kunnes selvennykset on toimitettu.

9.  Jdljempani olevan 66 artiklan mukaisesti arviointia edellyttidvid myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevan tyonjako-
menettelyn soveltamiseksi timédn artiklan viittauksia viitejasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen on pidettivi viitta-
uksina toimivaltaiseen viranomaiseen, josta on sovittu 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja viittauksia osallistuviin jdsen-
valtioihin on pidettdva viittauksina asiaankuuluviin jisenvaltioihin.

10.  Komissio hyviksyy paatosluonnoksen perusteella taytintoonpanosdadoksilld paatoksen myyntiluvan myontimises-
td, muuttamisesta, epddmisestd tai peruuttamisesta tai myyntiluvan ehtojen muutoksen hylkddmisestd. Namé tdytanto6n-

panosdddokset hyviksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

IV LUKU
MYYNTILUVAN MYONTAMISEN ]ALKEISET TOIMENPITEET
1 jakso
Unionin valmistetietokanta
55 artikla
Eliinliddkkeiti koskeva unionin tietokanta

1. Laakevirasto perustaa yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa eldinlddkkeitd koskevan unionin tietokannan, jiljempana
'valmistetietokanta’, ja yllapitda sitd timan jakson mukaisesti.

2. Valmistetietokannassa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a) eldinladkkeistd, joille komissio ja toimivaltaiset viranomaiset ovat myontineet myyntiluvan unionissa:
i) eldinladkkeen nimi;
i) vaikuttava aine tai vaikuttavat aineet ja vaikuttavan eldinlddkeaineen tai vaikuttavien eldinlddkeaineiden vahvuus;
iii) valmisteyhteenveto;
iv) pakkausseloste;
V) arviointiraportti;
vi) luettelot eldinladkkeen valmistuspaikoista; ja
vii) péivimairit, jolloin eldinliike on saatettu markkinoille jasenvaltiossa;
b) homeopaattisista eldinlddkkeistd, jotka toimivaltaiset viranomaiset ovat rekisterineet unionissa V luvun mukaisesti:
i) rekisteroidyn homeopaattisen eldinldakkeen nimi;
i) pakkausseloste; ja
iii) luettelot rekisterdidyn homeopaattisen eldinlddkkeen valmistuspaikoista;
¢) eldinladkkeet, joiden kiytto on sallittua jisenvaltiossa 5 artiklan 6 kohdan mukaisesti;
d) kunkin eldinlddkkeen vuosittainen myyntimaard ja tiedot sen saatavuudesta.

3. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosaadoksilld tarvittavat toimenpiteet ja kdytinnon jdrjestelyt, jotka koskevat seu-
raavia:

a) valmistetietokannan tekniset eritelmat, mukaan lukien sihkoinen tietojenvaihtomekanismi tietojen vaihtamiseksi kiy-
tossd olevien kansallisten jirjestelmien kanssa ja tietojen sihkoisen toimittamisen esitysmuoto;

b) valmistetietokannan toimintaa koskevat kdytinnon jérjestelyt, erityisesti kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suojan
ja tietojenvaihdon turvallisuuden varmistamiseksi;
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¢) yksityiskohtaiset eritelmdt valmistetietokantaan sisillytettavistd ja siind pdivitettdvistd ja jaettavista tiedoista ja siitd,
kuka ndmd toiminnot suorittaa;

d) valmiussuunnitelmat, joita sovelletaan, jos jokin valmistetietokannan toiminnoista ei ole kiytettdvissa;
e) tarvittaessa tiedot, jotka valmistetietokantaan on sisillytettavd tdiman artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi.
Ndmad taytantoonpanosdddokset hyviksytdin 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

56 artikla
Tietojen saanti valmistetietokannasta

1. Toimivaltaisilla viranomaisilla, lddkevirastolla ja komissiolla on valmistetietokannan tietojen tdydet kayttooikeudet.
2. Myyntiluvan haltijoilla on tdydet kayttéoikeudet omia myyntilupiaan koskeviin valmistetietokannan tietoihin.

3. Yleisolld on oikeus saada mutta ei mahdollisuutta muuttaa valmistetietokannan tietoja, jotka koskevat eldinldakkei-
den luetteloa, niiden valmisteyhteenvetoja, pakkausselosteita ja arviointiraportteja, sen jilkeen kun toimivaltainen viran-
omainen on poistanut niistd kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

2 jakso
Jisenvaltioiden kerdimit tiedot ja myyntiluvan haltijan velvollisuudet
57 artikla
Tietojen keruu eldimille kiytetyisti mikrobildikkeisti

1. Jasenvaltioiden on kerdttivi asiaan liittyvad ja vertailukelpoista tietoa eldimille kaytettyjen mikrobildakkeiden myyn-
timaaristd ja kdytostd, etenkin jotta voidaan suoraan tai vilillisesti arvioida niiden kayttod elintarviketuotantoeldimille
tuotantotiloilla, timin artiklan mukaisesti ja 5 kohdassa sdddetyissd méiridajoissa.

2. Jasenvaltioiden on lihetettdva ladkevirastolle kootut tiedot eldimille kéytettyjen mikrobilddkkeiden myyntimairistd ja
kiytostd eldinlajeittain ja mikrobilddketyypeittdin 5 kohdan mukaisesti ja siind tarkoitetuissa mairdajoissa. Lidkevirasto
tekee yhteistyotd jdsenvaltioiden ja unionin muiden virastojen kanssa kyseisten tietojen analysoimiseksi ja julkaisee
vuosittaisen kertomuksen. Lidkevirasto ottaa kyseiset tiedot huomioon mahdollisia asiaan liittyvid ohjeita ja suosituksia
hyviksyessiin.

3. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetddn titd artiklaa maarittdimalld vaa-
timukset, jotka koskevat seuraavia:

a) eldimille kaytettdvien mikrobilddkkeiden tyypit, joista tietoja on kerattivi;

b) jasenvaltioiden ja lddkeviraston kdyttoonottamat laadunvarmistusmenettelyt tietojen laadun ja vertailukelpoisuuden
varmistamiseksi; sekd

¢) sdannot menetelmille, joilla kerdtddn tietoja mikrobilddkkeiden kdytostd eldimille ja menetelmille, jolla kyseiset tiedot
toimitetaan lddkevirastolle.

4. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosdadoksilld timdn artiklan mukaisesti kerittdvien tietojen muodon. Ndma tdy-
tintoonpanosiddokset hyviksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Jdsenvaltioiden on voitava soveltaa tdssd artiklassa sdddettyihin velvollisuuksiin vaiheittaista 1dhestymistapaa seuraa-
vasti:

a) kahden vuoden kuluessa 28 paivistd tammikuuta 2022 on kerdttivé tiedot ainakin lajeista ja tuotantomuodoista, jotka
sisdltyvit komission tdytintdonpanopéitokseen 2013/652[EU (>4 sellaisena kuin se oli 11 pdivdnd joulukuuta 2018;

(**) Komission tdytintoonpanopddtés 2013/652[EU, annettu 12 pdivind marraskuuta 2013, zoonoottisten ja indikaattoribakteerien
mikrobildidkeresistenssin seurannasta ja raportoinnista (EUVL L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b) viiden vuoden kuluessa 28 paivistd tammikuuta 2022 on kerdttivd tiedot kaikista elintarviketuotantoeldinten lajeista;

¢) kahdeksan vuoden kuluessa 28 pdivistd tammikuuta 2022 on kerittdvd tiedot kaikista muista kasvatettavista tai
pidettavistd eldimista.

6.  Edelld olevan 5 kohdan c alakohdan sidnnokset eivit velvoita kerddmiin tietoja luonnollisilta henkil6iltd, jotka
pitavit seuraeldimia.

58 artikla
Myyntiluvan haltijan velvollisuudet

1. Myyntiluvan haltija on vastuussa eldinlddkkeen kaupan pitimisestd. Edustajan nimedminen ei vapauta myyntiluvan
haltijaa oikeudellisesta vastuusta.

2. Myyntiluvan haltijan on vastuunsa rajoissa varmistettava eldinldakkeensi riittavd ja keskeytymidton toimittaminen.

3. Sen jilkeen kun myyntilupa on myonnetty, myyntiluvan haltijan on kyseisessi myyntilupahakemuksessa ilmoitet-
tujen valmistusprosessin ja valvonnan menetelmien osalta otettava huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja tehtdvd
mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta eldinlddkkeen valmistus ja valvonta tapahtuisi yleisesti hyvaksyttyjen tieteellisten
menetelmien mukaisesti. Tallaisten muutosten tekemiseen on sovellettava timéan luvun 3 jaksossa sdddettyjd menettelyji.

4. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja myyntipaallysmerkinnat pidetdan
nykyisen tieteellisen tietimyksen tasalla.

5. Myyntiluvan haltija ei saa saattaa rinnakkaiseldinladkettd ja hybridieldinladkettd unionin markkinoille, ennen kuin
viite-eldinladkkeen 39 ja 40 artiklassa tarkoitettu teknisten asiakirjojen suoja-aika on pddttynyt.

6.  Myyntiluvan haltijan on kirjattava valmistetietokantaan paivimairt, jolloin sen myyntiluvan saaneet eldinlddkkeet
on saatettu markkinoille, ja tiedot kunkin eldinlddkkeen saatavuudesta kussakin asiaankuuluvassa jdsenvaltiossa seka
tarvittaessa paivamadrit, jolloin kyseiset myyntiluvat on mahdollisesti keskeytetty tai peruutettu.

7. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd toimitettava niille riittdvd maard ndytteitd, jotta
voidaan tehdd unionin markkinoille saatettua myyntiluvan haltijan eldinlddkettd koskevia tarkastuksia.

8. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd tarjottava teknistd asiantuntemusta eldinladkejaa-
mien mdadrittimiseksi kdytettdvan analyysimenetelmin kayttoonoton helpottamiseksi asetuksen (EU) 2017/625 nojalla
nimetyssa Euroopan unionin vertailulaboratoriossa.

9.  Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen tai lidkeviraston pyynnostd toimitettava kyseisessd pyynnossi
asetetussa maédrdajassa tietoja, jotka osoittavat hyoty-riskisuhteen olevan edelleen suotuisa.

10.  Myyntiluvan haltijan on viipymittd ilmoitettava myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai ta-
pauksen mukaan komissiolle toimivaltaisen viranomaisen tai kolmannen maan viranomaisen asettamista kielloista tai
rajoituksista sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen eldinladkkeen hyotyjen ja riskien
arviointiin, mukaan lukien 81 artiklan mukaisesti toteutetun signaalien hallinnointiprosessin tulokset.

11.  Myyntiluvan haltijan on annettava toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan komissiolle tai ladkeviras-
tolle asetetussa madrdajassa kaikki hallussaan olevat kyseisen eldinlddkkeen myyntimairiin liittyvat tiedot.

12. Myyntiluvan haltijan on kirjattava valmistetietokantaan tiedot kunkin eldinlddkkeensd vuosittaisesta myyntiméa-
rasta.

13. Myyantiluvan haltijan on ilmoitettava viipymaittd myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai ta-
pauksen mukaan komissiolle kaikki toimet, joihin se aikoo ryhtyi eldinlddkkeen kaupan pitdmisen lopettamiseksi, ennen
ndiden toimien toteuttamista ja ilmoittaen syyt toimiinsa.
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59 artikla
Pienet ja keskisuuret yritykset

Jasenvaltioiden on kansallisen lainsdadddntonsd mukaisesti toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd antaakseen pienille ja
keskisuurille yrityksille timédn asetuksen vaatimusten noudattamista koskevaa neuvontaa.

3 jakso
Myyntiluvan ehtojen muuttaminen
60 artikla
Myyntiluvan ehtojen muutokset

1. Komissio vahvistaa tdytint6onpanosiddoksilld luettelon myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka eivit edellytd arvi-
ointia. Ndmi tdytintoonpanosiidokset hyviksytdin 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja tdytintoonpanosiddoksid hyviksyessadn komissio ottaa huomioon seuraavat perus-
teet:

a) onko muutosten tieteellinen arviointi tarpeen kansanterveydelle tai eldinten terveydelle taikka ymparistolle aiheutuvan
riskin maarittdmiseksi;

b) vaikuttavatko muutokset eldinlddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon;
¢) muuttavatko muutokset vain vihdisesti valmisteyhteenvetoa;
d) ovatko muutokset luonteeltaan hallinnollisia.

61 artikla
Myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivit edellyti arviointia

1. Jos myyntiluvan ehtojen muutos sisdltyy 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistettuun luetteloon, myyntiluvan
haltijan on kirjattava muutos valmistetietokantaan ja liitettdvé tarvittaessa mukaan valmisteyhteenveto, myyntipaillysmer-
kinnat tai pakkausseloste 7 artiklassa saddetyilld kielilld 30 piivan kuluessa kyseisen muutoksen tdytintoonpanosta.

2. Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen muuttaa tai, jos eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa keskitettyd
myyntilupaa koskevan menettelyn mukaisesti, komissio muuttaa tdytintdénpanosiddoksilli myyntilupaa timan artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun tapaan kirjatun muutoksen mukaisesti. Nama taytintoonpanosaddokset hyviksytddn 145 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai, kun kyse on kansallisen myyntiluvan ehtojen muuttamisesta,
asianomaisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio ilmoittaa myyntiluvan haltijalle
ja asiaankuuluvien jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille myyntiluvan ehtojen muutoksen hyviksymisestd tai hyl-
kdamisestd kirjaamalla kyseisen tiedon valmistetietokantaan.

62 artikla
Arviointia edellyttivii myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva hakemus

1. Jos myyntiluvan ehtojen muutos ei sisilly 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistettuun luetteloon, myyntiluvan
haltijan on jétettdvd arviointia edellyttivid myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva hakemus myyntiluvan myontineelle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan ladkevirastolle. Hakemus on toimitettava sdhkoisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa hakemuksessa on oltava
a) myyntiluvan ehtojen muutoksen kuvaus;
b) myyntiluvan ehtojen muutoksen kannalta merkitykselliset 8 artiklassa tarkoitetut tiedot;

¢) yksityiskohtaiset tiedot myyntiluvista, joihin hakemus vaikuttaa;
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d) jos myyntiluvan ehtojen muutos johtaa muihin vilillisiin saman myyntiluvan ehtojen muutoksiin, kyseisten vilillisten
myyntiluvan ehtojen muutosten kuvaus;

e) jos myyntiluvan ehtojen muutos koskee keskindisen tunnustamismenettelyn tai hajautetun menettelyn mukaisesti
myonnettyja myyntilupia, luettelo kyseiset myyntiluvat myontineistd jasenvaltioista.

63 artikla
Vililliset muutokset valmistetietoihin

Jos myyntiluvan ehtojen muutos aiheuttaa vilillisid muutoksia valmisteyhteenvetoon, myyntipaallysmerkintoihin tai pak-

kausselosteeseen, kyseisid vilillisii muutoksia pidetiin myyntiluvan ehtojen muutosta koskevaa hakemusta tutkittaessa
' p yy! ]

osana titd muutoshakemusta.

64 artikla
Myyntiluvan ehtojen muutosten ryhmiit

Kun myyntiluvan haltija hakee samaan myyntilupaan useaa sellaista myyntiluvan ehtojen muutosta, jota ei mainita
60 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistetussa luettelossa, tai useaan myyntilupaan yhtd sellaista myyntiluvan ehtojen
muutosta, jota ei mainita kyseisessd luettelossa, kyseinen myyntiluvan hakija voi jittdd yhden hakemuksen, joka koskee
kaikkia myyntiluvan ehtojen muutoksia.

65 artikla
Ty6njakomenettely

1. Kun myyntiluvan haltija hakee useaan myyntilupaan, jotka kuuluvat samalle myyntiluvan haltijalle ja jotka ovat eri
toimivaltaisten viranomaisten tai komission myontdmid, yhté tai useampaa sellaista myyntiluvan ehtojen muutosta, joka
on identtinen kaikissa asiaankuuluvissa jisenvaltioissa ja jota ei mainita 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistetussa
luettelossa, kyseisen myyntiluvan haltijan on jatettdvd identtinen hakemus kaikkien asiaankuuluvien jisenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille ja, jos hakemukseen sisiltyy keskitetyn myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen myyntiluvan ehto-
jen muutos, lddkevirastolle.

2. Jos jokin timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista myyntiluvista on keskitetty myyntilupa, lddkevirasto arvioi
hakemuksen 66 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

3. Jos mikddn tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista myyntiluvista ei ole keskitetty myyntilupa, koordinointiryhma
sopii, mille myyntiluvan myo6ntineistd toimivaltaisista viranomaisista annetaan tehtéiviksi arvioida hakemus 66 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

4. Komissio voi vahvistaa tdytintoonpanosiidoksilld tyonjakomenettelyn toimintaa koskevat tarvittavat jarjestelyt.
Nami tdytintoonpanosiiadokset hyvaksytadn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

66 artikla
Arviointia edellyttivii myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva menettely

1. Jos myyntiluvan ehtojen muutosta koskeva hakemus tiyttdd 62 artiklassa sdddetyt vaatimukset, toimivaltainen
viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen
tai viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen antaa 15 péivin kuluessa ilmoituksen patevdn hakemuksen vastaan-
ottamisesta.

2. Jos hakemus on puutteellinen, toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto, 65 artiklan 3
kohdan mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen tai viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen vaatii myynti-
luvan haltijaa toimittamaan puuttuvat tiedot ja asiakirjat kohtuullisen mairdajan kuluessa.

3. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovittu toimival-
tainen viranomainen tai viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen arvioi hakemuksen ja laatii myyntiluvan ehtojen
muutoksesta arviointiraportin tai vastaavasti lausunnon 33 artiklan mukaisesti. Arviointiraportti tai lausunto on laadittava
60 pdivan kuluessa pdtevan hakemuksen vastaanottamisesta. Jos myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevan hakemuksen
arviointi vaatii enemmin aikaa monimutkaisuutensa vuoksi, asianomainen toimivaltainen viranomainen tai tapauksen
mukaan ladkevirasto voi pidentdd titd aikaa 90 paiviksi. Tallaisessa tapauksessa asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
tai tapauksen mukaan lddkeviraston on ilmoitettava asiasta myyntiluvan haltijalle.

4. Asianomainen toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto voi 3 kohdassa tarkoitetussa maa-
rdajassa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan listietoja asetetussa maardajassa. Menettely keskeytetdan, kunnes pyy-
detyt lisitiedot on toimitettu.
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5. Jos 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon laatii lddkevirasto, se toimittaa lausunnon komissiolle ja myyntiluvan haltijalle.

6.  Jos lddkevirasto laatii timin artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon 65 artiklan 2 kohdan mukaisesti, se toimit-
taa lausunnon asiaankuuluvien jisenvaltioiden kaikille toimivaltaisille viranomaisille, komissiolle ja myyntiluvan haltijalle.

7. Jos 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovittu toimivaltainen viranomainen tai viitejasenvaltion toimivaltainen viran-
omainen laatii timén artiklan 3 kohdassa tarkoitetun arviointiraportin, se toimitetaan kaikkien asiaankuuluvien jisenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille ja myyntiluvan haltijalle.

8. Jos jokin toimivaltainen viranomainen ei ole yhtd mieltd vastaanottamastaan tdmdn artiklan 7 kohdassa tarkoitetusta
arviointiraportista, sovelletaan 54 artiklassa sdddettya tarkastelumenettelya.

9.  Jollei 8 kohdassa saddetystd mahdollisesti sovellettavasta menettelystd muuta johdu, 3 kohdassa tarkoitettu lausunto
tai arviointiraportti toimitetaan menettelyn tulosten perusteella viipymattd myyntiluvan haltijalle.

10.  Myyntiluvan haltija voi 15 péivdan kuluessa lausunnon tai arviointiraportin vastaanottamisesta esittdd toimivaltai-
selle viranomaiselle tai tapauksen mukaan lddkevirastolle, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovitulle toimivaltaiselle viran-
omaiselle tai viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle lausunnon tai arviointiraportin uudelleentarkastelua koskevan
kirjallisen pyynnon. Yksityiskohtaiset perustelut uudelleentarkastelua koskevan pyynnon esittimiseen on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan ladkevirastolle, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovitulle toimival-
taiselle viranomaiselle tai viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle 60 paivin kuluessa lausunnon tai arviointirapor-
tin vastaanottamisesta.

11.  Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto, 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti sovittu toimi-
valtainen viranomainen tai viitejisenvaltion toimivaltainen viranomainen tarkastelee uudelleen lausunnon tai arviointira-
portin kohtia, jotka myyntiluvan haltija on eritellyt uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossi, ja antaa uudelleen tar-
kastellun lausunnon tai arviointiraportin 60 paivan kuluessa uudelleentarkastelua koskevan pyynnon perustelujen vastaan-
ottamisesta. Tehtyjen pditelmien perustelut on liitettivd uudelleentarkasteltuun lausuntoon tai arviointiraporttiin.

67 artikla
Arviointia edellyttivii myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevien menettelyjen piittimistoimenpiteet

1. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio tai 62 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuun
luetteloon sisdltyvien jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset muuttavat myyntilupaa tai hylkdavat myyntiluvan ehtojen
muutoksen 66 artiklassa tarkoitetun lausunnon tai arviointiraportin mukaisesti 30 paivin kuluessa siitd, kun 66 artiklassa
sdddetty menettely on saatettu pddtokseen ja myyntiluvan haltijalta on saatu tdydelliset kddnnokset valmisteyhteenvedosta,
myyntipadllysmerkinnoistd ja pakkausselosteesta, ja ilmoittavat myyntiluvan haltijalle hylkdadmisen perustelut.

2. Kun kyseessd on keskitetty myyntilupa, komissio valmistelee myyntiluvan ehtojen muutosta koskevan paitosluon-
noksen. Jos padtosluonnos ei ole ladkeviraston lausunnon mukainen, komissio antaa yksityiskohtaisen selvityksen syist4,
joiden vuoksi lddkeviraston lausuntoa ei ole noudatettu. Komissio hyviksyy tdytintdonpanosaadoksilld padatoksen myyn-
tiluvan muuttamisesta tai myyntiluvan ehtojen muutoksen hylkddmisestd. Namd tdytintoonpanosdadokset hyviksytddn
145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio ilmoittaa viipymattd myyntiluvan haltijalle muutetusta
myyntiluvasta.

4. Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio, lddkevirasto tai 62 artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitettuun luetteloon sisiltyvien jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset pdivittavat valmistetietokannan vastaavasti.

68 artikla
Arviointia edellyttivien myyntiluvan ehtojen muutosten tiytintGénpano

1. Myyntiluvan haltija saa panna tiytintoon arviointia edellyttdvin myyntiluvan ehtojen muutoksen vasta sen jalkeen,
kun toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio on muuttanut myyntiluvan myontamispaitostd kyseisen
myyntiluvan ehtojen muutoksen mukaisesti, asettanut tiytintdonpanolle médrdajan ja ilmoittanut asiasta myyntiluvan
haltijalle 67 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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2. Mpyyntiluvan haltijan on toimitettava viipymattd kaikki myyntiluvan ehtojen muutoksen tdytintoénpanoon liittyvat
tiedot siind tapauksessa, ettd toimivaltainen viranomainen tai komissio pyytdd niita.

4 jakso

Kansallisen myyntiluvan saaneiden valmisteiden valmisteyhteenvetojen
yhdenmukaistaminen

69 artikla
Eldinliikkeen valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamisen soveltamisala

Yhdenmukaistettu valmisteyhteenveto on laadittava 70 ja 71 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti seuraaville:

a) viite-eldinlddkkeet, joiden vaikuttavien aineiden laadullinen ja méirillinen koostumus on sama, joilla on sama lda-
kemuoto ja joille on myonnetty myyntilupa 47 artiklan mukaisesti eri jasenvaltioissa samalle myyntiluvan haltijalle;

b) rinnakkaiseldinlddkkeet ja hybridieldinlaakkeet.

70 artikla
Viite-eliinliiikkeiden valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamismenettely

1. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava vuosittain koordinointiryhmalle luettelo viite-eldinladkkeistd, joille on
myonnetty myyntilupa 47 artiklan mukaisesti, ja kyseisten viite-eldinladkkeiden valmisteyhteenvedot, jos naihin valmis-
teyhteenvetoihin olisi toimivaltaisen viranomaisen mukaan sovellettava yhdenmukaistamismenettelya.

2. Myyntiluvan haltija voi hakea viite-eldinlddkkeen valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamismenettelyn soveltamista
toimittamalla koordinointiryhmalle luettelon kyseisen eldinlddkkeen eri nimistd ja eri valmisteyhteenvedoista, joille on
myonnetty myyntilupa 47 artiklan mukaisesti eri jasenvaltioissa.

3. Koordinointiryhmin on jisenvaltioiden 1 kohdan mukaisesti toimittamat luettelot tai myyntiluvan haltijalta 2
kohdan mukaisesti mahdollisesti saadun hakemuksen huomioon ottaen laadittava vuosittain ja julkaistava luettelo viite-
eldinladkkeistd, joiden valmisteyhteenvedot yhdenmukaistetaan, ja nimettiva viitejasenvaltio kullekin asianomaiselle viite-
elainldakkeelle.

4. Koordinointiryhmi voi laatiessaan luetteloa viite-eldinlddkkeistd, joiden valmisteyhteenvedot yhdenmukaistetaan,
pdattad priorisoida valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamiseen liittyvin tyonsd ottaen huomioon ladkeviraston suosituk-
set viite-eldinlddkkeiden luokasta tai ryhmastd, joka on yhdenmukaistettava ihmisten tai eldinten terveyden tai ympariston
suojelemiseksi, mukaan lukien ymparistolle aiheutuvien riskien hallintatoimenpiteet.

5. Myyntiluvan haltijan on tdmén artiklan 3 kohdassa tarkoitetun viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
nostd toimitettava koordinointiryhmalle yhteenveto, jossa eritellddn valmisteyhteenvetojen erot, sen oma ehdotus yhden-
mukaistetuksi valmisteyhteenvedoksi, pakkausseloste ja myyntipddllysmerkinnit 7 artiklan mukaisesti sekd ndiden tueksi
asiaankuuluvat olemassa olevat tiedot, jotka on toimitettu 8 artiklan mukaisesti ja jotka ovat merkityksellisid kyseisen
yhdenmukaistamisehdotuksen kannalta.

6.  Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 180 piivian kuluessa 5 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaan-
ottamisesta tutkittava myyntiluvan haltijaa kuullen 5 kohdan mukaisesti toimitetut asiakirjat, laadittava raportti ja toimi-
tettava se koordinointiryhmalle ja myyntiluvan haltijalle.

7. Jos koordinointiryhmd raportin saatuaan paisee yksimieliseen sopimukseen valmisteyhteenvedosta, viitejasenvaltion
toimivaltainen viranomainen toteaa, ettd asiasta vallitsee yhteisymmarrys, saattaa menettelyn paitokseen, ilmoittaa asiasta
myyntiluvan haltijalle ja toimittaa samalle myyntiluvan haltijalle yhdenmukaistetun valmisteyhteenvedon.

8. Myyntiluvan haltija toimittaa toimivaltaisille viranomaisille kussakin asiaankuuluvassa jasenvaltiossa tarvittavat kdin-
nokset valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja myyntipdallysmerkinnoistd 7 artiklan mukaisesti koordinointiryhmén
asettamassa madraajassa.
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9.  Kun on péidsty yhteisymmarrykseen 7 kohdan mukaisesti, kunkin asiaankuuluvan jasenvaltion toimivaltaisten viran-
omaisten on muutettava myyntiluvan ehtoja yhteisymmarryksen mukaisesti 30 paivin kuluessa 8 kohdassa tarkoitettujen
kddnnosten vastaanottamisesta.

10.  Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on pyrittdvd asianmukaisin toimin saamaan koordinointiryhmassi
aikaan yhteisymmirrys ennen 11 kohdassa tarkoitetun menettelyn kdynnistimista.

11.  Jos yhteisymmarrystd ei saavuteta, koska yhdenmukaistetusta valmisteyhteenvedosta ei timan artiklan 10 kohdassa
tarkoitetuista pyrkimyksistd huolimatta pdastd yksimielisyyteen, sovelletaan 83 ja 84 artiklan mukaista unionin etua
koskevan asian kasittelypyyntomenettelya.

12.  Jotta saavutettu valmisteyhteenvedon yhdenmukaistamisen taso voidaan siilyttdd, asianomaisten myyntilupien
ehtojen mahdollisissa tulevissa muutoksissa on noudatettava keskindistd tunnustamismenettelya.
71 artikla
Rinnakkaiseliinliikkeiden ja hybridieliinliikkeiden valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamismenettely

1. Kun 70 artiklassa tarkoitettu menettely on saatettu padtokseen ja on paisty sopimukseen viite-eldinlddkkeen yhden-
mukaistetusta valmisteyhteenvedosta, rinnakkaiseldinlddkkeiden myyntiluvan haltijoiden on haettava 60 paivian kuluessa
kunkin jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten paitoksestd ja 62 artiklan mukaisesti asianmukaisten rinnakkaiseldin-
ladkkeiden valmisteyhteenvetojen seuraavien osien yhdenmukaistamista soveltuvin osin:

a) kohde-eldinlajit;
b) 35 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut kliiniset tiedot;
¢) varoaika.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kun on kyse sellaista hybridieldinldakettd koskevasta myyntiluvasta, jonka
tueksi on esitetty tdydentdvid prekliinisid tutkimuksia tai kliinisid ladketutkimuksia, 1 kohdassa tarkoitettuja asiaankuuluvia
valmisteyhteenvedon osia ei pidetd yhdenmukaistettavina.

3. Rinnakkaiseldinlddkkeen ja hybridieldinlddkkeen myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd niiden valmisteita
koskevat valmisteyhteenvedot ovat olennaisilta osiltaan samanlaiset kuin viite-eldinladkkeella.
72 artikla
Ympiristoturvallisuutta koskevat asiakirjat ja tiettyjen eldinldikkeiden ympiristoriskien arviointi

Edelld olevan 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa ei saa olla viite-eldinldakettd, joka on saanut myyntiluvan
ennen 1 paivdd lokakuuta 2005, joka on todettu mahdollisesti haitalliseksi ymparistolle ja josta ei ole tehty ympiristo-
riskien arviointia.

Jos viite-eldinlddke on saanut myyntiluvan ennen 1 pdivdd lokakuuta 2005 ja on todettu mahdollisesti haitalliseksi
ympdristolle eikd siitd ole tehty ympiristoriskien arviointia, toimivaltaisen viranomaisen on pyydettivd myyntiluvan
haltijaa paivittimadn asiaankuuluvat 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut ympdristoturvallisuutta koskevat
asiakirjat ottaen huomioon 156 artiklassa tarkoitetun tarkastelun ja tarvittaessa tillaisten viite-eldinlddkkeiden rinnakkais-
elainlddkkeistd tehdyn ymparistoriskien arvioinnin.

5 jakso

Lidketurvatoiminta
73 artikla
Unionin ldiketurvajirjestelmi

1. Jasenvaltiot, komissio, lddkevirasto ja myyntiluvan haltijat tekevit yhteistyotid sellaisen unionin lddketurvajdrjestelméin
perustamiseksi ja ylldpitdmiseksi, jonka avulla suoritetaan myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden turvallisuuteen ja tehoon
liittyvid ladketurvatoimintatehtdvid hyoty-riskisuhteen jatkuvan arvioinnin varmistamiseksi.

2. Toimivaltaiset viranomaiset, lidkevirasto ja myyntiluvan haltijat toteuttavat tarvittavat toimenpiteet asettaakseen
saataville erilaisia keinoja ilmoittaa ja kannustavat ilmoittamaan seuraavista epdillyistd haittatapahtumista:

a) mikd tahansa eldimelle ilmaantuva eldinlddkkeen aiheuttama haitallinen ja tahaton vaikutus;
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b) mikd tahansa havainto eldinlddkkeen tehottomuudesta sen jdlkeen, kun siti on annettu eldimelle, riippumatta siité,
onko ladkettd annettu valmisteyhteenvedon mukaisesti;

¢) mikd tahansa ympdristovahinko, joka on havaittu sen jalkeen, kun eldimelle on annettu eldinldaketts;
d) miké tahansa eldinlddkkeelle altistuneella ihmiselld esiintyvd haitallinen vaikutus;

e) mikd tahansa havainto farmakologisesti vaikuttavasta aineesta tai merkkijadmastd eldinperdisessd tuotteessa, jonka
maird ylittdd asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti asetetut jaddmien enimmdismédrit asetetun varoajan noudatta-
misen jilkeen;

f) mikd tahansa epdilty tartunnanaiheuttajan levidminen eldinlddkkeen vilitykselld;
g) mikd tahansa eldimelle ilmaantuva ihmisille tarkoitetun lddkkeen aiheuttama haitallinen ja tahaton vaikutus.

74 artikla
Unionin liiketurvatietokanta

1. Toimien yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa lddkevirasto perustaa 73 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista epiillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista ja niiden kirjaamista varten unionin ladketurvatietokannan, jiljempana ’ladketurvatieto-
kanta’, ja yllapitdd sitd; ladketurvatietokantaan on sisillytettivd myos tieto 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitetusta, lddketur-
vatoiminnasta vastaavasta kelpoisuusehdot tdyttavastd henkilostd, ladketurvajdrjestelmdn kantatiedoston viitenumerot,
signaalien hallinnointiprosessin tulokset ja 126 artiklan mukaisten ladketurvatarkastusten tulokset.

2. Ladketurvatietokannan ja 55 artiklassa tarkoitetun valmistetietokannan on oltava yhteen liitettyja.
3. Virasto laatii yhteistyossd jasenvaltioiden ja komission kanssa lddketurvatietokannan toiminnalliset eritelmat.

4. Ladkevirasto varmistaa, ettd ilmoitetut tiedot lisitddn ladketurvatietokantaan ja asetetaan saataville 75 artiklan mu-
kaisesti.

5. Ladketurvatietokantajrjestelma perustetaan tietojenkasittelyverkoksi, joka mahdollistaa tietojen siirtdmisen jisenval-
tioiden, komission, lddkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden vililld sen varmistamiseksi, ettd ladketurvatoimintatietoihin
liittyvissd halytystilanteessa voidaan harkita eri riskinhallintavaihtoehtoja ja mahdollisia asianmukaisia toimenpiteitd 129,
130 ja 134 artiklan mukaisesti.

75 artikla
Tietojen saanti lidketurvatietokannasta
1. Toimivaltaisilla viranomaisilla on lddketurvatietokannan tdydet kayttooikeudet.
2. Myyntiluvan haltijoilla on pddsy ladketurvatietokannan tietoihin eldinladkkeistd, joille niilli on myyntilupa, ja muihin

ei-luottamuksellisiin tietoihin eldinlddkkeistd, joille niilld ei ole myyntilupaa, siind laajuudessa kuin se on tarpeen, jotta ne
voivat tdyttdd niille 77, 78 ja 81 artiklassa tarkoitetut lddketurvatoimintaan liittyvit velvollisuudet.

3. Yleisolld on oikeus saada mutta ei mahdollisuutta muuttaa seuraavia ladketurvatietokannan tietoja:

a) vuosittain ilmoitettujen epdiltyjen haittatapahtumien maiiri ja, viimeistddn kahden vuoden kuluessa 28 piivistd tam-
mikuuta 2022, esiintyvyys, eriteltyind eldinlddkkeen, eldinlajin ja epdillyn haittatapahtuman tyypin mukaisesti;

b) myyntiluvan haltijan suorittaman 81 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun eldinlddkkeita tai eldinladkkeiden ryhmaa koske-
van signaalien hallinnointiprosessin tulokset.

76 artikla
Epiillyisti haittatapahtumista ilmoittaminen ja niiden kirjaaminen

1. Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki niille ilmoitetut epdillyt haittatapahtumat,
jotka ovat tapahtuneet niiden jisenvaltion alueella, 30 piivan kuluessa epdiltyd haittatapahtumaa koskevan ilmoituksen
vastaanottamisesta.

2. Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki niille ilmoitetut epdillyt haittatapahtumat, jotka
ovat tapahtuneet unionissa tai kolmannessa maassa tai jotka on julkaistu tieteellisissd julkaisuissa ja jotka liittyvat
eldinladkkeisiin, joille niilli on myyntilupa, viipymaittd ja viimeistddn 30 piivin kuluessa epdiltyd haittatapahtumaa
koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta.
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3. Laakevirasto voi pyytdd myyntiluvan haltijaa kerddmaian 73 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi tiettyjd
ladketurvatoimintatietoja keskitetyn myyntiluvan saaneista eldinlddkkeistd tai, jos ne kuuluvat 82 artiklassa tarkoitetun
unionin etua koskevan asian kisittelypyynnon soveltamisalaan, kansallisen myyntiluvan saaneista eldinladkkeistd, ja suo-
rittamaan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevia tutkimuksia. Lidkeviraston on perusteltava pyyntonsi
yksityiskohtaisesti, asetettava asianmukainen maardaika ja ilmoitettava asiasta toimivaltaisille viranomaisille.

4. Toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd myyntiluvan haltijaa kerddméddn 73 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tietojen lisaksi tiettyjd ladketurvatoimintatietoja kansallisen myyntiluvan saaneista eldinladkkeistd ja suorittamaan markki-
noille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevia tutkimuksia. Toimivaltaisen viranomaisen on perusteltava pyyntonsd yk-
sityiskohtaisesti, asetettava asianmukainen mdairdaika ja ilmoitettava asiasta muille toimivaltaisille viranomaisille ja lda-
kevirastolle.

77 artikla
Lidketurvatoimintaan liittyvit myyntiluvan haltijan velvollisuudet

1. Myyntiluvan haltijoiden on lddketurvatoimintaan liittyvien velvollisuuksiensa tdyttdmiseksi perustettava jarjestelma
tietojen kerddmiseksi, kokoamiseksi ja arvioimiseksi epdillyistd haittatapahtumista, jotka koskevat eldinladkkeitd, joille niilld
on myyntilupa, jiljempinad 'ladketurvajirjestelm#, ja yllapidettdva sitd.

2. Myyntiluvan haltijalla on oltava yksi tai useampi lddketurvajirjestelmin kantatiedosto, jossa kuvataan yksityiskoh-
taisesti ladketurvajirjestelmad, joka koskee niitd eldinladkkeits, joille silli on myyntilupa. Myyntiluvan haltijalla on oltava
kullekin eldinlddkkeelle vain yksi ladketurvajirjestelman kantatiedosto.

3. Myyntiluvan haltijan on nimettdvd paikallinen tai alueellinen edustaja, joka ottaa vastaan ilmoitukset epiillyistd
haittatapahtumista ja kykenee kommunikoimaan asiaankuuluvien jasenvaltioiden kielilla.

4. Myyntiluvan haltija vastaa kunkin sellaisen eldinlddkkeen lddketurvatoiminnasta, jonka myyntiluvan haltija se on, ja
sen on jatkuvasti asianmukaisin tavoin arvioitava kyseisen eldinlddkkeen hyoty-riskisuhdetta ja toteutettava tarvittacssa
asianmukaisia toimenpiteita.

5. Myyntiluvan haltijan on noudatettava eldinlddketurvatoiminnan hyvid kaytintoj.

6. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosaadoksilld tarvittavat toimenpiteet, jotka koskevat eldinlddketurvatoiminnan
hyvid kdytantojd sekd ladketurvajirjestelmin kantatiedoston muotoa ja sisiltod ja sen tiivistelmad. Namd tdytdntoonpano-
sdddokset hyvaksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7. Jos myyntiluvan haltija on ulkoistanut lddketurvatoiminnan kolmannelle osapuolelle, nima jirjestelyt on esitettava
yksityiskohtaisesti lddketurvajirjestelmin kantatiedostossa.

8. Myyntiluvan haltijan on nimettdvad yksi tai useampi kelpoisuusehdot tdyttiva ladketurvasta vastaava henkild, joka
suorittaa 78 artiklassa sdddetyt tehtdvit. Kyseisten kelpoisuusehdot tayttavien henkiloiden asuinpaikan ja toimipaikan on
oltava unionin alueella, ja heilld on oltava asianmukainen pitevyys, ja heiddn on oltava pysyvisti myyntiluvan haltijan
kiytettavissa. Kutakin ladketurvajarjestelmdn kantatiedostoa kohti voidaan nimetd ainoastaan yksi tillainen kelpoisuus-
ehdot tdyttavd henkilo.

9. Edelld tdiman artiklan 8 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tdyttivin henkilon 78 artiklassa esitetyt tehtdvit
voidaan ulkoistaa kolmannelle osapuolelle kyseisessd kohdassa sdddetyin edellytyksin. Tallaisissa tapauksissa nima jirjes-
telyt on esitettavd yksityiskohtaisesti sopimuksessa, ja ne on sisillytettdva ladketurvajirjestelmin kantatiedostoon.

10.  Myyntiluvan haltijan on lddketurvatoimintatietojen arvioinnin perusteella tarvittaessa jdtettavd ilman aiheetonta
viivytystd myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva hakemus 62 artiklan mukaisesti.

11.  Myyntiluvan haltija ei saa antaa yleistd tiedonantoa eldinlddkkeeseensi liittyvistd ladketurvatoimintatiedoista ilmoit-
tamatta aikeestaan etukdteen tai samanaikaisesti myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen
mukaan lddkevirastolle.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd tillainen yleinen tiedonanto esitetddn asiallisesti ja ettd se ei ole harhaanjoh-
tava.
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78 artikla
Lidketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tiyttivi henkild

1. Edelld 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun ladketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot tiyttivin henkilon on
varmistettava, ettd seuraavat tehtdvit suoritetaan:

a) laaditaan lddketurvajirjestelmin kantatiedosto ja yllipidetdin sitd;

b) annetaan viitenumero lddketurvajirjestelmin kantatiedostolle ja ilmoitetaan kunkin valmisteen viitenumero lddketur-
vatietokantaan;

¢) ilmoitetaan toimipaikka toimivaltaisille viranomaisille ja tapauksen mukaan ladkevirastolle;

d) perustetaan jarjestelmd, jolla varmistetaan, ettd kaikki myyntiluvan haltijan tietoon saatetut epdillyt haittatapahtumat
kerdtddn ja kirjataan siten, ettd ne ovat saatavilla ainakin yhdessd paikassa unionissa, ja yllapidetddn kyseistd jarjestel-
maa;

e) kootaan 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut epdiltyja haittatapahtumia koskevat ilmoitukset, arvioidaan ne tarvittaessa ja
kirjataan ne lddketurvatietokantaan;

f) taataan, ettd toimivaltaisten viranomaisten tai ladkeviraston pyyntoihin saada eldinlddkkeen hy6ty-riskisuhteen arvioi-
miseksi tarvittavia lisitietoja vastataan tdysimadrdisesti ja nopeasti;

g) toimitetaan toimivaltaisille viranomaisille tai tapauksen mukaan lddkevirastolle kaikki muut eldinladkkeen hyoty-riski-
suhteen muutoksen havaitsemisen kannalta merkitykselliset tiedot, mukaan lukien asianmukaiset tiedot markkinoille
saattamisen jilkeistd valvontaa koskevista tutkimuksista;

h) sovelletaan 81 artiklassa tarkoitettua signaalien hallinnointiprosessia ja varmistetaan, ettd mahdolliset jarjestelyt 77 ar-
tiklan 4 kohdassa tarkoitettujen velvollisuuksien tayttimiseksi on tehty;

i) seurataan ladketurvajirjestelmai ja varmistetaan, ettd tarvittaessa laaditaan ja pannaan tdytintoon ennaltachkaisevid tai
korjaavia toimia koskeva toimintasuunnitelma, ja varmistetaan, ettd lddketurvajirjestelmin kantatiedostoa muutetaan
tarvittaessa;

j) varmistetaan, ettd myyntiluvan haltijan koko lddketurvatoimintaan osallistuva henkilosto saa jatkokoulutusta;

k) ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle ja ladkevirastolle kaikista kolmannessa maassa toteutetuista lidketurvatoi-
mintatietoihin liittyvistd sddntelytoimista 21 pdivan kuluessa tillaisen tiedon vastaanottamisesta.

2. Edelld 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu kelpoisuusehdot tdyttavd henkil6 toimii myyntiluvan haltijan yhteyspis-
teend lddketurvatarkastuksia koskevissa asioissa.

79 artikla
Lidketurvatoimintaan liittyvit toimivaltaisen viranomaisen ja ldikeviraston velvollisuudet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava tarvittavat menettelyt, joita ne kdyttivit arvioidessaan 81 artiklan 2
kohdan mukaisesti ladketurvatietokantaan kirjattuja signaalien hallinnointiprosessin tuloksia seké niille ilmoitettuja epéil-
tyjd haittatapahtumia, harkittava eri riskinhallintavaihtoehtoja ja toteutettava myyntilupiin liittyvid mahdollisia asianmu-
kaisia toimenpiteitd 129, 130 ja 134 artiklan mukaisesti.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat asettaa eldinlddkireille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille erityisvaatimuk-
sia, jotka koskevat ilmoituksen tekemistd epdillyista haittatapahtumista. Lidkevirasto voi jdrjestdd kokouksia tai verkoston
eldinlddkdreiden tai muiden terveydenhuollon ammattilaisten ryhmille, kun ilmenee erityinen tarve keritd, koota tai
analysoida tiettyja ladketurvatoimintatietoja.

3. Toimivaltaiset viranomaiset ja lidkevirasto asettavat julkisesti saataville kaikki tirkeit tiedot eldinlidkkeen kayttoon
liittyvistd haittatapahtumista. Timé on tehtdvd nopeasti ja kayttden mitd tahansa julkista tiedotuskanavaa, ja myyntiluvan
haltijalle on ilmoitettava asiasta etukdteen tai samanaikaisesti.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on 123 artiklassa tarkoitetun valvonnan ja 126 artiklassa tarkoitettujen tarkastusten
avulla varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat noudattavat tdssd jaksossa sdddettyjd lddketurvatoimintaan liittyvid vaa-
timuksia.
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5.  Laakevirasto vahvistaa tarvittavat menettelyt, joita se kdyttdd arvioidessaan sille ilmoitetut keskitetyn myyntiluvan
saaneiden eldinlddkkeiden epiillyt haittatapahtumat, ja suosittelee komissiolle riskinhallintatoimenpiteitd. Komissio tote-
uttaa kaikki aiheelliset 129, 130 ja 134 artiklassa tarkoitetut myyntilupiin liittyvét toimenpiteet.

