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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2011/62/EL,

8. juuni 2011,

millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega viltida voltsitud ravimite sattumist seaduslikku

tarneahelasse

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artik-
lit 114 ja artikli 168 1dike 4 punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust (?),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (?)

ning arvestades jargmist:

M

Euroopa  Parlamendi  ja  ndukogu  direktiivis
2001/83/EU (*) on muu hulgas sitestatud eeskirjad ravi-
mite tootmise, importimise, turuleviimise ja hulgimiiiigi
kohta liidus ning samuti eeskirjad toimeainete kohta.

Liidus on dhvardavalt suurenenud selliste avastatud ravi-
mite hulk, mis on oma identsuse, taustandmete voi parit-
olu poolest voltsitud. Sellised tooted sisaldavad tavaliselt
madalakvaliteedilisi voi voltsitud koostisosi voi ei ole
nendes iildse koostisosi, vdi on koostisosad, sealhulgas
toimeained vales koguses, pdhjustades seega tdsist ohtu
rahvatervisele.

Varasemad kogemused niitavad, et sellised voltsitud
ravimid ei joua patsiendini mitte ainult ebaseaduslikul
teel, vaid ka seadusliku tarneahela kaudu. See kujutab
tdsist ohtu inimeste tervisele ning voib viia patsientide
usalduse puudumiseni ka seadusliku tarneahela suhtes.
Direktiivi 2001/83/EU tuleks seetdttu muuta, et see
vastaks sellisele kasvavale ohule.

Ohtu rahvatervisele tunnistab ka Maailma Terviseorgani-
satsioon (WHO), mis asutas rahvusvahelise ravimite volt-
simise vastase rakkerithma IMPACT. IMPACT t66tas vilja
voltsitud ravimite vastased riiklike oigusaktide pdhi-
motted ja tksikasjad, mis vdeti vastu IMPACTI
tildkoosolekul Lissabonis 12. detsembril 2007. Euroopa
Liit vottis IMPACTI tegevusest aktiivselt osa.

(1) ELT C 317, 23.12.2009, Ik 62.
(3 ELT C 79, 27.3.2010, Ik 50.
() Euroopa Parlamendi 16. veebruari 2011. aasta seisukoht (Euroopa

Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 27. mai 2011. aasta otsus.

( EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.

©)

(10)

Tuleks kasutusele votta ,voltsitud ravimi” moiste, et volt-
situd ravimeid selgesti eristada muudest ebaseaduslikest
ravimitest, samuti  toodetest, millega  rikutakse
intellektuaalomandi &igusi. Samuti ei tohiks voltsitud
ravimitega segamini ajada tootmisel v&i turustamisel
tekkinud ettekavatsematute kvaliteedivigadega ravimeid.
Et tagada kdesoleva direktiivi tthtne kohaldamine, tuleks
mdiratleda ka ,toimeaine” ja ,abiaine” mdisted.

Isikutel, kes hangivad, siilitavad, ladustavad, tarnivad voi
ekspordivad ravimeid, on selleks tegevuseks digus ainult
juhul, kui nad on tiitnud hulgimiiiigiloa saamise néuded
vastavalt direktiivile 2001/83/EU. Siiski on praegune ravi-
mite turustusvork iitha enam keerukas ning kaasab
mitmeid osalisi, kes ei ole tingimata hulgimiiijad nime-
tatud direktiivi tdhenduses. Tarneahela usaldusvairsuse
tagamiseks peaksid ravimitealased oigusaktid kisitlema
koiki tarneahelas osalejaid. See hdlmab mitte ainult hulgi-
miiiijaid, sOltumata sellest, kas nad ravimeid fuisiliselt
kiitlevad vdi mitte, vaid ka vahendajaid, kes on seotud
ravimite miiiigi voi ostuga, ilma et nad neid ise ostaksid
v0i miiiiksid ning ilma et nad ravimeid omaksid ja fuiisi-
liselt kaitleksid.

Voltsitud toimeained ja toimeained, mis ei vasta direktiivi
2001/83/EU kohaldatavatele nduetele, on rahvatervisele
tosiseks ohuks. Seda ohtu tuleks ennetada ravimite toot-
jatele rangemate tdendamisnduete esitamise teel.

Leidub mitmeid hiid tootmistavasid, mis sobivad kohal-
damiseks abiainete tootmisele. Et tagada rahvatervise
kaitse korge tase, peaks ravimi tootja hindama abiainete
sobivust asjakohaste heade tootmistavade alusel, mida
kohaldatakse abiainete suhtes.

Toimeainetega seotud liidu eeskirjade rakendamise ning
nende eeskirjade tditmise kontrollimise holbustamiseks
peaksid selliste ainete tootjad, importijad voi turustajad
oma tegevusest asjaomasele padevale asutusele teatama.