6.  Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan lddkevirasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa
toimittamaan kopion lddketurvajirjestelmin kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on toimitettava kyseinen kopio vii-
meistddn seitsemidn pdivin kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

80 artikla
Toimivaltaisen viranomaisen tehtivien siirtiminen

1. Toimivaltainen viranomainen voi siirtdd minkd tahansa sille kuuluvan 79 artiklassa tarkoitetun tehtdvin toisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tdmin kirjallisella suostumuksella.

2. Tehtdvidn siirtdvdn toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta lddkevirastolle ja muille 1 kohdassa tarkoi-
tetuille toimivaltaisille viranomaisille, joille toimivaltaa on siirretty, ja julkaistava tima tieto.

81 artikla
Signaalien hallinnointiprosessi

1. Myyntiluvan haltijoiden on suoritettava eldinlddkkeitddn koskevien signaalien hallinnointiprosessi ottaen tarvittaessa
huomioon myyntitiedot ja muut merkitykselliset ladketurvatiedot, joista niiden voidaan kohtuudella olettaa olevan tietoisia
ja joista voi olla hyo6tyd signaalien hallinnointiprosessissa. Naihin tietoihin voi sisiltyi tieteellisistd julkaisuista kerittyja
tieteellisid tietoja.

2. Jos signaalien hallinnointiprosessissa todetaan muutos hy6ty-riskisuhteessa tai uusi riski, myyntiluvan haltijoiden on
ilmoitettava asiasta viipymattd ja viimeistddn 30 paivdn kuluttua toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan
ladkevirastolle ja toteutettava tarvittavat toimet 77 artiklan 10 kohdan mukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ladketurvatietokantaan vahintddn vuosittain kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset, myos hyoty-riskisuhdetta koskeva pditelmi ja tapauksen mukaan viittaukset merkityksellisiin tieteellisiin julkai-
suihin.

Kun on kyse 42 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetuista eldinldakkeistd, myyntiluvan haltijan on kirjattava 1aa-
keturvatietokantaan myyntiluvassa maarityin viliajoin kaikki signaalien hallinnointiprosessin tulokset, myés hy6ty-riski-
suhdetta koskeva paitelma ja tapauksen mukaan viittaukset merkityksellisiin tieteellisiin julkaisuihin.

3. Toimivaltaiset viranomaiset ja lddkevirasto voivat pdattad suorittaa tietylle eldinlddkkeelle tai eldinlddkkeiden ryhmalle
kohdennetun signaalien hallinnointiprosessin.

4. Edelld olevan 3 kohdan soveltamiseksi lddkevirasto ja koordinointiryhma jakavat keskenddn kohdennettuun signaa-
lien hallinnointiprosessin liittyvat tehtdvit ja nimeavat yhdessd jonkin toimivaltaisen viranomaisen tai ladkeviraston
vastaamaan kunkin eldinlddkkeen tai eldinlddkkeiden ryhmin kohdennetusta signaalien hallinnointiprosessista, jiljempana
’johtava viranomainen’.

5. Kun lddkevirasto ja koordinointirvhmd valitsevat johtavan viranomaisen tai lidkeviraston 4 kohdan mukaisesti,
niiden on otettava huomioon tehtdvien tasapuolinen jakautuminen ja viltettdvd tyon paillekkaisyytta.

6. Jos toimivaltaiset viranomaiset tai tapauksen mukaan komissio pitdvit tarpeellisena toteuttaa jatkotoimia, ne tote-
uttavat aiheelliset 129, 130 ja 134 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet.
6 jakso
Unionin etua koskevan asian kidsittelypyynto
82 artikla
Unionin etua koskevan asian kisittelypyynnon soveltamisala

1. Unionin etua koskevassa asiassa ja etenkin, kun on kyse kansanterveyden, eldinten terveyden tai ympdriston
kannalta tarkedstd asiasta, joka liittyy eldinlddkkeiden laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, myyntiluvan haltija, yhden tai
useamman jasenvaltion yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen tai komissio voi saattaa asian ladkeviraston kisi-
teltavaksi 83 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi. Etua koskeva asia on mdiritettdva selkedsti.

2. Mpyyntiluvan haltija, asianomainen toimivaltainen viranomainen tai komissio ilmoittaa asiasta muille asianomaisille
osapuolille.
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3. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden on lddkeviraston pyynnostd toimitettava
ladkevirastolle kaikki saatavilla olevat unionin etua koskevan asian kisittelypyyntoon liittyvit tiedot.

4. Ladkevirasto voi rajoittaa unionin etua koskevan asian kisittelypyynnon myyntiluvan ehtojen tiettyihin osiin.

83 artikla
Unionin etua koskevan asian kisittelypyyntod koskeva menettely

1.  Laidkevirasto julkaisee verkkosivustollaan tiedon siitd, ettd 82 artiklan mukaisesti on esitetty kasittelypyynto, ja
pyytdd asianomaisia osapuolia esittimddn huomautuksia.

2. Lidkevirasto pyytdd 139 artiklassa tarkoitettua komiteaa tutkimaan kasiteltaviksi saatetun asian. Komitea antaa sen
kisiteltdaviksi saatetusta asiasta perustellun lausunnon 120 pdivan kuluessa. Komitea voi pidentdd kyseistd maardaikaa
enintddn 60 pdivalld ottaen huomioon asianomaisten myyntiluvan haltijoiden nikemykset.

3. Ennen lausunnon antamista komitea tarjoaa asianomaisille myyntiluvan haltijoille mahdollisuuden antaa selvitys
asetetussa médrdajassa. Komitea voi keskeyttdd 2 kohdassa tarkoitetun méirdajan kulumisen, jotta asianomaiset myynti-
luvan haltijat voivat laatia selvityksensa.

4. Asian tutkimiseksi komitea nimedd yhden jasenistddn esittelijaksi. Komitea voi my0s nimetd riippumattomia asian-
tuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissd. Nimetessddn tillaisia asiantuntijoita komitea mdarittelee heidin tehtdvinsi ja
vahvistaa maardajan heiddn tehtdviensd suorittamiselle.

5. Komitean annettua lopullisen lausuntonsa lddkevirasto toimittaa komitean lausunnon 15 péivan kuluessa jisenval-
tioille, komissiolle ja asianomaisille myyntiluvan haltijoille samanaikaisesti yhden tai useamman eldinladkkeen arviointi-
raportin ja sen pddtelmien perustelujen kanssa.

6.  Myyntiluvan haltija voi 15 péivan kuluessa komitean lausunnon vastaanottamisesta ilmoittaa kirjallisesti ladkeviras-
tolle aikomuksestaan pyytdd kyseisen lausunnon uudelleentarkastelua. Talloin sen on toimitettava pyyntonsa yksityis-
kohtaiset perustelut lidkevirastolle 60 paivan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

7. Komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60 paivin kuluessa 6 kohdassa tarkoitetun pyynnon vastaan-
ottamisesta. Tehdyn pédtelmin perustelut on liitettdvd 5 kohdassa tarkoitettuun arviointiraporttiin.

84 artikla

Unionin etua koskevan asian Kisittelypyyntod seuraava piiitos

1. Jollei 83 artiklan 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista menettelyisti muuta johdu, komissio laatii padatsluonnoksen 15
pdivin kuluessa 83 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta. Jos pditosluonnos ei ole lidkeviraston
lausunnon mukainen, komissio antaa paatosluonnoksen liitteessa yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syista.

2. Komissio toimittaa paitosluonnoksen jisenvaltioille.

3. Komissio hyviksyy tdytintoonpanosidadoksilli padtoksen unionin etua koskevan asian kisittelypyynnostd. Nama
taytantoonpanosaiadokset hyviksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Jollei 82 ar-
tiklan mukaisessa kasittelypyynt6d koskevassa ilmoituksessa toisin mainita, komission padtostd sovelletaan kisittelypyyn-
non piiriin kuuluviin eldinladkkeisiin.

4. Jos kisittelypyynnon piiriin kuuluvat eldinlddkkeet ovat saaneet myyntiluvan kansallisen menettelyn, keskinaisen
tunnustamismenettelyn tai hajautetun menettelyn mukaisesti, 3 kohdassa tarkoitettu komission pditds osoitetaan kaikille
jasenvaltioille ja toimitetaan tiedoksi asianomaisille myyntiluvan haltijoille.

5. Toimivaltaisten viranomaisten ja asianomaisten myyntiluvan haltijoiden on paitoksen noudattamiseksi toteutettava
tarvittavat toimet asiaankuuluvien eldinlddkkeiden myyntilupien osalta 30 piivdan kuluessa timdn artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua komission paitostd koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta, ellei padtoksessd vahvisteta eri mdaardaikaa.
Tallaisiin toimiin on sisillyttava tarvittaessa myyntiluvan haltijalle esitettdvd kehotus jattdd 62 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu myyntiluvan ehtojen muutoksia koskeva hakemus.

6. Jos kasittelypyynnon piiriin kuuluvat eldinlddkkeet ovat saaneet keskitetyn myyntiluvan, komissio toimittaa 3
kohdassa tarkoitetun paitoksen myyntiluvan haltijalle ja toimittaa sen tiedoksi myos jasenvaltioille.
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7. Kansallisen myyntiluvan saaneet eldinlddkkeet, jotka ovat olleet kisittelypyyntod koskevan menettelyn kohteena,
siirretddn keskindiseen tunnustamismenettelyyn.

V LUKU
HOMEOPAATTISET ELAINLAAKKEET
85 artikla
Homeopaattiset eldinlaikkeet

1. Homeopaattiset eldinlddkkeet, jotka tdyttavit 86 artiklassa sdddetyt edellytykset, on rekisteroitdva 87 artiklan mu-
kaisesti.

2. Homeopaattisiin eldinlddkkeisiin, jotka eivit tdytd 86 artiklassa sdddettyja edellytyksid, sovelletaan 5 artiklaa.

86 artikla
Homeopaattisten eliinliikkeiden rekisterdinti

1. Homeopaattiseen eldinladkkeeseen, joka tdyttdd kaikki seuraavat edellytykset, on sovellettava rekisterdintimenettelya:

a) sen antoreitti on kuvattu Euroopan farmakopeassa tai, jos titd kuvausta ei ole, jisenvaltioissa virallisesti kdytossd olevissa
farmakopeoissa;

b) siind on riittdvd laimennusaste sen turvallisuuden takaamiseksi, eikd se saa sisiltdd kantaliuosta enempdd kuin
1/10 000;

¢) sen myyntipddllysmerkinnoistd tai mistadn siihen liittyvistd tiedoista ei ilmene kéyttoaihetta.

2. Jasenvaltiot voivat sddtdd homeopaattisten eldinlddkkeiden rekisterointida koskevista menettelyistd, joita sovelletaan
tassd luvussa sdddettyjen menettelyjen lisdksi.

87 artikla
Homeopaattisten eliinliikkeiden rekisterdintii koskeva hakemus ja menettely

1. Homeopaattisen eldinlddkkeen rekisterointihakemuksessa on oltava seuraavat asiakirjat:

a) homeopaattisen kannan tai homeopaattisten kantojen tieteellinen nimi tai muu farmakopeassa sille annettu nimi seka
ilmoitus antoreitistd, ladkemuodosta ja laimennusasteesta, jotka on tarkoitus rekister6idd;

b) hakemusasiakirjat, joissa kuvataan, kuinka homeopaattinen kanta tai homeopaattiset kannat saadaan ja tarkastetaan, ja
joissa perustellaan niiden homeopaattinen kaytt6 riittdvan kirjallisuuden pohjalta; biologisia aineita sisltivien homeop-

aattisten eldinldakkeiden tapauksessa kuvaus toimenpiteistd joilla varmistetaan, ettd taudinaiheuttajia ei esiinny;

¢) valmistusta ja valvontaa koskeva tiedosto jokaisesta lddkemuodosta seki laimennus- ja potensointimenetelmaa koskeva
kuvaus;

d) valmistuslupa kyseessi oleville homeopaattisille eldinladkkeille;

e) jaljennokset kaikista rekisterdinneistd, jotka on saatu samoille homeopaattisille eldinlddkkeille muissa jasenvaltioissa;

f) rekisterditdvien homeopaattisten eldinladkkeiden pakkausselosteeseen ja ulko- ja sisipakkaukseen tarkoitettu teksti;

g) homeopaattisen eldinlddkkeen sidilyvyyttd koskevat tiedot;

h) kun on kyse homeopaattisesta eldinlddkkeestd, joka on tarkoitettu elintarviketuotantoeldinlajeille, vaikuttavien aineiden
on oltava asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti annettujen sdddosten mukaisesti sallittuja farma-

kologisesti vaikuttavia aineita.

2. Rekisterdintihakemus voi késittdd sellaisten homeopaattisten eldinladkkeiden sarjan, joiden lddkemuoto on sama ja
jotka on johdettu samasta homeopaattisesta kannasta tai samoista homeopaattisista kannoista.

3. Toimivaltainen viranomainen voi maédrittdd edellytykset, joiden mukaisesti rekisterdity homeopaattinen eldinldake
voidaan asettaa saataville.

4. Homeopaattisen eldinlddkkeen rekisterdintimenettely on saatettava paitokseen 90 pdivin kuluessa patevin hake-
muksen jattdmisesta.
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5. Homeopaattisten eldinlddkkeiden rekister6innin haltijaan sovelletaan samoja velvollisuuksia kuin myyntiluvan halti-
jaan, ellei 2 artiklan 5 kohdassa toisin sdddeta.

6. Homeopaattisen eldinlddkkeen rekisterdinti voidaan myontdd vain unioniin sijoittautuneelle hakijalle. Unioniin
sijoittautumista koskevaa vaatimusta sovelletaan my6s rekisterdinnin haltijoihin.

VI LUKU
VALMISTUS, TUONTI JA VIENTI
88 artikla
Valmistusluvat

1. Valmistuslupa vaaditaan minké tahansa seuraavien toimintojen suorittamiseen:

a) eldinlddkkeiden valmistus, vaikka ne olisi tarkoitettu vain vientiin;

b) osallistuminen mihin tahansa prosessin osaan eldinlddkkeen valmistuksessa tai sen saattamisessa lopulliseen tilaansa,
mukaan lukien osallistuminen eldinldikkeen kasittelyyn, kokoamiseen, pakkaamiseen ja uudelleenpakkaamiseen, mer-
kitsemiseen ja uudelleenmerkitsemiseen, varastointiin, sterilointiin, testaukseen, vapauttamiseen tai toimittamiseen
osana kyseistd prosessia; tai

¢) eldinlddkkeiden tuonti.

2. Sen estimittd, mitd tdimin artiklan 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltiot voivat pdattdd, ettd valmistuslupaa ei vaadita

elainlddkkeiden valmistamiseen, osiin jakamiseen, pakkauksen muuttamiseen tai esillepanoon, jos ndmd toiminnot suo-

ritetaan ainoastaan 103 ja 104 artiklan mukaista suoraan kuluttajille tapahtuvaa vahittdismyyntid varten.

3. Kun sovelletaan 2 kohtaa, pakkausseloste on annettava jokaisen jaetun osan mukana ja erdnumero ja viimeinen
kiyttopaivimadrd on esitettdva selkedsti.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava myontimansi valmistusluvat 91 artiklan mukaisesti perustettuun val-
mistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.

5. Valmistuslupa on voimassa koko unionissa.

89 artikla
Valmistuslupaa koskeva hakemus

1. Valmistuslupaa koskeva hakemus on jitettdvé sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valmistuspaikka
sijaitsee.

2. Valmistuslupaa koskevassa hakemuksessa on oltava vahintddn seuraavat tiedot:

a) eldinlaakkeet, joita on tarkoitus valmistaa tai tuoda;

b) hakijan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka;

¢) ladkemuodot, joita on tarkoitus valmistaa tai tuoda;

d) yksityiskohtaiset tiedot valmistuspaikasta, jossa eldinlddkkeitd on tarkoitus valmistaa tai johon niitd on tarkoitus tuoda;
e) lausunto siitd, ettd hakija tayttdd 93 ja 97 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

90 artikla
Valmistuslupien myéntimismenettely
1. Toimivaltaisen viranomaisen on ennen valmistusluvan myontidmistd suoritettava valmistuspaikan tarkastus.
2. Toimivaltainen viranomainen voi vaatia hakijaa toimittamaan lisitietoja hakemuksessa 89 artiklan mukaisesti toi-

mitettujen tietojen lisdksi. Jos toimivaltainen viranomainen kéyttdd titd oikeutta, timan artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
maédrdajan kuluminen keskeytetddn tai peruutetaan, kunnes hakija on toimittanut vaaditut lisdtiedot.

3. Valmistuslupa koskee ainoastaan 89 artiklassa tarkoitetussa hakemuksessa eriteltyjd valmistuspaikkaa ja ladkemuo-
toja.
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4. Jasenvaltioiden on sdddettdvd valmistuslupien myontdmistd tai epddmistd koskevista menettelyistd. Namd menettelyt
eivit saa kestdd enempdd kuin 90 pdivdd siitd, kun toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut valmistuslupaa
koskevan hakemuksen.

5. Valmistuslupa voidaan myontdd ehdollisesti siten, ettd hakijan edellytetddn toteuttavan toimia tai ottavan kdyttoon
tiettyjd menettelyjd mairdajassa. Jos valmistuslupa on myonnetty ehdollisesti, se keskeytetddn tai peruutetaan, jos kyseisid
vaatimuksia ei noudateta.

91 artikla
Valmistusta ja tukkukauppaa koskeva tietokanta

1. Laakevirasto perustaa valmistusta, tuontia ja tukkukauppaa koskevan unionin tietokannan, jéljempana 'valmistusta ja
tukkukauppaa koskeva tietokanta’, ja yllipitaa sita.

2. Valmistusta ja tukkukauppaa koskevassa tietokannassa on oltava tiedot kaikista toimivaltaisten viranomaisten myon-
tamistd, keskeyttdmistd tai peruuttamista valmistusluvista, tukkukauppaluvista, hyvdd tuotantotapaa koskevista todistuk-
sista sekd vaikuttavien aineiden valmistajien, tuojien ja jakelijoiden rekisterinneistd.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan tiedot 90, 94 ja
100 artiklan mukaisesti myonnetyistd valmistusluvista, tukkukauppaluvista ja todistuksista seki tiedot 95 artiklan mukai-
sesti rekisterdidyistd vaikuttavien aineiden tuojista, valmistajista ja jakelijoista.

4. Ladkevirasto laatii yhteistyossd jasenvaltioiden ja komission kanssa valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tieto-
kannan toiminnalliset eritelmit, mukaan lukien tietojen sdhkoisen toimittamisen esitysmuoto.

5. Laadkevirasto varmistaa, ettd valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan ilmoitettavat tiedot kootaan ja
asetetaan saataville ja ettd tiedot jaetaan.

6.  Toimivaltaisilla viranomaisilla on valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan tiydet kiyttooikeudet.

7. Yleisolli on oikeus saada mutta ei mahdollisuutta muuttaa valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan
tietoja.

92 artikla
Pyynnosti tehtivit muutokset valmistuslupiin

1. Jos valmistusluvan haltija hakee muutosta valmistuslupaansa, timdn pyynnon tutkimisen edellyttimad menettely ei
saa kestdd enempdid kuin 30 pdivad siitd paivistd, jona toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut pyynnon. Perus-
telluissa tapauksissa, myos kun on suoritettava tarkastus, toimivaltainen viranomainen voi pidentdd titd méardaikaa 90
paiviksi.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa pyynnossi on oltava kuvaus haettavasta muutoksesta.

3. Toimivaltainen viranomainen voi 1 kohdassa tarkoitetussa mairiajassa vaatia valmistusluvan haltijaa toimittamaan
lisitietoja asetetussa madrdajassa, ja se voi paittdd suorittaa tarkastuksen. Menettely keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisi-
tiedot on toimitettu.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava edelld 1 kohdassa tarkoitettu pyynto, ilmoitettava valmistusluvan haltijalle
arvioinnin tuloksesta ja tarvittaessa muutettava valmistuslupaa sekd paivitettdvd tiedot valmistusta ja tukkukauppaa
koskevaan tietokantaan.

93 artikla
Valmistusluvan haltijan velvollisuudet

1. Valmistusluvan haltijalla on seuraavat velvollisuudet:

a) haltijalla on oltava kiytettdvissddn sopivat ja riittavit tilat, tekniset laitteet ja testausmahdollisuudet valmistusluvassaan
mainittuja toimintoja varten;

b) haltijalla on oltava kiytettavissddn vahintddn yksi 97 artiklassa tarkoitettu kelpoisuusehdot tdyttavad henkilo, ja haltijan
on varmistettava, ettd kyseinen kelpoisuusehdot tdyttdva henkilo toimii mainitun artiklan mukaisesti;

¢) haltijan on luotava edellytykset 97 artiklassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tdyttavin henkilon tehtivien suorittamiselle,
erityisesti myontdmalld hinelle padsy kaikkiin tarvittaviin asiakirjoihin ja tiloihin sekd antamalla hdnen kayttoonsd
kaikki tarpeelliset tekniset laitteet ja testausmahdollisuudet;

d) haltijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 97 artiklassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tdyttivin henkilon
vaihtumisesta vihintddn 30 paivdd etukiteen tai, jos ennakkoilmoitusta ei voida antaa, koska henkilon vaihtuminen
tapahtui odottamatta, ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle asiasta viipymatta;
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¢) haltijalla on oltava kaytettdvissadn henkilokuntaa, joka tdyttdd asianomaisessa jisenvaltiossa voimassa olevan lainsadi-
ddnnon vaatimukset sekd valmistuksen ettd valvonnan osalta;

f) haltijan on sallittava toimivaltaisen viranomaisen edustajien paisy tiloihin milloin tahansa;

haltijan on pidettiva yksityiskohtaista kirjaa kaikista 96 artiklan mukaisesti toimittamistaan eldinlddkkeistd ja sailytet-
tdvd ndytteitd jokaisesta erdstd;

©

h) haltijan on toimitettava eldinlddkkeitd vain eldinldakkeiden tukkukauppiaille;

i) haltijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ja myyntiluvan haltijalle viipymattd, jos haltija saa tietoonsa, ettd
sen valmistusluvan piiriin kuuluvat eldinlddkkeet ovat tai niiden epiillddn olevan vddrennoksii, riippumatta siitd, onko
ladkkeitd jaeltu laillisessa toimitusketjussa vai laittomasti, mukaan lukien tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tapahtuva
laiton myynti;

j) ‘haltijan on noudatettava eldinlddkkeiden hyvid valmistustapaa ja kdytettdvd ldhtoaineina ainoastaan vaikuttavia aineita,
jotka on tuotettu vaikuttavia aineita koskevan hyvin tuotantotavan mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita koskevien
hyvin jakelutavan mukaisesti;

k) haltijan on varmistettava, ettd kukin unionin valmistaja, jakelija ja tuoja, jolta valmistusluvan haltija hankkii vaikuttavia
aineita, on rekisterditynyt 95 artiklan mukaisesti sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon valmistaja,
jakelija ja tuoja on sijoittautunut;

1) haltijan on suoritettava riskinarvioinnin perusteella niihin valmistajiin, jakelijoihin tai tuojiin kohdistettavia auditoin-
teja, joilta haltija hankkii vaikuttavia aineita.

2. Komissio vahvistaa taytintoonpanosaadoksilld toimenpiteet, jotka koskevat timan artiklan 1 kohdan j alakohdassa
tarkoitettujen eldinladkkeiden ja ldhtOaineina kidytettdvien vaikuttavien aineiden hyvdd tuotantotapaa. Ndmd tdytintoon-
panosdadokset hyvaksytaan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
94 artikla
Hyvii tuotantotapaa koskevat todistukset

1. Toimivaltainen viranomainen antaa valmistuspaikalle 90 pdivan kuluessa tarkastuksesta hyvii tuotantotapaa kos-
kevan todistuksen, jos tarkastuksessa todetaan kyseisen valmistajan tdyttdvin tissd asetuksessa ja 93 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa tdytantoonpanosdadoksessd sdddetyt vaatimukset.

2. Jos tamdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tarkastuksessa todetaan, ettd valmistaja ei noudata hyvii tuotantotapaa,
tillainen tieto kirjataan 91 artiklassa tarkoitettuun valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.

3. Valmistajaan kohdistetun tarkastuksen tuloksena esitetyt padtelmat ovat voimassa koko unionissa.

4. Toimivaltainen viranomainen, komissio tai lddkevirasto voi vaatia kolmanteen maahan sijoittautunutta valmistajaa
suostumaan 1 kohdassa tarkoitettuun tarkastukseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta unionin ja kolmannen maan vililla
mahdollisesti sovittuja jarjestelyja.

5.  Eldinlddkkeiden tuojien on, ennen kuin kyseisid valmisteita toimitetaan unioniin, varmistettava, ettd kolmanteen
maahan sijoittautuneella valmistajalla on toimivaltaisen viranomaisen antama hyvii tuotantotapaa koskeva todistus tai
ettd asia on vahvistettu vastaavalla tavalla, jos kolmas maa on osapuolena unionin ja kolmannen maan valilld sovituissa
jarjestelyissa.

95 artikla

Unioniin sijoittautuneet vaikuttavien aineiden tuojat, valmistajat ja jakelijat

1.  Eldinladkkeiden lihtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden tuojien, valmistajien ja jakelijjoiden, jotka ovat sijoit-
tautuneet unioniin, on rekisteroitivd toimintansa sijoittautumisjasenvaltionsa toimivaltaiselle viranomaiselle ja noudatet-
tava hyvdd tuotantotapaa tai tapauksen mukaan hyvii jakelutapaa.

2. Toiminnan rekisterdintid toimivaltaiselle viranomaiselle koskevan lomakkeen on sisillettivi ainakin seuraavat tiedot:

a) nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka;
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b) vaikuttavat aineet, joita on tarkoitus tuoda, valmistaa tai jaella;
¢) kdytettavid tiloja ja teknisid laitteita koskevat tiedot.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tuojien, valmistajien ja jakelijoiden on toimitettava rekisterdintilomake toimivaltai-
selle viranomaiselle viimeistddn 60 pdivdd ennen toimintansa suunniteltua aloittamista. Ennen 28 pdivdd tammikuuta
2022 toiminnassa olleiden vaikuttavien aineiden tuojien, valmistajien ja jakelijoiden on toimitettava rekisterdintilomake
toimivaltaiselle viranomaiselle viimeistddn 29 pdivind maaliskuuta 2022.

4. Toimivaltainen viranomainen voi riskinarvioinnin perusteella pddttdd suorittaa tarkastuksen. Jos toimivaltainen
viranomainen ilmoittaa 60 pdivan kuluessa rekisterdintilomakkeen vastaanottamisesta, ettd suoritetaan tarkastus, toiminta
ei saa alkaa, ennen kuin toimivaltainen viranomainen on ilmoittanut, ettd se voidaan aloittaa. Tallaisessa tapauksessa
toimivaltainen viranomainen suorittaa tarkastuksen ja antaa tarkastuksen tulokset tiedoksi 1 kohdassa tarkoitetuille
tuojille, valmistajille ja jakelijoille 60 pidivin kuluessa siitd, kun se ilmoitti aikomuksestaan suorittaa tarkastus. Jos
toimivaltainen viranomainen ei ole ilmoittanut 60 pdivan kuluessa rekisterdintilomakkeen vastaanottamisesta, ettid suo-
ritetaan tarkastus, toiminta voidaan aloittaa.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tuojien, valmistajien ja jakelijoiden on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
vuosittain rekisterdintilomakkeessa annetuissa tiedoissa tapahtuneet muutokset. Muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa
valmistettavien, tuotavien tai jacltavien vaikuttavien aineiden laatuun tai turvallisuuteen, on ilmoitettava viipymatta.

6.  Toimivaltaisten viranomaisten on lisittivd timdn artiklan 2 kohdan ja 132 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot
91 artiklassa tarkoitettuun valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.

7. Timad artikla ei rajoita 94 artiklan soveltamista.

8. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosiddoksilld toimenpiteet, jotka koskevat eldinladkkeiden ldhtoaineina kaytettavien
vaikuttavien aineiden hyvii jakelutapaa. Namad tdytdntoonpanosiddokset hyviksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

96 artikla
Kirjanpito
1. Valmistusluvan haltijan on kirjattava seuraavat tiedot kaikista toimittamistaan eldinlddkkeista:
a) tapahtuman pdivimair;
b) eldinlddkkeen nimi ja tapauksen mukaan myyntiluvan numero seki tarvittaessa lidkemuoto ja vahvuus;
C) toimitettu maars;
d) vastaanottajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka;
e) erdnumero;
f) viimeinen kdyttopdivimaara.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
vuoden ajan erdn viimeisestd kdyttopaivimaardstd tai vdhintddn viiden vuoden ajan kirjaamisesta sen mukaan, kumpi
aika on pitempi.

97 artikla
Kelpoisuusehdot tiyttivi valmistuksesta ja erdn vapauttamisesta vastaava henkilo

1. Valmistusluvan haltijalla on oltava pysyvisti kdytettavissddn vihintddn yksi tissd artiklassa sdddettyjen edellytysten
mukaiset kelpoisuusehdot tdyttava henkild, joka on vastuussa erityisesti tdssd artiklassa mddriteltyjen tehtdvien suoritta-
misesta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla kelpoisuusehdot tdyttavalld henkil6lld on oltava korkeakoulututkinto jollakin tai
joillakin seuraavista tieteenaloista: farmasia, lidketiede, eldinladketiede, kemia, farmaseuttinen kemia ja teknologia, biologia.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla kelpoisuusehdot téyttavalld henkilolld on oltava yhdestd tai useammasta valmistus-
luvan saaneesta yrityksestd hankittu vihintddn kahden vuoden kiytinnon kokemus tehtévistd, jotka liittyvat ladkkeiden
laadunvarmistukseen, lddkkeiden laadun analysointiin, vaikuttavien aineiden méidrdn analysointiin ja eldinlddkkeiden laa-
dun varmistamisen kannalta tarpeellisten kokeiden ja tarkastusten suorittamiseen.
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Ensimmidisessd alakohdassa vaaditun kaytinnon kokemuksen kesto voi olla vuotta lyhyempi, jos yliopistollinen koulutus-
ohjelma kestédd vihintddn viisi vuotta, ja puolitoista vuotta lyhyempi, jos yliopistollinen koulutusohjelma kestda vahintdan
kuusi vuotta.

4. Jos valmistusluvan haltija on luonnollinen henkild, hin voi ottaa 1 kohdassa tarkoitetun vastuun, jos han henki-
lokohtaisesti tayttdd 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

5. Toimivaltainen viranomainen voi vahvistaa asianmukaiset hallinnolliset menettelyt, joilla varmistetaan, ettd 1 koh-
dassa tarkoitettu kelpoisuusehdot tayttavd henkilo tdyttdd 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

6. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tdyttivin valmistuksesta vastaavan henkilon on varmistettava, ettd
jokainen eldinlddke-erd on valmistettu hyvaa tuotantotapaa noudattaen ja testattu myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Kelpoi-
suuschdot tdyttivin henkilon on laadittava tdstd valvontaraportti. Téllaiset valvontaraportit ovat voimassa koko unionissa.

7. Jos eldinlddkkeet tuodaan unioniin, 1 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tdyttavin henkilon on varmistettava, ettd
jokaiselle tuodulle tuotantoerille on tehty unionissa ainakin kaikkien vaikuttavien aineiden tdydellinen laadullinen ja
maédrillinen analyysi sekd kaikki muut testit, jotka ovat tarpeen eldinlddkkeen laadun varmistamiseksi myyntiluvan vaa-
timusten mukaisesti, ja ettd erd on valmistettu hyvdd tuotantotapaa noudattaen.

8.  Edelld 1 kohdassa tarkoitetun kelpoisuusehdot tdyttavan henkilon on pidettivi kirjaa jokaisesta vapautetusta tuo-
tantoerdstd. Tama kirjanpito on pidettdvd ajan tasalla suoritettujen toimien osalta, ja sen tdytyy olla toimivaltaisen
viranomaisen saatavilla vuoden ajan erdn viimeisestd kdyttopdivimadrastd tai vdhintddn viiden vuoden ajan kirjaamisesta
sen mukaan, kumpi aika on pitempi.

9.  Jos unionissa valmistettuja eldinladkkeitd viedddn unionista ja tuodaan myohemmin takaisin unioniin kolmannesta
maasta, sovelletaan 6 kohtaa.

10.  Jos eldinlddkkeitd tuodaan kolmansista maista, joiden kanssa unioni on sopinut sellaisten hyvin tuotantotavan
mukaisten standardien noudattamisesta, jotka vastaavat vahintdan 93 artiklan 2 kohdan mukaisesti sdddettyja vaatimuksia,
ja voidaan osoittaa, ettd timin artiklan 6 kohdassa tarkoitetut testit on suoritettu viejimaassa, kelpoisuusehdot tayttava
valmistuksesta vastaava henkilo voi laatia timén artiklan 6 kohdassa tarkoitetun valvontaraportin ilman, ettd timin
artiklan 7 kohdassa tarkoitettuja tarvittavia testejd suoritetaan, ellei tuojamaan toimivaltainen viranomainen toisin pdti.
98 artikla
Eldinlddkkeiti koskevat todistukset

1. Toimivaltaisen viranomaisen tai ladkeviraston on eldinlddkkeiden valmistajan tai viejan taikka tuojana olevan kol-
mannen maan viranomaisten pyynnostd todistettava, ettd

a) valmistajalla on valmistuslupa;

b) valmistajalla on 94 artiklassa tarkoitettu hyvéi tuotantotapaa koskeva todistus; tai

¢) asianomaiselle eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa kyseisessd jasenvaltiossa tai, jos pyyntd on osoitettu lda-
kevirastolle, ettd sille on myonnetty keskitetty myyntilupa.

2. Antaessaan tillaisia todistuksia toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan lddkeviraston on otettava huo-
mioon voimassa olevat asiaankuuluvat hallinnolliset jarjestelyt, jotka koskevat tillaisten todistusten sisdlt6d ja muotoa.
VII LUKU
TOIMITTAMINEN JA KAYTTO
1 jakso
Tukkukauppa
99 artikla
Tukkukauppaluvat

1.  Eldinlddkkeiden tukkukauppa edellyttdd tukkukauppalupaa.

2. Tukkukauppaluvan haltijoiden on oltava sijoittautuneita unioniin.

3. Tukkukauppalupa on voimassa koko unionissa.
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4. Jasenvaltiot voivat pddttdd, ettd pienten eldinlddkemidrien toimittamiseen vahittdismyyjaltd toiselle samassa jisen-
valtiossa ei edellytetd tukkukauppalupaa.

5. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, valmistusluvan haltijalta ei edellytetd tukkukauppalupaa kyseisen valmis-
tusluvan piiriin kuuluville eldinladkkeille.

6.  Komissio vahvistaa tdytintoonpanosdadoksilld toimenpiteet, jotka koskevat eldinlddkkeiden hyvia jakelutapaa. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

100 artikla
Tukkukauppalupaa koskeva hakemus ja menettely

1. Tukkukauppalupaa koskeva hakemus on jitettdvd sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tukkukaup-
piaan toimipaikka sijaitsee tai toimipaikat sijaitsevat.

2. Hakijan on osoitettava hakemuksessa tdyttdvinsd seuraavat vaatimukset:

a) hakijalla on kiytettdvissddn teknisesti patevd henkilosto ja erityisesti vahintddn yksi vastuuhenkiloksi nimetty henkilo,
joka tdyttdd kansallisessa lainsdddianndssd saddetyt vaatimukset;

b) hakijalla on sopivat ja riittavat tilat, jotka tdyttavat eldinlddkkeiden siilytyksestd ja ksittelystd asianomaisessa jdsen-
valtiossa sdddetyt vaatimukset;

¢) hakijalla on suunnitelma, jolla taataan niiden markkinoilta poistamista tai takaisinvetimistd koskevien toimenpiteiden
tehokas tdytintoonpano, jotka toimivaltainen viranomainen tai komissio on mairdnnyt tai jotka on suoritettu yhteis-

tyossd kyseisen eldinlddkkeen valmistajan tai myyntiluvan haltijan kanssa;

d) hakijalla on asianmukainen kirjanpitojarjestelmd, jolla varmistetaan 101 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten noudat-
taminen;

e) hakijalla on lausunto siitd, ettd hakija tdyttdd 101 artiklassa tarkoitetut vaatimukset.

3. Jasenvaltioiden on sdddettdvd tukkukauppaluvan myontimistd, epdamistd, keskeyttdmistd, peruuttamista tai muut-
tamista koskevista menettelyistd.

4. Edelld 3 kohdassa tarkoitetut menettelyt eivit saa kestdd enempai kuin 90 pdivad siitd pdivistd, jos tdimd soveltuu
tapaukseen, jona toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut kansallisen lainsiddinnon mukaisen hakemuksen.

5. Toimivaltaisen viranomaisen on:
a) ilmoitettava hakijalle arvioinnin tulos;
b) myonnettiva tai evittidvd tukkukauppalupa tai muutettava sitd; ja

¢) lisittavd merkitykselliset lupaa koskevat tiedot 91 artiklassa tarkoitettuun valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan
tietokantaan.

101 artikla
Tukkukauppiaiden velvollisuudet
1. Tukkukauppiaiden on hankittava eldinlddkkeitd vain valmistusluvan haltijoilta tai muilta tukkukauppaluvan haltijo-

ilta.

2. Tukkukauppias saa toimittaa eldinlddkkeitd ainoastaan henkildille, joilla on lupa harjoittaa vahittaismyyntid jasen-
valtiossa 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, muille eldinldikkeiden tukkukauppiaille taikka muille henkildille tai yhteisoille
kansallisen lainsddddannon mukaisesti.

3. Tukkukauppaluvan haltijalla on oltava pysyvisti kdytettavissddn vihintddn yksi tukkukaupasta vastaava henkilo.
4. Tukkukauppiaan on varmistettava vastuunsa rajoissa eldinlddkkeen asianmukainen ja keskeytymiton toimittaminen
henkiléille, joilla on sitd koskeva vahittaismyyntilupa 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, asianomaisen jasenvaltion eldin-

ten terveyttd koskevien tarpeiden tdyttamiseksi.

5. Tukkukauppiaan on noudatettava 99 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua eldinldikkeiden hyvid jakelutapaa.
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6.  Tukkukauppiaan on ilmoitettava viipymattd toimivaltaiselle viranomaiselle ja tarvittaessa myyntiluvan haltijalle
vastaanottamistaan tai sille tarjotuista valmisteista, joiden ne toteavat tai epdilevit olevan lddkevadrennoksia.

7. Tukkukauppiaalla on oltava yksityiskohtainen kirjanpito, jossa on vihintddn seuraavat tiedot jokaisesta tapahtumas-
ta:

a) tapahtuman pdivimair;

b) eldinlddkkeen nimi ja tarvittaessa lidkemuoto ja vahvuus;

¢) erdnumero;

d) eldinladkkeen viimeinen kdyttopaivimaara;

€) vastaanotettu tai toimitettu madrd, mukaan lukien pakkauskoko ja pakkausten lukumdars;

f) toimittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka, kun kyseessd on osto, tai vastaanottajan
nimi ja osoite, kun kyseessd on myynti.

8. Tukkukauppaluvan haltijan on vihintdin kerran vuodessa suoritettava varaston yksityiskohtainen tarkastus ja tds-
maytettivd saapuvat ja lahtevit kirjatut eldinlddkkeet parhaillaan varastossa oleviin eldinlddkkeisiin. Mahdolliset poikkea-
vuudet on kirjattava. Kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten viiden vuoden ajan.

102 artikla

Eldinlidkkeiden rinnakkaiskauppa

1. Tukkukauppiaan on eldinlddkkeiden rinnakkaiskauppaa varten varmistettava, ettd eldinladkkeelld, jota se aikoo
hankkia yhdesti jasenvaltiosta, jaljempana lahtojasenvaltio’, ja jakaa toisessa jasenvaltiossa, jdljempana ‘madrajasenvaltio’,
on yhteinen alkuperd mairdjdsenvaltiossa jo myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen kanssa. Eldinldakkeilld katsotaan olevan
yhteinen alkuperd, jos ne tdyttavit kaikki seuraavat edellytykset:

a) niiden vaikuttavien aineiden ja apuaineiden laadullinen ja mdarillinen koostumus on sama;

b) niilli on sama lddkemuoto;

¢) niiden kliiniset tiedot ja tapauksen mukaan varo-ajat ovat samat; sekd

d) ne on valmistanut sama valmistaja tai samaa kaavaa noudattava lisenssin nojalla toimiva valmistaja.

2. Lahtojasenvaltiosta hankitun eldinlddkkeen on tdytettdvd madrdjasenvaltion asettamat pakkausmerkintojd ja kielid
koskevat vaatimukset.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava hallinnolliset menettelyt, joita sovelletaan eldinldikkeiden rinnakkais-
kauppaan, sekd hallinnollinen menettely tillaisten valmisteiden rinnakkaiskauppaa koskevan hakemuksen hyviksymistd
varten.

4. Mdédrajasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on julkaistava 55 artiklassa tarkoitetussa valmistetietokannassa luet-
telo eldinlddkkeistd, joita rinnakkaiskaupataan kyseisessd jasenvaltiossa.

5. Tukkukauppiaan, joka ei ole kyseisen myyntiluvan haltija, on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle ja lihtomaan
toimivaltaiselle viranomaiselle aikomuksestaan rinnakkaiskaupata kyseistd eldinlddkettd maardjasenvaltioon.

6.  Kunkin tukkukauppiaan, joka aikoo rinnakkaiskaupata eldinlddkettd maidrdjasenvaltioon, on tdytettdva ainakin seu-
raavat velvollisuudet:

a) annettava ilmoitus médrdjisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, joilla
varmistetaan, ettd lihtojasenvaltion tukkukauppias ilmoittaa sille mahdollisista lddketurvatoimintaan liittyvistd ongel-
mista;

b) ilmoitettava médrdjasenvaltion myyntiluvan haltijalle lahtojdsenvaltiosta hankittavasta eldinlddkkeestd, jota on tarkoitus
saattaa médrdjasenvaltion markkinoille, viimeistddn kuukautta ennen kuin tukkukauppias jittdd toimivaltaiselle viran-
omaiselle kyseisen eldinlddkkeen rinnakkaiskauppaa koskevan hakemuksen;
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) annettava médrdjasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kirjallinen ilmoitus siité, ettd mddrdjasenvaltion myyntilu-
van haltijalle on annettu ilmoitus b alakohdan mukaisesti, seki jaljennos kyseisestd ilmoituksesta;

d) oltava kdymittd kauppaa eldinlddkkeelld, joka on vedetty takaisin ldhtomaan tai madirdmaan markkinoilta laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistd syist4;

e) kerittiava haittatapahtumia ja ilmoitettava niistd rinnakkaiskaupattavan eldinlddkkeen myyntiluvan haltijalle.
7. Edelld 4 kohdassa tarkoitetussa luettelossa on annettava seuraavat tiedot kaikista eldinlddkkeist:

a) eldinlddkkeen nimi;

b) vaikuttavat aineet;

¢) lidkemuodot;

d) eldinladkkeen tai eldinlddkkeiden luokitus maardjasenvaltiossa;

e) eldinladkkeen myyntiluvan numero ldhtojasenvaltiossa;

f) eldinladkkeen myyntiluvan numero mdairdjasenvaltiossa;

¢) tukkukauppiaan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka lahtojasenvaltiossa ja madrdjdsen-
valtiossa.

8.  Tata artiklaa ei sovelleta eldinladkkeisiin, joille on myonnetty keskitetty myyntilupa.

2 jakso
Vihittdismyynti
103 artikla
Eldinliikkeiden vihittiismyynti ja kirjanpito

1.  Eldinladkkeiden vahittdismyyntid koskevat sidnnot madritetddn kansallisessa lainsddadannossd, jollei tissad asetuksessa
toisin sdddeta.

2. Sen estimaittd, mitd 99 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, eldinlddkkeiden vahittdismyyjien on hankittava eldinlddkkeitd
vain tukkukauppaluvan haltijoilta.

3. Eldinlddkkeiden vihittaismyyijilld on oltava yksityiskohtainen kirjanpito, jossa on seuraavat tiedot jokaisesta tapah-
tumasta, joka koskee 34 artiklan nojalla eldinlddkemairdystd edellyttavaa eldinlaaketta:

a) tapahtuman pdivimair;

b) eldinladkkeen nimi ja tarvittaessa lidkemuoto ja vahvuus;
¢) erdnumero;

d) vastaanotettu tai toimitettu maara;

e) toimittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka, kun kyseessd on osto, tai vastaanottajan
nimi ja osoite, kun kyseessd on myynti;

f) tarvittaessa eldinlddkettd madranneen eldinldakdrin nimi ja yhteystiedot seké jaljennos eldinlddkemadrayksestd;
g) myyntiluvan numero.

4. Jos jasenvaltiot pitdvit sitd aiheellisena, ne voivat vaatia vahittdismyyjid pitimain yksityiskohtaisesti kirjaa myos
sellaisia eldinlddkkeitd koskevista tapahtumista, jotka eivit edellytd eldinlddkemairdysta.

5.  Vihittdismyyjan on vahintddn kerran vuodessa suoritettava varaston yksityiskohtainen tarkastus ja tdsmaytettava
kirjatut saapuvat ja ldhtevat eldinlddkkeet parhaillaan varastossa oleviin eldinladkkeisiin. Mahdolliset poikkeavuudet on
kirjattava. Yksityiskohtaisen tarkastuksen tulosten ja timin artiklan 3 kohdassa tarkoitetun kirjanpidon on oltava toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten 123 artiklan mukaisesti viiden vuoden ajan.
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6.  Jasenvaltiot voivat asettaa eldinlddkkeiden vihittdismyynnille alueellaan ehtoja, jotka ovat kansanterveyden, eldinten
terveyden tai ympdriston suojelun kannalta perusteltuja, kun ndma ehdot ovat unionin oikeuden mukaisia, oikeasuhteisia
ja syrjimattomia.

104 artikla
Elidinlidkkeiden vihittiismyynti etimyyntini

1. Henkil6t, joilla on lupa toimittaa eldinlddkkeitd timédn asetuksen 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, voivat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa (EU) 2015/1535 (?°) tarkoitettujen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjota
eldinlddkkeitd myyntiin unioniin sijoittautuneille luonnollisille henkildille tai oikeushenkildille edellyttden, ettd kyseiset
eldinlddkkeet eivit edellytd eldinlddkemadrdystd timan asetuksen 34 artiklan nojalla ja ettd ne ovat timdn asetuksen seka
sen jdsenvaltion sovellettavan lainsdddannon mukaisia, jossa eldinlddkkeitd tarjotaan vahittdismyyntiin.

2. Poiketen siitd, mitd timdn artiklan 1 kohdassa siddetddn, jasenvaltio voi sallia henkildiden, joilla on lupa toimittaa
eldinladkkeitd 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, tarjota tietoyhteiskunnan palvelujen avulla myyntiin eldinlddkkeitd, jotka
edellyttavit eldinlddkemddrdystd 34 artiklan nojalla, kun jisenvaltio on perustanut suojatun jirjestelman téllaisia toimi-
tuksia varten. Téllainen toimittaminen voidaan sallia vain jdsenvaltion alueelle sijoittautuneille henkiléille, ja se on
mahdollista vain jasenvaltion alueella.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun jasenvaltion on varmistettava, ettd mukautetuilla toimenpiteilld taataan eldinlddkemai-
rdystd koskevien vaatimusten noudattaminen, kun toimittaminen tapahtuu tietoyhteiskunnan palvelujen avulla, ja ilmoi-
tettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille, jos se soveltaa 2 kohdassa tarkoitettua poikkeusta, sekd tarvittaessa tehtdva
yhteisty6td komission ja muiden jdsenvaltioiden kanssa tillaisen toimittamisen tahattomien seurausten vilttimiseksi.
Jasenvaltioiden on otettava kdyttoon sddnnot asianmukaisista seuraamuksista sen varmistamiseksi, ettd annettuja kansal-
lisia sddntojd, myos sdantojd tallaisen luvan peruuttamisesta, noudatetaan.

4. Tamdn artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin henkiloihin ja toimintoihin sovelletaan 123 artiklassa tarkoitettua sen
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa valvontaa, johon vahittdismyyjd on sijoittautunut.

5. Sen lisdksi, mitd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/31/EY (2%) 6 artiklassa sdddetddn tietovaa-
timuksista, eldinlddkkeitd tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjoavien vihittdismyyjien on toimitettava vihintddn seu-
raavat tiedot:

a) toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot jasenvaltiossa, johon eldinlddkkeitd tarjoava vihittdismyyjd on sijoittautunut;

b) linkki tdimén artiklan 8 kohdan mukaisesti perustetulle sijoittautumisjisenvaltion verkkosivustolle;

¢) tdmdn artiklan 6 kohdan mukaisesti kdyttoon otettu yhteinen tunnus, jonka on oltava selvisti esilld verkkosivuston
jokaisella eldinlddkkeiden etdmyyntiin liittyvalld sivulla; verkkosivustolla on oltava linkki tdmén artiklan 8 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitetussa luvan saaneiden vihittdismyyjien luettelossa olevan vahittdismyyjin tietueeseen.

6.  Komissio ottaa 7 kohdan nojalla kidytt66n yhteisen tunnuksen, joka on tunnistettavissa kaikkialla unionissa ja jonka
avulla on mahdollista tunnistaa jisenvaltio, johon eldinlddkkeitd etimyyntiin tarjoava henkilo on sijoittautunut. Tunnuk-
sen on oltava selvisti esilld verkkosivustoilla, jotka tarjoavat eldinlddkkeitd etimyyntiin.

7. Komissio vahvistaa tidytinto6npanosdddoksilld timan artiklan 6 kohdassa tarkoitetun yhteisen tunnuksen mallin.
Nimd tdytintoonpanosdddokset hyvaksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 pdivind syyskuuta 2015, teknisid madrayksid ja tieto-
yhteiskunnan palveluja koskevia miirdyksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EUVLL 241,
17.9.2015, s. 1).

(*%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY, annettu 8 pdivina kesikuuta 2000, tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti
sihkoistd kaupankdyntid, sisimarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudellisista nakokohdista (direktiivi sdhkoisestd kaupankdynnistd)
(EYVLL 178, 17.7.2000, s. 1).
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8.  Jokaisen jasenvaltion on perustettava eldinlddkkeiden etimyyntid koskeva verkkosivusto, jossa on vdhintddn seuraa-
vat tiedot:

a) tietoa jdsenvaltion kansallisesta lainsddddnnostd, jota sovelletaan eldinlddkkeiden tarjoamiseen etimyyntiin tietoyhteis-
kunnan palvelujen avulla 1 ja 2 kohdan mukaisesti, mukaan luettuna tieto siitd, ettd eldinlddkkeiden toimittamis-
luokituksessa voi olla jasenvaltiokohtaisia eroja;

b) tietoa yhteisestd tunnuksesta;

¢) luettelo jasenvaltioon sijoittautuneista vahittdismyyjistd, joilla on lupa tarjota eldinlddkkeitd etimyyntiin tietoyhteiskun-
nan palvelujen avulla 1 ja 2 kohdan mukaisesti, sekd ndiden vahittdismyyjien verkkosivustojen osoitteet.

9.  Lidkevirasto perustaa verkkosivuston, jossa on tietoa yhteisestd tunnuksesta. Lidkeviraston verkkosivustolla on
nimenomaisesti mainittava, ettd jasenvaltioiden verkkosivustot sisiltdvit tietoa henkildistd, joilla on lupa tarjota eldinldak-

keitd etdimyyntind tietoyhteiskunnan palvelujen avulla asianomaisessa jasenvaltiossa.

10.  Jdsenvaltiot voivat asettaa kansanterveyden suojelun kannalta perusteltuja ehtoja tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla etimyyntind tarjottavien eldinladkkeiden vahittdiismyynnille niiden alueella.

11.  Jasenvaltioiden perustamilla verkkosivustoilla on oltava linkki 9 kohdan mukaisesti perustetulle lidkeviraston
verkkosivustolle.

105 artikla
Eliinliikemairiykset

1. Metafylaksiaan kaytettavda mikrobilddkettd koskevan eldinlddkemairdyksen saa antaa vasta sen jilkeen, kun eldinlda-
kiri on diagnosoinut infektiotaudin.

2. Eldinlddkarin on voitava esittdd perustelut mikrobilddkettd koskevan eldinlddkemddrdyksen antamiselle, erityisesti
silloin, kun sitd kdytetddn metafylaksiaan ja profylaksiaan.

3. Eldinlddkemairdyksen saa antaa vasta sen jalkeen, kun eldinlddkdri on suorittanut eldimen tai eldinryhmin kliinisen
tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin.

4. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 33 kohdassa ja timan artiklan 3 kohdassa sdddetddn, jisenvaltio voi sallia, ettd
eldinlddkemadriyksen antaa sellainen muu ammattihenkilo kuin eldinlddkiri, jolla on tdhdn sovellettavan kansallisen
lainsdddannon mukainen kelpoisuus tdimin asetuksen voimaantuloajankohtana. Tallaiset lddkemddrdykset ovat voimassa
vain kyseisessd jasenvaltiossa, eivitkd ne voi koskea mikrobildakettd tai muuta eldinladkettd, joihin tarvitaan eldinldakarin
tekemd diagnoosi.

Muun ammattihenkilon kuin eldinlddkdrin antamiin lddkemaardyksiin sovelletaan timédn artiklan 5, 6, 8, 9 ja 11 kohtaa
soveltuvin osin.

5.  Eldinldakemadrdyksessd on oltava vdhintddn seuraavat tiedot:

a) hoidettavan eldimen tai eldinryhmin tunnistetiedot;

b) eldimen omistajan tai pitdjin koko nimi ja yhteystiedot;

¢) antamispdivé;

d) eldinlddkdrin koko nimi ja yhteystiedot, mukaan lukien ammatinharjoittajan tunnusnumero, jos sellainen on saatavilla;
e) eldinladkdrin allekirjoitus tai vastaava eldinladkarin sihkoinen tunnistamistapa;

f) madrdtyn ladkkeen nimi, sen vaikuttavat aineet mukaan lukien;

g) ladkemuoto ja vahvuus;

h) madratty ladkemddra tai pakkausten lukumidrd, mukaan lukien pakkauskoko;

i) annostusohjelma;

j) elintarviketuotantoeldinlajeille tarkoitetuista eldinladkkeistd varoaika, vaikka tillainen aika olisi nolla;
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k) tarvittavat varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kaytto ja, tarpeen mukaan, mikrobilddkkeiden hallittu kiytto;
1) jos ladke on mddratty 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti, maininta asiasta;
m) jos lddke on mddrdtty 107 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti, maininta asiasta.

6.  Madrattavien ladkkeiden maird on rajattava kyseessd olevaan hoitoon tai terapiaan tarvittavaan maarain. Metafy-
laksiaa tai profylaksiaa varten maarattivid mikrobilddkkeitd voidaan mairatd vain rajoitetuksi kestoajaksi sille ajanjaksolle,
jolloin riski on olemassa.

7. Edelld olevan 3 kohdan mukaisesti annetut eldinlddkemairdykset on tunnustettava koko unionissa.

8. Komissio voi vahvistaa tdytintoonpanosaddoksilld timan artiklan 5 kohdassa vaadittavien tietojen esittimistd varten
mallilomakkeen. Kyseinen mallilomake on asetettava saataville my6s sdhkoisessd muodossa. Ndmd tdytintoonpanosai-
dokset hyvaksytddan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

9.  Lidkemdidrdykselld madritty lidke on toimitettava sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

10.  Mikrobildidkkeitd koskevan eldinlddkemairdyksen on oltava voimassa viisi pdivdd antamispdivasta.

11.  Jasenvaltiot voivat tdssi artiklassa asetettujen vaatimusten lisaksi vahvistaa eldinlddkireiden noudatettavaksi saantoja
annettuja eldinlddkemaardyksid koskevasta kirjanpidosta.

12, Sen estimdttd, mitd 34 artiklassa sdddetddn, eldinladkari voi henkilokohtaisesti ja ilman eldinlddkemadrdystd antaa
eldinlddkettd, joka on luokiteltu mainitun artiklan nojalla eldinlddkemairdystd edellyttavaksi, jollei sovellettavassa kansal-
lisessa lainsaddannossd toisin sdddetd. Eldinlddkdrin on pidettdva kirjaa tillaisista henkilokohtaisesti, ilman lddkemaariystd
antamistaan ladkkeistd sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

3 jakso

Kiytto

106 artikla
Liikkeiden kiytto

1.  Eldinladketta on kdytettdvd myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

2. Eldinldakkeiden kdytto timédn jakson mukaisesti ei rajoita asetuksen (EU) 2016/429 46 ja 47 artiklan soveltamista.
3. Jdsenvaltiot voivat sddtdd menettelyistd, joita ne pitavit aiheellisina 110-114 ja 116 artiklan tiytintdonpanemiseksi.
4. Jasenvaltiot voivat asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa padttad, ettd eldinlddkettd voi antaa vain eldinldakari.

5. Edelld olevan 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja inaktivoituja immunologisia eldinlddkkeitd voidaan kayttad kysei-
sessd kohdassa tarkoitetuilla eldimilld vain poikkeuksellisissa olosuhteissa, eldinlddkemairiyksen mukaisesti ja edellyttien,
ettd kyseiselle kohde-eldinlajille ja kdyttoaiheelle ei ole myyntiluvan saanutta immunologista eldinldaketta.

6. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetddn tarvittaessa titd artiklaa ja joilla
annetaan sdinnot asianmukaisista toimenpiteistd, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden eldinldikkeiden
tehokas ja turvallinen kdytto, joita madritdan annettaviksi suun kautta muita antoreitteja kuin ladkerehuna, kuten sekoit-
tamalla juomavettd ja eldinlddkettd tai sekoittamalla eldinlddkettd manuaalisesti rehuun, jonka eldinten pitdja antaa elin-
tarviketuotantoeldimille. Komissio ottaa nditd delegoituja sdddoksid hyvaksyessddn huomioon lddkeviraston tieteellisen
neuvonnan.

107 artikla
Mikrobiliikkeiden kiyttd
1. Mikrobilddkkeitd ei saa kdyttdd rutiininomaisesti eikd korvaamaan puutteellista hygieniaa, epdasianmukaista eldinten

pitoa, hoidon puutetta tai huonoa tuotantotilan hallintaa.

2. Mikrobildakkeitd ei saa kayttad eldimille niiden kasvun edistimiseksi tai tuotoksen lisidmiseksi.
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3. Mikrobilddkkeitd ei saa kiyttdd profylaksiaan kuin vain poikkeuksellisissa tapauksissa annettavaksi yksittdiselle
eldimelle tai rajalliselle eldinmaaralle, kun infektion tai infektiotaudin riski on erittdin suuri ja sen seuraukset olisivat
todennakoisesti vakavat.

Tillaisissa tapauksissa antibioottia sisdltivien ladkkeiden kiytto profylaksiaan on rajoitettava lidkkeen antamiseen vain
yksittéiselle eldimelle ensimmadisessd alakohdassa sdddetyin edellytyksin.

4. Mikrobilddkkeitd on kiytettivd metafylaksiaan vain silloin, kun infektion tai infektiotaudin levidmisriski eldinryh-
missd on suuri ja kun mitddn muita sopivia vaihtoehtoja ole kaytettdvissa. Jasenvaltiot voivat antaa ohjeistusta téllaisista
muista sopivista vaihtoehdoista, ja niiden on aktiivisesti tuettava sellaisten ohjeiden kehittdmistd ja soveltamista, jotka

edistavat metafylaksiaan liittyvien riskitekijoiden ymmartdmistd ja joissa esitetddn perusteita metafylaksian aloittamiselle.

5. Laikkeitd, jotka sisdltavit 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja nimettyjd mikrobilddkkeitd ei saa kdyttdd 112, 113 ja
114 artiklan mukaisesti.

6.  Komissio voi vahvistaa taytintoonpanosaidoksilld ja ottaen huomioon lddkeviraston tieteellisen neuvonnan luettelon
mikrobilddkeaineista, joita

a) ei saa kayttad 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti; tai
b) saa kayttdd vain 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti ja tietyin edellytyksin.
Nditd tdytdntoonpanosiddoksid hyviksyessdin komissio ottaa huomioon seuraavat perusteet:

a) eldinten terveydelle tai kansanterveydelle aiheutuvat riskit, jos mikrobilddkettd kdytetddn 112, 113 ja 114 artiklan
mukaisesti;

b) eldinten terveydelle tai kansanterveydelle mikrobilddkeresistenssin kehittymisestd aiheutuvat riskit;

¢) muiden eldimille tarkoitettujen hoitojen saatavuus;

d) muiden ihmisille tarkoitettujen mikrobilddkehoitojen saatavuus;

e) vaikutukset vesiviljelyyn ja tuotantoeldinten pitoon, jos kyseinen sairas eldin ei saa hoitoa.

Nimi taytantoonpanosaidokset hyviksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7. Jasenvaltio voi rajoittaa entisestddn tiettyjen mikrobilddkkeiden kayttoa tai kieltdd tiettyjen mikrobilddkkeiden kayton
eldinlddkinnissd alueellaan, jos ndiden mikrobilddkkeiden antaminen eldimille on vastoin mikrobilddkkeiden hallittua
kdyttod koskevan kansallisen politiikan tdytintdonpanoa.

8.  Jasenvaltioiden 7 kohdan perusteella hyviksymien toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia ja perusteltuja.

9.  Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikista 7 kohdan perusteella hyvaksytyistd toimenpiteista.

108 artikla
Elintarviketuotantoeliinten omistajien ja pitijien kirjanpito

1. Elintarviketuotantoeldinten omistajien tai, jos kyseisid eldimid eivit pidd niiden omistajat, niiden pitdjien on pidettiva
kirjaa kdyttamistddn laakkeistd ja soveltuvin osin sdilytettdvd jiljennos eldinladkemaardyksesta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun kirjanpitoon on sisallyttava:

a) pdivimaddrd, jolloin lddkettd on ensimmdisen kerran annettu eldimelle;

b) ldadkkeen nimi,

¢) annetun ladkkeen mairs;

d) toimittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka;
e) todiste kdytetyn lddkkeen hankkimisesta;

f) hoidetun eldgimen tai eldinryhmén tunnistetiedot;
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g) ladkettd madrdnneen eldinlddkarin nimi ja yhteystiedot, jos sellainen on;
h) varoaika, vaikka téllainen aika olisi nolla;
i) hoidon kesto.

3. Jos timin artiklan 2 kohdan mukaisesti kirjattavat tiedot ovat jo saatavilla eldinladkemairdyksen jiljennoksessa, tilan
kirjanpidossa tai hevoseldinten tapauksessa 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa kerran myonnettivissd elinikdisessd tun-
nistusasiakirjassa, niitd ei tarvitse kirjata erikseen.

4. Jasenvaltiot voivat asettaa elintarviketuotantoeldinten omistajille ja pitdjille kirjanpitoa koskevia lisdvaatimuksia.

5. Tamdin kirjanpidon sisdltdimien tietojen on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten 123 ar-
tiklan mukaisesti vahintddn viiden vuoden ajan.

109 artikla
Hevoseldimid koskevat kirjanpitovelvollisuudet

1. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetdidn titd asetusta tdismentimalld niiden
tietojen sisdltdd ja muotoa, jotka tarvitaan 112 artiklan 4 kohdan ja 115 artiklan 5 kohdan soveltamiseksi ja jotka on
sisillytettava 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuun kerran myo6nnettavadn elinikdiseen tunnistusasiakirjaan.

2. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosdadoksilld mallilomakkeen niiden tietojen esittimistd varten, jotka tarvitaan
112 artiklan 4 kohdan ja 115 artiklan 5 kohdan soveltamiseksi ja jotka on 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuun kerran
myonnettdvdin elinikdiseen tunnistusasiakirjaan. Nama tdytintoonpanosiaddokset hyviksytddan 145 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

110 artikla
Immunologisten eliinliikkeiden kiytto

1. Toimivaltaiset viranomaiset voivat sovellettavan kansallisen lainsdddiannon mukaisesti kieltdd immunologisten eldin-
ladkkeiden valmistuksen, tuonnin, jakelun, hallussapidon, myynnin, toimittamisen tai kdyton alueellaan tai osassa sitd, jos
ainakin yksi seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

a) valmisteen antaminen eldimille saattaa hiritd eldintaudin toteamista, valvontaa tai hdvittimistd koskevan kansallisen
ohjelman tidytint66npanoa;

b) valmisteen antaminen eldimille saattaa vaikeuttaa sen todistamista, ettd eldvit eldimet eivit ole sairaita tai ettd elin-
tarvikkeet tai saattavat aiheuttaa sen, ettd muut hoidetuista eldimistd saadut tuotteet ovat saastuneita;

¢) taudinaiheuttajakantoja, joille valmiste on tarkoitettu antamaan immuniteetti, ei maantieteellisessd levinneisyydessi
mitattuna juuri esiinny kyseiselld alueella.

2. Poiketen siitd, mitd tdmdn asetuksen 106 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ja jos timdn asetuksen 116 artiklassa
tarkoitetun kaltaista eldinladkettd ei ole, toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) 2016/429 5 artiklassa tarkoitetun
luetteloon merkityn taudin tai mainitun asetuksen 6 artiklassa tarkoitetun uuden taudin puhjetessa sallia sellaisen immu-
nologisen eldinladkkeen kiyton, jolle ei ole myonnetty myyntilupaa unionissa.

3. Poiketen siitd, mitd tdimdn asetuksen 106 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, kun immunologiselle eldinlddkkeelle on
myonnetty myyntilupa mutta sitd ei ole endd saatavilla unionissa tautiin, jota ei tarkoiteta asetuksen (EU) 2016429 5 tai
6 artiklassa mutta jota esiintyy jo unionissa, toimivaltainen viranomainen voi eldinten terveyden ja hyvinvoinnin sekd
kansanterveyden turvaamiseksi sallia tapauskohtaisesti sellaisen immunologisen eldinlaikkeen kdyton, jolla ei ole myyn-
tilupaa unionissa.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava viipymittd komissiolle 1, 2 ja 3 kohdan soveltamisesta ja kyseisten
kohtien taytintoonpanolle asetetuista edellytyksista.

5. Jos eldin on maird viedd kolmanteen maahan ja siihen sovelletaan ndin ollen kyseisen kolmannen maan erityisid,
sitovia terveysmaardyksid, toimivaltainen viranomainen voi sallia, ettd yksinomaan kyseiselle eldimelle annetaan immu-
nologista eldinlddkettd, jolla ei ole myyntilupaa asianomaisessa jasenvaltiossa mutta jonka kdytto on sallittua kolmannessa
maassa, johon eldin vieddin.
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111 artikla
Eldinlddkkeiden kidytt6 muissa jisenvaltioissa palveluja tarjoavien elidinliikirien toimesta

1.  Eldinldakarilld, joka tarjoaa palveluja muussa jdsenvaltiossa kuin sijoittautumisjdsenvaltiossaan, jaljempana 'vastaan-
ottava jdsenvaltio’, on oltava lupa pitdd hallussaan ja antaa eldinlddkkeitd, joille ei ole myonnetty myyntilupaa vastaan-
ottavassa jasenvaltiossa, hoidossaan oleville eldimille tai eldinryhmille tarvittavina mdaaring, jotka eivat ylitd eldinlddkérin
madradmid hoidon edellyttdimid maéarid, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) eldinladkarin sijoittautumisjisenvaltion toimivaltainen viranomainen tai komissio on myontinyt myyntiluvan eldin-
ladkkeelle, jota eldimille on tarkoitus antaa;

b) eldinladkari kuljettaa kyseiset eldinlddkkeet niiden alkuperdispakkauksessa;
¢) eldinlddkari noudattaa kyseisessd vastaanottavassa jasenvaltiossa sovellettavia hyvid eldinlddkintitapoja;

d) eldinlaakari maarittdd varoajan, joka on annettu kdytettdvin eldinlddkkeen myyntipddllysmerkinnoissd tai pakkausse-
losteessa;

e) eldinlaakari ei myy mitddn eldinlddkettd hoidettujen eldinten omistajalle tai pitdjalle vastaanottavassa jasenvaltiossa, ellei
timd ole sallittua vastaanottavan jasenvaltion sddnndsten nojalla.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta immunologisiin eldinladkkeisiin, lukuun ottamatta toksiineja ja seerumeja.

112 artikla
Lidkkeen myyntiluvan ehtoihin sisiltymitén kidytté muilla kuin elintarviketuotantoeliinlajeilla

1. Poiketen siitd, mitd 106 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, kun jisenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta eldinlddkettd
tiettyyn kayttoaiheeseen muulla kuin elintarviketuotantoeldinlajilla, hoidosta vastaava eldinladkari voi vilittomalld henki-
lokohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttddkseen aiheuttamasta eldimelle kohtuutonta karsimystd poikkeuksellisesti hoitaa
kyseistd eldintd seuraavilla ladkkeilld:

a) eldinladkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jdsenvaltiossa myonnetty timin asetuksen nojalla myyntilupa
kayttoon samalla tai toisella eldinlajilla samaan tai toiseen kiyttaiheeseen;

b) jos a alakohdassa tarkoitettua eldinlddkettd ei ole, ihmisille tarkoitetulla lddkkeelld, jolle on myonnetty myyntilupa
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti;

¢) jos timdn kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua eldinlddkettd ei ole, eldinlddkemdirayksen ehtojen mukaisesti
valmistetulla ex tempore -eldinladkkeelld.

2. Jos lddkettd ei ole 1 kohdan mukaisesti saatavilla, hoidosta vastaava eldinlddkari voi vilittomalld vastuullaan ja
erityisesti valttddkseen aiheuttamasta eldimelle kohtuutonta kirsimystd poikkeuksellisesti hoitaa muuta kuin elintarvike-
tuotantoeldinti eldinladkkeelld, jolle on myonnetty myyntilupa kolmannessa maassa samalle eldinlajille ja samaan kaytto-
aiheeseen, immunologisia eldinlddkkeitd lukuun ottamatta.

3. Eldinldakari voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkilon antaa kyseistd ladkettd kansallisten sddnnosten
mukaisesti.

4. Titd artiklaa sovelletaan myos eldinlddkarin hevoseldimiin kuuluvalle eldimelle antamaan hoitoon edellyttien, ettd
kyseisestd eldimestd on ilmoitettu 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa kerran myonnettivassa elinikdisessd tunnistusasia-
kirjassa, ettd sitd ei ole tarkoitettu teurastettavaksi ihmisravinnoksi.

5.  Tatd artiklaa sovelletaan myos, kun asianomaisessa jasenvaltiossa ei ole saatavilla myyntiluvan saanutta eldinldaketta.

113 artikla
Lidkkeen myyntiluvan ehtoihin sisiltymiton kiytté elintarviketuotantoon kiytettivilli maaeliinlajeilla

1. Poiketen siitd, mitd 106 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, kun jasenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta eldinldaketta
tiettyyn kdyttoaiheeseen elintarviketuotantoon kaytettdvilld maaeldinlajilla, hoidosta vastaava eldinlddkéri voi valittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttddkseen aiheuttamasta eldimelle kohtuutonta karsimystd poikkeuksellisesti
hoitaa kyseistd eldintd seuraavilla ladkkeilld:

a) eldinladkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jdsenvaltiossa myonnetty timin asetuksen nojalla myyntilupa
kayttoon samalla tai toisella elintarviketuotantoon kaytettavilld maaeldinlajilla samaan tai toiseen kdyttoaiheeseen;
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b) jos timdn kohdan a alakohdassa tarkoitettua eldinlddkettd ei ole, eldinlddkkeelld, jolle on asianomaisessa jasenvaltiossa
myonnetty timdn asetuksen nojalla myyntilupa kdyttoon muulla kuin elintarviketuotantoeldinlajilla samaan kaytto-
aiheeseen;

¢) jos timin kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua eldinlddkettd ei ole, ihmisille tarkoitetulla ladkkeelld, jolle on
myonnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti; tai

d) jos timdn kohdan a, b tai ¢ alakohdassa tarkoitettua ldakettd ei ole, eldinlddkemaarayksen ehtojen mukaisesti valmis-
tetulla ex tempore -eldinlddkkeelld.

2. Jos lddkettd ei ole 1 kohdan mukaisesti saatavilla, hoidosta vastaava eldinlddkari voi vilittomalld henkilokohtaisella
vastuullaan ja erityisesti valttadkseen aiheuttamasta eldimelle kohtuutonta karsimystd poikkeuksellisesti hoitaa elintarvike-
tuotantoon kiytettdvad maaeldintd eldinldakkeelld, jolle on myonnetty myyntilupa kolmannessa maassa samalle eldinlajille
ja samaan kéyttoaiheeseen, immunologisia eldinladkkeitd lukuun ottamatta.

3. Eldinlddkari voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkilon antaa kyseistd lddkettd kansallisten sddnnosten
mukaisesti.

4. Tamin artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti kdytettdvin lddkkeen sisdltimien farmakologisesti vaikuttavien aineiden on
oltava sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti annettujen siddosten mukaisesti.

5.  Tatd artiklaa sovelletaan myos, kun asianomaisessa jasenvaltiossa ei ole saatavilla myyntiluvan saanutta eldinldaketta.

114 artikla
Lidkkeiden kiytt6 elintarviketuotantoon kiytettivilli vesieldinlajeilla

1. Poiketen siitd, mitd 106 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, kun jisenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta eldinlddkettd
tiettyyn kdyttoaiheeseen elintarviketuotantoon kytettivilld vesieldinlajilla, hoidosta vastaava eldinladkari voi valittomalld
henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttddkseen aiheuttamasta eldimille kohtuutonta kirsimystd hoitaa kyseisid
eldiimid seuraavilla ladkkeilla:

a) eldinladkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jdsenvaltiossa myonnetty timédn asetuksen nojalla myyntilupa
kdyttoon samalla tai toisella elintarviketuotantoon kaytettdvilld vesieldinlajilla samaan tai toiseen kdyttoaiheeseen;

b) jos tdimin kohdan a alakohdassa tarkoitettua eldinlddkettd ei ole, eldinlddkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa
jasenvaltiossa myonnetty tdimin asetuksen nojalla myyntilupa kdyttoon elintarviketuotantoon kaytettavilld vesieldin-
lajilla ja joka sisdltdd 3 kohdan mukaisesti vahvistettavassa luettelossa olevaa ainetta;

¢) jos timin kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua eldinldakettd ei ole, ihmisille tarkoitetulla ladkkeelld, jolle on
myonnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ja joka sisiltdd tdmin
artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistettavassa luettelossa olevia aineita; tai

d) jos timdn kohdan a, b tai ¢ alakohdassa tarkoitettua lddkettd ei ole, eldinlddkemairdyksen ehtojen mukaisesti valmis-
tetulla ex tempore -eldinlddkkeelld.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa sdddetdin, ja kunnes 3 kohdassa tarkoitettu luettelo vahvistetaan,
hoidosta vastaava eldinlddkari voi valittomalld henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttddkseen aiheuttamasta
elaimille kohtuutonta karsimystd poikkeuksellisesti hoitaa tietyn tilan elintarviketuotantoon kaytettivid vesieldimid seuraa-
villa laakkeilla:

a) eldinladkkeelld, jolle on asianomaisessa tai toisessa jasenvaltiossa myonnetty timin asetuksen nojalla myyntilupa
kiyttoon elintarviketuotantoon kdytettdvalld maaeldinlajilla;

b) jos a alakohdassa tarkoitettua eldinldakettd ei ole, ihmisille tarkoitetulla lddkkeelld, jolle on myénnetty myyntilupa
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti.

3. Komissio vahvistaa taytintoonpanosaadoksilld viimeistddn viiden vuoden kuluttua 28 pdivistd tammikuuta 2022
luettelon aineista, joita kiytetddn eldinlddkkeissd, joille on myonnetty unionissa myyntilupa kdyttoon elintarviketuotan-
toon kaytettdvilld maaeldinlajeilla, tai sellaisten ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden sisdltdmistd aineista, joille on myonnetty
unionissa myyntilupa direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, ja joita voidaan kayttdd
elintarviketuotantoon kéytettdvilld vesieldinlajeilla timén artiklan 1 kohdan mukaisesti. Namé tdytdntoonpanosiddokset
hyvaksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Naitd tdytintoonpanosaddoksia hyviksyessddn komissio ottaa huomioon seuraavat perusteet:
a) ympdristolle aiheutuvat riskit, jos elintarviketuotantoon kaytettdvid vesieldimid hoidetaan kyseisilld aineilla;

b) vaikutus eldinten terveyteen ja kansanterveyteen, jos hoitoa tarvitsevalle elintarviketuotantoon kiytettaville vesieldin-
lajille ei voida antaa 107 artiklan 6 kohdan mukaiseen luetteloon sisillytettyd mikrobilddkettd;

¢) muiden ladkkeiden, hoitojen tai tautien ehkdisyyn tai hoitoon liittyvien toimenpiteiden tai tiettyjen kidyttaiheiden
saatavuus tai puute elintarviketuotantoon kéytettaville vesieldinlajeille.

4. Jos lddkettd ei ole 1 ja 2 kohdan mukaisesti saatavilla, hoidosta vastaava eldinlddkéri voi valittomalld henkilokoh-
taisella vastuullaan ja erityisesti valttddkseen aiheuttamasta eldimille kohtuutonta kirsimystd poikkeuksellisesti hoitaa
elintarviketuotantoon kiytettavid vesieldinlajeja eldinlddkkeelld, jolle on myoénnetty myyntilupa kolmannessa maassa sa-
malle eldinlajille ja samaan kayttoaiheeseen, immunologisia eldinlddkkeitd lukuun ottamatta.

5.  Eldinladkari voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkilon antaa kyseistd ladkettd kansallisten sddnndsten
mukaisesti.

6.  Tamadn artiklan 1, 2 ja 4 kohdan mukaisesti kdytettdvan ladkkeen sisdltimien farmakologisesti vaikuttavien aineiden
on oltava sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti annettujen saddosten mukaisesti.

7. Titd artiklaa sovelletaan my6s, kun asianomaisessa jisenvaltiossa ei ole saatavilla myyntiluvan saanutta eldinldaketta.

115 artikla

Niiden liikkeiden varoaika, joita kiytetiin elintarviketuotantoeliinlajeilla muussa kuin myyntiluvan ehtojen
mukaisessa kiytossi

1. Ellei kéytetyn ladkkeen varoaikaa ole kyseessd olevan eldinlajin osalta annettu valmisteyhteenvedossa, eldinldakarin
on 113 ja 114 artiklan soveltamiseksi madritettdvd varoaika seuraavin perustein:

a) elintarviketuotannossa kaytettavien nisikkaiden ja siipikarjan seké tarhattujen riistalintujen lihan ja sisdelinten osalta
varoajan on oltava vahintdan:

i) pisin valmisteyhteenvedossa lihan ja sisdelinten osalta annettu varoaika kerrottuna kertoimella 1,5;
ii) 28 vuorokautta, jos ladkkeelld ei ole myyntilupaa eldintarviketuotantoeldimille;

iii) yksi vuorokausi, jos ladkkeen varoaika on nolla vuorokautta ja sitd kdytetddn eri taksonomisella heimolla kuin sill4,
jolle myyntilupa on myonnetty;

b) maitoa ihmisravinnoksi tuottavien eldinten maidon osalta varoajan on oltava vihintdin:
i) pisin valmisteyhteenvedossa minkd tahansa eldiimen maidon osalta annettu varoaika kerrottuna kertoimella 1,5;
i) seitsemdn vuorokautta, jos lddkkeelld ei ole myyntilupaa maitoa ihmisravinnoksi tuottaville eldimille;
iii) yksi vuorokausi, jos ladkkeen varoaika on nolla vuorokautta;
¢) munia ihmisravinnoksi tuottavien eldinten munien osalta varoajan on oltava vihintdan:
i) pisin valmisteyhteenvedossa minki tahansa eldinlajin munien osalta annettu varoaika kerrottuna kertoimella 1,5;
ii) kymmenen vuorokautta, jos valmisteella ei ole myyntilupaa munia ihmisravinnoksi tuottaville eldimille;
d) lihaa ihmisravinnoksi tuottavien vesieldinlajien osalta varoajan on oltava vahintdan:

i) pisin valmisteyhteenvedossa minkd tahansa vesieldinlajin osalta annettu varoaika kerrottuna kertoimella 1,5 ja
ilmaistuna astevuorokausina;

i) jos ladkkeelli on myyntilupa eldintarviketuotantoon kaytettaville maaeldinlajeille, pisin valmisteyhteenvedossa
minka tahansa eldintarviketuotantoeldinlajin osalta annettu varoaika kerrottuna kertoimella 50 ja ilmaistuna aste-
vuorokausina, kuitenkin enintddn 500 astevuorokautta;
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iii) 500 astevuorokautta, jos ladkkeelld ei ole myyntilupaa eldintarviketuotantoeldinlajeille;
iv) 25 astevuorokautta, jos pisin minka tahansa eldinlajin osalta annettu varoaika on nolla vuorokautta.

2. Jos varoaikaa 1 kohdan a alakohdan i alakohdan, b alakohdan i alakohdan, ¢ alakohdan i alakohdan sekd d
alakohdan i ja ii alakohdan mukaisesti laskettaessa ei saada tulokseksi tasalukuisia vuorokausia, varoaika pyoristetddn
ylospiin ldhimpadn kokonaislukuun.

3. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla muutetaan titd artiklaa mukauttamalla sen 1 ja
4 kohdassa vahvistettuja sddntojd uuden tieteellisen ndyton perusteella.

4. Mehildisten osalta eldinlddkdrin on mddritettdvd asianmukainen varoaika arvioimalla tapauskohtaisesti kyseessd
olevan mehildispesin tai kyseessd olevien mehildispesien tilanne ja erityisesti riski jadmistd hunajaan tai muihin mehi-
laispesistd kerdttyihin ihmisravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

5. Poiketen siitd, mitd 113 artiklan 1 ja 4 kohdassa sdddetddn, komissio vahvistaa tdytintoonpanosadadoksilld luettelon
aineista, jotka ovat valttdimattomid hevoseldinten hoidossa tai joista saadaan kliinistd lisahyotyd verrattuna hevoseldimille
saatavissa oleviin muihin hoitovaihtoehtoihin ja joiden varoaika hevoseldinten osalta on kuusi kuukautta. Nama tdytin-
toonpanosaiadokset hyvaksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

116 artikla

Terveystilanne

Poiketen siitd, mitd 106 artiklan 1 kohdassa siddetdin, toimivaltainen viranomainen voi sallia alueellaan sellaisten eldin-
ladkkeiden kdyton, joille ei ole myonnetty myyntilupaa kyseisessd jasenvaltiossa, jos eldinten terveystilanne tai kansan-
terveystilanne sitd edellyttdd ja jos kyseisille eldinlddkkeille on myonnetty myyntilupa toisessa jisenvaltiossa.

117 artikla

Eliinliikejitteen keriddminen ja hivittiminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldinlddkejdtteen kerddmistd ja hédvittimistd varten on olemassa asianmukaiset
jarjestelmat.

118 artikla

Unioniin tuotavat eliimet tai eldinperiiset tuotteet

1. Edelld olevaa 107 artiklan 2 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin kolmansien maiden toimijoihin, ja nimd toimijat
eiviat saa kdyttdd 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja nimettyjd mikrobilddkkeitd, siltd osin kuin silli on merkitystd
kyseisistd kolmansista maista unioniin vietdvien eldinten tai eldinperdisten tuotteiden kannalta.

2. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetddn titd artiklaa antamalla tarpeelliset
yksityiskohtaiset sddnnot timan artiklan 1 kohdan soveltamisesta.

4 jakso
Mainonta
119 artikla
Eliinliikkeiden mainonta

1. Jdsenvaltiossa saa mainostaa vain eldinlddkkeitd, jotka ovat saaneet myyntiluvan tai jotka on rekisteréity kyseisessd
jasenvaltiossa, jollei toimivaltainen viranomainen toisin péitd sovellettavan kansallisen lainsdddinnon mukaisesti.

2. Eldinlaakkeen mainonnasta on kaytiva selvasti ilmi, ettd sen tarkoituksena on edistdd kyseisen eldinldikkeen toi-
mittamista, myyntid, madradamistd, jakelua tai kayttoa.

3. Mainontaa ei saa muotoilla niin, ettid eldinldikettd saatetaan luulla rehuksi tai biosidiksi.
4. Mainonnassa on noudatettava mainostettavan eldinlddkkeen valmisteyhteenvetoa.
5. Mainonta ei se saa sisiltdd millddn tavalla harhaanjohtavaa tietoa tai johtaa kyseisen eldinladkkeen vadrddn kayttoon.

6. Mainonnan on kannustettava eldinlddkkeen vastuulliseen kdyttoon esittelemalld se asiallisesti ja liioittelematta sen
ominaisuuksia.
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7. Jos eldinlddkkeen myyntilupa keskeytetddn, eldinlddkettd ei saa keskeyttdmisen voimassaoloaikana mainostaa jdsen-
valtiossa, jossa myyntilupa on keskeytetty.

8.  Eldinlddkkeitd ei saa jakaa myynninedistimistarkoituksessa, lukuun ottamatta pienid méérid naytteitd.

9.  Eldimille tarkoitettuja mikrobilddkkeitd ei saa jakaa myynninedistimistarkoituksessa ndytteind eikd missddn muussa
muodossa.

10.  Edelld 8 kohdassa tarkoitetuissa ndytteissd on oltava asianmukaiset merkinnét, joista kdy ilmi, ettd ne ovat
ndytteitd, ja ne on annettava sponsoroiduissa tapahtumissa suoraan eldinldakareille tai muille henkil6ille, joilla on lupa
toimittaa tillaisia eldinladkkeitd, tai eldinlddke-esittelijat voivat antaa niitd kdyntinsd yhteydessa.

120 artikla
Eliinliikemaiiriysti edellyttivien eldinliikkeiden mainonta

1.  Eldinladkkeitd, jotka edellyttavit eldinlddkemaardystd 34 artiklan mukaisesti, voidaan mainostaa yksinomaan seuraa-
ville henkiloille:

a) eldinldakarit;
b) henkilét, joilla on lupa toimittaa eldinldakkeitd kansallisen lainsddadannon mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd timdn artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltio voi sallia eldinlddkemairdystd 34 artiklan
mukaisesti edellyttivien eldinlddkkeiden mainonnan ammattimaisille eldintenpitdjille, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) mainonta rajoitetaan immunologisiin eldinlddkkeisiin;

b) mainonnassa ammattimaisia eldintenpitdjid kehotetaan nimenomaisesti konsultoimaan eldinlddkiria immunologisesta
eldinlaakkeesta.

3. Sen estimdttd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, inaktivoituja immunologisia eldinlddkkeitd, jotka valmistetaan
epidemiologisessa yksikossd olevasta eldimesti tai olevista eldimistd saaduista taudinaiheuttajista tai antigeeneistd ja joita
kéytetddn kyseisen eldimen tai kyseisten eldinten hoitoon samassa epidemiologisessa yksikossi taikka eldimen tai eldinten
hoitoon yksikossd, kun epidemiologinen yhteys on vahvistettu, ei saa mainostaa.

121 artikla
Eldimiin kiytettyjen liikkeiden myynninedistiminen

1. Mainostettaessa ladkkeitd henkiloille, joilla on kelpoisuus maaritd tai toimittaa niitd timidn asetuksen mukaisesti,
kyseisille henkiloille ei saa antaa, tarjota tai luvata lahjoja, rahallista hy6tyad tai luontoisetua, elleivit ne ole arvoltaan
vihdisid ja liity jollain tavoin ladkkeiden médrddmiseen tai toimittamiseen kdytinndssa.

2. Henkil6t, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu kelpoisuus mairitd tai toimittaa lddkkeitd, eivdt saa pyytdd tai hyviksyd
mitdadn mainitussa kohdassa kiellettyd kannustinta.

3. Edelld olevan 1 kohdan sddnnokset eivit estd vieraanvaraisuuden suoraa tai valillistd tarjoamista puhtaasti amma-
tillisessa tai tieteellisessd tarkoituksessa jdrjestetyissd tapahtumissa. Tallaisen vieraanvaraisuuden on aina oltava tiukasti
rajoitettu tapahtuman mainittuihin pédtavoitteisiin.

4. Edelld olevan 1, 2 ja 3 kohdan sddnnokset eivit vaikuta jdsenvaltioissa olemassa oleviin toimenpiteisiin tai kaup-
patapoihin, jotka koskevat hintoja, voittomarginaaleja ja alennuksia.

122 artikla
Mainontaa koskevien siinnosten tiytint6onpano

Jasenvaltiot voivat sditdd menettelyistd, joita ne pitdvit aiheellisina 119, 120 ja 121 artiklan tdytintoonpanemiseksi.

VIII LUKU
TARKASTUKSET JA VALVONTA
123 artikla
Valvonta

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava seuraaviin henkildihin kohdistettavaa valvontaa:

a) eldinlddkkeiden ja vaikuttavien aineiden valmistajat ja tuojat;



L 4/112 Euroopan unionin virallinen lehti 7.1.2019

b) vaikuttavien aineiden jakelijat;

¢) myyntiluvan haltijat;

d) tukkukauppaluvan haltijat;

e) vahittaismyyjt;

f) elintarviketuotantoeldinten omistajat ja pitdjit;

g) eldinladkarit;

h) homeopaattisten eldinldakkeiden rekisteroinnin haltijat;

i) 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden haltijat; sekd
j) kaikki muut henkil6t, joilla on velvollisuuksia tdiman asetuksen nojalla.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa on suoritettava sadnnollisesti ja riskiperusteisesti, jotta voidaan varmistaa,
ettd 1 kohdassa tarkoitetut henkil6t noudattavat tita asetusta.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava 2 kohdassa tarkoitettua riskiperusteista valvontaa ottaen huomioon
vihintddn seuraavat seikat:

a) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen henkildiden toimintaan ja toiminnan suorituspaikkoihin erottamattomasti liittyvat
riskit;

b) se, miten edelld 1 kohdassa tarkoitetut henkil6t ovat aiemmin toimineet suoritetun valvonnan tulosten suhteen, ja
sdannosten aiempi noudattaminen;

¢) tiedot, jotka saattavat viitata noudattamatta jdttimiseen;

d) noudattamatta jattdimisen mahdolliset vaikutukset kansanterveyteen, eldinten terveyteen, eldinten hyvinvointiin ja
ymparistoon.

4. Valvontaa voidaan suorittaa myos toisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, komission tai ladkeviraston
pyynnostd.