Liitu vdidakse tuua ravimeid, mida ei kavatseta importida,
st mida ei kavatseta vabasse ringlusse lubada. Kui need
ravimid on voltsitud, ohustavad nad rahvatervist liidus.
Peale selle voivad konealused voltsitud ravimid jouda
kolmandate riikide patsientideni. Liikmesriigid peaksid
votma meetmeid, et niisugused voltsitud ravimid, juhul
kui nad liitu tuuakse, ei satuks ringlusse. Nimetatud liik-
mesriikide kohustust votta konealuseid meetmeid tdien-
davate sitete vastuvdtmisel peaks komisjon arvestama
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(11)

(12)

olemasolevaid haldusressursse ning praktilisi tagajérgi,
samuti vajadust siilitada seaduslike ravimite kiire kauba-
voog. Need sitted ei tohiks piirata tollieeskirju, padevuse
jaotust liidu ja litkmesriikide tasandil ega kohustuste
jaotust liikmesriikide siseselt.

Ravimite turvaelemendid tuleks kogu liidus tihtlustada, et
votta arvesse uusi riskiprofiile, tagades samal ajal ravimite
siseturu toimimise. Need turvaelemendid peaksid vdimal-
dama kontrollida ehtsust ja identifitseerida igat pakendit
ning anda mirku ravimi rikkumisest. Turvaelementide
kohaldamisala mdaramisel tuleks nduetekohaselt arvesse
vOtta teatavate ravimite voi ravimiliikide, naiteks geneeri-
liste ravimite eripdra. Retsepti alusel viljastatavatel ravi-
mitel peaks iildreeglina olema turvaelement. Siiski peaks
ravimite voi ravimiliikide voltsimise riski voi nende volt-
simisest tulenevaid riske arvestades olema v&imalik pérast
riskihindamist votta delegeeritud digusaktiga vastu otsus,
et teatud retseptiravimid voi retseptiravimite liigid ei pea
kandma turvaelemente. Ilma retseptita viljastatavad
ravimid voi ravimiliigid ei peaks kandma turvaelemente,
vilja arvatud erandjuhul, kui hindamisel ilmneb voltsi-
mise oht, millel on tdsised tagajirjed. Need ravimid tuleks
delegeeritud digusaktis vastavalt loetleda.

Riskihindamisel tuleks arvesse votta muu hulgas ravimi
hinda, varasemaid vdltsitud ravimite esinemisest teata-
mise juhte nii liidus kui kolmandates riikides, voltsimise
moju rahvatervisele, vOttes arvesse asjaomaste ravimite
eriomadusi, ja ravitavate haigusseisundite tdsidust.
Turvaelemendid peaksid voimaldama iga tarnitava ravimi-
pakendi kontrollimist vaatamata tarneviisile, kaasa
arvatud kaugmiiiik. Ainulaadse identifikaatori ja vastava
andmekogude siisteemi kohaldamine ei tohiks piirata
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995.
aasta direktiivi 95/46/EU (itksikisikute kaitse kohta
isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba litkumi-
se kohta) (1) kohaldamist ning need peaksid tagama selge
ja tohusa kaitse, kui toodeldakse isikuandmeid. Andme-
kogude siisteem, mis sisaldab teavet turvaelementide
kohta, voib sisaldada tundlikku 4riteavet. Konealust teavet
tuleb asjakohaselt kaitsta. Kohustuslike turvaelementide
lisamisel tuleks piisavalt arvesse votta liikmesriikide
tarneahelate eriomadusi.

Iga tarneahelas osaleja, kes ravimeid pakendab, peab
omama tootmisluba. Et turvaelemendid oleksid tdhusad,
peaks tootmisloa omanikul, kes ei ole ise ravimi esmane
tootja, olema iiksnes digus neid korvaldada, asendada voi
kinni katta rangete tingimuste alusel. Eelkdige tuleks
timberpakendamisel turvaclemendid asendada vordvair-
sete turvaelementidega. Selleks tuleks ,vordvairsuse”
moiste selgesti maddratleda. Need ranged tingimused

() EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31.

(14)

(15)

(16)

(18)

peaksid pakkuma piisavat kaitset, et viltida voltsitud ravi-
mite sattumist tarneahelasse ning kaitsta nii patsiente kui
ka miiiigiloa omanike ja tootjate huvisid.

Tootmislubade omanikud, kes ravimeid timber paken-
davad, peaksid olema vastutavad tagajirgede eest niisu-
gustel juhtudel ja tingimustel, mis on esitatud ndukogu
25. juuli 1985. aasta direktiivis 85/374/EMU litkmesrii-
kide tootevastutust kisitlevate digus- ja haldusnormide
{ihtlustamise kohta (?).