5. Valvonnan on oltava toimivaltaisten viranomaisten edustajien suorittamaa.

6. Valvonnan osana voidaan suorittaa tarkastuksia. Tallaiset tarkastukset voidaan tehdd ennakolta ilmoittamatta. Tal-
laisten tarkastusten aikana toimivaltaisen viranomaisen edustajilla on oltava valtuudet ainakin:

a) tarkastaa tilat, laitteet, kuljetusvilineet, kirjanpidot, asiakirjat ja jirjestelmdt, jotka liittyvit tarkastuksen tarkoitukseen;

b) tarkastaa ja ottaa ndytteitd riippumattoman analyysin teettimiseksi jollakin virallisella ladkevalvontalaboratoriolla tai
jonkin jdsenvaltion kyseiseen tarkoitukseen nimedmalld laboratoriolla;

¢) dokumentoida edustajien tarpeellisena pitima ndytto;

d) kohdistaa samanlaista valvontaa kaikkiin osapuoliin, jotka suorittavat tdssd asetuksessa sdddettyjd tehtdvid 1 kohdassa
tarkoitettujen henkiloiden kanssa, nimissd tai puolesta.

7. Toimivaltaisten viranomaisten edustajien on pidettivd kirjaa jokaisesta suorittamastaan tarkastuksesta ja laadittava
tarvittaessa raportti. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava 1 kohdassa tarkoitetulle henkilolle nopeasti kirjallisesti
mahdollisesta tarkastuksen yhteydessd havaitusta noudattamatta jattdmisestd, ja hinelle on annettava tilaisuus esittdd
huomautuksia toimivaltaisen viranomaisen asettamassa mairiajassa.

8.  Toimivaltaisella viranomaisella on oltava kdytossd menettelyt ja jirjestelyt, joilla varmistetaan, ettd valvontaa suo-
rittavalla henkilostolld ei ole minkdénlaisia eturistiriitoja.

124 artikla
Komission tekemiit auditoinnit

Komissio voi suorittaa jdsenvaltioissa nididen toimivaltaisten viranomaisten auditointeja toimivaltaisten viranomaisten
suorittaman valvonnan asianmukaisuuden varmistamiseksi. Niméd auditoinnit on koordinoitava asianomaisten jasenvalti-
oiden kanssa ja suoritettava niin, ettd valtetddn tarpeeton hallinnollinen rasitus.
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Komissio laatii jokaisen auditoinnin jilkeen raportin, joka sisdltdd tarvittaessa suosituksia asianomaiselle jisenvaltiolle.
Komissio toimittaa raporttiluonnoksen toimivaltaiselle viranomaiselle huomautusten esittimistd varten ja ottaa sen mah-
dolliset huomautukset huomioon lopullista raporttia laatiessaan. Komissio asettaa lopullisen raportin ja huomautukset
julkisesti saataville.

125 artikla
Sertifikaatti

Sen tarkistamiseksi, ovatko sertifikaatin saamiseksi toimitetut tiedot Euroopan farmakopean monografioiden mukaiset,
neuvoston paitokselld 94/358/EY (¥7) hyviksytyssd Euroopan farmakopean laatimista koskevassa yleissopimuksessa tarkoi-
tettu nimistdjen ja laatunormien standardointielin (lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutyéelin) voi kédn-
tyd komission tai ladkeviraston puoleen pyytddkseen tillaista toimivaltaisen viranomaisen suorittamaa tarkastusta silloin,
kun kyseisestd lihtoaineesta on julkaistu Euroopan farmakopean monografia.

126 artikla
Liidketurvatarkastuksia koskevat erityissdinnot

1. Toimivaltaiset viranomaiset ja ladkevirasto varmistavat, ettd kaikki ladketurvajirjestelmin kantatiedostot unionissa
tarkastetaan sadnnollisesti ja ettd lddketurvajirjestelmid sovelletaan asianmukaisesti.

2. Liadkevirasto koordinoi 44 artiklan mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinladkkeiden ladketurvajirjestelmien tarkas-
tuksia, ja toimivaltaiset viranomaiset suorittavat kyseiset tarkastukset.

3. Toimivaltaiset viranomaiset suorittavat 47, 49, 52 ja 53 artiklan mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinldikkeiden
ladketurvajdrjestelmien tarkastukset.

4. Niiden jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joissa ladketurvajirjestelmin kantatiedostot sijaitsevat, suorittavat
ladketurvajdrjestelmdn kantatiedostojen tarkastukset.

5. Toimivaltainen viranomainen voi sen estimdttd, mitd tdimdn artiklan 4 kohdassa siddetddn, ja 80 artiklan nojalla
tehdd tyonjakoa ja tehtdvien siirtoa koskevia jarjestelyitd toisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotta viltetddn
ladketurvajdrjestelmien tarkastusten paillekkdisyys.

6.  Lidketurvatarkastusten tulokset kirjataan 74 artiklassa tarkoitettuun lddketurvatietokantaan.

127 artikla
Niytto eldinliikkeen laadusta

1. Myyntiluvan haltijalla on oltava kaytettavissddn tulokset valvontatesteistd, jotka on tehty eldinlddkkeelle tai valmis-
tusprosessin ainesosille ja vilituotteille myyntiluvassa esitettyjen menetelmien mukaisesti.

2. Jos toimivaltainen viranomainen toteaa, ettd eldinlddkkeen erd ei ole valmistajan valvontaraportin tai myyntiluvassa
madrittyjen eritelmien mukainen, sen on ryhdyttivd tarvittaviin toimenpiteisiin myyntiluvan haltijan ja valmistajan
suhteen ja ilmoitettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa eldinlddkkeelle on myonnetty
myyntilupa, sekd lddkevirastolle, kun on kyse keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneesta eldinlddkkeesta.

128 artikla
Niytt6 immunologisen eldinldikkeen erityislaadusta

1. Toimivaltaiset viranomaiset voivat 127 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi vaatia, ettd immunologisten eldinlddkkeiden
myyntiluvan haltija toimittaa toimivaltaisille viranomaisille jaljennokset kaikista kelpoisuusehdot tiyttavian henkilon 97 ar-
tiklan mukaisesti allekirjoittamista valvontaraporteista.

2. Immunologisten eldinlddkkeiden myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd jokaisesta eldinlddke-erdstd pidetdin
varastossa riittdvd mdaard edustavia naytteitd ainakin viimeiseen kdyttopdivimadrddn asti, ja toimitettava ndytteitd pyyn-
nostd viipymittd toimivaltaisille viranomaisille.

(¥’) Neuvoston pditds 94/358/EY, tehty 16 piivind kesikuuta 1994, Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen
hyviksymisestd Euroopan yhteisén puolesta (EYVL L 158, 25.6.1994, 5. 17).
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3. Toimivaltainen viranomainen voi vaatia immunologisen eldinlddkkeen myyntiluvan haltijaa toimittamaan néytteitd
pakkaamattomista eristd jatai immunologisesta eldinlddkkeestd virallisen ladkevalvontalaboratorion tutkittavaksi, ennen
kuin valmiste saatetaan markkinoille, jos timid on aiheellista ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvistd syista.

4. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd toimitettava viipymittd 2 kohdassa tarkoitetut
ndytteet, joiden mukaan liitetddn 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa koskevat raportit valvontatestejd varten. Toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava kaikkien niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa immunologinen eldin-
ladke on saanut myyntiluvan, sekd ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaiselle laatutydelimelle (EDQM) ja lddkevi-
rastolle, kun on kyse keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneista immunologisista eldinlddkkeistd, ettd se
aikoo tarkastaa immunologisen eldinldikkeen erid.

5.  Tassd luvussa tarkoitettujen valvontaraporttien perusteella valvonnasta vastaava laboratorio suorittaa toimitetuille
ndytteille uudelleen kaikki valmistajan lopulliselle immunologiselle eldinlddkkeelle suorittamat testit myyntilupaa varten
toimitetuissa asiakirjoissa olevien asiaankuuluvien eritelmien mukaisesti.

6.  Valvonnasta vastaavan laboratorion uudelleen suoritettaviksi tulevien testien luettelo rajoitetaan perusteltuihin tes-
teihin silld edellytykselld, ettd kaikki asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ja tapauksen mukaan ladkkei-
den ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutyéelin hyviksyvit tdiman.

Niiden immunologisten eldinlddkkeiden osalta, jotka ovat saaneet myyntiluvan keskitetyn menettelyn mukaisesti, valvon-
nasta vastaavan laboratorion uudelleen suorittamien testien luetteloa voidaan lyhentdd ainoastaan lidkeviraston suostu-
muksella.

7. Toimivaltaisten viranomaisten on tunnustettava 5 kohdassa tarkoitettujen testien tulokset.

8.  Toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd ndma tutkimukset saadaan valmiiksi 60 pdivin kuluessa
ndytteiden ja valvontaraporttien vastaanottamisesta, ellei komissiolle ilmoiteta, ettd pidempi mairdaika on tarpeen testien
suorittamiseksi.

9.  Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava samassa mdadrdajassa niiden testien tuloksista muiden asianomaisten
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaiselle laatutyoelimelle, myyntilu-
van haltijalle ja tarvittaessa valmistajalle.

10.  Toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, ettd immunologisten eldinlddkkeiden valmistuksessa kaytetyt val-
mistusprosessit ovat validoituja ja ettd niiden avulla on mahdollista varmistua erien yhdenmukaisuudesta.
IX LUKU
RAJOITUKSET JA SEURAAMUKSET
129 artikla
Tilapiiset turvallisuusrajoitukset

1. Toimivaltainen viranomainen tai, kun on kyse keskitetyn myyntiluvan saaneesta eldinlddkkeestd, myos komissio voi
asettaa myyntiluvan haltijalle ja muille henkiléille, joilla on velvollisuuksia timin asetuksen nojalla, tilapdisid turvalli-
suusrajoituksia. Tilapéisiin turvallisuusrajoituksiin voi kuulua:

a) eldinladkkeen toimittamisen rajoittaminen toimivaltaisen viranomaisen pyynndsti ja, kun on kyse keskitetyn myynti-
luvan saaneista eldinldikkeistd, myos komission toimivaltaiselle viranomaiselle osoittamasta pyynnosti;

b) eldinladkkeen kdyton rajoittaminen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd ja, kun on kyse keskitetyn myyntiluvan
saaneista eldinlddkkeistd, my6s komission toimivaltaiselle viranomaiselle osoittamasta pyynnosti;

¢) myyntiluvan keskeyttiminen myyntiluvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen toimesta ja, kun on kyse keskite-
tyn myyntiluvan saaneista eldinladkkeistd, komission toimesta.

2. Asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle kai-
kista asetetuista tilapdisistd turvallisuusrajoituksista viimeistddn seuraavana tyopdivand. Kun on kyse keskitetyistd myyn-
tiluvista, komissio ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille kaikista asetetuista tilapdisistd turvallisuusrajoituksista samassa
maddrdajassa.

3. Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat samanaikaisesti, kun ne asettavat rajoituksen timin artiklan 1
kohdan mukaisesti, saattaa asian ladkeviraston kisiteltdvaksi 82 artiklan mukaisesti.
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4. Myyntiluvan haltija voi soveltuvissa tapauksissa jattad myyntiluvan ehtojen muutosta koskevan hakemuksen 62 ar-
tiklan mukaisesti.
130 artikla
Myyntiluvan keskeyttiminen, peruuttaminen tai myyntiluvan ehtojen muuttaminen

1. Toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio keskeyttdd tai peruuttaa myyntiluvan
tai pyytdd myyntiluvan haltijaa jattimadn myyntiluvan ehtojen muutosta koskevan hakemuksen, jos eldinlidkkeen hyoty-
riskisuhde ei ole endd suotuisa tai se on riittimdton elintarvikkeiden turvallisuuden varmistamiseksi.

2. Toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio peruuttaa myyntiluvan, jos myynti-
luvan haltija ei endd tdytd 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua vaatimusta unioniin sijoittautumisesta.

3. Toimivaltainen viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio voi keskeyttdd tai peruuttaa myyn-
tiluvan tai tapauksen mukaan pyytdd myyntiluvan haltijaa jattimddn myyntiluvan ehtojen muutosta koskevan hakemuk-
sen yhdestd tai useammasta seuraavista syista:

a) myyntiluvan haltija ei noudata 58 artiklassa sdadettyja vaatimuksia;

b) myyntiluvan haltija ei noudata 127 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia;

¢) 77 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustettu lddketurvajirjestelma on riittiméton;

d) myyntiluvan haltija ei tdytd 77 artiklassa sdddettyjd velvollisuuksiaan;

e) ladketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tdyttdvd henkilo ei hoida 78 artiklassa sdddettyja tehtavidan.

4.  Edelld olevan 1, 2 ja 3 kohdan soveltamiseksi keskitetyn myyntiluvan tapauksessa ja ennen toimenpiteisiin ryhty-
mistd komissio pyytdd tarvittaessa ladkeviraston lausunnon mdidrdajassa, jonka komissio asettaa asian kiireellisyyden
mukaan, tutkiakseen kyseisissd kohdissa tarkoitetut perustelut. Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijaa pyydetdan esittimain
asiasta suullinen tai kirjallinen selvitys komission asettamassa méardajassa.

Komissio paittdd laakeviraston lausunnon perusteella mahdollisesti tarvittavista valiaikaisista toimenpiteistd, joita sovelle-
taan valittomasti. Komissio vahvistaa tiytintoonpanosdadoksilld lopullisen pddtoksen. Nami tdytintoonpanosiddokset
hyvaksytdan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Jdsenvaltioiden on sdddettivd 1, 2 ja 3 kohdan soveltamista koskevista menettelyista.

131 artikla
Tukkukauppaluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen
1. Jos 101 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia ei noudateta, toimivaltaisen viranomaisen on keskeytettdvi tai

peruutettava eldinldakkeiden tukkukauppalupa.

2. Jos 101 artiklan muissa kohdissa kuin 3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia ei noudateta, toimivaltainen viranomainen
voi, sanotun rajoittamatta muita asianmukaisia toimenpiteitd kansallisen lainsddddnnon nojalla, toteuttaa yhden tai use-
amman seuraavista toimenpiteista:

a) tukkukauppaluvan keskeyttiminen;
b) yhden tai useamman eldinlddkkeiden ryhmin tukkukauppaluvan keskeyttiminen;
¢) yhden tai useamman eldinlddkkeiden ryhmin tukkukauppaluvan peruuttaminen.

132 artikla

Vaikuttavien aineiden tuojien, valmistajien ja jakelijoiden poistaminen valmistusta ja tukkukauppaa koskevasta
tietokannasta

Jos vaikuttavien aineiden tuojat, valmistajat tai jakelijat eivit noudata 95 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia, toimivaltaisen
viranomaisen on poistettava kyseiset tuojat, valmistajat tai jakelijat viliaikaisesti tai lopullisesti valmistusta ja tukku-
kauppaa koskevasta tietokannasta.
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133 artikla
Valmistusluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen

Jos 93 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia ei noudateta, toimivaltaisen viranomaisen on, sanotun rajoittamatta muita asian-
mukaisia toimenpiteitd kansallisen lainsddaddnnon nojalla, toteutettava yksi tai useampi seuraavista toimenpiteista:

a) eldinlddkkeiden valmistuksen keskeyttiminen;
b) eldinladkkeiden tuonnin keskeyttdiminen kolmansista maista;
¢) yhden tai useamman lidkemuodon valmistusluvan keskeyttiminen tai peruuttaminen;

d) yhtd tai useampaa toimintoa koskevan valmistusluvan keskeyttiminen tai pddttiminen yhdessd tai useammassa val-
mistuspaikassa.

134 artikla
Eliinliikkeiden toimittamisen kieltiminen

1. Jos kansanterveyttd tai eldinten terveyttd tai ymparistod uhkaa riski, toimivaltainen viranomainen tai, kun on kyse
keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneesta eldinladkkeestd, komissio voi kieltdd eldinlddkkeen toimittamisen
ja vaatia myyntiluvan haltijaa tai toimittajia lopettamaan toimittamisen tai vetimdain eldinlddkkeen takaisin, jos jokin
seuraavista edellytyksistd tayttyy:

a) eldinladkkeen hyoty-riskisuhde ei ole endd suotuisa;

b) eldinladkkeen laadullinen tai mddrallinen koostumus ei ole 35 artiklassa tarkoitetussa valmisteyhteenvedossa ilmoitetun
mukainen;

¢) suositeltu varoaika on riittimiton elintarvikkeiden turvallisuuden varmistamiseksi;
d) 127 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja valvontatestejd ei ole suoritettu; tai
e) virheelliset myyntipaallysmerkinndt voivat aiheuttaa vakavan riskin eldinten terveydelle tai kansanterveydelle.

2. Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi rajoittaa toimittamiskiellon ja palautusmenettelyn koskemaan ainoas-
taan kyseisen eldinlddkkeen kiistanalaisia tuotantoeri.

135 artikla

Jisenvaltioiden miirdimit seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on sdddettdvi timan asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia
ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndima sddnnokset ja toimenpiteet komissiolle viimeistdan 28 piivand tammikuuta 2022, ja
jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat myohemmat muutokset viipymatta.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd tiedot niiden tapausten tyypistd ja médrastd, joissa mdaarattiin
taloudellisia seuraamuksia, julkaistaan, ottaen huomioon asianomaisten osapuolten oikeutetut edut liikesalaisuuksiensa
suojaamisessa.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymattd tdmin asetuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oike-
udenkdyntimenettelyn kdynnistimisestd keskitetyn myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen myyntiluvan haltijaa vastaan.

136 artikla

Komission keskitetyn myyntiluvan saaneiden eliinliiikkeiden myyntiluvan haltijoille méairiimit taloudelliset
seuraamukset

1. Komissio voi médrdtd timdn asetuksen nojalla myonnettyjen keskitetyn myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden
myyntilupien haltijoille taloudellisia seuraamuksia sakkoina tai uhkasakkoina, jos ne eivdt noudata liitteessa III vahvistet-
tuja kyseisiin myyntilupiin liittyvid velvollisuuksiaan.

2. Komissio voi, siind mdaarin kuin siitd 7 kohdan b alakohdassa tarkoitetuilla delegoiduilla sdddoksilld nimenomaisesti
sdddetddn, médritd 1 kohdassa tarkoitettuja taloudellisia seuraamuksia my6s eri oikeussubjektille tai oikeussubjekteille
kuin myyntiluvan haltijalle edellyttden, ettd tillaiset oikeussubjektit kuuluvat myyntiluvan haltijan kanssa samaan talou-
delliseen yksikkoon ja ettd tallaiset muut oikeussubjektit

a) olivat kayttineet ratkaisevaa vaikutusvaltaa myyntiluvan haltijaan; tai
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b) olivat osallistuneet myyntiluvan haltijan suorittamaan velvollisuuden noudattamatta jittimiseen tai olisivat voineet
puuttua siihen.

3. Jos lddkevirasto tai jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd myyntiluvan haltija ei ole noudattanut
jotain 1 kohdassa tarkoitettua velvollisuutta, se voi pyytdd komissiota tutkimaan, onko aihetta mairitd taloudellisia
seuraamuksia mainitun kohdan nojalla.

4. Kun komissio pddttad taloudellisen seuraamuksen mairdamisestd ja seuraamuksen suuruudesta, se noudattaa tehok-
kuuden, oikeasuhteisuuden ja varoittavuuden periaatteita ja ottaa tarvittaessa huomioon velvollisuuden noudattamatta
jattamisen vakavuuden ja vaikutukset.

5. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio ottaa lisiksi huomioon seuraavat seikat:

a) kaikki samaa myyntiluvan haltijaa vastaan jossakin jdsenvaltiossa kdynnistetyt sddnnosten rikkomisesta johtuvat me-
nettelyt, joiden oikeudelliset perusteet ja tosiseikat ovat samat; ja

b) kaikki samalle myyntiluvan haltijalle jo méddrdtyt seuraamukset, joiden oikeudelliset perusteet ja tosiseikat ovat samat.

6. Jos komissio toteaa, ettd myyntiluvan haltija on tahallisesti tai tuottamuksellisesti jittinyt noudattamatta velvolli-
suuttaan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla, se voi tehdd paitoksen, jossa méiritddn sakko, joka on enintddn 5 prosenttia
myyntiluvan haltijan kyseisen paditoksen antamispéivdd edeltavan tilikauden unionin liikevaihdosta.

Jos myyntiluvan haltija ei edelleenkdidn noudata velvollisuuttaan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla, komissio voi tehdd
pdatoksen, jossa maardtddn paivikohtainen juokseva uhkasakko, joka on enintddn 2,5 prosenttia myyntiluvan haltijan
pdatoksen antamispaivad edeltivin tilikauden keskiméaraisestd unionin litkevaihdosta paivda kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan midritd olemaan voimassa asianomaisen komission pditoksen ilmoittamispdivastd sithen
pdivain saakka, jona myyntiluvan haltijan velvollisuuden noudattamatta jittiminen on lopetettu.

7. Komissio antaa 147 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetddn tdtd asetusta vahvistamalla

a) menettelyt, joita komissio noudattaa maidritessddn sakkoja tai uhkasakkoja, mukaan luettuina sidnnot menettelyn
vireillepanosta, selvittimistoimista, puolustautumisoikeudesta, asiakirjoihin tutustumisesta, oikeusavusta ja luottamuk-
sellisuudesta;

b) muut yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat komission madradmia taloudellisia seuraamuksia muille oikeussubjek-
teille kuin myyntiluvan haltijalle;

¢) sdannot menettelyn kestosta ja vanhentumisajoista;

d) tekijdt, jotka komission on otettava huomioon sakkojen ja uhkasakkojen tasoa madrittdessddn, ja niiden perimistd
koskevat edellytykset ja yksityiskohtaiset sddnnot.

8. Komissio voi 1 kohdassa tarkoitetun velvollisuuden noudattamatta jattimistd koskevan tutkimuksen suorittamiseksi
tehdd yhteistyotd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa ja tukeutua lddkeviraston tarjoamiin resursseihin.

9.  Kun komissio tekee paitoksen taloudellisen seuraamuksen méddrddmisestd, se julkaisee tapauksesta tiivistelmén, joka
sisdltdd taloudellisen seuraamuksen kohteeksi joutuneiden myyntilupien haltijoiden nimet ja mairittyjen taloudellisten
seuraamusten suuruuden ja perusteet ottaen huomioon myyntiluvan haltijoiden oikeutetut edut liikesalaisuuksien suojaa-
misessa.

10.  Euroopan unionin tuomioistuimella on tdysi harkintavalta tutkiessaan valitukset paatoksistd, joilla komissio on
médrannyt taloudellisia seuraamuksia. Euroopan unionin tuomioistuin voi kumota komission mairddmin sakon tai
uhkasakon taikka alentaa tai korottaa siti.
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X LUKU
SAANTELYVERKOSTO
137 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset
1. Jdsenvaltioiden on nimettdva toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan tissd asetuksessa sdddettyjd tehtavia.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytettdvissd on riittavit taloudelliset resurssit henkiloston ja muiden resurs-
sien hankkimiseksi, joita toimivaltaiset viranomaiset tarvitsevat tdssd asetuksessa sdddettyjen toimien suorittamisessa.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyossd keskenddn tdssd asetuksessa siddettyjen tehtdviensd suo-
rittamiseksi ja annettava muiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kyseisten tehtavien kannalta tarpeellinen ja
hyodyllinen tuki. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava toisilleen tarpeelliset tiedot.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on perustellusta pyynndstd toimitettava viipymdttd 123 artiklassa tarkoitettu kirjan-
pito ja 127 artiklassa tarkoitetut valvontaraportit muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
138 artikla
Tieteellinen lausunto kansainvilisille eldinterveysjirjestoille

1. Laakevirasto voi antaa tieteellisid lausuntoja kansainvalisten eldinterveysjirjestojen kanssa tehtdvin yhteistyon puit-
teissa sellaisten eldinlddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitettu yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille. Tat4
koskeva hakemus on jétettdvi lddkevirastolle 8 artiklan sddnnosten mukaisesti. Lidkevirasto voi asiaankuuluvaa jirjestod
kuultuaan laatia tieteellisen lausunnon.

2. Laikevirasto vahvistaa erityiset menettelysddnnot 1 kohdan tdytintoonpanoa varten.

139 artikla
Eldinliikekomitea

1.  Laidkeviraston yhteyteen perustetaan eldinlidkekomitea, jéljempani 'komitea’.

2. Laikeviraston toimitusjohtajalla tai hidnen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin komi-
tean, tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kokouksiin.

3. Komitea voi perustaa pysyvid ja viliaikaisia tyoryhmid. Komitea voi perustaa tieteellisid neuvoa-antavia ryhmid
tietyntyyppisten eldinlddkkeiden arviointia varten, ja se voi siirtdd néille ryhmille tiettyja 141 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen laatimiseen liittyvid tehtavia.

4. Komitea perustaa pysyvan tyoryhmin, jonka yksinomaisena tehtdvind on antaa tieteellistd neuvontaa yrityksille.
Toimitusjohtaja perustaa yhteistydssd komitean kanssa hallinnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla asetuksen (EY)
N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa tarkoitettua yrityksille annettavaa neuvontaa kehitetddn erityisesti
uusiin hoitomuotoihin liittyvien eldinlddkkeiden kehittdmisen alalla.

5. Komitea perustaa pysyvan ladketurvatyoryhmin, jonka toimialaan kuuluu unionin lddketurvajirjestelmassi havait-
tujen mahdollisten lddketurvasignaalien arviointi ja joka ehdottaa 79 artiklassa tarkoitettuja riskinhallintavaihtoehtoja
komitealle ja koordinointiryhmalle ja koordinoi ladketurvatoimintaa koskevaa toimivaltaisten viranomaisten ja ladkeviras-
ton keskindistd tiedottamista.

6.  Komitea vahvistaa tyojirjestyksensd. Tyojarjestyksessd on vahvistettava erityisesti
a) menettelyt puheenjohtajan nimittimiseksi ja korvaamiseksi;

b) tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jdsenten nimedminen asetuksen (EY) N:o 726/2004 62 artiklan 2
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen hyviksyttyjen asiantuntijoiden luettelojen perusteella sekéd tyoryhmien ja
tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kuulemismenettelyt;

¢) kiireellisissd tapauksissa noudatettava lausuntomenettely, erityisesti timédn asetuksen mukaisen markkinavalvonnan ja
ladketurvatoiminnan osalta.

Tyojérjestys tulee voimaan, kun komissio ja ladkeviraston hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta myonteisen lausunnon.
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7. Laakeviraston sihteeristd antaa komitealle teknistd, tieteellistd ja hallinnollista tukea ja varmistaa komitean antamien
lausuntojen johdonmukaisuuden ja laadun sekd asianmukaisen koordinoinnin timdn komitean ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 56 artiklassa tarkoitettujen lddkeviraston muiden komiteoiden ja koordinointiryhmin valilla.

8. Komitean lausunnot saatetaan julkisesti saataville.

140 artikla
Komitean jisenet

1. Kukin jdsenvaltio nimeii lddkeviraston hallintoneuvostoa kuultuaan komiteaan yhden jisenen ja varajisenen kolmen
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia. Varajasenet edustavat jdsenid ja ddnestdvit jasenten puolesta ndiden poissa
ollessa ja heiddt voidaan nimetd toimimaan esittelijoina.

2. Komitean jdsenten ja varajasenten nimedminen pohjautuu heiddn asiantuntemukseensa ja kokemukseensa eldinlaak-
keiden tieteellisessd arvioinnissa, jotta varmistetaan mahdollisimman korkeatasoinen ammattipatevyys ja laaja-alainen
asiantuntemus kyseiselld alalla.

3. Jasenvaltio voi siirtdd tehtdviansd komiteassa toiselle jasenvaltiolle. Jasenvaltio ei saa edustaa useampaa kuin yhtd
muuta jasenvaltiota.

4. Komitea voi nimetd enintddn viisi lisdjdsentd, jotka valitaan erityisen tieteellisen patevyyden perusteella. Lisdjasenten
toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia; lisdjasenilld ei ole varajisenia.

5. Jos lisdjasenid nimetddn, komitea ilmoittaa, mitd erityistd tdydentdvad tieteellistd patevyyttd lisdjasenet tuovat mu-
kanaan. Lisdjdsenet valitaan jdsenvaltioiden tai lddkeviraston nimedmien asiantuntijoiden keskuudesta.

6. Komitea voi nimetd yhden jdsenistddn esittelijaksi suorittamaan 141 artiklassa tarkoitettuja komitean tehtdvid.
Komitea voi myds nimetd toisen jisenen esittelijan avustajaksi.

7. Kyseisten komitean jasenten lisiksi komiteassa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asian-
tuntijoita.

8. Komitean jdsenten ja eldinlddkkeiden arvioinnista vastaavien asiantuntijoiden tulee perustaa toimintansa toimival-
taisten viranomaisten kaytossd oleviin tieteellisiin arviointeihin ja resursseihin. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on
seurattava suoritettujen arviointien tieteellistd tasoa ja riippumattomuutta ja varmistettava ne sekd osallistuttava asian-
mukaisesti komitean tehtdviin ja tuettava nimettyjen komitean jdsenten ja asiantuntijoiden toimintaa. Tdtd tarkoitusta
varten jasenvaltioiden on annettava nimedmilleen jasenille ja asiantuntijoille riittavat tieteelliset ja tekniset resurssit.

9.  Jasenvaltioiden on pidityttivd antamasta komitean jésenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa heille
kuuluvien tehtdvien kanssa taikka komitean tehtdvien ja lddkeviraston vastuualueiden kanssa.

141 artikla
Komitean tehtivit

1. Komitean tehtdvind on
a) suorittaa sille timdn asetuksen ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annetut tehtavit;
b) laatia ladkeviraston tieteelliset lausunnot eldinladkkeiden arviointia ja kdyttod koskevista kysymyksisti;

¢) laatia lddkeviraston toimitusjohtajan tai komission pyynnostd lausuntoja eldinlddkkeiden arviointiin ja kayttoon liitty-
vistd tieteellisistd kysymyksist;

d) laatia lddkeviraston lausuntoja keskitetyn menettelyn mukaisesti jatettyjen hakemusten hyviksyttivyydestd ja keskitetyn
menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinldakkeiden myyntiluvan myontimisestd, myyntiluvan ehtojen muut-
tamisesta, myyntiluvan keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta;

e) ottaa asianmukaisesti huomioon jdsenvaltioiden esittimat tieteellisid lausuntoja koskevat pyynnot;
f) antaa neuvontaa tirkeissd, yleisissd tieteellisissd kysymyksissa;

¢) antaa tieteellinen lausunto Maailman eldintautijarjeston kanssa tehtdvin yhteistyon puitteissa sellaisten eldinlddkkeiden
arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille;
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h) antaa lausuntoja kotieldintaloudessa kiytettyjen eldinlddkkeiden ja biosidivalmisteiden jidmien enimmdaismaaristd, jotka
voidaan hyviksyd eldinperisissd elintarvikkeissa asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti;

i) tarjota tieteellistd neuvontaa mikrobilddkkeiden ja loisladkkeiden kiytostd eldimilld unionissa ilmenevin resistenssin
pitdmiseksi mahdollisimman vihiisend ja ajantasaistaa neuvot tarvittaessa;

j) antaa jdsenvaltioille puolueettomia tieteellisid lausuntoja komitean kasiteltaviksi annetuista kysymyksista.

2. Komitean jdsenten on huolehdittava siité, ettd lddkeviraston tehtdvit ja toimivaltaisten viranomaisten suorittama tyo
on asianmukaisesti sovitettu yhteen.

3. Valmistellessaan lausuntoaan komitean on pyrittiva kaikin tavoin tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen
ei paistd, lausunnossa tulee olla sekd enemmiston kanta ettd eridvat mielipiteet, molemmat perusteluineen.

4. Jos johonkin komitean lausunnoista pyydetdan uudelleentarkastelua, kun tdstd mahdollisuudesta on sdddetty unionin
lainsdddannossd, komitea nimedd esittelijan ja tarvittaessa avustavan esittelijin, jotka ovat eri henkilt kuin lausunnon
esittelijd ja avustava esitteliji. Uudelleentarkastelumenettely voi koskea ainoastaan hakijan alun perin nimedmid kohtia
lausunnossa, ja se voi perustua ainoastaan tieteelliseen tietoon, joka oli saatavilla, kun komitea antoi lausunnon. Hakija voi
pyytdd, ettd komitea kuulee tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmai uudelleentarkastelun yhteydessa.
142 artikla
Eldinlidkkeiden keskindistid tunnustamismenettelyi ja hajautettua menettelyd kisittelevd koordinointiryhmi

1. Perustetaan eldinlddkkeiden keskindistd tunnustamismenettelyd ja hajautettua menettelyd kisittelevd koordinointiryh-

md, jiljempind koordinointiryhm’.

2. Laikevirasto vastaa koordinointiryhman sihteeristostd, joka avustaa koordinointiryhméin menettelyjen toiminnassa ja
varmistaa asianmukaiset suhteet timan ryhmdn, lddkeviraston ja toimivaltaisten viranomaisten valilla.

3. Koordinointiryhma vahvistaa tyojarjestyksensi, joka tulee voimaan, kun komissio on antanut siitdi myonteisen
lausunnon. Tyojérjestys julkistetaan.

4. Liidkeviraston toimitusjohtajalla tai hinen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin koor-
dinointiryhman kokouksiin.

5. Koordinointiryhman on tehtdva tiivistd yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten ja lddkeviraston kanssa.

143 artikla
Koordinointiryhmiin jisenet
1. Koordinointiryhmissd on jokaisesta jasenvaltiosta yksi edustaja, joka nimetdédn kolmen vuoden toimikaudeksi, joka

voidaan uusia. Jdsenvaltiot voivat nimetd varajisenen. Koordinointiryhmén jdsenilld voi olla mukanaan asiantuntijoita.

2. Koordinointiryhmin jisenten ja heidin asiantuntijoidensa tulee tehtdviensd suorittamiseksi perustaa toimintansa
toimivaltaisten viranomaisten kaytossa oleviin tieteellisiin ja sddntelyyn liittyviin resursseihin, asiaankuuluviin tieteellisiin
arviointeihin ja komitean suosituksiin. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on seurattava edustajansa tekemien arviointien
laatua ja tuettava hdnen toimintaansa.

3. Koordinointiryhmin jdsenten on pyrittavd kaikin tavoin yksimielisyyteen késiteltavissd asioissa.

144 artikla
Koordinointiryhmin tehtivit

Koordinointiryhmin tehtdvind on
a) kasitelld keskindistd tunnustamismenettelyd ja hajautettua menettelyd koskevia kysymyksi;

b) kasitelld neuvoja, joita komitean lddketurvatyoryhma on antanut jisenvaltioissa myyntiluvan saaneisiin eldinldakkeisiin
liittyvistd ladketurvatoiminnan riskinhallintatoimenpiteistd, ja antaa tarvittaessa suosituksia jasenvaltioille ja myyntilu-
van haltijoille;
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c) kasitelld jasenvaltioiden myontdmien myyntilupien ehtojen muutoksia koskevia kysymyksii;

d) antaa suosituksia jasenvaltioille siitd, onko tietty eldinlddke tai eldinlddkeryhmai katsottava timin asetuksen soveltamis-
alaan kuuluvaksi eldinlddkkeeksi;

e) koordinoida 81 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun signaalien hallinnointiprosessin tulosten arvioinnista vastaavan johta-
van viranomaisen valintaa;

f) laatia ja julkaista vuotuinen luettelo viite-eldinlddkkeistd, joiden valmisteyhteenvedot yhdenmukaistetaan, 70 artiklan 3
kohdan mukaisesti.

XI LUKU
YLEISET SAANNOKSET JA MENETTELYSAANNOKSET
145 artikla
Pysyvi eldinliikekomitea

1. Komissiota avustaa pysyva eldinlddkekomitea, jiljempanid 'pysyvd komitea’. Pysyvd komitea on asetuksessa (EU)
N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

146 artikla
Liitteen II muuttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 147 artiklan 2 kohdan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd II
eldinlddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeville teknisille asiakirjoille asetettujen vaatimusten mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen.

2. Komissio antaa 147 artiklan 3 kohdan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I riittdvan yksityis-
kohtaisuuden saavuttamiseksi, jotta voidaan varmistaa oikeusvarmuus ja yhdenmukaisuus seka tarvittava ajantasaistaminen
ja samalla valttad liitteen II soveltamisen tarpeeton keskeytyminen, myos uusiin hoitomuotoihin liittyvid eldinlaakkeitd
koskevien erityisvaatimusten kiyttoonoton osalta. Niitd delegoituja saddoksid hyviksyessddn komissio ottaa asianmukai-
sesti huomioon eldinten terveyteen, kansanterveyteen ja ymparistoon liittyvat ndkokohdat.

147 artikla
Siirretyn sidddgsvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 27 pdivistd tammikuuta 2019 viiden vuoden ajaksi 37 artiklan 4 kohdassa, 57 artiklan 3
kohdassa, 106 artiklan 6 kohdassa, 109 artiklan 1 kohdassa, 115 artiklan 3 kohdassa, 118 artiklan 2 kohdassa, 136 ar-
tiklan 7 kohdassa ja 146 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja saddoksid. Komissio laatii siirrettyd
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timin viiden vuoden kauden pédttymista.
Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pdattymisti.

3. Siirretddn komissiolle 27 paivastd tammikuuta 2019 28 pdivddn tammikuuta 2022 146 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettu valta antaa delegoituja saddoksid.

4. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 37 artiklan 4 kohdassa, 57 artiklan 3 kohdassa,
106 artiklan 6 kohdassa, 109 artiklan 1 kohdassa, 115 artiklan 3 kohdassa, 118 artiklan 2 kohdassa, 136 artiklan 7
kohdassa ja 146 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispddtokselld lopetetaan tuossa pdd-
toksessd mainittu saddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana piivind, jona sitd koskeva
pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempind, kyseisessd pddtoksessd mainittuna péi-
vdnd. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pitevyyteen.

5. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita
paremmasta lainsdddiannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

6. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.
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7. Edelld olevien 37 artiklan 4 kohdan, 57 artiklan 3 kohdan, 106 artiklan 6 kohdassa, 109 artiklan 1 kohdan,
115 artiklan 3 kohdan, 118 artiklan 2 kohdan, 136 artiklan 7 kohdan ja 146 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla annettu
delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siité,
kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos
sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mairdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

148 artikla
Tietosuoja

1. Jdsenvaltioiden on sovellettava jdsenvaltioissa tdimin asetuksen nojalla suoritettavaan henkil6tietojen kasittelyyn
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (%%).

2. Komission ja lddkeviraston tdmin asetuksen nojalla suorittamaan henkilotietojen kisittelyyn sovelletaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2018/1725 (*°).

XII LUKU
SIIRTYMASAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET
149 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2001/82/EY.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tihin asetukseen liitteessd IV olevan vastaavuustaulukon mukai-
sesti.

150 artikla
Suhde muihin unionin sididoksiin

1. Timin asetuksen sddnnosten ei pidd tulkita vaikuttavan direktiivin 96/22/EY sddnnoksiin.
2. Komission asetusta (EY) N:o 1234/2008 (*°) ei sovelleta timin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin eldinlddkkeisiin.
3. Komission asetusta (EY) N:o 658/2007 (*!) ei sovelleta timin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin eldinlddkkeisiin.

151 artikla
Aiemmat hakemukset

1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ennen 28 paivdd tammikuuta 2022 jitettyjd eldinlddkkeiden myyntil-
upahakemuksia tai myyntilupien ehtojen muutoksia, jotka on validoitu, koskevia menettelyja on tdydennettiva asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti.

2. Ennen 28 pdivdd tammikuuta 2022 direktiivin 2001/82/EY mukaisesti validoituja eldinlddkkeiden myyntilupahake-
muksia koskevia menettelyja on tdydennettiava kyseisen direktiivin mukaisesti.

3. Direktiivin 2001/82/EY 33, 34, 35, 39, 40 ja 78 artiklan nojalla ennen 28 pdivdd tammikuuta 2022 kaynnistetyt
menettelyt on saatettava pdatokseen kyseisen direktiivin mukaisesti.

(*%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkiloiden suoje-
lusta henkil6tietojen Kisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tieto-
suoja-asetus) (EUVLL 119, 4.5.2016, s. 1).

(?%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 piivand lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suoje-
lusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilétietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, 2. 39).

(*%) Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivind marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lidkkeiden myyn-
tilupien chtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7).

(*) Komission asetus (EY) N:o 658/2007, annettu 14 piivind kesikuuta 2007, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista
(EUVL L 155, 15.6.2007, s. 10).
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152 artikla
Nykyiset eldinliikkeet ja voimassa olevat myyntiluvat ja rekisteréinnit

1.  Eldinlddkkeiden myyntiluvat ja homeopaattisten eldinladkkeiden rekisteroinnit, jotka on myonnetty ennen 28 paivad
tammikuuta 2022 direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, on katsottava myonnetyiksi timén
asetuksen mukaisesti, ja ndin ollen niihin sovelletaan timin asetuksen asiaankuuluvia sddnnoksia.

Timin kohdan ensimmiistd alakohtaa ei sovelleta mikrobilddkettd sisiltdviin eldinldakkeisiin, jotka on varattu ihmisten
hoitoon 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen taytintoonpanosdddosten mukaisesti.

2. Direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti markkinoille saatettuja eldinlddkkeitd voidaan
edelleen asettaa saataville 29 pidivdan tammikuuta 2027, vaikka ne eivit olisi timin asetuksen mukaisia.

3. Poiketen siitd, mitd tdiman artiklan 1 kohdassa sdddetddn, 39 artiklassa sdddettyja varoaikoja ei sovelleta viite-
elainlddkkeisiin, joille on myoénnetty myyntilupa ennen 28 pdivdd tammikuuta 2022, vaan timin osalta sovelletaan
edelleen kumottujen sdddosten vastaavia sddnnoksid.

153 artikla

1. Edelld 118 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut delegoidut sdddokset ja 37 artiklan 5 kohdassa, 57 artiklan 4 kohdassa,
77 artiklan 6 kohdassa, 95 artiklan 8 kohdassa, 99 artiklan 6 kohdassa ja 104 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut taytin-
toonpanosaadokset annetaan ennen 28 paivdd tammikuuta 2022. Niitd delegoituja sdddoksid ja tdytintdonpanosiddoksid
sovelletaan 28 pdivistd tammikuuta 2022.

2. Komissio antaa 37 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut delegoidut saddokset viimeistddn 27 pédivind syyskuuta 2021,
sanotun vaikuttamatta mainittuun soveltamispéivdin. Nditd delegoituja sdddoksid sovelletaan 28 pdivdstd tammikuuta
2022.

3. Komissio antaa 57 artiklan 3 kohdassa ja 146 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut delegoidut sdddokset ja 55 artiklan 3
kohdassa ja 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosiadokset viimeistddn 27 pdivdnd tammikuuta 2021,
sanotun vaikuttamatta timéin asetuksen soveltamispaivain. Naitd delegoituja sdadoksid ja tdytintoonpanosdadoksid sovel-
letaan 28 pdivistd tammikuuta 2022.

4. Komissio hyviksyy 109 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut delegoidut sdddokset ja 17 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 93 ar-
tiklan 2 kohdassa, 109 artiklan 2 kohdassa ja 115 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosdddokset viimeistddn
29 paivand tammikuuta 2025, sanotun vaikuttamatta timédn asetuksen soveltamispdivdan. Nditd delegoituja siddoksid ja
taytintoonpanosaddoksid sovelletaan aikaisintaan 28 pdivand tammikuuta 2022.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa tdssd asetuksessa sdddettyja delegoituja siddoksid ja tdytdintoonpanosiddoksid
27 pdivdstd tammikuuta 2019, sanotun vaikuttamatta timin asetuksen soveltamispaivdin. Naitd delegoituja saddoksid
ja tdytantoonpanosaddoksid sovelletaan 28 pdivastd tammikuuta 2022, jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd.

Komissio varmistaa tdssd asetuksessa tarkoitettuja delegoituja sddadoksii ja tiytantoonpanosiddoksid hyviksyessddn, ettd
niiden hyviksymisen ja niiden soveltamisen aloittamisen viliin jdd riittavasti aikaa.

154 artikla
Lidketurvatietokannan ja valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan perustaminen

Ladkevirasto varmistaa yhteisty0ssd jasenvaltioiden ja komission kanssa lddketurvatietokannan perustamisen 74 artiklan
mukaisesti ja valmistusta ja tukkukauppaa koskevan tietokannan perustamisen 91 artiklan mukaisesti viimeistddn 28 pdi-
vand tammikuuta 2022, sanotun vaikuttamatta timédn asetuksen soveltamispdivaan.
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155 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten perustettavaa valmistetietokantaa varten toimittamat tiedot

Toimivaltaisten viranomaisten on viimeistddn 28 pdivani tammikuuta 2022 toimitettava ladkevirastolle sahkoisesti tiedot
kaikista eldinlddkkeistd, jotka ovat tietojen toimittamishetkelld jo saaneet myyntiluvan toimivaltaisen viranomaisen jdsen-
valtiossa, kiyttien 55 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettua esitysmuotoa.

156 artikla
Ympiiristoriskien arviointia koskevien sidintdjen tarkastelu

Komissio esittdd viimeistddn 28 pdivand tammikuuta 2022 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen toteutet-
tavuustutkimuksesta, joka koskee vaikuttaviin aineisiin perustuvaa arviointijirjestelmai (monografiat) ja muita mahdollisia
vaihtoehtoja eldinlddkkeiden ymparistoriskien arviointia varten, ja liittdd siihen tarvittaessa lainsdddantoehdotuksen.

157 artikla
Komission kertomus eldinten hoitamiseen kiytettivisti perinteisistid kasviperiisisti valmisteista

Komissio antaa viimeistddn 29 pdivind tammikuuta 2027 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen unionissa
eldinten hoitamiseen kiytettdvistd perinteisistd kasviperdisistd valmisteista. Komissio antaa tarvittaessa lainsaddantehdo-
tuksen yksinkertaistetun jarjestelmin kayttoonottamiseksi eldinten hoitamiseen kiytettdvien perinteisten kasviperdisten
valmisteiden rekisterdimistd varten.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle tietoa tillaisten perinteisten kasviperdisten valmisteiden kdytostd alueellaan.
158 artikla
Hevoseldimii koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Komissio esittdd viimeistddn 29 pdivind tammikuuta 2025 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tilanne-
arviostaan, joka koskee hevoseldinten hoitamista eldinlddkkeilld ja niiden sulkemista pois elintarvikeketjusta, myos kol-
mansista maista tuotavien hevoseldinten osalta, ja toteuttaa lisiksi tarvittavia asianmukaisia toimia ottaen huomioon
erityisesti kansanterveyden, eldinten hyvinvoinnin, petosriskin ja kolmansien maiden kanssa tasapuoliset toimintaedelly-
tykset.

159 artikla
Tiettyihin hyvii tuotantotapaa koskeviin todistuksiin sovellettavat siirtymisiinnokset

Velvollisuuksia, jotka koskevat sellaisista inaktivoiduista immunologisista eldinladkkeistd annettuja hyvii tuotantotapaa
koskevia todistuksia, jotka valmistetaan epidemiologisessa yksikossd olevasta eldimestd tai olevista eldimistd saaduista
taudinaiheuttajista tai antigeeneisti ja joita kdytetddn kyseisen eldimen tai kyseisten eldinten hoitoon samassa epidemio-
logisessa yksikossd taikka eldimen tai eldinten hoitoon yksikossd, kun epidemiologinen yhteys on vahvistettu, aletaan
soveltaa vasta niiden 93 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tdytintd6npanosdadosten soveltamispdivistd, joissa vahviste-
taan kyseisten eldinlddkkeiden hyviid tuotantotapaa koskevat erityistoimenpiteet, sanotun vaikuttamatta timin asetuksen
soveltamispaivadn.

160 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 28 pdivistd tammikuuta 2022.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 11 péivind joulukuuta 2018.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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LITE I
8 ARTIKLAN 1 KOHDAN A ALAKOHDASSA TARKOITETUT TIEDOT

1. Myyntilupahakemuksen oikeusperusta

2. Hakija

2.1 Hakijan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka

2.2 Lopputuotteen valmistajan (valmistajien) tai tuojan (tuojien) nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity
toimipaikka sekd vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai
rekisterdity toimipaikka

2.3 Valmistuksen, tuonnin, valvonnan ja erien vapauttamisen eri vaiheissa kdytettdvien valmistuspaikkojen nimet ja
osoitteet

3. Eldinladkkeen tunnistustiedot

3.1 Eldinlddkkeen nimi ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi (ATCvet-koodi)

3.2 Vaikuttava aine (vaikuttavat aineet) ja, jos sellaisia on, liuotin (liuottimet)

3.3 Vahvuus tai, jos kyseessd on immunologinen eldinlddke, biologinen aktiivisuus, voimakkuus tai titteri

3.4 Lidkemuoto

3.5 Antoreitti

3.6 Kohde-eldinlaji

4. Valmistusta ja ladketurvatoimintaa koskevat tiedot

4.1 Todiste valmistusluvasta tai todistus hyvastd valmistustavasta

4.2 Laiketurvajirjestelmin kantatiedoston viitenumero

5. Eldinlddkkeen tiedot

5.1 Ehdotettu valmisteyhteenveto, joka on laadittu 35 artiklan mukaisesti

5.2 Eldinlddkkeen myyntipakkauksen kuvaus, pakkaus ja pakkausmerkinndt mukaan luettuina

5.3 Sisd- ja ulkopakkauksessa ja pakkausselosteessa annettavien tietojen ehdotettu teksti 10-16 artiklan mukaisesti

6.  Muut tiedot

6.1 Luettelo maista, joissa eldinlddkkeelle on myonnetty myyntilupa tai joissa eldinladkkeen myyntilupa on peruutettu

6.2 Jdljennokset kaikista jasenvaltioiden myontdmien myyntilupien ehtoihin sisdltyvistd valmisteyhteenvedoista

6.3 Luettelo maista, joissa hakemus on jitetty tai evitty

6.4 Luettelo jisenvaltioista, joissa eldinlddke on tarkoitus saattaa markkinoille

6.5 Eldinlddkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat kriittiset asiantuntijalausunnot
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LITE II

8 ARTIKLAN 1 KOHDAN B ALAKOHDASSA TARKOITETUT VAATIMUKSET (*)

JOHDANTO JA YLEISET PERIAATTEET

1. Myyntilupahakemukseen liitetyt 12-13 d artiklan mukaiset tiedot ja asiakirjat on esitettdva tdssd liitteessd vahvistet-
tujen vaatimusten mukaisesti, ja niiden on oltava seuraavassa asiakirjassa julkaistujen komission ohjeiden mukaisia:
"The rules governing medicinal products in the European Union” (ladkkeitd koskevat Euroopan unionin méiraykset),
osa 6 B, NtA-ohjeisto (Notice to applicants), Veterinary medicinal products, Presentation and Contents of the Dossier.

2. Kootessaan asiakirjoja myyntilupahakemusta varten hakijoiden on otettava huomioon myos eldinlddkinnallisen tie-
taimyksen nykytilanne ja Euroopan ladkeviraston (EMEA) julkaisemat eldinlddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevat tieteelliset ohjeet sekd muut ladkkeitd koskevat yhteison ohjeet, jotka komissio on julkaissut asiakirjan The
rules governing medicinal products in the European Union eri osissa.

3. Muiden kuin immunologisten eldinlddkkeiden osalta laatua koskevassa (farmaseuttisessa) hakemusaineiston osassa
(fysikaalis-kemialliset, biologiset ja mikrobiologiset kokeet) sovelletaan Euroopan farmakopean kaikkia asiaankuuluvia
monografioita, my0s yleismonografioita ja yleisid lukuja. Immunologisten eldinlddkkeiden osalta laatua, turvallisuutta
ja tehoa koskevassa hakemusaineiston osassa sovelletaan Euroopan farmakopean kaikkia asiaankuuluvia monografi-
oita, myos yleismonografioita ja yleisid lukuja.

4. Tuotantoprosessin on oltava eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista annetun komission
direktiivin 91/412/ETY (') mukaisia ja niiden hyvaa valmistustapaa koskevien periaatteiden ja ohjeiden mukaisia, jotka
komissio on julkaissut asiakirjan The rules governing medicinal products in the European Union osassa 4.

5. Kaikki tiedot, joilla on merkitystd asianomaisen eldinldakkeen arvioinnissa, sekd myonteiset ettéd kielteiset, on liitettava
hakemukseen. Varsinkin keskenerdisistd tai keskeytetyistd eldinlddkettd koskevista kokeista tai tutkimuksista on an-
nettava kaikki merkitykselliset tiedot.

6. Farmakologiset, toksikologiset, jadma- ja turvallisuustutkimukset on suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiveissd 2004/10/EY (%) ja 2004/9/EY (%) vahvistettujen hyvdd laboratoriokdytintod koskevien sddnnosten mu-
kaisesti.

7. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki eldinkokeet suoritetaan neuvoston direktiivin 86/609/ETY (*) mukaisesti.

8. Etujen ja haittojen jatkuvaa arviointia varten kaikki uudet tiedot, joita ei ole alkuperdisessd lupahakemuksessa, ja
kaikki ldaketurvatoimintaa koskevat tiedot on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle. Sen jilkeen kun myyntilupa
on myonnetty, kaikki hakemusaineiston sisdltoon tehtdvit muutokset on alistettava toimivaltaisille viranomaisille
komission asetuksen (EY) N:o 1084/2003 (°) tai (EY) N:o 1085/2003 (°) mukaisesti kyseisten asetusten 1 artiklassa
médritellylld tavalla luvan saaneiden eldinlddkkeiden osalta.

9. Hakemusaineiston on siséllettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (7) 2 artiklassa tarkoi-
tettuja geneettisesti muunnettuja organismeja (GMO) sisiltdvien tai niistd koostuvien eldinlddkkeiden vapauttamiseen
liittyvien ympéristoriskien arviointi. Tiedot on esitettdva direktiivin 2001/18/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 726/2004 (%) sddnnosten mukaisesti, ja kaikki komission julkaisemat ohjeet on otettava
huomioon.

10. Joustavampaa lihestymistapaa voidaan kéyttad tapauksissa, joissa myyntilupahakemus koskee pientd markkinasektoria
edustaville eldinlajeille ja kéyttoaiheisiin tarkoitettua eldinlddkettd. Talloin olisi otettava huomioon asiaankuuluvat
tieteelliset ohjeet ja/tai tieteellinen neuvonta.

(*) Komissio muuttaa tatd liitettd 146 artiklan ja 153 artiklan mukaisesti. Kaikki tdssd liitteessd olevat viittaukset artikloihin tai "tihdn
direktiiviin” on ymmérrettava viittauksiksi direktiiviin 2001/82/EY, jollei toisin ole sdddetty.

() EYVLL 228, 17.8.1991, s. 70.

(3 EUVLL 50, 20.2.2004, s. 44.

() EUVLL 50, 20.2.2004, s. 28.

(4 EYVLL 358, 18.12.1986, s. 1.

() EUVLL 159, 27.6.2003, s. 1.
©)
()
¢)

1
2

) EUVLL 159, 27.6.2003, s. 24.
7) EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.
8) EUVLL 136, 30.4.2004, s. 1.
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Tamd liite on jaettu neljddn eri osastoon:

I osasto sisiltdd vakiovaatimukset muita kuin immunologisia eldinlddkkeitd koskeville hakemuksille.
Il osasto sisiltdd vakiovaatimukset immunologisia eldinladkkeitd koskeville hakemuksille.

III osastossa kuvataan myyntilupahakemusten ja vaatimusten eri tyypit.

IV osasto sisdltdd tietyn tyyppisten eldinlddkkeiden hakemusaineistoa koskevat vaatimukset.

I OSASTO
Vaatimukset muille kuin immunologisille eldinliikkeille

Seuraavia vaatimuksia sovelletaan muihin eldinlddkkeisiin kuin immunologisiin eldinlddkkeisiin, ellei Il osastossa muuta
todeta.

1 OSA
Yhteenveto asiakirjoista
A. HALLINNOLLISET TIEDOT

Hakemuksen kohteena olevasta lddkkeestd on annettava nimi, vaikuttavien aineiden nimet sekd vahvuus, lidkemuoto,
antoreitti ja -tapa (katso direktiivin 12 artiklan 3 kohdan f alakohta), valmisteen myyntipakkauksen kuvaus, mukaan
lukien pakkaus, pakkausmerkinnat ja pakkausseloste (katso direktiivin 12 artiklan 3 kohdan | alakohta).

Hakijan on ilmoitettava nimensd ja osoitteensa, valmistajien sekd tuotannon, testauksen ja vapauttamisen eri vaiheisiin
liittyvien paikkojen nimet ja osoitteet (mukaan lukien lopputuotteen valmistaja ja vaikuttavien aineiden valmistaja) sekd
tarvittaessa maahantuojan nimi ja osoite.

Hakijan on ilmoitettava hakemuksensa tueksi toimittamiensa asiakirjaniteiden maird ja nimet sekd mahdollisesti toimi-
tettavat naytteet.

Hallinnollisiin tietoihin on liitettdva asiakirja, joka osoittaa, ettd valmistajalla on 44 artiklassa tarkoitettu lupa valmistaa
kyseisid eldinladkkeitd, sekd luettelo niistd maista, joissa lupa on myonnetty, jiljennokset tuotteen ominaisuuksia koske-
vista yhteenvedoista 14 artiklan mukaisesti, sellaisina kuin jasenvaltiot ovat ne hyviksyneet, ja luettelo niistd maista, joissa
hakemus on jdtetty tai hylitty.

B. VALMISTEYHTEENVETO, PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Hakijan on esitettdvd tdimin direktiivin 14 artiklan mukainen valmisteyhteenveto.

Sisd- ja ulkopakkaukseen ehdotettavat pakkausmerkinnit on toimitettava tdimdan direktiivin V osaston mukaisesti, samoin
pakkausseloste, jos sellaista vaaditaan 61 artiklan nojalla. Hakijan on lisdksi toimitettava yksi tai useampi niyte tai vedos
kyseisen eldinladkkeen myyntipakkauksesta vahintddn yhdelld Euroopan unionin virallisella kielelld. Vedos voidaan toi-
mittaa sihkoisesti mustavalkoisena, jos toimivaltaiselta viranomaiselta on saatu tdhidn ennakkosuostumus.

C. YKSITYISKOHTAISET JA KRITTISET YHTEENVEDOT

Direktiivin 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti on toimitettava yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot farmaseuttisista
(fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista) kokeista, turvallisuus- ja jidmatesteistd, prekliinisistd tutkimuk-
sista ja kliinisistd ladketutkimuksista sekd testeistd, joilla arvioidaan eldinlddkkeen ympdristolle mahdollisesti aiheuttamia
riskej.

Yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot on laadittava hakemuksen jattimishetken tieteellisen tietimyksen mukaan. Nii-
den on sisillettdva arvio myyntilupahakemuksen muodostavista erilaisista testeistd ja tutkimuksista, ja niissd on kasiteltiva
kaikkia eldinlddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon arvioinnin kannalta merkittavid tekijoitd. Niissd on esitettdvd yksi-
tyiskohtainen yhteenveto suoritettujen kokeiden ja tutkimusten tuloksista seki tarkat julkaisuviitteet.

Kaikista tdrkeistd tiedoista on esitettdvad yhteenveto lisdyksessd, mahdollisuuksien mukaan taulukko- tai graafisessa muo-
dossa. Yksityiskohtaisten ja kriittisten yhteenvetojen ja lisdyksen on sisillettdva tarkat ristiviittaukset padasiakirja-aineiston
sisdltdmiin tietoihin.
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Yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot on allekirjoitettava ja pdivittivi, ja nithin on liitettdvé tiedot tutkimuksen tekijin
koulutuksesta ja ammatillisesta kokemuksesta. Tutkimuksen tekijan ammatillinen suhde hakijaan on ilmoitettava.

Jos vaikuttavaa ainetta on kéytetty ihmisille tarkoitetussa ladkkeessd, jolle on myonnetty lupa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY (°) liitteessd I vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, kyseisen liitteen moduulissa 2
olevassa 2.3 jaksossa tarkoitettu yleinen laatutiivistelma voi tarvittaessa korvata vaikuttavaa ainetta tai tuotetta koskevien
asiakirjojen yhteenvedon.

Jos toimivaltainen viranomainen on ilmoittanut julkisesti, ettd lopputuotteen kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset tai
mikrobiologiset tiedot voidaan sisillyttdd hakemusaineistoon ainoastaan yhteisen teknisen asiakirjan (Common Technical
Document) muodossa, farmaseuttisten kokeiden yksityiskohtainen ja kriittinen yhteenveto voidaan esittda yleisen laatutii-
vistelmdn muodossa.

Jos hakemus koskee pienen markkinasektorin eldinlajeja tai kdyttoaiheita, yleisen laatutiivistelmin muotoa voidaan kayttda
ilman toimivaltaisten viranomaisten ennakkosuostumusta.
2 OSA
Farmaseuttiset (fysikaalis-kemialliset, biologiset tai mikrobiologiset) tiedot (laatu)
Perusperiaatteet ja -vaatimukset
Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan ensimmdisen luetelmakohdan mukaisesti liitettdvit tiedot ja

asiakirjat on esitettdvé jiljempana vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Farmaseuttisten (fysikaalis-kemiallisten, biologisten tai mikrobiologisten) tietojen on sisillettavd vaikuttavien aineiden ja
valmiin eldinlddkkeen osalta tiedot valmistusprosessista, ominaisuuksista, laadunvalvonnan menettelyistd ja vaatimuksista
sekd siilyvyydestd sekd kuvaus eldinlddkkeen koostumuksesta, kehityksestd ja myyntipakkauksesta.

Euroopan farmakopeassa, jos timd on mahdollista, tai jonkin jdsenvaltion farmakopeassa olevia kaikkia monografioita,
my0s yleismonografioita ja yleisid lukuja, sovelletaan.

Analyysimenetelmien on noudatettava lihtoaineiden ja lopputuotteen laadun analysointia ja valvontaa koskevia kriteereja,
ja niissd on otettava huomioon vahvistetut ohjeet ja vaatimukset. Validointitutkimusten tulokset on toimitettava.

Analyysimenettelyt on esitettdvd riittdvan tarkoin yksityiskohdin siten, ettd ne ovat toistettavissa toimivaltaisen viran-
omaisen pyynndstd suoritettavissa tarkastuksissa. Kaikki erityislaitteet ja -vilineet, joita saatetaan kayttad, on kuvattava
riittdvdn tarkasti, ja mukaan voidaan liittdd kaaviokuva. Laboratorioreagenssien kaavaa on tarvittaessa tdydennettivi
valmistusmenetelmalld. Euroopan farmakopeaan tai jasenvaltion farmakopeaan sisiltyvien analyysimenetelmien osalta
kuvaus voidaan korvata tismalliselld viittauksella kyseiseen farmakopeaan.

Euroopan farmakopean kemiaan ja biologiaan liittyvii viiteaineistoa on kdytettivé, jos aiheellista. Jos muita viitevalmis-
teita ja viitestandardeja kaytetddn, ne on nimettdva ja kuvattava yksityiskohtaisesti.

Jos vaikuttavaa ainetta on kéytetty ihmisille tarkoitetussa ldikkeessd, jolle on myonnetty lupa direktiivin 2001/83/EY
liitteessd I vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, kyseisen direktiivin moduulissa 3 olevat kemialliset, farmaseuttiset ja
biologiset tai mikrobiologiset tiedot voivat korvata tapauksen mukaan vaikuttavaa ainetta tai lopputuotetta koskevat
asiakirjat.

Vaikuttavaa ainetta tai lopputuotetta koskevat kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset tai mikrobiologiset tiedot voidaan

sisllyttad hakemusaineistoon yhteisen teknisen asiakirjan muodossa vain, jos toimivaltainen viranomainen on julkisesti
ilmoittanut tastd mahdollisuudesta.

Jos hakemus koskee pienen markkinasektorin eldinlajeja tai kdyttoaiheita, yhteisen teknisen asiakirjan muotoa voidaan
kiyttdd ilman toimivaltaisten viranomaisten ennakkosuostumusta.

A. AINESOSIEN LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1. Laadullinen koostumus

Ladkkeen kaikkien ainesosien ’laadullisella koostumuksella’ tarkoitetaan seuraavien nimitystd tai kuvausta:
— vaikuttavat aineet,

() EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67.
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3.2

3.3

— apuaineiden ainesosat niiden luonteesta tai kiytetystd maarastd riippumatta, mukaan lukien viriaineet, siilytys-
aineet, adjuvantit, stabilisaattorit, sakeutusaineet, emulgaattorit, mauste- ja aromiaineet,

— eldinldakkeiden ulompien kuorien nieltivaksi tai muulla tavoin eldimille annettavaksi tarkoitetut ainesosat, kuten
kapselit ja gelatiinikapselit.

Niihin tietoihin on liitettdvd kaikki tarvittavat tiedot pakkauksesta ja tapauksen mukaan ryhmipakkauksesta seki, jos
aiheellista, sen sulkemistavasta ja ladkkeen mukana toimitettavista valineistd, joilla ladkettd kaytetddn tai annetaan.

Tavanomaiset kisitteet

Eldinlddkkeen sisdltimien ainesosien kuvauksessa kaytettivilld ‘tavanomaisilla kasitteilld tarkoitetaan, tdimén rajoitta-
matta tdimdn direktiivin 12 artiklan 3 kohdan c alakohdan sddnnosten soveltamista:

— Euroopan farmakopeassa, jos tdimd on mahdollista, tai jonkin jisenvaltion kansallisessa farmakopeassa olevien
ainesosien osalta asianomaisen monografian pdanimitystd, jonka yhteydessd esitetddn viittaus asianomaiseen
farmakopeaan,

— muiden ainesosien osalta Maailman terveysjarjeston suosittelemaa yleistd kansainvalistd nimed, johon voi liittyd
toinen yleisnimi, tai ndiden puuttuessa tarkkaa tieteellistd nimed; ainesosat, joilla ei ole yleistd kansainvilistd
nimed tai tarkkaa tieteellistd nimed, on kuvattava esittimilld selvitys niiden alkuperdstd ja valmistustavasta
tdydennettyna tarvittaessa muilla asiaankuuluvilla tiedoilla,

— vdriaineiden osalta neuvoston direktiivissd 78/25/ETY ('%) niille osoitettua E-tunnusta.

Miirillinen koostumus

Eldinladkkeen sisdltimien kaikkien vaikuttavien aineiden "mdiirillisen koostumuksen” ilmoittamiseksi on, kyseisen
ladkemuodon mukaan, mairiteltavd jokaisen vaikuttavan aineen madri tai biologisen aktiivisuuden yksikoiden maard
joko annos-, massa- tai tilavuusyksikk6d kohden.

Biologisen aktiivisuuden yksikoitd on kiytettiva aineille, joita ei voida maddritelld kemiallisesti. Jos Maailman terve-
ysjarjestd on madritellyt kansainvalisen biologisen aktiivisuuden yksikon, on sitd kaytettavid. Jos kansainvilistd yk-
sikkod ei ole madritelty, on biologisen aktiivisuuden yksikot ilmaistava siten, ettd ne antavat yksiselitteisen tiedon
aineiden aktiivisuudesta, kayttdmalld soveltuvissa tapauksissa Euroopan farmakopean yksikkoja.

Aina kun mahdollista, on ilmoitettava biologinen aktiivisuus massa- tai tilavuusyksikkod kohden. Tietoja on tdy-
dennettava:

— kerta-annoksina kéytettdvien valmisteiden osalta jokaisen vaikuttavan aineen massalla tai biologisen aktiivisuuden
yksikoiden maéaralld yksittdisessd sdilytysastiassa, ottaen tarvittaessa huomioon tuotteen kaytettavissd oleva maira,
my6s kdyttovalmiina,

— tippoina annettavien eldinlddkkeiden osalta jokaisen vaikuttavan aineen massalla tai biologisen aktiivisuuden
yksikoiden mairalld yhdessd tipassa tai valmisteen yhtd millilitraa tai yhtd grammaa vastaavassa méarissa,

— siirappien, emulsioiden, raemuotoisten valmisteiden ja muiden mitattuina méadrind annettavien lddkemuotojen
osalta jokaisen vaikuttavan aineen massalla tai biologisen aktiivisuuden yksikoiden mairalld madrimittaa kohden.

Vaikuttavat aineet, jotka esiintyvit yhdisteind tai johdannaisina, on kuvattava mdaarillisesti niiden kokonaismassan
mukaan ja, jos se on tarpeen tai merkityksellistd, molekyylin vaikuttavan osan tai vaikuttavien osien massan mukaan.

Eldinlddkkeestd, jonka sisdltimille vaikuttavalle aineelle haetaan myyntilupaa ensimmadistd kertaa missd tahansa
jasenvaltiossa, on jdrjestelmallisesti ilmoitettava sellaisen vaikuttavan aineen, joka on suola tai hydraatti, méard
molekyylin vaikuttavan osan tai vaikuttavien osien massana. Kaikkien muiden jisenvaltioissa myohemmin myynti-
luvan saavien eldinlddkkeiden madrillinen koostumus on ilmoitettava saman vaikuttavan aineen osalta samalla
tavoin.

(19 EYVLL 11, 14.1.1978, s. 18.
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4. Farmaseuttinen tuotekehitys

Koostumuksen, ainesosien, sisapakkauksen, mahdollisten muiden pakkausten ja tapauksen mukaan ulkopakkauksen
valinta, apuaineille lopputuotteessa tarkoitettu toiminto ja lopputuotteen valmistusmenetelmi on selostettava. Tama
selostus on perusteltava farmaseuttiseen tuotekehitykseen liittyvilld tieteellisilld tiedoilla. Tuotteen yliannostus val-
mistuksessa on ilmoitettava perusteluineen. Mikrobiologiset ominaisuudet (mikrobiologinen puhtaus ja antimikrobi-
nen vaikutus) ja kdyttdohjeet on osoitettava soveltuviksi myyntilupahakemuksessa mairiteltyyn eldinlddkkeen aiot-
tuun kéyttotarkoitukseen.

B. VALMISTUSMENETELMAN KUVAUS

Valmistukseen ja testaukseen osallistuvan jokaisen valmistajan nimi, osoite ja vastuualue sekd jokainen esitetty tuotanto-
paikka tai -tila on ilmoitettava.

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisesti liitettdvd kuvaus valmistusmenetelmastd on laa-
dittava siten, ettd se antaa riittdvan kuvan suoritettujen toimien luonteesta.

Titd varten kuvauksen on sisillettavi ainakin:

— valmistuksen eri vaiheet, jotta voidaan arvioida, ovatko lidkemuodon tuottamisessa kdytetyt prosessit mahdollisesti
aiheuttaneet haitallisia muutoksia ainesosissa,

— keskeytymittoman valmistuksen osalta kaikki tiedot varotoimista lopputuotteen homogeenisuuden varmistamiseksi,

— valmistusohje ja kaikkien kéytettyjen aineiden mdarilliset tiedot, kuitenkin siten, ettd apuaineiden mairdt voidaan
antaa likimddrdisind arvoina, jos se on lidkemuodon vuoksi vilttimatontd; kaikki aineet, jotka saattavat hévitd
valmistuksen aikana, on mainittava; yliannostus on ilmoitettava ja perusteltava,

— valmistusvaiheet, joissa otetaan ndytteitd valmistuksen aikaisia tarkastuksia varten, ja sovelletut raja-arvot, jos muut
esitetyt asiakirjat osoittavat tarkastukset lopputuotteen laadunvalvonnan kannalta tarpeellisiksi,

— valmistusprosessin validoivat kokeelliset tutkimukset ja tarvittaessa prosessin validointijdrjestelma tuotantoerid varten,

— steriilien tuotteiden osalta, jos on kdytetty muita kuin farmakopeassa mainittuja tavanomaisia sterilisointivaatimuksia,
tiedot kdytetyistd sterilointiprosesseista ja/tai aseptisista menettelyista.

C. LAHTOAINEIDEN TARKASTUS
1. Yleiset vaatimukset

Tassd kohdassa "lihtoaineilla’ tarkoitetaan kaikkia eldinlddkkeen ja tarvittaessa sen siilytysastian ja sulkemismeka-
nismin sisdltimid ainesosia, joita edelld olevan A jakson 1 kohdassa tarkoitetaan.

Hakemusaineiston on sisillettivd ldhtoaineiden kaikkien erien laadunvarmistusta varten suoritettuja kokeita kos-
kevat eritelmit ja tiedot.

Myyntilupahakemuksessa on ilmoitettava jokaiselle ldhtoaine-erille suoritettavat tavanomaiset kokeet. Muiden kuin
farmakopeassa mainittujen kokeiden suorittaminen on perusteltava toimittamalla todisteet siitd, ettd lahtoaineet
tayttavat kyseisen farmakopean laatuvaatimukset.

Jos European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare (EDQM) on myontinyt sertifikaatin (Cer-
tificate of Suitability) ldht6aineelle, vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle, kyseinen sertifikaatti toimii viittauksena
Euroopan farmakopean asianomaiseen monografiaan.

Jos sertifikaattiin viitataan, valmistajan on annettava hakijalle kirjallinen vakuutus siitd, ettd valmistusprosessia ei
ole muutettu sen jilkeen, kun EDQM on myontinyt sertifikaatin.

Lihtoaineista esitetddn analyysitodistus, jolla osoitetaan madritellyn eritelmén noudattaminen.
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1.1 Vaikuttavat aineet

Vaikuttavan aineen valmistukseen ja testaukseen osallistuvan jokaisen valmistajan nimi, osoite ja vastuualue sekd
jokainen esitetty tuotantopaikka tai -tila on ilmoitettava.

Selkedsti madritellyn vaikuttavan aineen osalta vaikuttavan aineen valmistaja tai hakija voi jdrjestdd niin, ettd
vaikuttavan aineen valmistaja toimittaa seuraavat tiedot suoraan toimivaltaisille viranomaisille erillisend vaikuttavan
aineen kantatiedoston sisdltdvana asiakirjana (Active Substance Master File):

a) yksityiskohtainen kuvaus valmistusprosessista,
b) kuvaus valmistuksen aikaisesta laadunvalvonnasta,
¢) kuvaus prosessin validoinnista.

Talloin valmistajan on kuitenkin toimitettava hakijalle kaikki tiedot, joita hakija voi tarvita ottaakseen eldinladk-
keestd vastuun. Valmistajan on vahvistettava hakijalle kirjallisesti, ettd se varmistaa erien yhdenmukaisuuden ja ettei
se muuta valmistusprosessia tai eritelmid ilmoittamatta siitd hakijalle. Tallaista muutosta koskevaa hakemusta
tukevat asiakirjat ja tiedot on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille ja myos hakijalle, jos ne liittyvit hakijan
osuuteen vaikuttavan aineen kantatiedoston sisiltivissd asiakirjassa.

Jos vaikuttavan aineen sertifikaattia ei ole saatavilla, on lisiksi toimitettava tiedot valmistusmenetelmastd, laa-
dunvalvonnasta ja epdpuhtauksista sekd osoitus molekyylirakenteesta:

1) Valmistusprosessia koskevien tietojen on sisdllettdvd vaikuttavan aineen valmistusprosessin kuvaus, joka on
osoitus hakijan sitoutumisesta vaikuttavan aineen valmistamiseen. Kaikki vaikuttavien aineiden valmistuksessa
tarvittavat ainekset on lueteltava, ja on ilmoitettava missa kohtaa prosessia kutakin ainesta kaytetddn. Kyseisten
ainesten laatua ja tarkastusta koskevat tiedot on toimitettava. On toimitettava osoitus siité, ettd ainekset ovat
niiden aiottua kdyttod koskevien standardien mukaisia.

N
—

Laadunvalvontaa koskevien tietojen on tarvittaessa sisillettivd jokaisessa kriittisessd vaiheessa suoritetut testit
(myos hyvdksymiskriteerit), valituotteiden laatua ja tarkastusta koskevat tiedot sekd prosessin validointi ja/tai
arviointitutkimukset. Tietojen on myds tarvittaessa sisdllettdva vaikuttavan aineen analyysimenetelmien validoin-
titiedot.

N
~

Epdpuhtauksia koskevissa tiedoissa on ilmoitettava ennustettavissa olevat epapuhtaudet sekd havaittujen epa-
puhtauksien miird ja tyyppi. Tietojen on myds tarvittaessa sisdllettdvd kyseisten epdpuhtauksien turvallisuutta
koskevat tiedot.

>

Bioteknologisten lddkkeiden osalta osoituksen molekyylirakenteesta on sisillettivéd likimadrdinen aminohappo-
jarjestys ja suhteellinen molekyylimassa.

1.1.1 Farmakopeoissa mainitut vaikuttavat aineet

Euroopan farmakopean yleisid ja yksittdisia monografioita sovelletaan kaikkiin siind esitettyihin vaikuttaviin ainei-
siin.

Ainesosien, jotka tayttavdt Euroopan farmakopean tai jonkin jisenvaltion farmakopean vaatimukset, katsotaan
tdyttavan riittavalld tavalla 12 artiklan 3 kohdan i alakohdan vaatimukset. Tissd tapauksessa analyyttisten mene-
telmien ja menettelyjen kuvaus voidaan kussakin asianomaisessa jaksossa korvata asianmukaisella viittauksella
kyseiseen farmakopeaan.

Tapauksissa, joissa Euroopan farmakopean tai jasenvaltion farmakopean monografian sisiltima eritelmé on riitté-
maton tuotteen laadun varmistamiseksi, toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia hakijalta soveltuvampia eritelmid
sekd raja-arvot tietyille epapuhtauksille ja niiden validoidut analyysimenetelmat.

Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava asiasta kyseisestd farmakopeasta vastaaville viranomaisille. Myynti-
luvan haltijan on annettava kyseisestd farmakopeasta vastaaville viranomaisille tiedot ilmoitetuista puutteista ja
sovelletuista tdydentdvistd eritelmistd.

Jos vaikuttavasta aineesta ei ole Euroopan farmakopean monografiaa, mutta se on esitetty jonkin jisenvaltion
farmakopeassa, kyseisti monografiaa voi kayttaa.
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Jos vaikuttavaa ainetta ei ole esitetty Euroopan farmakopeassa eikd jasenvaltion farmakopeassa, voidaan hyvaksyd
viittaus jonkin kolmannen maan farmakopeaan, jos sen soveltuvuus osoitetaan. Télloin hakijan on toimitettava
jaljennos kyseisestd monografiasta tarvittaessa kdannoksineen. On esitettdvd tiedot, jotka osoittavat, ettd monog-
rafialla pystytdan riittdvalld tavalla takaamaan vaikuttavan aineen laatu.

1.1.2 Vaikuttavat aineet, joita ei ole mainittu farmakopeassa

Ainesosat, joita ei ole mainittu missddn farmakopeassa, on esitettdvd monografian muodossa kdyttden seuraavia

otsikoita:

a) ainesosan nimed, joka tdyttdd A jakson 2 kohdan vaatimukset, on tdydennettdvd mahdollisilla kaupallisilla tai
tieteellisilld synonyymeilla;

b) aineen kuvaukseen, joka esitetddn samanlaisessa muodossa kuin Euroopan farmakopeassa, on liitettava kaikki
tarvittavat perustelut, erityisesti molekyylirakenteesta. Jos aineet voidaan kuvailla ainoastaan valmistustapansa
mukaan, kuvauksen olisi oltava riittdvin yksityiskohtainen luonnehtimaan ainetta, joka on pysyvé sekd koos-
tumukseltaan ettd vaikutuksiltaan;

¢) tunnistamistavat voidaan esittad tdydellisten tekniikoiden muodossa, sellaisina kuin niitd kiytetddn aineen
tuotannossa, ja sellaisten kokeiden muodossa, jotka olisi suoritettava rutiininomaisesti;

d) puhtauskokeet on kuvattava suhteessa jokaiseen yksittdiseen ennustettavissa olevaan epdpuhtauteen, erityisesti
sellaisiin, joilla voi olla haitallinen vaikutus, ja tarvittaessa sellaisiin, jotka saattavat vaikuttaa episuotuisasti
ladkkeen siilyvyyteen tai védristdd analyysin tuloksia, kun otetaan huomioon hakemuksen kohteena oleva
aineyhdistelmd;

e) testit ja raja-arvot lopputuotteen kannalta merkittdvien parametrien, kuten hiukkaskoon ja steriiliyden, tarkas-
tamiseksi on kuvattava, ja menetelmit validoitava tarvittaessa;

f) kun on kyse monimutkaisista kasvi- ja eldintuotteista, on erotettava toisistaan tapaukset, joissa pddasiallisten
ainesosien kemiallinen, fysikaalinen tai biologinen tarkastus on valttimatontd moninkertaisten farmakologisten
vaikutusten takia, ja tapaukset, joissa tuotteet sisiltdvit yhden tai useampia samanlaisen vaikutuksen aikaansaa-
via yhdisteryhmid, joille voidaan hyviksyd yleinen méaritysmenetelma.

Kyseisten tietojen on osoitettava, ettd esitetyt analyysimenetelmdt ovat riittdvit médriteltyd alkuperdd olevan

vaikuttavan aineen laadun varmistamiseksi.

1.1.3 Biologiseen hyviksikdytettivyyteen mahdollisesti vaikuttavat fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

Jossakin farmakopeassa mainittuja tai muita vaikuttavia aineita koskevat seuraavat tiedot on toimitettava osana

vaikuttavia aineita koskevaa yleistd kuvausta, jos eldinlddkkeen biologinen hyviksikéytettivyys riippuu niista:

— kidemuoto ja liukoisuuskertoimet,

— hiukkaskoko, tarvittaessa jauhamisen jilkeen,

— hydraatiotila,

— Oljy—vesi-jakaantumiskerroin,

— pK- ja pH-arvot.

Kolmea ensimmdistd luetelmakohtaa ei sovelleta aineisiin, joita kdytetddn yksinomaan liuoksina.

1.2 Apuaineet

Euroopan farmakopean yleisid ja yksittdisia monografioita sovelletaan kaikkiin siind esitettyihin aineisiin.

Apuaineiden on noudatettava Euroopan farmakopean asianomaisen monografian vaatimuksia. Jos Euroopan mo-
nografiaa ei ole olemassa, voidaan viitata jonkin jdsenvaltion farmakopeaan, ja jos jasenvaltion monografiaa ei ole
olemassa, voidaan viitata jonkin kolmannen maan farmakopeaan. Talloin kyseisen monografian soveltuvuus on
osoitettava. Tarvittaessa monografian vaatimuksia on tdydennettiva lisitestein sellaisten parametrien kuten hiuk-
kaskoon, steriiliyden ja liuotinjadmien tarkastamiseksi. Jos farmakopean monografiaa ei ole olemassa, on esitettava
ja perusteltava eritelmd. Vaikuttavalle aineelle 1.1.2 jakson a—e kohdassa vahvistettuja eritelmid koskevia vaatimuk-
sia on noudatettava. Esitetyt menetelmait ja niitd tukevat validointitiedot on ilmoitettava.
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Eldinlddkkeisiin lisdttaviksi tarkoitettujen viriaineiden on oltava direktiivin 78/25/ETY vaatimusten mukaisia, lu-
kuun ottamatta tiettyja paikallisesti kdytettavaksi tarkoitettuja eldinladkkeitd, kuten hyonteispannat ja korvamerkit,
joissa muiden viriaineiden kdyttd on perusteltua.

Viriaineiden on téytettivd komission direktiivissd 95/45/EY (!!) vahvistetut puhtauskriteerit.
Sellaisten uusien apuaineiden osalta, joita kaytetddn eldinldakkeessd ensimmaistd kertaa tai uutta antoreittid pitkin,
on ilmoitettava valmistusta, ominaisuuksia ja tarkastuksia koskevat taydelliset tiedot sekd ristiviittaukset tueksi
esitettyihin sekd kliinisiin ettd ei-kliinisiin turvallisuustietoihin.

1.3 Sailytysastian sulkemismekanismi

1.3.1 Vaikuttava aine
Vaikuttavan aineen siilytysastian sulkemismekanismia koskevat tiedot on annettava. Vaadittujen tietojen tason
maédrdd vaikuttavan aineen fysikaalinen olomuoto (neste, kiinted).

1.3.2 Lopputuote
Lopputuotteen sdilytysastian sulkemismekanismia koskevat tiedot on annettava. Vaadittujen tietojen tason maarad
eldinlddkkeen antoreitti ja annostelumuodon fysikaalinen olomuoto (neste, kiinted).
Pakkausmateriaalien on noudatettava Euroopan farmakopean asianomaisen monografian vaatimuksia. Jos Euroo-
pan monografiaa ei ole olemassa, voidaan viitata jonkin jasenvaltion farmakopeaan, ja jos jasenvaltion monografiaa
ei ole olemassa, voidaan viitata jonkin kolmannen maan farmakopeaan. Tall6in kyseisen monografian soveltuvuus
on osoitettava.
Jos farmakopean monografiaa ei ole olemassa, on esitettdvd ja perusteltava pakkausmateriaalia koskeva eritelma.
Pakkausmateriaalin valintaa ja soveltuvuutta koskevat tieteelliset tiedot on esitettava.
Tuotteen kanssa kosketuksiin joutuvien uusien pakkausmateriaalien koostumusta, valmistusta ja turvallisuutta
koskevat tiedot on esitettdva.
Eldinlddkkeen mukana toimitettavia annostelu- tai antovilineitd koskevat eritelmit ja tarvittaessa toimivuutta
koskevat tiedot on esitettdva.

1.4 Biologista alkuperdd olevat aineet

Jos eldinladkkeen valmistuksessa kaytetddn sellaisia lahtoaineita kuten mikro-organismeja, kasvi- tai eldinperaisid
kudoksia, ihmis- tai eldinperdisid soluja tai nesteitd (veri mukaan luettuna) tai bioteknologisia solurakenteita, on
ldht6aineiden alkuperi ja tausta kuvattava ja osoitettava asiakirjalla.

Lahtoaineiden kuvaukseen kuuluvat tuotantosuunnitelma, puhdistus- tai inaktivaatiomenettelyt validointeineen ja
kaikki valmistuksen aikaiset valvontamenettelyt, joilla on tarkoitus varmistaa lopputuotteen laatu, turvallisuus ja
erien yhdenmukaisuus.

Solupankkeja kiytettdessd on osoitettava, ettd solujen ominaisuudet pysyvit muuttumattomina tuotantoon kiyte-
tylld siirrostustasolla ja sen jilkeen.

Viljelmdainekset, solupankit ja seerumiseokset sekd, jos mahdollista, lahtoaineet, josta ne on johdettu, on tutkittava
vierasaineiden varalta.

Kiytettdessi eldin- tai ihmisperaisid ldhtoaineita on kuvattava toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettei potentiaalisesti
patogeenisia tekijoitd esiinny.

Jos potentiaalisesti patogeenisten vierasaineiden esiintyminen on viistimatontd, on ainesta kdytettdvd ainoastaan
silloin, kun jatkokdsittelylld varmistetaan vierasaineiden tuhoutuminen ja/tai inaktivaatio, ja timd on validoitava.

(") EYVLL 226, 22.9.1995, s. 1.
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Asiakirjoin on osoitettava, ettd viljelmdainekset, soluviljelmit, seerumierdt ja muut ainekset, jotka ovat perdisin
TSE:n siirtymisen kannalta merkityksellisistd eldinlajeista, ovat julkaisun "Ohjeet ihmisille ja eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden vilitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin minimoimi-
seksi” (12) ja Euroopan farmakopean vastaavan monografian mukaiset. EDQM:n myo6ntimaa sertifikaattia ja viitta-
usta Euroopan farmakopean asianomaiseen monografiaan voidaan kayttad vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen.

D. VALMISTUKSEN VALITUOTTEILLE SUORITETTAVAT TARKASTUKSET

Hakemusaineiston on sisdllettdvd tiedot, jotka koskevat valmistusprosessin vilivaiheissa suoritettavia tuotetarkastuksia,
joiden tarkoituksena on teknisten ominaisuuksien ja tuotantoprosessin yhdenmukaisuuden varmistaminen.

Nimi kokeet ovat vilttdimattomid sen tarkastamiseksi, onko eldinlddke valmistusohjeen mukainen silloin, kun hakija
poikkeuksellisesti esittdd sellaisen analysointimenettelyn kdyttdmistd lopputuotteen tarkastuksessa, johon ei sisilly kaikkien
vaikuttavien aineiden pitoisuuden médritys (tai apuaineiden ainesosien, jos niihin sovelletaan samoja vaatimuksia kuin
vaikuttaviin aineisiin).

Samoin toimitaan silloin, kun lopputuotteen laadunvalvonta riippuu valmistuksen aikaisista tarkastuksista, erityisesti niissd
tapauksissa, joissa aine on olennaisesti mdadritelty valmistusmenetelmansa perusteella.

Jos vilituotteen saa varastoida ennen jatkokdsittelyd tai ennen yhdisteen syntetisoimista primaarisidoksilla, valituotteen
kestoaika on mdiritettivé sdilyvyystutkimuksista saatujen tietojen perusteella.

E. LOPPUTUOTTEEN TARKASTUKSET

Lopputuotteen tarkastuksessa lopputuote-erd muodostuu kaikista samaan lddkemuotoon kuuluvista yksikoistd, jotka on
tehty samasta alkuperdisestd ainesmdaarastd ja jotka ovat lapikdyneet samat valmistus- ja/tai sterilointitoimet, tai keskey-
tymittomassd tuotantoprosessissa kaikista tietyssd ajassa valmistetuista yksikoistd.

Myyntilupahakemuksessa on lueteltava ne kokeet, jotka suoritetaan rutiininomaisesti jokaiselle lopputuote-erille. Niiden
kokeiden toistumistiheys, joita ei suoriteta rutiininomaisesti, on ilmoitettava. Vapauttamisrajat on osoitettava.

Hakemusaineiston on sisillettava lopputuotteelle vapauttamishetkelld suoritettuihin tarkastuksiin liittyvat tiedot, jotka on
esitettdvd seuraavien vaatimusten mukaisesti.

Euroopan farmakopean, jos timd on mahdollista, tai jonkin jisenvaltion farmakopean asianomaisten monografioiden ja
yleisten lukujen vaatimuksia sovelletaan kaikkiin siind madriteltyihin tuotteisiin.

Muiden kuin Euroopan farmakopean tai jonkin jdsenvaltion farmakopean asiaa koskevissa monografioissa ja yleisissd
luvuissa mainittujen analysointimenetelmien ja rajojen kdyttiminen on perusteltava toimittamalla todisteet siitd, ettd jos
lopputuote tarkastettaisiin kyseisten monografioiden mukaan, se tayttdisi kyseisen farmakopean laatuvaatimukset kyseisen
ladgkemuodon osalta.

1. Lopputuotteen yleiset ominaisuudet

Tuotteen yleisid ominaisuuksia koskevien tiettyjen kokeiden on aina sisillyttava lopputuotteella suoritettaviin kokeisiin.
Niiden kokeiden on soveltuvissa tapauksissa liityttdva keskimédrdisten massojen ja enimmadishajontojen tarkastamiseen,
farmakoteknisiin, fysikaalisiin ja mikrobiologisiin kokeisiin sekd organoleptisiin ja fysikaalisiin ominaisuuksiin, joita
ovat tiheys, pH ja taittumiskerroin. Hakijan on kussakin tapauksessa médriteltdva jokaiselle ndistd ominaisuuksista
vaatimukset ja toleranssirajat.

Koeolosuhteet ja tarvittaessa kdytetyt laitteet tai valineet ja standardit on kuvattava yksityiskohtaisesti, jos sitd ei ole
tehty Euroopan farmakopeassa tai jdsenvaltioiden farmakopeoissa. Tami koskee myds tapauksia, joissa tillaisissa
farmakopeoissa kuvattuja menetelmii ei voida soveltaa.

Lisdksi suun kautta annettavista kiinteistd lidkemuodoista on suoritettava vaikuttavien aineiden vapautumista ja liu-
kenevuusnopeutta koskevat in vitro -tutkimukset, jollei muu ole perusteltua. Namé tutkimukset on suoritettava myos
silloin, kun antotapa on toinen, jos kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset katsovat sen tarpeelliseksi.