Tarneahela usaldusviirsuse tostmiseks peaksid hulgi-
miiijad kontrollima, kas neid varustavatel hulgimuijatel
on hulgimiiiigiluba.

Tuleb tdpsustada sitteid, mida kohaldatakse ravimite
eksportimisel liidust ja ravimite liitu toomisel iiksnes
nende ekspordi eesmirgil. Direktiivi 2001/83/EU koha-
selt on ravimeid eksportiv isik hulgimiiiija. Hulgimiiija-
tele kohaldatavaid stteid ja hiid turustamistavasid tuleks
kohaldada kogu sellisele tegevusele, kui see toimub liidu
territooriumil, sealhulgas vabakaubandustsoonides voi
vabaladudes.

Labipaistvuse tagamiseks tuleks liidu tasandil loodavas
andmebaasis avaldada nende hulgimiijate nimekiri,
kelle kohta on liikmesriigi padeva asutuse inspekteerimise
tulemusel tdestatud, et nad vastavad kohaldatavatele liidu
digusaktidele.

Koigi ravimite ning nende koostisosade tootmises ja
tarnimises osalejate inspekteerimist ja kontrolli kdsitlevaid
sitteid tuleks tdpsustada ning erinevatele osalejatele tuleks
kohaldada erinevaid sitteid. See ei tohiks takistada liik-
mesriike viimast ldbi tdiendavaid inspektsioone, kui seda
vajalikuks peetakse.

Inimeste tervise ithesuguse kaitse taseme tagamiseks kogu
liidus ning selleks, et dra hoida moonutusi siseturul,
tuleks tugevdada ravimite ja toimeainete tootjate ning
hulgimiiijate inspekteerimise ihtlustatud pShimdtteid ja
suuniseid. Sellised iihtlustatud pohimdtted ja suunised
peaksid samuti aitama tagada kolmandate riikidega

() EUT L 210, 7.8.1985, Ik 29.
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kehtivate vastastikuse tunnustamise lepingute toimimist, mite  kaug-jaemiiiigile, mis toimub infoithiskonna

(19)

(21)

(22)

(23)

(24)

mille kohaldamine sdltub tohusast ja vorreldavast inspek-
teerimisest ja jirelevalvest kogu liidus.

Toimeaineid tootvaid tehaseid tuleks inspekteerida mitte
tiksnes arvatava eeskirjade rikkumise korral, vaid ka riski-
hindamise alusel.

Toimeainete tootmine peaks toimuma hea tootmistava
kohaselt, sdltumata sellest, kas neid toimeaineid toode-
takse liidus vdi on nad imporditud. Kui toimeaineid
toodetakse kolmandates riikides, siis tuleks tagada, et
liitu eksportimiseks ettendhtud toimeainete tootmisel
kohaldatavad digusnormid ning iiksuste inspekteerimised
ja kohaldatavate sitete rakendamine nidevad ette sellise
rahvatervise kaitse taseme, mis on vordviirne liidu
Oiguses sdtestatuga.

Ravimite ebaseaduslik miiiik interneti kaudu kujutab
endast tdsist ohtu rahvatervisele, sest nii voivad iildsuseni
jouda voltsitud ravimid. Sellele ohule tuleb tdhelepanu
poOorata. Seejuures tuleks arvesse votta asjaolu, et ravimite
jaemiitigi eritingimused on liidu tasandil tihtlustamata ja
seetdttu voivad liikmesriigid Euroopa Liidu toimimise
lepingu raames ravimite tildsusele tarnimisele tingimusi
seada.

Ravimite jaemiitigi tingimuste vastavust liidu digusele 1abi
vaadates vottis Euroopa Liidu Kohus (,Euroopa Kohus”)
teadmiseks, et ravimite terapeutiline moju eristab neid
oluliselt kdigist muudest kaupadest. Uhtlasi leidis
Euroopa Kohus, et inimeste tervis ja elu on aluslepinguga
kaitstud huvide seas esikohal ning litkmesriikidel tuleb
otsustada, missugust rahvatervise kaitse taset nad
soovivad ja kuidas see saavutatakse. Kuna nimetatud
tase voib litkmesriigiti erineda, peab litkmesriikidel
olema digus otsustada ravimite iildsusele tarnimise tingi-
muste iile oma territooriumil (1).

Arvestades ohuga rahvatervisele ja litkmesriikide digusega
maédrata rahvatervise kaitse tase, on Euroopa Kohtu prak-
tikas leitud, et lilkmesriigid vdivad pdhimétteliselt piirata
ravimite jaemiiiiki ainult apteekritega (3).