2. Vaikuttavien aineiden tunnistustiedot ja mdiritys
Vaikuttavien aineiden tunnistaminen ja mddritys on suoritettava joko tuotantoerdd edustavasta ndytteestd tai useasta

yksittdin tutkitusta annosyksikosta.

(1) EUVL C 24, 28.1.2004, s. 6.
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Suurin hyvaksyttivd poikkeama vaikuttavan aineen mdairdssd lopputuotteessa ei saa valmistushetkelld ylittdd + 5:td
prosenttia ilman aiheellisia perusteita.

Sailyvyyskokeiden perusteella valmistajan on esitettivd ja perusteltava lopputuotteen vaikuttavan aineen mairdn hy-
viksytyt enimmdispoikkeamat, jotka ovat voimassa esitetyn kestoajan loppuun saakka.

Tietyissd tapauksissa, kun on kysymys erityisen monimutkaisista seoksista, joissa vaikuttavien aineiden maird on suuri
tai niiden osuus vahiinen ja niiden pitoisuuden mdédrittiminen edellyttdisi mutkikasta tutkimista, joka on vaikea
suorittaa jokaisesta tuotantoerdstd, voidaan yhden tai useamman vaikuttavan aineen pitoisuuden mairittiminen lop-
putuotteessa jittdd suorittamatta silli nimenomaisella edellytykselld, ettd se tehdddn tuotantoprosessin vilivaiheissa.
Tatd yksinkertaistettua menettelyd ei saa laajentaa kyseisten aineiden ominaisuuksien méérittdmiseen. Sitd on tdyden-
nettdvd mdirillisen arvioinnin menetelmilld, joka antaa toimivaltaiselle viranomaiselle mahdollisuuden varmistaa
markkinoille saattamisen jilkeen, ettd ladke on eritelminsd mukainen sen jilkeen.

Biologinen in vivo- tai in vitro -mddritys on pakollinen silloin, kun fysikaalis-kemialliset menetelmat eivit pysty anta-
maan riittdvasti tietoa tuotteen laadusta. Tallaiseen médritykseen on aina kun mahdollista sisdllyttdvd vertailuaineisto ja
tilastollinen analyysi, jotka mahdollistavat luotettavuusrajojen laskemisen. Jos niitd kokeita ei voida suorittaa loppu-
tuotteesta, voidaan ne tehdd valmistusprosessin niin myohdisessd vilivaiheessa kuin mahdollista.

Jos lopputuotteen valmistuksen aikana tapahtuu hajoamista, on ilmoitettava yksittdisten hajoamistuotteiden ja hajoa-
mistuotteiden kokonaismaaran hyviksyttdvit enimmaismairat valittomasti valmistuksen jalkeen.

Jos B jaksossa annetut tiedot osoittavat, ettd lidkkeen valmistuksessa kaytetddn merkittava yliannostus vaikuttavaa
ainetta, tai jos siilyvyystiedot osoittavat, ettd vaikuttavan aineen pitoisuus laskee siilytyksen aikana, on lopputuotteen
tarkastusmenetelmien kuvauksessa esitettavi kyseiselle aineelle tapahtuneita muutoksia koskevat, jos aiheellista, kemi-
alliset ja tarvittaessa my9s farmakologis-toksikologiset tutkimukset, sekd mahdollisesti hajoamistuotteiden ominaisuuk-
sien jaftai pitoisuuden mddritys.

3. Apuaineen ainesosien tunnistustiedot ja méiritys

Tunnistuskoe sekd yld- ja alarajakoe ovat pakolliset kullekin yksittdiselle antimikrobiologiselle siilytysaineelle ja jo-
kaiselle apuaineelle, joka voi vaikuttaa vaikuttavan aineen biologiseen hyviksikaytettavyyteen, jollei biologista hyviksi-
kéytettdvyyttd voida taata muunlaisin soveltuvin kokein. Tunnistuskoe ja ylirajakoe ovat pakolliset jokaiselle antiok-
sidantille ja jokaiselle apuaineelle, joka voi vaikuttaa haitallisesti fysiologisiin toimintoihin, ja antioksidanteille on lisaksi
tehtdvd alarajakoe vapauttamishetkelld.

4. Turvallisuustestit

Myyntilupahakemuksen mukana toimitettujen farmakologis-toksikologisten testien lisiksi on turvallisuustesteistd, kuten
steriiliyttd ja bakteeriendoksiineja koskevista testeistd saadut tiedot esitettdvd analyyttisissd asiakirjoissa aina, kun
tillaiset testit on rutiininomaisesti suoritettava tuotteen laadun varmistamiseksi.

F. SAILYVYYSKOKEET

1. Vaikuttavat aineet

Vaikuttavan aineen analysointitaajuus ja sdilytysolosuhteet on tdsmennettava, paitsi silloin kun vaikuttavalle aineelle on
monografia Euroopan farmakopeassa ja lopputuotteen valmistaja testaa vaikuttavan aineen kokonaan uudelleen vilit-
tomisti ennen sen kdyttimistd lopputuotteen valmistuksessa.

Sailyvyystiedot on esitettdvd madritellyn analysointitaajuuden ja sdilytysolosuhteiden perusteeksi. On esitettdva suori-
tetut sdilyvyystutkimukset, kdytetyt tutkimussuunnitelmat, analyysimenetelmdt ja niiden validointi seké yksityiskohtai-
set tulokset. On toimitettava siilyvyyttd koskeva sitoumus ja tutkimussuunnitelman yhteenveto.

Jos esitettyd alkuperidd olevalle vaikuttavalle aineelle on saatavissa sertifikaatti, jossa tismennetdan uudelleenanalysoin-
tijakso ja sdilytysolosuhteet, kyseisestd alkuperdd olevalle vaikuttavalle aineelle ei vaadita siilyvyyttd koskevaa sitou-
musta.

2. Lopputuote
Hakijan on esitettdvd kuvaus tutkimuksista, joiden avulla hakijan esittimit kestoaika, suositellut sidilytysolosuhteet ja

eritelmdt kestoajan lopussa on maddritetty.

On esitettdva suoritetut sailyvyystutkimukset, kdytetyt tutkimussuunnitelmat, analyysimenetelmat ja niiden validointi
sekd yksityiskohtaiset tulokset.
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Jos lopputuote on valmistettava kayttovalmiiksi tai laimennettava ennen sen antoa, on ilmoitettava kiyttovalmiiksi
valmistetun tai laimennetun tuotteen esitettyd kestoaikaa ja eritelmai koskevat yksityiskohtaiset tiedot asiaankuuluvilla
sdilyvyystiedoilla perusteltuina.

Tarvittaessa on esitettdvd moniannospakkauksen sidilyvyystiedot, joilla perustellaan tuotteen kestoaika ensimmdisen
kdyton jdlkeen, ja kdyton aikainen eritelmd on mddritettava.

Jos lopputuote voi tuottaa hajoamistuotteita, on hakijan ilmoitettava niistd sekd niiden tunnistamis- ja analyysimene-
telmit.

Paitelmien on sisdllettdvi analyysien tulokset, joilla perustellaan esitetty kestoaika ja, jos aiheellista, kdyton aikainen
kestoaika suositelluissa siilytysolosuhteissa, lopputuotteen eritelmit kestoajan lopussa ja, jos aiheellista, lopputuotteen
kdyton aikainen kestoaika ndissd suositelluissa sailytysolosuhteissa.

Yksittdisten hajoamistuotteiden ja niiden kokonaisméddrin hyviksyttavd enimmadismadrd kestoajan lopussa on ilmoi-
tettava.

Tutkimus tuotteen ja sdilytysastian vilisestd vuorovaikutuksesta on toimitettava aina, kun tillaisen vuorovaikutuksen
riski katsotaan mahdolliseksi, erityisesti silloin kun kyseessd ovat ruiskeena kaytettavit valmisteet.

On toimitettava siilyvyyttd koskeva sitoumus ja tutkimussuunnitelman yhteenveto.

G. MUUT TIEDOT

Eldinlddkkeen laatua koskevat tiedot, jotka eivit sisdlly edellisiin jaksoihin, voidaan sisillyttdd hakemusaineistoon.

Esisekoitteista (lddkerehuihin lisdttdvaksi tarkoitetut tuotteet) on annettava tiedot lisittdvistd midristd, lisidmisohjeista,
homogeenisuudesta rehussa, yhteensopivuudesta tai soveltuvista rehuista, siilyvyydestd rehussa ja esitetystd kestoajasta
rehussa. Niitd esisekoitteita kayttamalld kayttoohjeiden mukaisesti valmistetuista ladkerehuista on toimitettava eritelma.

3 OSA
Turvallisuus- ja jadmitestit

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan toisen ja neljannen luetelmakohdan mukaisesti liitettavit
tiedot ja asiakirjat on esitettdva jdljempdnd vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

A. TURVALLISUUSTESTIT
[ Luku
Testien suorittaminen

Turvallisuutta koskevissa asiakirjoissa on ilmoitettava:

a) eldinladkkeen mahdollinen toksisuus ja mahdolliset vaaralliset tai epasuotuisat vaikutukset, joita voi esiintyd esitetyissd
kayttoolosuhteissa eldimilld; ne on arvioitava suhteessa asianomaisen patologisen tilan vakavuuteen;

b) laakityistd eldimistd saaduissa elintarvikkeissa olevien eldinlddke- tai ainejadmien mahdolliset haittavaikutukset ihmiselle
ja vaikeudet, joita jadmat aiheuttavat elintarvikkeiden teollisessa jalostuksessa;

¢) mahdolliset riskit, jotka voivat seurata ihmisten altistumisesta eldinlddkkeelle, esimerkiksi annettaessa sitd eldimelle;
d) eldinladkkeen kaytostd ympiristolle mahdollisesti aiheutuvat riskit;

Kaikkien tulosten on oltava luotettavia ja yleistettdvid. Matemaattisia ja tilastollisia menetelmid on kaytettdva kokeellisten
menetelmien suunnittelussa ja tulosten arvioinnissa, aina kun se on perusteltua. Lisdksi on tarpeen antaa tietoja valmisteen
terapeuttisesta vaikutuksesta ja sen kdyttoon liittyvistd vaaroista.

Joissain tapauksissa voi olla tarpeellista tutkia, onko emoyhdisteen metaboliiteissa huolestuttavia jaamia.
Ensimmiistd kertaa ladkealalla kdytettdvdd apuainetta on kisiteltdvd kuten vaikuttavaa ainetta.

1. Valmisteen ja sen vaikuttavien aineiden tismiilliset tunnistustiedot

— kansainvilinen yleisnimi (INN),
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— International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) -nimi,
— Chemical Abstracts Service (CAS) -numero,
— terapeuttinen, farmakologinen ja kemiallinen luokittelu,
— synonyymit ja lyhenteet,
— rakennekaava,
— molekyylikaava,
— molekyylimassa,
— epdpuhtausaste,
— epdpuhtauksien laadullinen ja méiréllinen koostumus,
— fysikaalisten ominaisuuksien kuvaus,
— sulamispiste,
— kiehumispiste,
— hoyrynpaine,
— liukenevuus veteen ja orgaanisiin liuottimiin ilmoitettuna g/l ja maininta lampatilasta,
— tiheys,
— refraktio-, rotaatio- ym. spektrit,
— tuotteen formulaatio.
2. Farmakologia

Farmakologiset tutkimukset ovat olennaisen tirkeitd selvitettiessd mekanismeja, joilla eldinladke aikaansaa terape-
uttiset vaikutuksensa, ja siksi koe- ja kohde-eldinlajeilla suoritetut farmakologiset tutkimukset on sisdllytettivd 4
osaan.

Farmakologiset tutkimukset voivat myos auttaa ymmirtimédn toksikologisia ilmiditd. Jos eldinlddke aiheuttaa
farmakologisia vaikutuksia ilman toksista vastetta tai annoksilla, jotka ovat toksisuuden esiinsaamiseksi tarvittavia
annoksia pienempid, on nimi farmakologiset vaikutukset otettava huomioon eldinldikkeen turvallisuutta arvioi-
taessa.

Tamin vuoksi ennen turvallisuutta koskevia asiakirjoja on aina ensin esitettdvd koe-eldimilld suoritettujen farma-
kologisten tutkimusten yksityiskohtaiset tiedot ja kaikki merkitykselliset havainnot, jotka on tehty kohde-eldimelld
suoritettujen kliinisten tutkimusten aikana.

2.1  Farmakodynamiikka

Vaikuttavien aineiden vaikutusmekanismia koskevat tiedot on toimitettava, samoin kuin tiedot primaarisista ja
sekundaarisista farmakodynaamisista vaikutuksista. Ndma tiedot voivat auttaa ymmartdmaan eldinkokeissa esiinty-
vid haittavaikutuksia.

2.2 Farmakokinetiikka

Vaikuttavan aineen ja sen metaboliittien vaiheista toksikologisissa tutkimuksissa kiytetyissd lajeissa on toimitettava
tiedot, jotka kattavat imeytymisen, jakautumisen, metabolisoitumisen ja erittymisen. Sopivan altistuksen madritti-
miseksi tietojen on liityttdva farmakologisissa ja toksikologisissa tutkimuksissa havaittuihin annosvaikutussuhteisiin.
Kohde-eldinlajeja koskevissa tutkimuksissa saatujen farmakokineettisten tietojen vertailu (4 osa, I luku, A.2 jakso)
on sisdllytettdvd 4 osaan, jotta voidaan madrittdd toksisuutta kohde-eldinlajeille koskevissa toksikologisissa tutki-
muksissa saatujen tulosten merkityksellisyys.

3. Toksikologia

Toksikologiaa koskevien asiakirjojen on oltava yleistd lahestymistapaa testaukseen koskevien lddkeviraston julkai-
semien ohjeiden ja erityistutkimuksista annettujen ohjeiden mukaiset. Ohjeisiin sisaltyvit:

1) peruskokeet, jotka vaaditaan kaikilta uusilta eldinlddkkeiltd, joita on tarkoitus antaa elintarvikkeiden tuotantoon
kiytettaville eldimille, jotta voidaan arvioida ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden sisaltimien jadmien
turvallisuutta;

2) lisakokeet, joita voidaan vaatia erityisten toksikologisten, esimerkiksi vaikuttavien aineiden rakenteeseen, luok-
kaan ja vaikutustapaan liittyvien huolenaiheiden perusteella;



L 4/138 Euroopan unionin virallinen lehti 7.1.2019

3) erityiskokeet, jotka voivat auttaa perus- tai lisikokeista saatujen tietojen tulkinnassa.

Tutkimukset on suoritettava aktiivisilla aineilla, ei formuloidulla tuotteella. Jos vaaditaan formuloidulla tuotteella
tehtyjd tutkimuksia, timd tdsmennetddn jiljempana.

3.1  Kerta-annoksen toksisuus

Kerta-annoksen toksisuutta voidaan kéyttdd ennakoimaan:

— akuutin yliannostuksen mahdollisia vaikutuksia kohde-eldinlajeissa,

— ihmisille vahingossa tapahtuneen annon mahdollisia vaikutuksia,

— annoksia, joita voidaan kiyttda toistetun annostelun toksisuustutkimuksissa.

Kerta-annoksen toksisuustutkimusten on paljastettava aineen akuutit toksiset vaikutukset sekd niiden alkaminen ja
lieveneminen ajan suhteen.

Suoritettavat tutkimukset valitaan tarkoituksena saada tietoja kayttdjien turvallisuudesta, esimerkiksi jos voidaan
olettaa, ettd kayttdja altistuu merkittavasti eldinlddkkeelle sisadnhengityksen tai ihokontaktin kautta, on nimai
altistumisreitit tutkittava.

3.2 Toistetun annostelun toksisuus

Toistetun annostelun toksisuuskokeen tarkoitus on osoittaa mahdolliset fysiologiset ja/tai anatomis-patologiset
muutokset, jotka tutkittavana olevien vaikuttavien aineiden yhdistelman toistettu anto aiheuttaa, ja madrittdd, miten
ndmd muutokset liittyvat annokseen.

Kun kyseessd ovat farmakologisesti vaikuttavat aineet tai eldinlddkkeet, jotka on tarkoitettu ainoastaan eldimille,
joita ei kdytetd elintarvikkeiden tuottamiseen, on yhdelld koe-eldinlajilla suoritettu toistetun annostelun toksisuus-
tutkimus yleensd riittdvd. Tamd tutkimus voidaan korvata kohde-eldimelld suoritettavalla tutkimuksella. Antovili ja
antoreitti sekd tutkimuksen kesto on valittava siten, ettd esitetyt kliinisen kdyton olosuhteet otetaan huomioon.
Tutkijan on perusteltava tutkimusten laajuus ja kesto sekd valitut annokset.

Kun kyseessd ovat aineet tai eldinldakkeet, jotka on tarkoitettu elintarvikkeiden tuottamiseen kaytettaville eldimille,
toistetun annostelun (90 piivéd) toksisuuskoe on suoritettava yhdelld jyrsijilajilla ja yhdelli muulla lajilla, jotta
voidaan tunnistaa kohde-elimet ja toksikologiset tutkittavat ominaisuudet sekd tunnistaa soveltuvat lajit ja annos-
tasot, joita voidaan tarvittaessa kayttdd kroonisen toksisuuden kokeissa.

Tutkijan on perusteltava lajivalintansa ottaen huomioon kaytettavissd olevat tiedot tuotteen metabolisoitumisesta
eldinten ja ihmisten elimistossa. Tutkittava aine on annettava suun kautta. Tutkijan on ilmoitettava ja perusteltava
selkedsti antotapa, antovili sekd kokeiden kesto.

Enimmaiisannos on tavallisesti valittava siten, etti haitalliset vaikutukset tulevat esiin. Alin annostaso ei saa
aiheuttaa mitddn merkkejd toksisuudesta.

Toksisten vaikutusten arvioinnin on perustuttava havaintoihin kéyttdytymisestd, kasvusta, hematologiasta ja erityi-
sesti erityselimiin liittyvistd fysiologisista kokeista sekd ruumiinavauskertomuksiin ja nithin liittyviin histologisiin
tutkimuksiin. Jokaisen tutkimussarjan tyypin ja laajuuden valinta riippuu kéytetyistd eldinlajeista ja sen hetkisestd
tieteellisestd tietimyksesta.

Tamin direktiivin sddnnosten mukaisesti tutkittujen tunnettujen aineiden uusien yhdistelmien osalta tutkija voi
sopivasti muuttaa toistetun annostelun tutkimuksia toimittamalla perustelunsa tillaisille muutoksille, paitsi jos
akuutit ja subakuutit toksisuustutkimukset ovat osoittaneet toksisten vaikutusten voimistumista tai uusia toksisia
vaikutuksia.

3.3 Kohde-eldginten sietokyky

On esitettdva tiivistelmd mahdollisista huonon siedettdvyyden merkeistd, jotka on havaittu kohde-cldinlajeissa
yleensid lopullisella formulaatiolla 4 osan I luvun B jakson vaatimusten mukaisesti suoritettujen tutkimusten aikana.
Suoritetut tutkimukset, annokset, joilla huono siedettivyys esiintyi, ja asianomaiset eldinlajit ja rodut on ilmoitet-
tava. Yksityiskohtaiset tiedot kaikista odottamattomista fysiologisista muutoksista on myds toimitettava. Taydelliset
raportit naistd tutkimuksista on siséllytettivd 4 osaan.

3.4 Lisddntymis- ja kehitystoksisuus
3.4.1 Tutkimus vaikutuksista lisddntymiseen

Taman tutkimuksen tarkoituksena on havaita uroksen tai naaraan lisddntymistoimintojen mahdolliset muutokset
tai jalkeldisiin kohdistuvat haitalliset vaikutukset, jotka johtuvat tutkittavan eldinlddkkeen tai aineen antamisesta.
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3.4.2

3.5

3.6

3.7

Kun kysymyksessd ovat vaikuttavat aineet tai eldinlddkkeet, jotka on tarkoitettu elintarvikkeiden tuottamiseen
kiytettaville eldimille, on tutkimus vaikutuksista lisddntymiseen suoritettava usealle sukupolvelle, ja se on oltava
suunniteltu siten, ettd kaikki vaikutukset nisikkiiden lisddntymiseen havaitaan. Niitd ovat vaikutukset urosten ja
naaraiden hedelmillisyyteen, paritteluun, hedelméitykseen, alkion kiinnittymiseen, kykyyn pitdd tiineys ylld lasket-
tuun aikaan asti, poikimiseen, maidoneritykseen, henkiinjadmiseen, jilkeldisten kasvuun ja kehitykseen syntymasta
vieroitukseen, sukukypsyyteen ja jilkeldisten omaan lisddntymiskykyyn tdyskasvuisina. Ainakin kolmea annostasoa
on kiytettdvd. Enimmaisannos on valittava siten, ettd se tuo esiin haitalliset vaikutukset. Alin annostaso ei saa
aiheuttaa mitddn merkkejd toksisuudesta.

Kehitystoksisuustutkimus

Kun kysymyksessd ovat vaikuttavat aineet tai eldinlddkkeet, jotka on tarkoitettu elintarvikkeiden tuottamiseen
kéytettaville eldimille, on suoritettava kehitystoksisuutta koskevat kokeet. Kokeet on suunniteltava siten, ettd niissa
havaitaan kaikki haittavaikutukset kantavaan naaraaseen ja alkion ja sikion kehitykseen, jotka johtuvat siitd, ettd
naaras on altistunut alkion kiinnittymisen, kantoajan ja ennustettua poikimispdivad edeltivin paivin vilisend
aikana. Tallaisia haittavaikutuksia ovat lisddntynyt toksisuus verrattuna muissa kuin tiineissd naaraissa havaittuun
toksisuuteen, alkio- ja sikiokuolemat, sikion muuttunut kasvu ja sikion rakennemuutokset. Kehitystoksisuuskoe
rotilla on tehtdvd. Kokeen tulosten mukaan voi olla tarpeen suorittaa tutkimus toisella lajilla annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Kun kyseessd ovat farmakologisesti vaikuttavat aineet tai eldinldikkeet, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi elintar-
vikkeita tuottavilla eldimilld, on suoritettava kehitystoksisuustutkimus vahintadn yhdelld eldinlajilla, joka voi olla
kohde-eliinlaji, jos tuote on tarkoitettu kiytettdviksi naarailla, joita saatetaan kdyttdd siitoseldimind. Jos eldinlddk-
keen kdytto saattaa johtaa kdyttdjien merkittdvaan altistumiseen, tavanomaiset kehitystoksisuuskokeet on kuitenkin
suoritettava.

Genotoksisuus

Genotoksisen potentiaalin tutkimisen tarkoituksena on osoittaa ne muutokset, jotka aine voi aiheuttaa solujen
perintdaineksessa. Kaikki aineet, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi ensimmaistd kertaa eldinlddkkeissd, on arvioitava
mahdollisten genotoksisten ominaisuuksien osalta.

Vaikuttavilla aineilla on yleensd suoritettava tavanomaiset in vitro- ja in vivo -genotoksisuuskokeet annettujen
ohjeiden mukaisesti. Joissakin tapauksessa voi myos olla tarpeen tutkia yksi tai useampia metaboliitteja, jotka
esiintyvat jadmind elintarvikkeissa.

Karsinogeenisuus

Paatos karsinogeenisuuden tutkimisen tarpeellisuudesta tehdddn genotoksisuuskokeiden tulosten, rakenne-aktii-
visuussuhteen ja systeemisten toksisuuskokeiden 16ydosten perusteella, jotka saattavat olla merkittdvid neoplastisten
leesioiden kannalta pitkdn aikavélin tutkimuksissa.

Toksisuuden mekanismin tunnettu lajikohtaisuus on otettava huomioon samoin kuin erot koe-eldinlajien, kohde-
eldinlajien ja ihmisten aineenvaihdunnan valilla.

Jos karsinogeenisuuden tutkiminen on tarpeen, yleensi vaaditaan kahden vuoden rottatutkimus ja 18 kuukauden
hiiritutkimus. Asianmukaisin tieteellisin perustein karsinogeenisuustutkimukset voidaan suorittaa yhdelld jyrsijila-
jilla, mieluiten rotalla.

Poikkeukset

Jos eldinlddke on tarkoitettu paikallisesti kaytettaviksi, on systeeminen imeytyminen tutkittava kohde-eldinlajilla.
Jos systeeminen imeytyminen on merkityksetonti, voidaan toistetun annostelun toksisuutta, lisddntymistoksisuutta
ja karsinogeenisuutta koskevat kokeet jattad suorittamatta, paitsi jos

— vahvistetuissa aiotuissa kdyttoolosuhteissa on odotettavissa, ettd eldinladke annostellaan suun kautta, tai

— vahvistetuissa aiotuissa kdyttoolosuhteissa on odotettavissa, ettd kayttdjd altistuu eldinlddkkeelle muulla tavalla
kuin ihon kautta, tai

— vaikuttava aine tai metaboliitit voivat joutua ladkityistd eldimistd saatuihin elintarvikkeisiin.

Muut vaatimukset
Erityistutkimukset

Tiettyjen aineryhmien osalta tai jos eldimilld tehdyissid toistetun annostelun tutkimuksissa havaittuihin vaikutuksiin
kuuluu muutoksia, jotka viittaavat esimerkiksi immunotoksisuuteen, neurotoksisuuteen tai hormonaalisiin hdirioi-
hin, edellytetddn lisakokeita, esimerkiksi herkistymistutkimuksia tai viivdstyneen neurotoksisuuden tutkimuksia.
Tuotteen luonteen mukaan voi olla tarpeen suorittaa lisdtutkimuksia toksisen vaikutuksen tai drsytysvaaran taus-
talla olevan mekanismin arvioimiseksi. Téllaiset tutkimukset suoritetaan tavallisesti lopullisella formulaatiolla.
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Tieteellinen tietdimys ja annetut ohjeet on otettava huomioon suunniteltaessa tillaisia tutkimuksia ja arvioitaessa
niiden tuloksia.

4.2 Jadmien mikrobiologiset ominaisuudet

4.2.1 Mahdolliset vaikutukset ihmisen suolistoflooraan
Antimikrobisten yhdisteiden jddmien ihmisten suolistoflooralle aiheuttama mahdollinen mikrobiologinen riski on
tutkittava annettujen ohjeiden mukaisesti.

4.2.2 Mahdolliset vaikutukset elintarvikkeiden teollisessa jalostuksessa kiytettyihin mikro-organismeihin
Tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen suorittaa tutkimuksia sen maarittdimiseksi, hairitsevitko aktiiviset mikrobio-
logiset jadmat elintarvikkeiden teollisen jalostuksen teknologisia prosesseja.

4.3 Havainnot ihmisissd
On toimitettava tiedot, joista kdy ilmi, kdytetddnko eldinlddkkeen farmakologisesti vaikuttavia aineita ladkkeind
ihmisten hoidossa. Jos nidin on, on ilmoitettava kaikki ihmisissd havaitut vaikutukset (myos haittavaikutukset) ja
niiden syyt siind maarin, kuin ne voivat olla tirkeitd eldinlddkkeen turvallisuuden arvioinnille, ja tarvittaessa on
toimitettava julkaistujen tutkimusten tulokset. Jos eldinlddkkeen sisdltdimid ainesosia ei kiytetd tai ei endd kdytetd
lddkkeind ihmisten hoidossa, on syyt tihdn ilmoitettava.

4.4 Resistenssin kehittyminen
Tiedot ihmisen terveyden kannalta merkittdvien resistenttien bakteerien mahdollisesta syntymisestd on toimitettava
eldinlddkkeista. Téllaisen resistenssin kehittymismekanismi on erityisen tarked. Tarvittaessa on esitettdvd toimenpi-
teitd, joilla rajoitetaan eldinlddkkeen aiottuun kiyttoon liittyvan resistenssin kehittymista.
Tuotteen kliinisen kayton kannalta merkittiva resistenssi on kasiteltavd 4 osan mukaisesti. Tarvittaessa on tehtiva
ristiviittaus 4 osassa esitettyihin tietoihin.

5. Kiyttdjien turvallisuus
Tdssd osassa on kisiteltdva edellisissd jaksoissa havaittuja vaikutuksia, jotka liittyvit sithen, milld tavalla ja missd
médrin ihmiset altistuvat valmisteelle. Tavoitteena on suunnitella tarkoituksenmukaiset kayttajille tarkoitetut varoi-
tukset ja muita riskinhallintatoimenpiteita.

6. Ympiristoriskien arviointi

6.1  Sellaisten eldinliakkeiden ympdristoriskien arviointi, jotka eivat sisalld muuntogeenisii organismeja tai koostu niistd

Ympdristoriskien arvioinnin tarkoituksena on arvioida mahdolliset epdsuotuisat vaikutukset, joita eldinlddkkeen
kéytto voi aiheuttaa ympdristolle, ja tunnistaa tallaisten vaikutusten riski. Arvioinnilla pyritddn myds maarittimaan
varotoimet, jotka voivat olla tarpeen tdmin riskin pienentdmiseksi.

Arviointi on tavallisesti kaksivaiheinen. Ensimmaéinen vaihe on toteutettava kaikissa tapauksissa. Arviointia koske-
vat yksityiskohtaiset tiedot on toimitettava hyviksyttyjen ohjeiden mukaisesti. Tiedoissa on ilmoitettava, miten
ympiristo mahdollisesti altistuu valmisteelle, ja altistumiseen liittyvan riskin vakavuus ottaen huomioon erityisesti
seuraavat seikat:

— kohde-eldinlajit ja esitetty kayttotapa,

— antotapa ja erityisesti se, kuinka paljon valmistetta todennakéisesti padsee suoraan ekosysteemeihin,

— mahdollisuus, ettd ladkityt eldimet erittdvat ymparistoon valmistetta, sen vaikuttavia aineita tai niiden metabo-
liitteja; niiden pysyvyys eritteissé,

— kayttdmattomien eldinlddkkeiden tai muiden valmistejdtteiden havittiminen.
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Toisessa vaiheessa suoritetaan annettujen ohjeiden mukaisesti lisatutkimuksia valmisteen kédyttaytymisestd ja vai-
kutuksista tietyissd ekosysteemeissd. On otettava huomioon missd médrin ympdéristd altistuu valmisteelle seka
tiedot, jotka koskevat asianomaisten aineiden fysikaalisia tai kemiallisia, farmakologisia ja/tai toksikologisia omi-
naisuuksia, mukaan luettuina metaboliitteja tunnistetun riskin tapauksessa, ja jotka on saatu tdssd direktiivissd
vaadittujen muiden kokeiden ja tutkimusten aikana.

6.2 Muuntogeenisid organismeja sisaltavien tai niistd koostuvien eldinlddkkeiden ymparistoriskien arviointi

Muuntogeenisid organismeja sisaltavien tai niistd koostuvien eldinladkkeiden tapauksessa hakemukseen on liitettdva
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa ja C osassa vaaditut asiakirjat.

IT Luku
Tietojen ja asiakirjojen esittdminen

Turvallisuustestejd koskevan hakemusaineiston on sisillettivd seuraavat tiedot:
— kaikkien hakemusaineiston sisiltimien tutkimusten hakemisto,

— lausunto, jossa vahvistetaan, ettd hakemusaineisto sisltdd kaikki hakemuksen jttimishetkelld hakijan tiedossa olleet
sekd myonteiset ettd kielteiset tiedot,

— perustelut jonkin tutkimuksen poisjittamiselle,
— selitys vaihtoehtoisen tutkimuksen mukaan ottamiselle,

— sen tarkastelu, mitd merkitystd yleiselle riskinarvioinnille voi olla tutkimuksilla, jotka on suoritettu aikaisemmin kuin
direktiivin 2004/10/EY mukaisen hyvin laboratoriokdytdnnon mukaisesti suoritetut tutkimukset.

Jokaisen tutkimusraportin on sisallettavé:

— jaljennos tutkimussuunnitelmasta,

— tarvittaessa lausunto siitd, ettd on noudatettu hyvid laboratoriokdytintod,
— kuvaus kiytetyistd menetelmistd, laitteista ja aineksista,

— testausjdrjestelmédn kuvaus ja perustelut,

— riittdvan yksityiskohtainen kuvaus saaduista tuloksista, jotta tulosten kriittinen arviointi on mahdollista tutkimuksen
tekijin tulkinnasta riippumatta,

— tarvittaessa tulosten tilastollinen analyysi,

— tulosten tarkastelu ja kommentit vaikutuksia aiheuttavan ja aiheuttamattoman annoksen suuruudesta sekd kaikki
epitavalliset havainnot,

— yksityiskohtainen kuvaus ja perusteellinen arviointi vaikuttavan aineen turvallisuutta koskevan tutkimuksen tuloksista
ja niiden merkityksestd jadmien ihmisille mahdollisesti aiheuttamien vaarojen arvioinnille.

B. JAAMATESTIT
I Luku
Testien suorittaminen
1. Johdanto

Tassa liitteessd sovelletaan neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (**) madritelmia.
Ladkityistd eldimistd perdisin olevissa syotdvissd kudoksissa tai munissa, maidossa ja hunajassa olevien jadmien
poistumista tutkimalla on tarkoitus maarittdd, missd olosuhteissa ja missd maarin jaamat pysyvat kyseisistd eldimistd

tuotetuissa elintarvikkeissa. Tutkimusten avulla pystytddn my6s madrittimédén varoaika.

Kun kyseessd ovat elintarvikkeiden tuotantoon kaytettiville eldimille tarkoitetut eldinladkkeet, on jaamia koskevista
asiakirjoista kdytava ilmi:

() EYVLL 224, 2.4.1991, s. 1.
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1) missd mairin ja kuinka pitkddn eldinlddkkeen jadmdt tai sen metaboliitit pysyvat laakittyjen eldinten syotavissd
kudoksissa tai ladkityistd eldimistd saadussa maidossa, munissa ja/tai hunajassa;

2) ettd sen estamiseksi, ettd ldakityistd eldimistd saatavat elintarvikkeet aiheuttavat riskin kuluttajien terveydelle tai
vaikeuksia elintarvikkeiden teollisessa jalostuksessa, on mahdollista vahvistaa toteuttamiskelpoiset varoajat, joita
voidaan noudattaa kdytinnon kasvatusoloissa;

3) ettd jadamien poistumista koskevassa tutkimuksessa kdytetyt analyysimenetelmat ovat riittdvan validoidut, jotta ne
antavat tarvittavan takuun siitd, ettd toimitetut jaidmdatiedot soveltuvat varoajan asettamisen perusteeksi.

2. Aineenvaijhdunta ja jiimaikinetiikka
2.1 Farmakokinetiikka (imeytyminen, jakaantuminen, metabolisoituminen, erittyminen)

Farmakokineettisten tietojen tiivistelmd on toimitettava ristiviittauksin 4 osan mukaisesti toimitettuihin kohde-eldin-
lajeilla suoritettuihin farmakokineettisiin tutkimuksiin. Taydellistd tutkimusraporttia ei tarvitse toimittaa.

Eldinladkejadmien farmakokineettisten tutkimusten tarkoituksena on arvioida tuotteen imeytyminen, jakaantuminen,
metabolisoituminen ja erittyminen kohde-eldinlajissa.

Lopullista tuotetta tai formulaatiota, jolla on biologisen hyviksikaytettivyyden osalta vastaavat ominaisuudet kuin
lopputuotteella, on annettava kohde-eldinlajille suurimpana suositeltuna annoksena.

Eldinlddkkeen imeytymisen maird on esitettdva yksityiskohtaisesti antotavan mukaan. Jos osoitetaan, ettd paikalliseen
kdyttoon tarkoitettujen valmisteiden systeeminen imeytyminen on vihdistd, muita jadmatutkimuksia ei edellyteta.

Eldinladkkeen jakaantuminen kohde-eldimessd on esitettivd. Plasmaproteiineihin sitoutumisen taikka maitoon tai
muniin kulkeutumisen sekd lipofiilisten yhdisteiden kertymisen mahdollisuutta on tarkasteltava.

Tuotteen erittymisreitit kohde-eldimestd on esitettdvd. Pidasialliset metaboliitit on nimettdvid ja luonnehdittava.

2.2 Jddmien poistuminen

Naiden tutkimusten tarkoituksena, jotka mittaavat jadmien poistumisnopeutta kohde-eldimestd ladkkeen viimeisen
annon jilkeen, on mahdollistaa varoaikojen maarittiminen.

Jadmien mairdt on médritettdvd validoiduin analyyttisin menetelmin riittdvan useita kertoja sen jilkeen, kun koe-
eldin on saanut viimeisen eldinlddkeannoksen. Tekniset menettelyt sekd kéytettyjen menetelmien luotettavuus ja

herkkyys on ilmoitettava.

Jadmien analyyttinen tutkiminen

Jadmien poistumista koskevissa tutkimuksissa kdytetyt analyyttiset menetelmit ja niiden validointi on esitettdva
yksityiskohtaisesti.

Seuraavat ominaisuudet on kuvattava:

— spesifisyys,

— tarkkuus,

— tasmallisyys,

— toteamisraja,

— madritysraja,

— kéyttokelpoisuus ja sovellettavuus tavanomaisissa laboratorio-olosuhteissa,
— interferenssiherkkyys,

— esiintyvien jddmien sdilyvyys.

Esitetyn analyyttisen menetelman sopivuus on arvioitava hakemusaineiston jattimishetkelld vallitsevan tieteellisen ja
teknisen tietimyksen perusteella.

Analyyttinen menetelma on esitettdva kansainvilisesti hyvaksytyssda muodossa.
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IT Luku
Tietojen ja asiakirjojen esittdminen
1. Tuotteen tunnistustiedot
On toimitettava testauksessa kaytettavien eldinladkkeiden tunnistustiedot, joihin sisaltyvat:
— koostumus,
— asianomaisilla erilld tehtyjen fysikaalisten ja kemiallisten (voimakkuus ja puhtaus) kokeiden tulokset,
— erdn tunniste,
— suhde lopputuotteeseen,
— spesifinen aktiivisuus ja radioleimattujen aineiden isotooppinen puhtaus,
— leimattujen atomien asema molekyylissa.
Jadmid koskevan hakemusaineiston on sisillettiva:
— kaikkien hakemusaineiston sisiltimien tutkimusten hakemisto,

— lausunto, jossa vahvistetaan, ettd hakemusaineisto sisdltdd kaikki hakemuksen jittimishetkelld hakijan tiedossa
olleet sekd myonteiset ettd kielteiset tiedot,

— perustelut jonkin tutkimuksen poisjittimiselle,
— selitys vaihtoehtoisen tutkimuksen mukaan ottamiselle,

— sen tarkastelu, mitd merkitystd yleiselle riskinarvioinnille voi olla tutkimuksilla, jotka on suoritettu aikaisemmin
kuin hyvin laboratoriokdytdnnon mukaisesti suoritetut tutkimukset,

— chdotettu varoaika.

Jokaisen tutkimusraportin on sisallettava:

— jaljennos tutkimussuunnitelmasta,

— tarvittaessa lausunto siitd, ettd on noudatettu hyvad laboratoriokdytintod,
— kuvaus kaytetyisti menetelmistd, laitteista ja aineksista,

— riittdvin yksityiskohtainen kuvaus saaduista tuloksista, jotta tulosten kriittinen arviointi on mahdollista tutkimuk-
sen tekijan tulkinnasta riippumatta,

— tarvittaessa tulosten tilastollinen analyysi,
— tulosten tarkastelu,

— saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu ja ehdotukset tarpeellisiksi varoajoiksi, joilla varmistetaan, ettd laakityistd
eldimistd saaduissa elintarvikkeissa ei ole kuluttajille mahdollisesti vaarallisia jadmia.

4 OSA
Prekliiniset tutkimukset ja kliiniset liiketutkimukset

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan kolmannen luetelmakohdan mukaisesti liitettdvit tiedot ja
asiakirjat on esitettdva jiljempand olevien vaatimusten mukaisesti.

I Luku
Prekliiniset vaatimukset
Prekliinisid tutkimuksia edellytetddn tuotteen farmakologisen vaikutuksen ja siedettdvyyden osoittamiseksi.
A.  FARMAKOLOGIA
A.1 Farmakodynamiikka
Eldinladkkeen sisaltimien vaikuttavien aineiden farmakodynaamiset vaikutukset on kuvattava.

Ensinndkin on kuvattava riittavalld tavalla vaikutusmekanismi ja farmakologiset vaikutukset, joihin eldinlddkkeen suositeltu
kdytto kdytinnossd perustuu. Tulokset on esitettdvd médrallisind (kdyttamalld esimerkiksi annosvaikutus- ja aikavaikutus-
kuvaajia) ja, aina kun mahdollista, vaikutukseltaan tunnettuun aineeseen vertaamalla. Jos vaikuttavalla aineella ilmoitetaan
olevan suurempi terapeuttinen teho, on ero osoitettava, ja sen on oltava tilastollisesti merkittava.
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Toiseksi on toimitettava vaikuttavan aineen yleinen farmakologinen arviointi, jossa on erityisesti mainittava sekundaa-
risten farmakologisten vaikutusten mahdollisuus. Yleisesti ottaen on tutkittava vaikutukset tarkeimpiin elintoimintoihin.

Tuotteen muiden ominaisuuksien (kuten antoreitti tai formulaatio) kaikki vaikutukset vaikuttavan aineen farmakologisiin
vaikutuksiin on tutkittava.

Tutkimusten perusteellisuutta on lisdttdva sitd mukaa, kun suositeltu annos ldhestyy annosta, jolla todenndkéisesti on
haittavaikutuksia.

Kokeelliset tekniikat, jolleivdt ne ole tavanomaisia, on esitettdvd niin yksityiskohtaisesti, ettd niiden toistaminen on
mahdollista, ja tutkijan on osoitettava niiden validiteetti. Kokeelliset tulokset on ilmaistava selkedsti, ja tietyntyyppisten
kokeiden osalta niiden tilastollinen merkitsevyys on mainittava.

Jollei muulle menettelylle ole hyvid perusteita, aineen toistuvasta annosta johtuvat vasteiden maarilliset muutokset on
tutkittava.

Kiinteiden yhdistelmalddkkeiden tutkimiseen voivat antaa aihetta joko farmakologiset perusteet tai kliiniset kdyttoaiheet.
Ensimmiisessd tapauksessa farmakodynaamisen ja/tai farmakokineettisen tutkimuksen on osoitettava ne yhteisvaikutukset,
jotka saattaisivat tehdd yhdistelmildikkeen kayton kliinisessd kdytossd suositeltavaksi. Jalkimmaisessd tapauksessa, jos
yhdistelmailddkkeelle etsitddn tieteellistd perustelua kliinisten kokeiden kautta, tutkimuksessa on mdiritettdvd, voidaanko
yhdistelmalddkkeen odotetut vaikutukset osoittaa eldimissd, ja ainakin on arvioitava mahdollisten haittavaikutusten mer-
kitys. Jos yhdistelmain sisiltyy uusi vaikuttava aine, on sen oltava perusteellisesti tutkittu jo aiemmin.

A.2 Resistenssin kehittyminen

Tarvittaessa eldinlddkkeistd on toimitettava tiedot kliinisesti merkittavien resistenttien organismien mahdollisesta synty-
misestd. Tallaisen resistenssin kehittymismekanismi on erityisen tarked. Hakijan on esitettdvid toimenpiteitd, joilla rajoite-
taan eldinlddkkeen aiottuun kdyttoon liittyvin resistenssin kehittymista.

Tarvittaessa on tehtdva ristiviittaus 3 osassa esitettyihin tietoihin.

A.3 Farmakokinetiikka

Uutta vaikuttavaa ainetta koskevat farmakokineettiset perustiedot vaaditaan eldinlddkkeen kliinisen turvallisuuden ja tehon
arviointia varten.

Farmakokineettisten tutkimusten tavoitteet kohde-eldinlajilla voidaan jakaa kolmeen pidalueeseen:
i) kuvaileva farmakokinetiikka, jonka perusteella arvioidaan perusparametrit;

ii) ndiden parametrien kiytto anto-ohjelman, plasmaan ja kudoksiin kertymisen sekd farmakologisten, terapeuttisten tai
toksisten vaikutusten vilisten suhteiden tutkimisessa;

iii) tarvittaessa eri kohde-eldinlajien kinetiikan vertailu ja mahdollisten lajien vilisten sellaisten erojen tutkiminen, joilla on
vaikutusta eldinladkkeen turvallisuuteen ja tehoon kohde-eldimilla.

Farmakokineettisid tutkimuksia kohde-eldinlajilla tarvitaan yleensd tdydentdmain farmakodynaamisia tutkimuksia toimivan
anto-ohjelman (antoreitti ja -paikka, annos, annosvili, antokerrat jne.) laatimisen tueksi. Farmakokineettisid lisdtutkimuksia
voidaan tarvita anto-ohjelman laatimisessa tiettyjen populaatiomuuttujien mukaisesti.

Jos farmakokineettisid tutkimuksia on toimitettu 3 osan mukaisesti, niihin voidaan tehdi ristiviittaus.

Tunnettujen aineiden uusilta yhdistelmilts, jotka on tutkittu timan direktiivin sddnnosten mukaisesti, ei edellytetd farma-
kokineettisid tutkimuksia, jos on perusteltavissa, ettd vaikuttavien aineiden antaminen kiintednd yhdistelminid ei muuta
niiden farmakokineettisid ominaisuuksia.

Tarkoituksenmukaiset biologista hyvaksikdytettavyyttd koskevat tutkimukset on suoritettava biologisen samanarvoisuuden
osoittamiseksi, kun

— uudelleen formuloitua eldinlidkettd verrataan olemassa olevaan,

— uutta antotapaa tai -reittid verrataan jo vakiintuneeseen.
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B. KOHDE-ELAINLAJIEN SIETOKYKY

Eldinlddkkeen paikallinen ja systeeminen siedettdvyys tutkitaan kohde-eldinlajilla. Tutkimusten tarkoitus on kuvata huonon
siedettdvyyden merkit ja vahvistaa riittdvd turvamarginaali suositeltuja antotapoja kdyttdmalld. Tdma voidaan saavuttaa
nostamalla terapeuttista annosta jaftai pidentdmilld hoidon kestoa. Tutkimusraportin on sisillettdvd yksityiskohtaiset
tiedot kaikista odotetuista farmakologisista vaikutuksista ja haittavaikutuksista.

II Luku
Kliiniset vaatimukset

1. Yleiset periaatteet

Kliinisten ladketutkimusten tarkoituksena on osoittaa tai varmentaa eldinlddkkeen terapeuttinen vaikutus, kun se on
annettu esitetyn anto-ohjelman mukaisesti ja esitettyd antoreittid, médritelld sen kdyttoaiheet ja vasta-aiheet lajin, idn,
rodun ja sukupuolen mukaan, sen kdyttoohjeet sekd sen mahdolliset haittavaikutukset.

Kokeelliset tiedot on vahvistettava tavanomaisissa kenttiolosuhteissa hankituilla tiedoilla.

Jollei muu ole perusteltua, on kliiniset lddketutkimukset suoritettava kontrollieldimilld (kontrolloidut kliiniset ladketut-
kimukset). Saatuja tehoa koskevia tuloksia on verrattava sellaisella kohde-eldinlajilla saatuihin tuloksiin, joka on saanut
jotakin toista eldinlddkettd, jolle on unionissa myonnetty myyntilupa samaan kiyttdaiheeseen samalle kohde-eldinlajille,
tai joka on saanut lumetta tai joka ei ole saanut ladkitystd. Sekd myonteiset ettd kielteiset tulokset on raportoitava.

Jollei muu ole perusteltua, tutkimussuunnitelman laatimisessa ja kliinisten ladketutkimusten analysoinnissa ja arvioin-
nissa on kdytettivd vakiintuneita tilastollisia periaatteita.

Kun kyseessd ovat ensisijaisesti suorituskyvyn lisdjind kaytettaviksi tarkoitetut eldinlddkkeet, on erityistd huomiota
kiinnitettava

1) eldintuotteen tuotokseen;

2) eldintuotteiden laatuun (aistinvarainen, ravitsemuksellinen, hygieeninen ja teknologinen laatu);
3) ravitsemukselliseen arvoon ja kohde-eldinlajin kasvuun;

4) kohde-eldinlajin yleiseen terveydentilaan.

2. Kliinisten liiketutkimusten suorittaminen

Kaikki kliiniset eldinldaketutkimukset on suoritettava yksityiskohtaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Kliiniset kenttitutkimukset on suoritettava hyvin kliinisen kdytinnon vakiintuneiden periaatteiden mukaisesti, jollei
muu ole perusteltua.

Ennen kenttitutkimusten aloittamista niissd kaytettdvien eldinten omistajan on annettava tietoinen suostumuksensa,
joka on osoitettava asiakirjalla. Eldimen omistajalle on ilmoitettava kirjallisesti erityisesti tutkimukseen osallistumisen
mahdollisista seurauksista, laakityn eldimen lopettamistavasta tai sen kéyttimisestd elintarvikkeiden tuottamiseen.
Jaljennos tastd ilmoituksesta, jonka eldimen omistaja on varmentanut nimikirjoituksellaan ja pdivinnyt, on liitettdva
tutkimusta koskeviin asiakirjoihin.

Jollei kenttdkoetta suoriteta sokkokokeena, sovelletaan eldinlddkkeiden merkitsemistd koskevia 55, 56 ja 57 artiklan
sddnnoksid myos eldinlddketieteellisissd kenttikokeissa kiytettdviksi tarkoitettujen formulaatioiden merkitsemisessi.
Kaikissa tapauksissa pakkausmerkinnoissd on oltava selvisti ja pysyvasti maininta "Ainoastaan eldinlddketieteellisessd
kenttdkokeessa kiytettavaksi”.

[T Luku
Tiedot ja asiakirjat
Tehoa koskeviin asiakirjoihin on sisdllyttava kaikki, eldinlddkkeen kannalta sekd myonteiset ettd kielteiset prekliinisiin
tutkimuksiin ja kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvat asiakirjat ja/tai tutkimusten tulokset, jotta tuotteen riskien ja hyotyjen
suhde voidaan arvioida kokonaisvaltaisesti ja objektiivisesti.
1. Prekliinisten tutkimusten tulokset

Aina kun mahdollista, tiedoissa on esitettiva tulokset

a) kokeista, jotka osoittavat farmakologiset vaikutukset;
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b) kokeista, jotka osoittavat terapeuttisen vaikutuksen perustana olevat farmakodynaamiset mekanismit;
¢) kokeista, jotka osoittavat pddasiallisen farmakokineettisen profiilin;

d) kokeista, jotka osoittavat kohde-eldimen turvallisuuden;

e) kokeista, joilla tutkitaan resistenssi.

Kaikista kokeen aikana ilmaantuvista odottamattomista tuloksista on annettava yksityiskohtainen kuvaus.
Lisdksi kaikista prekliinisistd tutkimuksista on ilmoitettava seuraavat tiedot:

a) tiivistelma;

b) yksityiskohtainen tutkimussuunnitelma, jossa selostetaan kdytetyt menetelmat, laitteet ja ainekset, eldinten laji, ik,
paino, sukupuoli, rotu tai kanta ja tunnisteet sekd annostelu, antoreitti ja -ohjelma;

¢) tarvittaessa tulosten tilastollinen analyysi;

d) saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu, jonka perusteella tehdddn pddtelmit eldinlddkkeen turvallisuudesta ja
tehosta.

Jos joku ndistd tiedoista jdtetddn kokonaan tai osittain pois, timd on perusteltava.

. Kliinisten liiketutkimusten tulokset

Jokaisen tutkijan on toimitettava kaikki tiedot yksilokohtaisilla seurantalomakkeilla, jos kyseessd on yksilokohtainen
ladkintd, ja ryhmikohtaisilla seurantalomakkeilla, jos kyseessd on ryhmakohtainen lddkinta.

Toimitettavien tietojen on oltava seuraavassa muodossa:

a) vastuullisen tutkijan nimi, osoite, tehtdvi ja pitevyys;

b) hoidon tapahtumapaikka ja -aika; eldinten omistajan nimi ja osoite;

¢) yksityiskohtainen kliinisen ladketutkimuksen raportti, jossa selostetaan kdytetyt menetelmat, mukaan lukien satun-
naistamis- ja sokkokokeet, antoreitti, anto-ohjelma, annos, koe-eldinten tunnisteet, laji, rotu tai kanta, ikd, paino,
sukupuoli ja fysiologinen tila;

d) eldinten kasvatus- ja ruokintatapa, rehun koostumus ja mahdollisten rehun lisiaineiden tyypit ja madrit;

e) sairauskertomus (mahdollisimman tdydellisend), myos mahdollisten kokeen keskeyttivien sairauksien esiintyminen

ja kulku;
f) diagnoosi ja sen tekotapa;
g) Kkliiniset oireet, jos mahdollista tavanomaisten arviointiperusteiden mukaisesti;

h) Kliinisessd lddketutkimuksessa kiytetyn eldinlddkkeen formulaation tdsmilliset tunnistetiedot sekd asianomaisilla
erilld tehtyjen fysikaalisten ja kemiallisten kokeiden tulokset;

i) eldinladkkeen annostus, antotapa ja -reitti, antovili, ja tarvittaessa annon aikana huomioitavat varotoimet (esimer-
kiksi ruiskeen antamisen kesto);

j) hoidon ja sitd seuraavan havaintojakson kesto;

k) yksityiskohtaiset tiedot muista eldinlddkkeistd, joita on annettu tutkimusjakson kuluessa, joko ennen tutkittavaa
ladkettd tai yhtaikaa sen kanssa, ja jalkimmdiisessd tapauksessa yksityiskohtaiset tiedot kaikista todetuista yhteisvai-
kutuksista;

l) Kkliinisten ladketutkimusten kaikki tulokset, joissa kuvataan yksityiskohtaisesti tulokset tehon kriteerin ja tutkimus-
suunnitelmassa tismennettyjen tutkittavien ominaisuuksien perusteella, sekd tarvittaessa tilastollisten analyysien

tulokset;

m) kaikki tiedot havaituista odottamattomista haitallisista ja muista tapahtumista ja niiden johdosta toteutetuista
toimenpiteistd; syy-seuraus-suhde on tutkittava mahdollisuuksien mukaan;

n) tarvittaessa vaikutus eldinten suorituskykyyn;



7.1.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 4/147

o) vaikutukset ladkityistd eldimistd saatujen elintarvikkeiden laatuun, erityisesti silloin kun kyseessd ovat suorituskyvyn
lisddmiseen tarkoitetut eldinlddkkeet;

p) turvallisuutta ja tehoa koskevat paitelmat kussakin yksilokohtaisessa tapauksessa tai yhteenvetona antovilin tai
muun soveltuvan muuttujan mukaan, jos kyseessi on ryhmakohtainen ladkinta.

Yhden tai useamman a—p alakohdassa mainitun tiedon antamatta jdttiminen on perusteltava.

Myyntiluvan haltijan on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd alkuperiiset asiakirjat,
jotka muodostivat toimitettujen tietojen perustan, sailytetddn vdhintddn viisi vuotta sen jdlkeen, kun eldinlddkkeen
myyntilupa on mennyt umpeen.

Kunkin kliinisen lddketutkimuksen osalta kliiniset havainnot on esitettdva tutkimusten ja niiden tulosten yleiskatsauk-
sena, jossa on erityisesti mainittava:

a) yksilo- tai ryhmédkohtaisesti ladkittyjen vertailu- ja koe-eldinten lukumaird sekd jakauma lajin, rodun tai kannan, idn
ja sukupuolen mukaan;

b) niiden eldinten lukumaird, joiden osalta kokeet on keskeytetty ennenaikaisesti, ja keskeyttimisten syyt;
¢) vertailueldinten osalta tieto siit4,

— onko ne jatetty ladkitsemattd, vai

— ovatko ne saaneet lumetta, vai

— ovatko ne saaneet jotakin toista eldinlddkettd, jolle on yhteisossi myonnetty lupa samaan kiyttdaiheeseen
samalle kohde-eldinlajille, vai

— ovatko ne saaneet tutkittavana olevaa samaa vaikuttavaa ainetta eri formulaationa tai eri reittid;
d) havaittujen haittavaikutusten esiintyvyys;
¢) havainnot vaikutuksista eldinten suorituskykyyn, jos aiheellista;

f) yksityiskohtaiset tiedot koe-eldimistd, joilla riski voi olla erityisen suuri niiden idn, kasvatus- tai ruokintatavan tai
kiyttotarkoituksen vuoksi, tai eldimistd, joiden fysiologinen tai patologinen tila edellyttdd erityisharkintaa;

g) tulosten tilastollinen arviointi.

Lopuksi tutkijan on tehtdva yleiset paatelmat eldinlddkkeen tehosta ja turvallisuudesta esitetyissd kdyttoolosuhteissa ja
ilmoitettava muut tiedot, jotka koskevat kiyttoaiheita, vasta-aiheita, annostelua, hoidon keskimairdistd kestoa, sek
tarvittaessa muiden eldinlddkkeiden tai rehun lisdaineiden yhteydessd havaitut mahdolliset yhteisvaikutukset sekd muut
erityiset varotoimet, joihin hoidon aikana on ryhdyttavé, sekd havaitut yliannostuksen kliiniset oireet.

Kiinteiden yhdistelmalddkkeiden tapauksessa tutkijan on tehtdvd pddtelmiat my6s tuotteen turvallisuudesta ja tehosta
verrattuna asianomaisten vaikuttavien aineiden antamiseen erikseen.
II OSASTO
Immunologisia eliinldikkeiti koskevat vaatimukset

Seuraavia vaatimuksia sovelletaan immunologisiin eldinlddkkeisiin, lukuun ottamatta tietyilld lajeilla tai tiettyihin kaytto-
aiheisiin kdytettaviksi tarkoitettuja ladkkeitd, kuten IIl osastossa ja asiaa koskevissa ohjeissa madritellddn, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta erityissadnnoksid, joita yhteison lainsddddnnossi on eldinsairauksien valvonnasta ja havittimisesta.

1 OSA
Yhteenveto asiakirjoista

A. HALLINNOLLISET TIEDOT

Hakemuksen kohteena olevasta immunologisesta eldinlddkkeestd on ilmoitettava nimi, vaikuttavien aineiden nimet, bio-
loginen aktiivisuus, voimakkuus tai titteri, ladkemuoto, tarvittaessa antoreitti ja -tapa sekd valmisteen myyntipakkauksen
kuvaus, mukaan luettuina pakkaus, pakkausmerkinnit ja pakkausseloste. Liuottimet voidaan pakata erikseen tai yhteen
rokotepullojen kanssa.



L 4/148 Euroopan unionin virallinen lehti 7.1.2019

Hakemusaineistoon on sisillytettivd tiedot lopullisen rokotevalmisteen valmistamisessa tarvittavista liuottimista. Immu-
nologista eldinlddkettd on pidettavd yhtend tuotteena, vaikka vaadittaisiin enemmin kuin yksi liuotin, jotta voidaan
valmistaa lopputuotteen eri valmisteet, jotka voivat olla tarkoitettuja eri antoreittejd tai -tapoja varten.

On ilmoitettava hakijan nimi ja osoite sekd valmistajan, valmistuksen ja valvonnan eri vaiheisiin liittyvien paikkojen nimet
ja osoitteet (mukaan lukien lopputuotteen valmistaja ja vaikuttavien aineiden valmistajat) seké tarvittaessa maahantuojan
nimi ja osoite.

Hakijan on ilmoitettava hakemuksensa tueksi toimittamiensa asiakirjaniteiden maird ja nimet sekd mahdollisesti toimi-
tettavat naytteet.

Hallinnollisiin tietoihin on liitettdva jdljennokset asiakirjasta, joka osoittaa, ettd valmistajalla on lupa valmistaa immuno-
logisia eldinldakkeitd 44 artiklan mukaisesti. Lisdksi on toimitettava luettelo tuotantopaikalla kisitellyistd organismeista.

Hakijan on toimitettava luettelo maista, joissa lupa on myonnetty, ja luettelo maista, joissa hakemus on jétetty tai hylitty.

B. VALMISTEYHTEENVETO, PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Hakijan on esitettdvd 14 artiklan mukainen valmisteyhteenveto.

Sisd- ja ulkopakkaukseen ehdotettavat pakkausmerkinnit on toimitettava timdan direktiivin V osaston mukaisesti, samoin
pakkausseloste, jos sellaista vaaditaan 61 artiklan nojalla. Hakijan on lisdksi toimitettava yksi tai useampi nayte tai vedos
kyseisen eldinlddkkeen myyntipakkauksesta vahintddn yhdelld Euroopan unionin virallisella kielelld. Vedos voidaan toi-
mittaa sihkoisesti mustavalkoisena, jos toimivaltaiselta viranomaiselta on saatu tdhidn ennakkosuostumus.

C. YKSITYISKOHTAISET JA KRITTISET YHTEENVEDOT

Jokainen 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu yksityiskohtainen ja kriittinen yhteenveto on laadittava hakemuksen jattamis-
hetken tieteellisen tietimyksen mukaan. Niiden on sisillettdvd arvio myyntilupahakemuksen muodostavista erilaisista
testeistd ja tutkimuksista, ja niissd on kdsiteltdva kaikkia immunologisen eldinlddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon
arvioinnin kannalta merkittavid tekijoitd. Niissd on esitettdvd suoritettujen kokeiden ja tutkimusten yksityiskohtaiset
tulokset sekd tarkat julkaisuviitteet.

Kaikista tdrkeistd tiedoista on esitettdvd yhteenveto yksityiskohtaisten ja kriittisten yhteenvetojen lisdyksessa, jos mahdol-
lista taulukko- tai graafisessa muodossa. Yksityiskohtaisten ja kriittisten yhteenvetojen on sisdllettdva tarkat ristiviittaukset
pddasiakirja-aineiston sisdltimiin tietoihin.

Yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot on allekirjoitettava ja pdivittivé, ja niihin on liitettdvé tiedot tutkimuksen tekijan
koulutuksesta ja ammatillisesta kokemuksesta. Tutkimuksen tekijan ammatillinen suhde hakijaan on ilmoitettava.
2 OSA
Kemialliset, farmaseuttiset ja biologiset tai mikrobiologiset tiedot (laatu)

Kaikkien analyysimenetelmien on noudatettava liht6aineiden ja lopputuotteen laadun analysointia ja valvontaa koskevia
kriteerejd, ja niiden on oltava validoituja. Validointitutkimusten tulokset on toimitettava. Kaikki erityislaitteet ja -vilineet,
joita saatetaan kdyttdd, on kuvattava riittdvan tarkasti, ja mukaan voidaan liittdd kaaviokuva. Laboratorioreagenssien
kaavoja on tarvittaessa tdydennettavd valmistusmenetelmalla.

Euroopan farmakopeaan tai jisenvaltion farmakopeaan sisiltyvien analyysimenetelmien osalta kuvaus voidaan korvata
tasmalliselld viittauksella kyseiseen farmakopeaan.

Euroopan farmakopean mukaista kemiaan ja biologiaan liittyvad viiteaineistoa on kaytettavé, jos saatavilla. Jos muita
viitevalmisteita ja viitestandardeja kiytetddn, ne on nimettdvi ja kuvattava yksityiskohtaisesti.

A. AINESOSIEN LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1. Laadullinen koostumus

Immunologisten eldinladkkeiden kaikkien ainesosien laadullisella koostumuksella’ tarkoitetaan seuraavien nimitystd tai
kuvausta:

— vaikuttavat aineet,

— adjuvanttien ainesosat,
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— apuaineiden ainesosat, luonteesta tai kdytetystd maédrastd riippumatta, mukaan lukien sailytysaineet, stabilisaattorit,
sakeutusaineet, emulgaattorit, vdriaineet, mauste- ja aromiaineet ja merkintdaineet,

— eldimille annettavaksi tarkoitettujen ladkemuotojen sisiltdmat ainesosat.

Niihin tietothin on liitettdvd kaikki tarvittavat tiedot siilytysastiasta, tarvittaessa sen sulkemistavasta ja lddkkeen
mukana toimitettavista valineistd, joilla immunologista eldinlddkettd kdytetddn tai annetaan. Jos vilinettd ei toimiteta
immunologisen eldinlddkkeen mukana, on toimitettava tarvittavat tiedot vilineestd, jos se on tarpeen lddkkeen arvi-
ointia varten.

2. Tavanomaiset kisitteet

Ladkkeiden sisaltimien ainesosien kuvauksessa kaytettdvilld ‘tavanomaisilla kasitteilld” tarkoitetaan, timédn rajoittamatta
12 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan sddnnosten soveltamista:

— Euroopan farmakopeassa, jos timd on mahdollista, tai jonkin jisenvaltion kansallisessa farmakopeassa olevien
ainesosien osalta asianomaisen monografian paanimitystd, joka on pakollinen kaikille tallaisille aineille ja jonka
yhteydessi esitetddn viittaus asianomaiseen farmakopeaan,

— muiden tuotteiden osalta Maailman terveysjirjeston suosittelemaa yleistd kansainvilistd nimed, johon voi liittyd
toinen yleisnimi, tai ndiden puuttuessa tarkkaa tieteellistd nimed; aineista, joilla ei ole yleistd kansainvalistd nimed
tai tarkkaa tieteellistd nimed, on esitettavé selvitys niiden alkuperdstd ja valmistustavasta tdydennettynd tarvittaessa
muilla asiaankuuluvilla yksityiskohdilla,

— viriaineiden osalta direktiivissi 78/25/ETY niille osoitettua E-tunnusta.

3. Miirillinen koostumus

Immunologisen eldinladkkeen sisdltimien vaikuttavien aineiden "madréllisen koostumuksen” ilmoittamiseksi on aina
mahdollisuuksien mukaan tismennettivd organismien mdiird, erityisen valkuaisaineen maird, massa, kansainvilisten
yksikoiden (IU) mdard tai biologisen aktiivisuuden yksikoiden médrd joko annos- tai tilavuusyksikkod kohden seka
adjuvantin ja apuaineiden kunkin ainesosan massa tai tilavuus ottaen asianmukaisesti huomioon B jaksossa esitetyt
tiedot.

Jos kansainvilinen biologisen aktiivisuuden yksikk6 on maddritelty, on sitd kdytettava.

Biologisen aktiivisuuden yksikot, joista ei ole julkaistua tietoa, on ilmaistava siten, ettd ne antavat yksiselitteistd tietoa
aineiden aktiivisuudesta, esimerkiksi mainitsemalla immunologinen vaikutus, johon annoksen mdirittelymenetelma
perustuu.

4. Lidkekehitys
Koostumuksen, ainesosien ja siilytysastian valinta on selostettava ja perusteltava tuotekehitystd koskevilla tieteelliselld
tiedolla. Tuotteen yliannostus valmistuksessa on ilmoitettava perusteluineen.

B. VALMISTUSMENETELMAN KUVAUS

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisesti liitettdvd kuvaus valmistusmenetelmastd on laa-

dittava siten, ettd se antaa riittdvan kuvan suoritettujen toimien luonteesta.

Tatd varten kuvauksen on sisillettivd ainakin:

— valmistuksen eri vaiheet (myos antigeenin tuotanto ja puhdistusmenettelyt) niin, ettd voidaan arvioida valmistusme-
netelmén toistettavuus ja lopputuotteeseen liittyvien haittavaikutusten, kuten mikrobiologisen kontaminaation, riski;
tuotantoprosessin tarkeimpien vaiheiden validointi on osoitettava ja koko tuotantoprosessin validointi on osoitettava
toimittamalla tulokset kuvattua menetelmas kayttimalld tuotetusta kolmesta perdkkaisestd erdstd,

— keskeytymittoman valmistuksen osalta kaikki tiedot varotoimista lopputuote-erien homogeenisuuden ja yhdenmukai-
suuden varmistamiseksi,

— luettelo kaikista aineista niissd tuotantovaiheissa, joissa niitd kdytetddn, myos aineista, joita ei voida saada talteen
valmistuksen aikana,

— yksityiskohtainen kuvaus seoksen valmistamisesta ja maininta sithen kdytettyjen aineiden méarista,
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— maininta valmistusvaiheista, joissa otetaan ndytteet valmistuksen aikaisia kokeita varten.

C. LAHTOAINEIDEN TUOTANTO JA TARKASTUS

Tassd kohdassa lihtoaineilla’ tarkoitetaan kaikkia immunologisen eldinlddkkeen tuotannossa kiytettyjd ainesosia. Viljely-
alustaa, joka koostuu useista vaikuttavien aineiden tuotantoon kdytettdvistd ainesosista, pidetddn yhtend lihtoaineena.
Kaikkien viljelyalustojen laadullinen ja mdirallinen koostumus on kuitenkin esitettdvd siind médrin, kuin viranomaiset
pitavit tatd tietoa merkittdvana lopputuotteen laadun ja mahdollisten riskien kannalta. Jos eldinperdisid aineksia kdytetddn
kyseisten viljelyalustojen valmistamisessa, eldinlajit ja kudokset on ilmoitettava.

Hakemusaineiston on sisillettivd eritelmit, lihtdaineiden kaikkien erien laadun varmistamiseksi suoritettavia kokeita
koskevat tiedot ja kaikkien kéytettyjen ainesosien erid koskevat tulokset. Ndmi asiakirjat on toimitettava seuraavien
vaatimusten mukaisesti.

1. Farmakopeoissa mainitut lihtoaineet

Euroopan farmakopean monografioita sovelletaan kaikkiin siind mainittuihin lahtoaineisiin.

Muiden aineiden osalta jokainen jdsenvaltio voi vaatia omalla alueellaan valmistetuilta lddkkeiltd oman kansallisen
farmakopeansa noudattamista.

Ainesosien, jotka tdyttavit Euroopan farmakopean tai jonkin jisenvaltion farmakopean vaatimukset, katsotaan
tdyttavan riittavalld tavalla 12 artiklan 3 kohdan i alakohdan vaatimukset. Tdssd tapauksessa analyyttisten menetel-
mien kuvaus voidaan korvata yksityiskohtaisella viittauksella asianomaiseen farmakopeaan.

Virjaineiden on kaikissa tapauksissa tdytettavd direktiivin 78/25/ETY vaatimukset.

Myyntilupahakemuksessa on ilmoitettava jokaiselle lahtoaine-erdlle suoritettavat tavanomaiset kokeet. Jos muita kuin
farmakopeassa mainittuja kokeita tehddin, on toimitettava todisteet siitd, ettd ldhtGaineet tdyttavit kyseisen farma-
kopean laatuvaatimukset.

Tapauksissa, joissa Euroopan farmakopean tai jasenvaltion farmakopean monografian sisdltimai eritelmd saattaisi olla
riittdmédton tuotteen laadun varmistamiseksi, toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia myyntiluvan hakijalta soveltu-
vampia eritelmid. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava kyseisestd farmakopeasta vastaaville viranomaisille
tdstd riittdmattomyydesta.

Jos ldhtoainetta ei ole Euroopan farmakopeassa eikd jasenvaltion farmakopeassa, viittaus kolmansien maiden farma-
kopeaan voidaan sallia. Talloin hakijan on toimitettava jiljennds monografiasta ja tarvittaessa myo6s monografian
sisiltimien analyysimenetelmien validointitiedoista tarvittaessa kdannoksineen.

Jos kiytetddn eldinperdisid ldhtGaineita, niiden on oltava Euroopan farmakopean asianomaisten monografioiden,
myo0s yleisten monografioiden ja yleisten lukujen, mukaisia. Suoritettujen kokeiden ja tarkastusten on oltava lihto-
aineelle soveltuvat.

Hakijan on osoitettava, ettd eldinlddkkeen ldhtoaineet ja valmistus noudattavat julkaisua "Ohjeet ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden valitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin
minimoimiseksi” ja Euroopan farmakopean asianomaisen monografian vaatimuksia. EDQM:n myontimai sertifik-
aattia ja viittausta Euroopan farmakopean asianomaiseen monografiaan voidaan kayttdd vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen.

2. Lihtoaineet, joita ei ole mainittu farmakopeassa
2.1 Biologista alkuperdd olevat lihtGaineet

Kuvaus on annettava monografian muodossa.

Aina kun mahdollista, rokotetuotannon on perustuttava viljelyerdjarjestelmdin ja perustettuihin soluviljelmiin. Tu-
otettaessa seerumeja sisiltdvid immunologisia eldinlddkkeitd on tuotantoeldinten alkuperd, yleinen terveydentila ja
immunologinen tila ilmoitettava ja maariteltyja lahtoaineseoksia kaytettava.
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2.2

Lihtoaineiden alkuperd, myo6s maantieteellinen alue, ja tausta on esitettdvé ja osoitettava asiakirjalla. Geeniteknolo-
gisesti valmistettujen ldhtoaineiden osalta ndiden tietojen on oltava riittdvan yksityiskohtaisia, kuten kuvaus ldhto-
soluista tai -kannoista, ekspressiovektorin rakenne (nimi, alkuperd, replikonin toiminta, promoottorin tehostaja ja
muut sddtelyelementit), tosiasiallisesti sijoitetun DNA:n tai RNA:n sekvenssin tarkastus, soluissa olevan plasmidivek-
torin oligonukleotidinen sekvenssi, kotransfektioon kaytetty plasmidi, lisdtyt tai poistetut geenit, lopullisen rakenteen
biologiset ominaisuudet ja ekspressoidut geenit, kopioiden maird ja geneettinen pysyvyys.

Viljelmaaineksille, mukaan lukien soluviljelmit ja antiseerumin tuotantoon kdytetty raakaseerumi, on tehtiva tun-
nistuskokeet, ja aineet on tutkittava vierasaineiden varalta.

Kaikista, missd tahansa valmistusmenettelyn vaiheessa kdytetyistd biologista alkuperdd olevista aineista on toimitet-
tava tiedot. Tietojen on sisallettavi:

— yksityiskohtainen kuvaus ainesten alkuperistd,

— yksityiskohtainen kuvaus kaikista kdytetyistd kasittelyistd, puhdistuksista ja inaktivaatioista, sekd prosessien vali-
doinneista ja valmistuksen aikaisista tarkastuksista,

— yksityiskohtainen kuvaus kaikista kontaminaatiotutkimuksista, jotka suoritetaan jokaiselle aine-eralle.
Jos vierasaineita havaitaan tai epdilldén, on kyseinen aines hylattavi, tai sitd voidaan kéyttdd vain erittdin poikkeuk-
sellisissa olosuhteissa vasta, kun tuotteen jatkokasittelylld varmistetaan vierasaineiden tuhoutuminen ja/tai inaktivaa-

tio. Vierasaineiden tuhoutuminen ja/tai inaktivaatio on osoitettava.

Soluviljelmid kéytettdessd on solujen ominaisuuksien sdilyminen muuttumattomana osoitettava ylimmalld tuotan-
nossa kaytetylld siirrostustasolla.

Eldvien heikennettyjen rokotteiden osalta on viljelman heikennettyjen ominaisuuksien pysyvyys osoitettava.

Asiakirjoin on osoitettava, ettd viljelmaainekset, soluviljelmat, seerumierét ja muut ainekset, jotka ovat perdisin TSE:n
siirtymisen kannalta merkittavistd eldinlajeista, ovat asiakirjan "Ohjeet ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden
vilitykselld tapahtuvan eldinten spongiformisen enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin minimoimiseksi” sekd
Euroopan farmakopean vastaavan monografian mukaiset. EDQM:n myontdmad sertifikaattia ja viittausta Euroopan

farmakopean asianomaiseen monografiaan voidaan kdyttda vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen.

Biologisista lahtoaineista tai reagensseista on tarvittaessa toimitettava toimivaltaisille viranomaisille ndytteet tarkas-
tuskokeita varten.

Muuta kuin biologista alkuperdd olevat lahtaineet

Kuvaus on annettava monografian muodossa kayttimalld seuraavia otsikoita:

— ldhtbaineen nimi, joka tdyttdd A jakson 2 kohdan vaatimukset, ja mahdolliset kaupalliset tai tieteelliset synonyy-
mit,

— lahtoaineen kuvaus, kirjoitettuna samanlaiseen muotoon kuin Euroopan farmakopean kuvauskohdassa,
— lahtoaineen tehtavi,
— tunnistusmenetelmiit,

— kaikki erityiset varotoimet, jotka voivat olla tarpeellisia ldhtoaineen sdilytyksen aikana, ja tarvittaessa sen kesto-
aika on ilmoitettava.

D. VALMISTUSPROSESSIN AIKANA SUORITETTAVAT TARKASTUKSET

1) Hakemusaineiston on sisillettivéd tiedot vilituotteille suoritetuista tarkastuksista, joiden tarkoituksena on valmis-
tusprosessin ja lopputuotteen yhdenmukaisuuden varmistaminen.

2) Inaktivoiduista tai detoksifioiduista rokotteista on tutkittava inaktivaatio tai detoksifikaatio jokaisen tuotantojakson
aikana heti inaktivaatio- tai detoksifikaatioprosessin jilkeen ja mahdollisen neutraloinnin jilkeen, mutta ennen
seuraavaa tuotantovaihetta.

E. LOPPUTUOTTEEN TARKASTUKSET

Kaikissa tapauksissa on lopputuotteen analysointimenetelmdt kuvattava laadunarviointia varten riittdvian yksityiskohtai-
sesti.
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Hakemusaineiston on sisallettivd lopputuotetta koskeviin tarkastuksiin liittyvit tiedot. Jos sopivat monografiat ovat
olemassa ja kdytetddn muita kuin Euroopan farmakopean monografiassa tai sen puuttuessa jonkin jisenvaltion farmako-
pean monografiassa esitettyjd analyysimenetelmid tai rajoja, on pystyttivd todistamaan, ettd lopputuote tdyttdisi farma-
kopean laatuvaatimukset kyseiselle lidkemuodolle, jos tutkiminen suoritettaisiin kyseisten monografioiden mukaan. Myyn-
tilupahakemuksessa on lueteltava ne kokeet, jotka suoritetaan lopputuotteen jokaisen erdn edustaville naytteille. Niiden
kokeiden toistumistiheys on ilmoitettava, joita ei suoriteta jokaiselle erdlle. Vapauttamisrajat on osoitettava.

Euroopan farmakopean mukaista kemiaan ja biologiaan liittyvad viiteaineistoa on kiytettdvi, jos saatavilla. Jos muita
viitevalmisteita ja viitestandardeja kdytetddn, ne on nimettdvd ja kuvattava yksityiskohtaisesti.
1. Lopputuotteen yleiset ominaisuudet

Yleisida ominaisuuksia koskevien tutkimusten on soveltuvissa tapauksissa liityttdva keskimaardisten massojen ja enim-
mdishajontojen tarkastukseen, mekaanisiin, fysikaalisiin tai kemiallisiin kokeisiin ja fysikaalisiin ominaisuuksiin, kuten
tiheyteen, pH-arvoon ja viskositeettiin. Hakijan on maddriteltdvi jokaiselle ominaisuudelle eritelmat ja asianmukainen
luotettavuusvili kussakin eri tapauksessa.

2. Vaikuttavien aineiden tunnistustiedot

Tarvittaessa on suoritettava erityinen tunnistuskoe.

3. Erdn titteri tai voimakkuus
Vaikuttavan aineen kvantifiointi on suoritettava kustakin erdstd sen osoittamiseksi, ettd kukin erd sisdltdd asianmukai-
sen voimakkuuden tai titterin sen turvallisuuden ja tehon takaamiseksi.

4. Adjuvanttien tunnistustiedot ja miiritys
Jos analysointimenetelmid on kéytettivissd, on adjuvantin ja sen ainesosien mdaird ja luonne lopputuotteessa tarkis-
tettava.

5. Apuaineen ainesosien tunnistustiedot ja méiritys
Tarpeen mukaan apuaineelle tai apuaineille on suoritettava vahintddn tunnistuskokeet.
Yld- ja alarajakoe ovat pakolliset sdilytysaineille; yldrajakoe on suoritettava myds kaikille muille apuaineen ainesosille,
jotka voivat aiheuttaa haittavaikutuksia.

6. Turvallisuustestit

Tamin osaston 3 osan (Turvallisuustestit) mukaisesti tehtyjen testien lisiksi on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot erid
koskevista turvallisuustesteistd. Kokeiden on mieluiten oltava yliannostustutkimuksia, jotka suoritetaan ainakin yhdelld
herkimmistd kohde-eldinlajeista kdyttden suurimman riskin aiheuttavaa suositeltua antoreittid. Erdn turvallisuutta kos-
kevan kokeen rutiininomaisesta suorittamisesta voidaan luopua eldinten hyvinvoinnin vuoksi, jos riittdvin monta
perakkdistd tuotantoerdd on lapdissyt kokeen.

7. Steriiliys- ja puhtaustestit

Immunologisen eldinlddkkeen luonteen, valmistusmenetelman ja -olosuhteiden mukaisesti on suoritettava tarpeelliset
kokeet sen osoittamiseksi, ettd vierasaineiden tai muiden aineiden aiheuttamaa kontaminaatiota ei esiinny. Jos kullekin
erdlle suoritetaan vihemman kokeita, kuin asianomaisessa Euroopan farmakopeassa edellytetddn, suoritetut kokeet ovat
kriittiset monografian noudattamisen kannalta. On toimitettava todisteet siitd, ettd immunologinen eldinlddke tayttdisi
vaatimukset, jos se testattaisiin kokonaisuudessaan monografian mukaisesti.

8. Jaiannoskosteus

Jokaisen kylmdkuivatun tuote-erdn jadnnoskosteus on tutkittava.

9. Inaktivaatio
Inaktivoitujen rokotteiden osalta on suoritettava inaktivaation varmistava koe lopullisessa sailytysastiassa olevalla
tuotteella, jollei sitd ole tehty myo6hdisessd vaiheessa prosessin aikana.

F.  ERIEN YHDENMUKAISUUS

Jotta voidaan varmistaa tuotteen laadun yhdenmukaisuus jokaisessa erdssd ja osoittaa, ettd tuote on eritelmien mukainen,
on toimitettava kolmen perakkiisen erdn tdydellinen tutkimussuunnitelma, josta kdyvat ilmi kaikkien tuotannon aikana ja
lopputuotteelle tehtyjen kokeiden tulokset.
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G. VAKAUSTESTIT

Myyntilupahakemukseen 12 artiklan 3 kohdan f ja i alakohdan mukaisesti liitettavit tiedot ja asiakirjat on toimitettava
seuraavien vaatimusten mukaisesti.

On annettava kuvaus suoritetuista tutkimuksista, joilla hakija perustelee esittimainsid kestoaikaa. Ndiden tutkimusten on
aina oltava reaaliaikatutkimuksia, ja ne on suoritettava riittdvistd mdairdstd erid, jotka on tuotettu kuvatun prosessin
mukaisesti ja tuotteista, jotka on sdilytetty lopullisissa sdilytysastioissa. Ndihin tutkimuksiin sisiltyvit biologiset ja fysikaa-
lis-kemialliset sdilyvyyskokeet.

Padtelmien on sisallettdvd analyysien tulokset, joilla perustellaan esitetty kestoaika kaikissa esitetyissd sailytysolosuhteissa.

Rehussa annettavista tuotteista on ilmoitettava tiedot tuotteen kestoajasta sekoituksen eri vaiheissa silloin, kun sekoitus
tapahtuu kiyttoohjeiden mukaisesti.

Jos lopputuote on valmistettava kayttovalmiiksi ennen sen antamista tai se annetaan juomavedessd, on kayttoohjeiden
mukaisesti kdyttovalmiiksi valmistetun tuotteen esitettyd kestoaikaa koskevat tiedot ilmoitettava. Kdyttévalmiiksi valmis-
tetun tuotteen esitettyd kestoaikaa tukevat tiedot on toimitettava.

Yhdistelmaladkkeistd saatuja sdilyvyystietoja voidaan kdyttdd alustavina tietoina yhté tai useampaa samaa ainesosaa sisal-
téville johdannaistuotteille.

Esitetty kdyton aikainen kestoaika on perusteltava.

Mahdollisen sdilytysjarjestelmin teho on osoitettava.

Saman valmistajan muissa samankaltaisissa immunologisissa eldinlddkkeissd olevien siilytysaineiden tehokkuutta koskevat
tiedot saattavat riittda.

H. MUUT TIEDOT

Immunologisen eldinlddkkeen laatua koskevat tiedot, jotka eivit sisilly edellisiin jaksoihin, voidaan sisillyttdd hakemus-
aineistoon.

3 OSA
Turvallisuustestit
A. JOHDANTO JA YLEISET VAATIMUKSET

Turvallisuustestien on tuotava esiin immunologisen eldinlddkkeen aiheuttamat mahdolliset riskit, jotka voivat ilmetd
esitetyissd kayttoolosuhteissa eldimilld. Riskit on arvioitava suhteessa lidkkeen mahdollisiin hy6tyihin.

Jos immunologiset eldinldakkeet sisdltdvit elavid organismeja, erityisesti sellaisia, joita rokotetut eldimet voisivat levittid,
on arvioitava mahdollinen riski, joka kohdistuu saman tai minkad tahansa muun mahdollisesti altistuvan lajin rokotta-
mattomiin eldimiin.

Turvallisuuskokeet on suoritettava kohde-eldinlajilla. Kdytettdvin annoksen on oltava kaytettaviksi suositeltu maird tu-
otetta, ja turvallisuustutkimuksessa kiytettdvd niyte on otettava erdstd tai eristd, jotka on tuotettu hakemuksen 2 osassa
kuvatun valmistusprosessin mukaisesti.

Jos immunologiset eldinldakkeet sisaltdvit elavid organismeja, B.1 ja B.2 jaksoissa kuvatuissa laboratoriokokeissa kaytet-
tivin annoksen on oltava enimmdistitterin sisiltdvdn tuotteen mdaird. Antigeenin konsentraatio voidaan tarvittaessa
mukauttaa vaaditun annoksen aikaansaamiseksi. Inaktivoitujen rokotteiden osalta kaytettivin annoksen on oltava kiy-
tettdvaksi suositeltu maaré, joka sisiltdd suurimman mahdollisen antigeenimédran, jollei muu ole perusteltua.

Turvallisuutta koskevia asiakirjoja on kiytettivd niiden mahdollisten riskien arvioimiseksi, jotka voivat seurata ihmisten
altistumisesta eldinlddkkeelle, esimerkiksi annettaessa sitd elaimelle.
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B. LABORATORIOKOKEET
1. Kerta-annoksen turvallisuus

Immunologinen eldinlddke on annettava suositeltuna annoksena ja jokaista suositeltua antoreittid kdyttden jokaiselle
eldinlajille ja -ryhmalle, jolle se on tarkoitettu kaytettaviksi, mukaan luettuina nuorimmat eldimet, joille ladkettd jo
saa antaa. Eldimid on seurattava, ja niistd on tutkittava paikallisten ja systeemisten reaktioiden merkkejd. Tarvittaessa
tutkimusten on sisillettdvd injektiokohdan yksityiskohtaiset makroskooppiset ja mikroskooppiset kuolemanjilkeiset
tutkimukset. Muut objektiiviset arviointiperusteet, kuten perdsuolesta mitattu 1dmp6 ja suorituskykymittaukset, on
kirjattava.

Eldimid on seurattava ja tutkittava, kunnes reaktioita ei endd ole odotettavissa, mutta seuranta- ja tutkimusjakson on
kaikissa tapauksissa oltava vdhintddn 14 pdivad annon jalkeen.

Tdmd tutkimus voi olla osa 3 kohdan mukaisesti vaadittua toistetun annostelun tutkimusta tai se voidaan jdttdd pois,
jos 2 kohdan mukaisesti vaaditussa yliannostutkimuksessa ei ole ilmennyt merkkejd systeemisistd tai paikallisista
reaktioista.

2. Kertayliannoksen turvallisuus

Ainoastaan eldville immunologisille eldinlddkkeille on tehtdva yliannostutkimus.

Kohde-eldinlajin herkimpid ryhmii edustaville eldimille on annettava yliannos immunologista eldinladkettd jokaista
suositeltua antoreittid, jollei herkistivimman antoreitin valinta useista samankaltaisista reiteistd ole perusteltua. Jos
immunologinen eldinlddke annetaan injektiona, annokset ja antoreitit on valittava sen enimmaéisméddrin mukaan,
joka voidaan antaa yhteen injektiokohtaan. Eldimid on seurattava ja niistd on tutkittava paikallisten ja systeemisten
reaktioiden merkkejd vahintddn 14 pdivin ajan viimeisen annon jilkeen. Muut arviointiperusteet, kuten perdsuolesta
mitattu [dmpo ja suorituskykymittaukset, on kirjattava.

Tarvittaessa ndiden tutkimusten on sisdllettdva injektiokohdan yksityiskohtaiset makroskooppiset ja mikroskooppiset
kuolemanjalkeiset tutkimukset, jos niitd ei ole tehty 1 kohdan mukaisesti.

3. Toistetun annoksen turvallisuus

Jos immunologista eldinlddkettd annetaan useammin kuin kerran osana perusrokotusohjelmaa, on suoritettava tois-
tetun annon tutkimus tillaisen annon aiheuttamien mahdollisten haittavaikutusten paljastamiseksi. Namé kokeet on
suoritettava kohde-eldinlajin herkimmilld ryhmilld (kuten tietyt rodut tai ikdryhmat) kéyttden jokaista suositeltua
antoreittid.

Eldimid on seurattava ja niistd on tutkittava paikallisten ja systeemisten reaktioiden merkkejd vahintddn 14 piivin
ajan viimeisen annon jilkeen. Muut objektiiviset arviointiperusteet, kuten perdsuolesta mitattu limpé ja suoritusky-
kymittaukset, on kirjattava.

4. Lisddntymistoimintojen tutkiminen

Lisaantymiskyvyn tutkimista on harkittava silloin, kun tiedot viittaavat siihen, ettd lihtoaine, josta tuote on johdettu,
voi olla mahdollinen riskitekija. Urosten seki tiineiden ja muiden kuin tiineiden naaraiden lisddntymiskyky on
tutkittava suositellulla annoksella ja herkistivimpid antoreittejd kiyttden. Lisdksi haitalliset vaikutukset jilkeldisiin
sekd teratogeeniset ja tiineyden keskeytymisen aiheuttavat vaikutukset on tutkittava.

Ndmd tutkimukset voivat olla osa 1, 2 ja 3 kohdassa kuvattuja turvallisuustutkimuksia tai C jaksossa mainittuja
kenttatutkimuksia.

5. Immunologisten toimintojen tutkiminen

Jos immunologinen eldinlddke saattaa vaikuttaa haitallisesti rokotetun eldimen tai sen jilkeldisen immuunivasteeseen,
on suoritettava immunologisia toimintoja koskevat soveltuvat kokeet.

6. Erityisvaatimukset eliville rokotteille
6.1 Rokotekannan levidminen

Rokotekannan levidminen rokotetuista kohde-eldimistd rokottamattomiin on tutkittava kéyttden sitd suositeltua
antoreittid, joka todenndkoisimmin johtaa levidmiseen. Lisdksi voi olla tarpeen tutkia levidmistd eldimiin, jotka eivit
kuulu kohde-eldinlajeihin mutta jotka voisivat olla herkkid elavélle rokotekannalle.
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6.2 Jakaantuminen rokotetussa eldimessd

Ulosteista, virtsasta, maidosta, nend- ja muista eritteistd on tarvittaessa tutkittava organismin esiintyminen. Lisdksi
tutkimuksia saatetaan tarvita rokotekannan jakaantumisesta ruumiissa kiinnittden erityistd huomiota paikkoihin,
joissa organismin replikaatio on taipuvainen tapahtumaan. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2003/99/EY (4 tarkoitettujen elintarvikkeiden tuotantoon kéytettaville eldimille annettavien zoonooseja vastaan
tarkoitettujen eldvien rokotteiden tapauksessa ndissd tutkimuksissa on eritoten otettava huomioon organismin py-

syvyys injektiokohdassa.

6.3 Heikennettyjen rokotteiden muuntuminen virulenteiksi

Virulentiksi muuntuminen on tutkittava kayttden ldhtoviljelmaainesta. Jos lihtoviljelmaainesta ei ole saatavissa riit-
tivad madrad, tutkitaan matalin tuotannossa kéytetty siirrostustaso. Muun siirrostusvaihtoehton kiyttiminen on
perusteltava. Alkuperdinen rokottaminen on suoritettava kdyttimalld sitd antoreittid, joka todenndkdisimmin johtaa
virulentiksi muuntumiseen. Perattéisid siirrostuksia on tehtiva viiden kohde-eldinryhman kautta, ellei ole perusteltua
tehdd useampia siirrostuksia tai jos organismi havidd koe-eldimistd aikaisemmin. Jos organismi on kyvyton replikoi-
maan riittavasti, kohde-eldinlajilla on suoritettava niin monta siirrostusta kuin mahdollista.

6.4 Rokotekannan biologiset ominaisuudet
Muut kokeet voivat olla tarpeen kdytettdvin rokotekannan mahdollisten sisdisten biologisten ominaisuuksien (esim.
neurotropismi) madrittimiseksi niin tarkasti kuin mahdollista.

6.5 Kantojen rekombinaatio tai genomien uudelleenjdrjestely
Rekombinaation tai genomien uudelleenjirjestelyn mahdollisuutta kenttd- tai muiden kantojen kanssa on tarkastel-
tava.

7. Kaiyttdjien turvallisuus

Tdssd osassa on kisiteltivd edellisissd jaksoissa havaittuja vaikutuksia, jotka liittyvét sithen, milld tavalla ja missd
madrin ihmiset altistuvat tuotteelle. Tavoitteena on suunnitella tarkoituksenmukaiset kayttéjille tarkoitetut varoitukset
ja muita riskinhallintatoimenpiteita.

8. Jddmien tutkiminen

Immunologisista eldinlddkkeistd ei yleensd ole tarpeen suorittaa jaidmatutkimuksia. Jos immunologisten eldinlddkkei-
den valmistuksessa kdytetddn adjuvantteja ja/tai sdilytysaineita, elintarvikkeisiin mahdollisesti jddvan jidamin mahdol-
lisuutta on kuitenkin tarkasteltava. Téllaisten jadmien vaikutukset on tarvittaessa tutkittava.

Varoaika on esitettdvd, ja sen riittdvyyttd on tarkasteltava suhteessa mahdollisesti suoritettuihin jadmatutkimuksiin.

9. Vuorovaikutukset

Jos valmisteyhteenvedossa on maininta yhteensopivuudesta toisten immunologisten eldinladkkeiden kanssa, yhdis-
telman turvallisuus on tutkittava. Kaikki muut tunnetut yhteisvaikutukset muiden eldinldakkeiden kanssa on kuvat-
tava.

C. KENTTATUTKIMUKSET

Jollei muu ole perusteltua, laboratoriotutkimusten tuloksia on tdydennettavi kenttitutkimuksista saaduilla tiedoilla kayt-
tamalld erid myyntilupahakemuksessa kuvatun valmistusprosessin mukaisesti. Seké turvallisuus ettd tehokkuus voidaan
tutkia samoissa kenttatutkimuksissa.

D. YMPARISTORISKIEN ARVIOINTI

Eldinlddkkeen ympiristoriskien arvioinnin tarkoituksena on arvioida mahdolliset episuotuisat vaikutukset, joita tuotteen
kdytto voi aiheuttaa ympdristolle, ja mairittdd varotoimet, jotka voivat olla tarpeen tillaisten riskien vihentimiseksi.

Arviointi on tavallisesti kaksivaiheinen. Ensimmiinen vaihe on toteutettava kaikissa tapauksissa. Arviointia koskevat
yksityiskohtaiset tiedot on toimitettava annettujen ohjeiden mukaisesti. Niissd on ilmoitettava, miten ympdristdé mahdol-
lisesti altistuu tuotteelle, ja altistumiseen liittyvédn riskin vakavuus ottaen huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— kohde-eldinlajit ja esitetty kayttotapa,
— antotapa ja erityisesti se, kuinka paljon tuotetta todennikdisesti padsee suoraan ekosysteemeihin,

(") EUVLL 325, 12.12.2003, s. 31.



L 4/156 Euroopan unionin virallinen lehti 7.1.2019

— mahdollisuus, ettd ladkityt eldimet erittdvdt ymparistoon valmistetta ja sen vaikuttavia aineita, ja niiden pysyvyys
eritteissa,

— kayttimattomien valmisteiden tai valmistejatteiden havittdiminen.
Jos elavit rokotekannat saattavat olla zoonoosin aiheuttajia, ihmisille aiheutuva riski on arvioitava.

Jos ensimmdisen vaiheen johtopdatoksistd ilmenee, ettd valmisteella saattaa olla ymparistod altistava vaikutus, on hakijan
edettdva toiseen vaiheeseen ja arvioitava eldinlddkkeen mahdolliset ymparistoriskit. Tarvittaessa on tehtdva lisdtutkimuksia
valmisteen vaikutuksista (maaperddn, veteen, ilmaan, vesistoihin ja muihin kuin kohdeorganismeihin).

E. MUUNTOGEENISIA ORGANISMEJA SISALTAVIIN TAI NIISTA KOOSTUVIIN ELAINLAAKKEISIIN LITTYVAT ARVIOINTIVAA-
TIMUKSET

Muuntogeenisid organismeja sisiltdvid tai niistd koostuvia eldinlddkkeitd koskevaan hakemukseen on liitettdva direktiivin
2001/18/EY 2 artiklassa ja C osassa vaaditut asiakirjat.

4 OSA
Tehon osoittamista koskevat kokeet
I Luku
1. Yleiset periaatteet

Téssd osassa kuvattujen kokeiden tarkoituksena on osoittaa ja vahvistaa immunologisen eldinlddkkeen teho. Myyntil-
upahakemuksen sisiltimien erityisten kokeiden tulosten on tuettava tdydellisesti niitd lddkkeen ominaisuuksia, vaiku-
tuksia ja kayttod, jotka hakija on ilmoittanut.

2. Kokeiden suorittaminen

Kaikki tehon osoittamista koskevat kokeet on suoritettava perusteellisesti harkitun ja yksityiskohtaisen tutkimussuun-
nitelman mukaisesti, joka on tallennettava kirjallisesti ennen kokeiden aloittamista. Koe-eldinten hyvinvoinnin on
oltava eldinldaketieteellisen valvonnan alaista, ja se on otettava tdysimédraisesti huomioon tutkimussuunnitelmaa laa-
dittaessa ja kokeiden suorittamisen aikana.

Tehon osoittamista koskevien kokeiden jdrjestelyd, suorittamista, tietojen keruuta, asiakirjoja ja varmentamista koskevat
ennakolta vahvistetut jirjestelmalliset kirjalliset menettelyt vaaditaan.

Kenttikokeet on suoritettava hyvin kliinisen kdytinnon vakiintuneiden periaatteiden mukaisesti, jollei muu ole perus-
teltua.

Ennen kenttikokeiden aloittamista niissd kdytettdvien eldinten omistajan on annettava tietoinen suostumuksensa, joka
on osoitettava asiakirjalla. Eldimen omistajalle on ilmoitettava kirjallisesti erityisesti kokeeseen osallistumisen mahdol-
lisista seurauksista, ladkityn eldimen lopettamistavasta tai sen kayttimisestd elintarvikkeiden tuottamiseen. Jiljennos
tastd ilmoituksesta, jonka eldimen omistaja on varmentanut nimikirjoituksellaan ja paiviannyt, on liitettdva tutkimusta
koskeviin asiakirjoihin.

Jollei kenttikoetta suoriteta sokkokokeena, sovelletaan eldinlddkkeiden merkitsemistd koskevia 55, 56 ja 57 artiklan
saannoksid myos eldinladketieteellisissd kenttikokeissa kaytettdviksi tarkoitettujen formulaatioiden merkitsemisessa.
Kaikissa tapauksissa merkinndissd on oltava selvisti ja pysyvasti maininta ”"Ainoastaan eldinlddketieteellisessd kenttd-
kokeessa kiytettavaksi”.

II Luku
A. YLEISET VAATIMUKSET

1. Antigeenien tai rokotekantojen valinta on perusteltava epizoologisten tietojen pohjalta.

2. Laboratoriossa suoritettujen tehoa koskevien tutkimusten on oltava vertailevia tutkimuksia, joissa on mukana vertai-
lueldimid, jotka eivit ole saaneet ladkitystd, paitsi jos se ei ole perusteltua eldinten hyvinvointiin liittyvistd syisti ja jos
teho voidaan osoittaa muulla tavoin.

Yleensi laboratoriotutkimuksia tukevat kenttdoloissa suoritetut kokeet, joissa on mukana vertailueldimid, jotka eivit ole
saaneet ladkitysta.

Kaikki kokeet on kuvattava riittdvin yksityiskohtaisesti, jotta ne ovat toistettavissa toimivaltaisten viranomaisten
pyynnostd suoritettavissa vertailevissa tutkimuksissa. Tutkijan on osoitettava kaikkien asiaan liittyvien menetelmien
validiteetti.
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Kaikki saadut tulokset, sekd myonteiset ettd kielteiset, on ilmoitettava.

3. Immunologisen eldinlddkkeen teho on osoitettava jokaisen rokotettavaksi suositellun kohde-eldinlajin jokaista ryhmad
varten, kayttden jokaista suositeltua antoreittid ja esitettyd anto-ohjelmaa. Luonnollisten ja emistd saatujen vasta-
aineiden vaikutus rokotteen tehoon on tarvittaessa arvioitava asianmukaisesti. Jollei muu ole perusteltua, suojauksen
alkaminen ja kesto on maddritettdvd kokeista saatujen tietojen perusteella.

4. Multivalenttien ja yhdistelmdmuotoisten immunologisten eldinldakkeiden jokaisen ainesosan teho on osoitettava. Jos
tuote suositellaan annettavaksi toisen eldinladkkeen kanssa yhdistelmdna tai yhtdaikaisesti, on niiden yhteensopivuus
osoitettava.

5. Aina kun tuote on osa hakijan suosittelemaa rokotusohjelmaa, immunologisen eldinlddkkeen kdynnistys- tai tehoste-
vaikutus tai tuotteen osuus koko ohjelman toimivuuteen on osoitettava.

6. Kaytettavan annoksen on oltava se méird tuotetta, jota suositellaan kdytettdvaksi, ja tehon osoittamista koskevassa
kokeessa kdytettdvd ndyte on otettava eridstd tai eristd, jotka on tuotettu hakemuksen 2 osassa kuvatun valmistusp-
rosessin mukaisesti.

7. Jos valmisteyhteenvedossa on maininta yhteensopivuudesta toisten immunologisten eldinlddkkeiden kanssa, yhdistel-
mién turvallisuus on tutkittava. Kaikki muut tunnetut yhteisvaikutukset muiden eldinlddkkeiden kanssa on kuvattava.
Rinnakkainen tai samanaikainen kiytto voidaan sallia, jos sen tueksi esitetddn asianmukaisia tutkimuksia.

8. Hakijan on ilmoitettava, kuinka eldimille diagnostisista syistd annettavien immunologisten eldinlddkkeiden aiheuttamat
reaktiot on tarkoitus tulkita.

9. Niiden rokotteiden osalta, jotka on tarkoitettu mahdollistamaan rokotettujen ja tartunnan saaneiden eldinten erotta-
minen toisistaan (merkityt rokotteet), jos tehoa koskeva viite perustuu in vitro -diagnostisiin testeihin, on toimitettava
riittavat tiedot, jotta merkittyihin ominaisuuksiin liittyvat véitteet voidaan arvioida asianmukaisesti.

B. LABORATORIOKOKEET

1. Periaatteessa teho on osoitettava tarkasti mdadritellyissd laboratorio-olosuhteissa suorittamalla altistus sen jilkeen, kun
immunologista eldinlddkettd on annettu kohde-eldimelle suositelluissa kayttoolosuhteissa. Altistusolosuhteiden on
jaljiteltavd mahdollisimman tarkoin taudin luonnollisia olosuhteita. Altistuskantaa koskevat yksityiskohtaiset tiedot ja
sen merkityksellisyys on ilmoitettava.

Elavien rokotteiden osalta on kaytettdvi vahimmdistitterin tai -voimakkuuden sisaltavid erid, jollei muu ole perusteltua.
Muiden tuotteiden osalta on kaytettdvd vihimmaismadrin aktiivisuutta sisdltdvid erid, jollei muu ole perusteltua.

2. Jos mahdollista, immuunimekanismi (soluvilitteinen tai humoraalinen, immunoglobuliinin paikalliset tai yleiset luokat),
joka kaynnistyy sen jilkeen, kun immunologista eldinlddkettd on annettu kohde-eldimille suositeltua antoreittia kayt-
tden, on mdadritettdva ja osoitettava asiakirjalla.

C. KENTTAKOKEET

1. Jollei muu ole perusteltua, laboratoriokokeiden tuloksia on tdydennettivi kenttikokeista saaduilla tiedoilla kdyttamalla
erid, jotka edustavat myyntilupahakemuksessa kuvattua valmistusprosessia. Seké turvallisuus ettd tehokkuus voidaan
tutkia samassa kenttatutkimuksessa.

2. Jos laboratoriokokeilla ei saada tuotteen tehoa osoitetuksi, voi pelkkien kenttikokeiden suorittaminen olla hyvaksyt-
tavaa.
5 OSA
Tiedot ja asiakirjat
A. JOHDANTO

Turvallisuutta ja tehoa koskevien tutkimusten on sisillettivd johdanto, jossa mddritellddn aihe ja ilmoitetaan ne kokeet,
jotka on suoritettu 3 ja 4 osaa noudattaen, tiivistelmd ja yksityiskohtaiset julkaisuviitteet. Tiivistelmadn on sisdllettava
kaikkien saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu ja johdettava padtelmdin immunologisen eldinlddkkeen turvallisuudesta
ja tehosta. Jonkin mainitun tutkimuksen tai kokeen poisjittiminen on ilmoitettava ja perusteltava.
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B. LABORATORIOKOKEET
Seuraavat tiedot on toimitettava kaikista kokeista:

1) tiivistelm;

2) tutkimukset suorittaneen laitoksen nimi;

3) yksityiskohtainen tutkimussuunnitelma, jossa kuvataan kdytetyt menetelmit, laitteet ja ainekset, tiedot kuten eldinten
laji tai rotu, luokka, alkuperd, tunnisteet ja maird, niiden majoitus- ja ruokintaolosuhteet (muun muassa toteamus
siitd, olivatko ne vapaita tietyistd taudinaiheuttajista ja/tai vasta-aineista, rehun mahdollisesti sisdltimien lisdaineiden
méird ja luonne), annos, antoreitti, -ohjelma ja -paivimairidt, kuvaus kdytetyistd tilastollisista menetelmistd ja niiden
kayttimisen perustelut;

4) saivatko vertailueldimet lumetta vai jatettiinko ne ladkitsematt;

5) tarvittaessa tieto siitd, onko ldakitystd saaneille eldimille annettu testattavaa tuotetta vai muuta yhteisossd luvan
saanutta tuotetta;

6) kaikki yleiset ja yksilokohtaiset havainnot ja tulokset, sekd myonteiset ettd kielteiset (myos keskiarvot ja keskihajonta).
Tiedot on esitettdva riittdvan yksityiskohtaisesti, jotta tulokset voidaan arvioida kriittisesti riippumatta kirjoittajan
niistd esittdmistd tulkinnoista. Késittelemittomit tiedot on esitettdva taulukkomuodossa. Selityksend ja valaisevana
esimerkkind voidaan tuloksiin liittdd jiljennoksid kirjauksista, mikrovalokuvia jne.;

7) havaittujen haittavaikutusten luonne, esiintyvyys ja kesto;

8) niiden eldinten lukumdird, joiden osalta kokeet keskeytettiin, ja syyt keskeyttimisille;

9) tulosten tilastollinen analyysi silloin, kun tutkimusohjelma sitd edellyttda, ja tulosten varianssi;

10

=

mahdollisen keskeyttdvin sairauden esiintyminen ja kulku;
11) yksityiskohtaiset tiedot kaikista eldinldakkeistd (muista kuin tutkittavasta tuotteesta), joita annettiin kokeen aikana;

12

—

saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu, jonka perusteella tehddan pddtelmit ladkkeen turvallisuudesta ja tehosta.

C. KENTTATUTKIMUKSET

Kenttitutkimuksia koskevien asiakirjojen on oltava riittdvan yksityiskohtaisia, jotta voidaan tehdd objektiivinen padtelma.
Niiden on sisillettdva seuraavat tiedot:

1) tiivistelm;
2) vastuullisen tutkijan nimi, osoite, tehtdvi ja patevyys;

3) annon tapahtumapaikka ja -aika, eldimen tai eldinten omistajan nimeen ja osoitteeseen liitettdvissd oleva tunniste-

koodi;

4) yksityiskohtaiset tiedot tutkimussuunnitelmasta, kuvaus kdytetyistd menetelmistd, laitteista ja materiaaleista, antoreitti,
anto-ohjelma, annos, eldinryhmadt, havainnoinnin kesto, serologinen vaste ja muut annon jilkeen eldimilld suoritetut
tutkimukset;

5) saivatko vertailueldimet lumetta vai jatettiinko ne ladkitsemattd;

6) ladkittyjen ja vertailueldinten tunnisteet (ryhmakohtaiset tai yksilokohtaiset, tapauksen mukaan), kuten laji, rotu tai
kanta, ikd, paino, sukupuoli, fysiologinen tila;

7) lyhyt kuvaus kasvatus- ja ruokintatavasta ja rehun mahdollisesti sisdltimien lisdaineiden tyypit ja maarit;

8) kaikki tiedot havainnoista, suorituksista ja tuloksista (myos keskiarvot ja keskihajonta); yksilokohtaiset tiedot on
ilmoitettava, jos kokeet ja mittaukset on suoritettu yksiloilld;

9) tutkimusten kaikki havainnot ja tulokset, sekd myonteiset ettd kielteiset, tdydellinen lausunto tuotteen arvioimiseksi
tarvittavista havainnoista ja objektiivisten aktiivisuuskokeiden tulokset; kidytetyt menetelmit on tdsmennettivd ja
tulosten vaihtelujen merkitys selitettdva;
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vaikutukset eldinten suorituskykyyn;

11

N

niiden eldinten lukumaiirs, joiden osalta kokeet keskeytettiin, ja syyt keskeyttimisille;

12

—

havaittujen haittavaikutusten luonne, esiintyvyys ja kesto;

13
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mahdollisen keskeyttdvin sairauden esiintyminen ja kulku;

14
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kaikki tiedot muista kuin tutkittavista eldinlddkkeistd, joita on annettu joko ennen tai yhtdaikaisesti tutkittavan
tuotteen kanssa tai havainnointijakson aikana; yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesti havaituista yhteisvaikutuksista;

15

~

saatujen tulosten objektiivinen tarkastelu, jonka perusteella tehdddn pddtelmit ladkkeen turvallisuudesta ja tehosta.

6 OSA
Julkaisuviitteet

Viitteet julkaisuihin, jotka on mainittu 1 kohdassa mainitussa yhteenvedossa, on lueteltava yksityiskohtaisesti, ja niistd on
toimitettava jdljennokset.

III OSASTO
Tiettyji myyntilupahakemuksia koskevat vaatimukset
1. Rinnakkaiseliinliikkeet

Hakemusten, jotka perustuvat 13 artiklaan (rinnakkaiseldinlddkkeet), on sisillettdvd timédn liitteen I osaston 1 ja 2
osan mukaiset tiedot sekd ympdristoriskien arviointi ja tiedot, jotka osoittavat, ettd tuotteella on sama vaikuttavien
aineiden laadullinen ja mairillinen koostumus ja sama ladkemuoto kuin viitelddkkeelld, sekid tiedot, jotka osoittavat
biologisen samanarvoisuuden viitelddkkeen kanssa. Jos viite-eldinlddke on biologinen lddke, 2 jakson samankaltaisia
biologisia eldinlddkkeitd koskevat asiakirjavaatimukset on tiytettiva.

Rinnakkaiseldinladkkeiden osalta turvallisuutta ja tehoa koskevissa yksityiskohtaisissa ja kriittisissd yhteenvedoissa on
keskityttava erityisesti seuraaviin tekijoihin:

— perustelut lddkkeen katsomiselle olennaisilta osiltaan samanlaiseksi ladkkeeksi,

— yhteenveto niiden vaikuttavien aineiden erien ja lopullisen lddkkeen sisdltdmistd epdpuhtauksista (ja tarvittaessa
varastoinnin aikana syntyvistd hajoamistuotteista), joita esitetddn kaytettdviksi valmisteessa, sekd kyseisten epi-
puhtauksien arviointi,

— biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten arviointi tai perustelut sille, miksi tutkimuksia ei ole tehty
annettujen ohjeiden mukaisesti,

— hakijan on annettava tarvittaessa lisitiedot, joilla osoitetaan hyviksytyn vaikuttavan aineen eri suolojen, estereiden
tai johdannaisten turvallisuus- ja teho-ominaisuuksien samanarvoisuus; tietojen on sisillettdvd nayttod siitd, ettd
terapeuttisen osan farmakokinetiikka tai farmakodynaamiset ominaisuudet ja/tai toksisuus eivit muutu turvalli-
suuteen tai tehoon vaikuttavalla tavalla.

Valmisteyhteenvedon kaikki viitteet, jotka eivdt kdy ilmi tai joihin ei viitata lddkkeen ominaisuuksien jaftai sen
terapeuttisen luokan kohdalla, on kisiteltivi ei-kliinisissd tai kliinisissd katsauksissa tai tiivistelmissd ja osoitettava
julkaisujen ja/tai lisatutkimusten avulla.

Lihakseen, ihon alle tai ihon ldpi annettavaksi tarkoitettujen rinnakkaiseldinldikkeiden osalta on toimitettava seura-
avat listiedot:

— antokohdan jddmien vastaavan tai poikkeavan poistumisen osoittava ndytto, joka voidaan vahvistaa asianmukai-
silla jadmien poistumista koskevilla tutkimuksilla,

— kohde-eldinten sietokykyd antokohdassa osoittava niyttd, joka voidaan vahvistaa asianmukaisilla kohde-eldimen
sietokykya koskevilla tutkimuksilla.

2. Samankaltaiset biologiset eldinliikkeet

Jos biologinen eldinlddke, joka on samankaltainen kuin biologinen viite-eldinlddke, ei vastaa rinnakkaislidkkeen
madritelman vaatimuksia, on direktiivin 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti toimitettava muita tietoja biologista saman-
arvoisuutta ja biologista hyviksikaytettavyyttd koskevilla tiedoilla tiydennettyjen 1 ja 2 osan tietojen lisdksi (farma-
seuttiset, kemialliset ja biologiset tiedot). Talloin on toimitettava erityisesti valmisteen turvallisuutta ja tehoa koskevia
listietoja.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

— Lisdtietojen (toksikologisista ja muista turvallisuustutkimuksista ja asianmukaisista kliinisistd tutkimuksista saa-
tujen) tyypistd ja maarastd pddtetddn tapauskohtaisesti asiaa koskevien tieteellisten ohjeiden mukaisesti.

— Biologisten eldinlddkkeiden moninaisuuden vuoksi toimivaltainen viranomainen paittad, mitkd 3 ja 4 osassa
mainitut tutkimukset ovat tarpeen, ottaen huomioon kunkin yksittdisen biologisen eldinlddkkeen erityispiirteet.

Noudatettavat yleiset periaatteet selostetaan lddkeviraston antamissa ohjeissa, joissa otetaan huomioon asianomaisen
biologisen eldinlddkkeen ominaisuudet. Jos biologisella viite-eldinlddkkeelld on useampi kuin yksi kayttaihe, saman-
kaltaiseksi ilmoitetun biologisen eldinlddkkeen teho ja turvallisuus on perusteltava tai tarvittaessa osoitettava erikseen
kunkin ilmoitetun kayttoaiheen osalta.

Vakiintunut eldinldikinnillinen kiytto

Seuraavat erityissddnnot koskevat ladkkeitd, joiden vaikuttavilla aineilla on 13 a artiklassa tarkoitettu “vakiintunut
eldinladkinnallinen kdytto”, tunnustettu teho ja hyviksyttivéd turvallisuustaso.

Hakijan on toimitettava tdiman liitteen I osaston 1 ja 2 osan mukaiset tiedot.

Liitteen 3 ja 4 osan tiedoista on esitettdva yksityiskohtainen tieteellinen julkaisuluettelo, joka kattaa kaikki turvallisuu-
teen ja tehoon liittyvat tekijat.

Vakiintuneen eldinladkinnallisen kdyton osoittamiseen sovelletaan seuraavia erityissdantoja:

Seuraavat tekijat on otettava huomioon ratkaistaessa, onko kyseessd eldinlddkkeen ainesosan vakiintunut eldinlda-
kinnillinen kaytto:

a) vaikuttavan aineen kdytossdoloaika;

b) vaikuttavan aineen kdytetyt maarit;

¢) vaikuttavaa ainetta kohtaan osoitettu tieteellinen kiinnostus (mikd heijastuu tieteellisten julkaisujen maardssa);
d) tieteellisten arvioiden yhdenmukaisuus.

Eri aineiden kohdalla voidaan tarvita eri pituinen aika vakiintuneen kidyton mddrittimiseksi. Lidkkeen ainesosan
vakiintuneen eldinlddkinnéllisen kdyton mdaarittdmiseksi tarvittava aika ei saa kuitenkaan olla lyhyempi kuin kym-
menen vuotta alkaen aineen ensimmadisesti jirjestelmallisestd ja dokumentoidusta kaytostd eldinlddkkeend yhteisossa.

Hakijan toimittamien asiakirjojen on katettava kaikki turvallisuuden ja/tai tehon arviointiin liittyvat nakokohdat, kun
tuotetta kéytetddn esitettyyn kdyttdaiheeseen kohde-eldinlajilla esitettyd antoreittid ja anto-ohjelmaa noudattaen.
Asiakirjoissa on oltava katsaus aiheeseen liittyvadn kirjallisuuteen tai viittaus tillaiseen katsaukseen, jossa otetaan
huomioon myyntilupaa edeltdvit ja sen jilkeiset tutkimukset sekd epidemiologisista tutkimuksista, erityisesti vertai-
levista epidemiologisista tutkimuksista laaditut tieteelliset julkaisut. Sekd hakemusta tukeva ettd sen vastainen aineisto
on toimitettava. Vakiintunutta eldinldakinnallistd kdyttod koskevien sidntojen osalta on erityisesti korostettava, ettd
testethin ja tutkimuksiin viittaavien tietojen lisdksi myos kirjallisuusviittaukset muihin ldhteisiin (myyntiluvan myon-
tamisen jalkeisiin tutkimuksiin, epidemiologisiin tutkimuksiin jne.) voivat toimia hyviksyttavinad osoituksena valmis-
teen turvallisuudesta ja tehosta, jos hakemuksessa annetaan asianmukaisesti selvitys ja perusteet niiden tietoldhteiden
kaytolle.

Puuttuviin tietoithin on kiinnitettdvd erityistdi huomiota, ja on perusteltava, miksi turvallisuus- jaftai tehotason
osoitusta voidaan pitda riittdvand, vaikka kaikkia tutkimuksia ei ole tehty.

Turvallisuutta ja tehoa koskevissa yksityiskohtaisissa ja kriittisissd yhteenvedoissa on selitettdva, miksi tietoja, jotka
koskevat eri valmistetta kuin markkinoille saatettavaa valmistetta, voidaan pitdd merkityksellisind. On arvioitava,
voidaanko tutkittavaa valmistetta pitdd samankaltaisena kuin valmistetta, jolle on haettu myyntilupaa valmisteiden
eroista huolimatta.

Myyntiluvan myo6ntidmisen jalkeiset kokemukset, jotka on saatu muilla samoja ainesosia sisiltavilld tuotteilla, ovat
erityisen tdrkeitd, ja hakijoiden on erityisesti korostettava titd seikkaa.
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4. Yhdistelmieldinliikkeet

Direktiivin 13 b artiklaan perustuvien hakemusten osalta yhdistelmaeldinlddkkeistd on toimitettava 1, 2, 3 ja 4 osan
sisdltdvd hakemusaineisto. Turvallisuutta ja tehoa koskevia tutkimuksia ei ole tarpeen toimittaa jokaisen vaikuttavan
aineen osalta. On kuitenkin mahdollista sisillyttdd yksittdisten aineiden tiedot kiintedd yhdistelmaldakettd koskevaan
hakemukseen. Tietojen toimittamista kustakin yksittdisestd aktiivisesta aineesta yhdessd vaadittujen, kayttdjien tur-
vallisuutta ja jddmien poistumista koskevien tutkimusten ja kiintedn yhdistelmaladkkeen kliinisten tutkimusten kanssa
voidaan pitdd riittdvind perusteena yhdistelmilddkettd koskevien tietojen pois jattimiselle eldinten hyvinvoinnin
perusteella ja tarpeettoman testaamisen valttimiseksi, jollei ole aihetta epiilld lisddntyneeseen toksisuuteen johtavaa
vuorovaikutusta. Tarvittaessa on toimitettava tiedot valmistuspaikoista ja vierasaineiden turvallisuuden arvioinnista.

5. Tietoiseen suostumukseen perustuvat hakemukset

Direktiivin 13 ¢ artiklaan perustuvien hakemusten on sisillettdvd timdén liitteen I osaston 1 osan mukaiset tiedot,
edellyttden, ettd alkuperidisen eldinlddkkeen myyntiluvan haltija on antanut hakijalle suostumuksensa viitata kyseisen
tuotteen asiakirja-aineiston 2, 3 ja 4 osan sisiltdmiin tietoihin. T4lloin ei ole tarvetta toimittaa laatua, turvallisuutta ja
tehoa koskevia yksityiskohtaisia ja kriittisid yhteenvetoja.

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa jitettivien hakemusten asiakirja-aineisto

Myyntilupa voidaan myontda tiettyjen erityisvaatimusten perusteella, jotka edellyttavat hakijan ottavan kayttoon
varsinkin eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa koskevia erityismenettelyjd, jos, kuten timin direktiivin 26 artiklan
3 kohdassa siidetddn, hakija voi osoittaa, ettei se kykene toimittamaan tehoa ja turvallisuutta tavanomaisissa
kiyttoolosuhteissa koskevia kattavia tietoja.

Kaikkia tdssd jaksossa mainittuja hakemuksia koskevat olennaiset vaatimukset olisi vahvistettava lddkeviraston anta-
mien ohjeiden mukaisesti.

7. Sekamuotoiset myyntilupahakemukset

Sekamuotoisilla myyntilupahakemuksilla tarkoitetaan hakemuksia, joissa hakemusaineiston 3 jaftai 4 osa kasittdd
sekd hakijan suorittamia turvallisuutta ja tehoa koskevia tutkimuksia ettd julkaisuviitteitd. Kaikki muut osat ovat
taman liitteen I osaston 1 osassa kuvatun rakenteen mukaiset. Toimivaltainen viranomainen hyvaksyy hakijan
esittimdn muodon tapauskohtaisesti.

IV OSASTO
Tiettyjen eliinliikkeiden myyntilupahakemuksia koskevat vaatimukset

Tidssd osassa vahvistetaan sisiltimiensd vaikuttavien aineiden luonteen mukaan tunnistettuja eldinlddkkeitd koskevat
erityisvaatimukset.

1. Immunologiset eliinliikkeet
A. ROKOTEANTIGEENIN KANTATIEDOSTO

Tiettyjen immunologisten eldinlddkkeiden osalta ja poiketen II osaston 2 osan C jakson vaikuttavia aineita koskevista
sdannoksistd, otetaan kdyttdon rokoteantigeenin kantatiedoston sisiltava asiakirja.

Tassd liitteessd rokoteantigeenin kantatiedoston sisaltavilld asiakirjalla tarkoitetaan rokotteen myyntilupahakemuksesta
erillistd osaa, joka sisdltdd kaikki olennaiset laatua koskevat tiedot jokaisesta kyseisen eldinlddkkeen sisdltimastd vaikut-
tavasta aineesta. Erillinen osa voi olla yhteinen saman hakijan tai myyntiluvan haltijan esittimalle yhdelle tai useammalle
monovalentille ja/tai yhdistelmarokotteelle.

Ladkevirasto antaa rokoteantigeenin kantatiedoston sisiltavan asiakirjan jattdmistd ja arviointia koskevat tieteelliset ohjeet.
Rokoteantigeenin kantatiedoston sisdltivin asiakirjan jittdmis- ja arviointimenettelyn on noudatettava seuraavassa asia-
kirjassa julkaistuja komission ohjeita: The rules governing medicinal products in the European Union (ladkkeitd koskevat
Euroopan unionin maardykset), osa 6B, NtA-ohjeisto (Notice to Applicants).

B. USEITA KANTOJA KOSKEVA HAKEMUSAINEISTO

Tiettyjen immunologisten eldinlddkkeiden osalta (suu- ja sorkkatauti, lintuinfluenssa ja bluetongue-tauti) ja poiketen II
osaston 2 osan C jakson vaikuttavia aineita koskevista sadnnoksistd, otetaan kdyttoon useita kantoja koskevan hakemus-
aineiston kisite.

Useita kantoja koskevalla hakemusaineistolla tarkoitetaan yhtd aineistoa, joka sisdltdd tarvittavat tiedot erilaisten kanta-
vaihtoehtojen tai -yhdistelmien ainutkertaista ja yhtd, perusteellista tieteellistd arviointia varten, jotta voidaan myontdd
myyntilupa antigeenirakenteeltaan muuntuvia viruksia vastaan annettaville rokotteille.
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Lddkevirasto antaa useita kantoja koskevan hakemusaineiston jdttdmistd ja arviointia koskevat tieteelliset ohjeet. Useita
kantoja koskevan hakemusaineiston jdttdmis- ja arviointimenettelyn on noudatettava seuraavia komission julkaisemia
ohjeita: The rules governing medicinal products in the European Union, osa 6B, NtA-ohjeisto (Notice to applicants).

2. Homeopaattiset eldinliikkeet

Téssd jaksossa vahvistetaan I osaston 2 ja 3 osan soveltamista koskevat erityissddnnokset 1 artiklan 8 kohdassa
tarkoitettujen homeopaattisten eldinldikkeiden osalta.

2 OSA

Liitteen I osaston 2 osan siddnnoksid sovelletaan asiakirjoihin, jotka toimitetaan 18 artiklan mukaisessa, 17 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten eldinlddkkeiden yksinkertaistetussa rekisterdintimenettelyssd, ja 19 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja muita homeopaattisia eldinlddkkeitd koskevia lupia varten toimitettaviin asiakirjoihin seuraavin
muutoksin.

a) Terminologia

Myyntilupahakemuksessa kuvatun homeopaattisen kannan latinankielisen nimen on oltava yhdenmukainen Euroopan
farmakopeassa mainitun latinankielisen nimen kanssa, tai jos nimi ei sisdlly Euroopan farmakopeaan, jasenvaltion viral-
lisessa farmakopeassa mainitun nimen kanssa. MyOs jdsenvaltioissa kdytossd olevat tavanomaiset nimet on tarvittaessa
ilmoitettava.

b) Lahtoaineiden tarkastus

Hakemuksen ohessa olevia tietoja ja asiakirjoja lahtoaineista eli kaikista aineksista, myos raaka-aineista ja vilituotteista,
joita on kiytetty lopulliseen homeopaattiseen eldinlddkkeeseen lisdttdvddn laimennukseen, tdydennetddn lisitiedoilla ho-
meopaattisesta kannasta.

Yleisid laatuvaatimuksia sovelletaan kaikkiin 1dhto- ja raaka-aineisiin sekd valmistusprosessin vilivaiheisiin lopulliseen
homeopaattiseen ladkkeeseen lisittiavddn lopulliseen laimennukseen asti. Jos toksisia ainesosia esiintyy, timd olisi mah-
dollisuuksien mukaan tarkastettava lopullisessa laimennuksessa. Jos tdmi ei kuitenkaan ole mahdollista korkean laimen-
nusasteen vuoksi, toksiset ainesosat on tarkastettava aikaisemmassa vaiheessa. Valmistusprosessin jokainen vaihe lahto-
aineista lopputuotteeseen lisittdvadn lopulliseen laimennukseen asti on kuvattava kokonaisuudessaan.

Mahdollisten laimennusten eri vaiheet on suoritettava Euroopan farmakopean asianomaisessa monografiassa tai sen
puuttuessa jasenvaltiossa virallisesti voimassa olevassa farmakopeassa vahvistettujen homeopaattisten valmistusmenetel-
mien mukaisesti.

¢) Lopullisen lddkkeen tarkastukset

Valmiisiin homeopaattisiin eldinlddkkeisiin sovelletaan yleisid laatuvaatimuksia. Hakijan on perusteltava kaikki poikkeukset
asianmukaisesti.

Kaikki toksikologisesti merkittivit ainesosat on tunnistettava ja niiden pitoisuus on mddritettdvd. Jos voidaan perustella,
ettd kaikkien toksikologisesti merkittdvien ainesosien tunnistaminen jaftai pitoisuuden mdarittiminen ei ole mahdollista
esimerkiksi sen vuoksi, etti ne ovat laimennettuina lopulliseen ladkkeeseen, laatu on osoitettava koko valmistus- ja
laimennusprosessin validoinnin avulla.

d) Siilyvyyskokeet

Lopullisen lddkkeen siilyvyys on osoitettava. Homeopaattisten kantojen séilyvyyttd koskevat tiedot ovat yleensd siirretti-
vissd kannoista tehtyihin laimennuksiin tai potentointiin. Jos vaikuttavan aineen tunnistaminen tai pitoisuuden madritys ei
ole mahdollista laimennusasteen vuoksi, voidaan antaa selvitys lidkemuotoa koskevista sailyvyystiedoista.

3 OSA

Liitteen I osaston 3 osan sddnnoksid sovelletaan tdman direktiivin 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten
elainladkkeiden yksinkertaistettuun rekisterdintimenettelyyn seuraavan eritelmin mukaisesti, sanotun rajoittamatta asetuk-
sen (ETY) N:o 2377/90 sddnndsten soveltamista elintarvikkeiden tuotantoon kiytettdville eldinlajeille annettavaksi tarkoi-
tettuihin homeopaattisiin kantoihin sisdltyvien aineiden osalta.

Kaikki puuttuvat tiedot on perusteltava eli on annettava perustelut sille, miksi turvallisuustason osoittamista voidaan pitda
hyviksyttivind, vaikka kaikkia tutkimuksia ei ole tehty.
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LITE III

LUETTELO 136 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUISTA VELVOLLISUUKSISTA

1) hakijan asemaan liittyvé velvollisuus antaa 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja tarkkoja tietoja ja asiakirjoja;

2) velvollisuus antaa 62 artiklan mukaisesti jatetyssd hakemuksessa kyseisen artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut
tiedot;

3) velvollisuus noudattaa 23 ja 25 artiklassa tarkoitettuja edellytyksia;
4) velvollisuus noudattaa 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja eldinlddkkeen myyntiluvan ehtoja;

5) velvollisuus muuttaa myyntiluvan ehtoja tarvittaessa tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi, jotta
eldinlddkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista, siten kuin 58 ar-
tiklan 3 kohdassa sdddetdin;

6) velvollisuus pitdd valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja pakkausmerkinnit nykyisen tieteellisen tietimyksen tasalla,
siten kuin 58 artiklan 4 kohdassa sdddetdan;

7) velvollisuus kirjata valmistetietokantaan paivamaarit, jolloin hakijan myyntiluvan saaneet eldinlddkkeet on saatettu
markkinoille, ja tiedot kunkin eldinlddkkeen saatavuudesta kussakin asiaankuuluvassa jisenvaltiossa ja tarvittaessa
pdivimaardt, jolloin kyseiset myyntiluvat on mahdollisesti keskeytetty tai peruutettu, sekd kyseisen eldinlddkkeen
myyntimadriin liittyvit tiedot, siten kuin 58 artiklan 6 ja 11 kohdassa sdddetiin;

8) velvollisuus toimittaa asetetussa mdadrdajassa toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston pyynnostd tietoja sen
osoittamiseksi, ettd hyoty-riskisuhde on edelleen suotuisa, siten kuin 58 artiklan 9 kohdassa sdddetdin;

9) velvollisuus ilmoittaa uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia myyntiluvan ehtoihin, ilmoittaa toimivaltais-
ten viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa eldinlddke on saatettu markkinoille, tai toimittaa
ladkkeen riskien ja hyotyjen arviointiin mahdollisesti vaikuttavia tietoja, siten kuin 58 artiklan 10 kohdassa sdddetddn;

10) velvollisuus saattaa eldinlddke markkinoille myyntiluvan sisdltimin valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintojen ja
pakkausselosteen sisallon mukaisesti;

11

N

velvollisuus kirjata hakijan myyntiluvan saaneisiin eldinldakkeisiin liittyvat epdillyt haittatapahtumat ja ilmoittaa niistd
76 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

12

—

velvollisuus keritd tiettyjd lddketurvatoimintatietoja 73 artiklan 2 kohdassa lueteltujen tietojen lisiksi sekd suorittaa
markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevia tutkimuksia 76 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

13) velvollisuus varmistaa, ettd yleiset tiedonannot lddkkeen kidyttoon liittyvistd lddketurvaepdilyjd koskevista tiedoista
esitetddn asiallisesti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia, sekd ilmoittaa niistd ladkevirastolle, siten kuin 77 artiklan 11
kohdassa sdddetdin;

14

=

velvollisuus kdyttdd ladketurvatoimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista varten kattavaa lddketurvajdrjestelmad,
johon kuuluu lddketurvajirjestelmin kantatiedoston ylldpito 77 artiklan mukaisesti;

15

~

velvollisuus toimittaa lddkeviraston pyynnéstd kopio lddketurvajarjestelmin kantatiedostosta, siten kuin 79 artiklan 6
kohdassa sdddetdan;

16

=

velvollisuus suorittaa signaalien hallinnointiprosessi ja kirjata prosessin tulokset 81 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti;

17

~

velvollisuus toimittaa lddkevirastolle kaikki saatavilla olevat unionin etua koskevan asian kisittelypyyntoon liittyvit
tiedot 82 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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LIITE IV
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 2001/82/EY Tamé asetus

1 artikla 4 artikla

2 artiklan 1 kohta 2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohta 3 artikla

2 artiklan 3 kohta 2 artiklan 2, 3 ja 4 kohta

3 artikla 2 artiklan 4 kohta

4 artiklan 2 kohta 5 artiklan 6 kohta

5 artikla 5 artikla

5 artiklan 1 kohdan toinen virke 38 artiklan 3 kohta

5 artiklan 2 kohta 58 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 ja 2 kohta 8 artiklan 3 kohta

6 artiklan 3 kohta 8 artiklan 4 kohta

7 artikla 116 artikla

8 artikla 116 artikla

8 artiklan kolmas virke

9 artikla 9 artikla

10 artikla 112 artikla

11 artikla 113, 114 ja 115 artikla

12 artikla 8 artikla

13 artiklan 1 kohta 18 artikla

13 artiklan 2 kohta 4 artiklan 8 ja 9 kohta

13 artiklan 3 ja 4 kohta 19 artikla

13 artiklan 5 kohta 38, 39 ja 40 artikla

13 artiklan 6 kohta 41 artikla

13 a artikla 22 artikla

13 b artikla 20 artikla

13 ¢ artikla; 21 artikla
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Direktiivi 2001/82[EY Tdama asetus
14 artikla 35 artikla
16 artikla 85 artikla
17 artikla 86 artikla
18 artikla 87 artikla
19 artikla 85 artikla
20 artikla 85 artikla
21 artiklan 1 kohta 47 artikla
21 artiklan 2 kohta 46 artikla
22 artikla 48 artikla
23 artikla 28 ja 29 artikla
24 artikla 30 artikla
25 artikla 33 artikla
26 artiklan 3 kohta 25 ja 26 artikla
27 artikla 58 artikla

27 a artikla

27 b artikla

28

30

31

32

33

35

36

37

38

39

40

44

45

46

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

60

37

54

82

83

84

84

60

88

89

90

58 artiklan 6 kohta

artikla

5 artiklan 2 kohta

artikla

142 ja 143 artikla

49 ja 52 artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

129 artikla

artikla

artikla

artikla
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Direktiivi 2001/82[EY Tdama asetus
47 artikla 90 artikla
48 artikla 92 artikla
49 artikla 90 artikla
50 artikla 93 ja 96 artikla
50 a artikla 95 artikla
51 artikla 89 artikla
52 artikla 97 artikla
53 artikla 97 artikla
55 artikla 97 artikla
56 artikla 97 artikla
58 artikla 10 ja 11 artikla
59 artikla 12 artikla
60 artikla 11 artiklan 4 kohta
61 artikla 14 artikla
64 artikla 16 artikla
65 artikla 99 ja 100 artikla
66 artikla 103 artikla
67 artikla 34 artikla
68 artikla 103 artikla
69 artikla 108 artikla
70 artikla 111 artikla
71 artikla 110 artikla
72 artikla 73 artikla
73 artikla 73 ja 74 artikla
74 artikla 78 artikla
75 artikla 77 artikla
76 artikla 79 artikla

78

artiklan 2 kohta

130 artikla
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Direktiivi 2001/82[EY Tdama asetus
80 artikla 123 artikla
81 artikla 127 artikla
82 artikla 128 artikla
83 artikla 129 ja 130 artikla
84 artikla 134 artikla
85 artiklan 1 ja 2 kohta 133 artikla
85 artiklan 3 kohta 119 ja 120 artikla
87 artikla 79 artiklan 2 kohta
88 artikla 146 artikla
89 artikla 145 artikla
90 artikla 137 artikla
93 artikla 98 artikla
95 artikla 9 artiklan 2 kohta
95 a artikla 117 artikla
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