Seetdttu ning vottes arvesse Euroopa Kohtu praktikat,
peaks liikmesriikidel olema vdimalik kehtestada tingi-
musi, mis on pdhjendatud rahvatervise kaitse tdttu, ravi-

(') Euroopa Kohtu 19. mai 2009. aasta lahend liidetud kohtuasjades C-
171/07 ja C-172/07: Apothekerkammer des Saarlandes jt vs Saar-
land, kohtulahendite kogumik 2009, lk -4171, punktid 19ja 31.

(%) Euroopa Kohtu 19. mai 2009. aasta lahend liidetud kohtuasjades C-
171/07 ja C-172/07: Apothekerkammer des Saarlandes jt vs Saar-
land, kohtulahendite kogumik 2009, 1k 1-4171, punktid 34ja 35.

(25)

(26)

(27)

teenuste vahendusel. Selliste tingimustega ei tohiks
pohjendamatult piirata siseturu toimimist.

Uldsust tuleks aidata veebisaitide kindlakstegemisel, kus
pakutakse ravimeid seaduslikult tldsusele kaugmiiiigis.
Tuleks kehtestada tihine logo, mis oleks kogu liidus
dratuntav ning voimaldaks kindlaks teha ravimeid kaug-
miitigis pakkuva isiku asukohaliikmesriigi. Sellise logo
peaks kujundama komisjon. Veebisaidid, kus pakutakse
ravimeid ildsusele kaugmiiiigis, peaksid olema ithendatud
vastava padeva asutuse veebisaidiga. Liikmesriikide pade-
vate asutuste ja Euroopa Ravimiameti (,ravimiamet”)
veebisaitidel tuleks logo kasutamist selgitada. Koik need
veebisaidid peaksid olema iihendatud, et anda tldsusele
terviklikku teavet.

Lisaks peaks komisjon koostoos ravimiameti ja litkmes-
riikidega korraldama teabekampaaniaid, et hoiatada
ohtude eest, mis kaasnevad ebaseaduslikest allikatest
parit ravimite ostmisega interneti kaudu.

Liikmesriigid peaksid kehtestama tulemuslikud karistused
voltsitud ravimitega seotud oigusrikkumiste eest, vdttes
arvesse selliste toodete ohtu rahvatervisele.

Ravimite voltsimine kujutab endast tlemaailmset
probleemi ning seetdttu on vaja tugevdada rahvusvahelist
kooskolastamist ja koostood, et tagada voltsimisvastaste
strateegiate suurem tohusus, eelkdige seoses niisuguste
toodete miiiigiga interneti teel. Selleks peaksid komisjon
ja litkmesriigid tegema tihedat koost6od ning toetama
jatkuvat sellealast t66d rahvusvahelistel foorumitel, nagu
Euroopa Noukogu, Europol ja URO. Uhtlasi peaks
komisjon tihedas koostoos lilkmesriikidega tegema koos-
t66d kolmandate riikide piddevate asutustega, et
tilemaailmsel tasandil edukalt vdidelda voltsitud ravimi-
tega kauplemise vastu.

Kiesolev direktiiv ei piira intellektuaalomandi &igusi
kisitlevate 6igusnormide kohaldamist. Kdesoleva direktiivi
konkreetne eesmirk on takistada voltsitud ravimite sattu-
mist seaduslikku tarneahelasse.

Komisjonil peaks olema 6igus votta kooskdlas Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
digusakte, et tiiendada direktiivi 2001/83/EU (muudetud
kdesoleva direktiiviga) sitteid seoses toimeainete hea toot-
mistava ja heade turustamistavadega, seoses liitu toodud,
kuid mitte imporditud ravimeid puudutavate iiksikasjalike
eeskirjadega ning seoses turvaelementidega. On eriti
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(32)

(33)

(34)

oluline, et komisjon vitks oma ettevalmistava t66 kaigus
labi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil. Delegeeritud odigusaktide ettevalmistamisel ja
koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste doku-
mentide sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Selleks et tagada rakendamiseks iihetaolised tingimused,
tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused seoses meet-
mete vastuvotmisega, et hinnata kolmandatest riikidest
liitu eksporditavate toimeainete tootmist reguleeriva
raamistiku  vOrdvédrsust liidu Oigusega, ning seoses
tihise logoga, mis vdimaldab seaduslikult ravimeid kaug-
miitigis tldsusele pakkuvate veebisaitide aratundmist.
Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mairusega
(EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja
ildpshimotted, mis kisitlevad liikmesriikide labiviidava
kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes (1).

Kiesoleva direktiivi alusel kehtestatud ravimite turvaele-
mentide kasutamiseks tuleb tootmisprotsesse oluliselt
kohandada. Selleks et tootjad saaksid kdnealuseid kohan-
dusi rakendada, peaks turvaelemente kisitlevate sitete
kohaldamise tihtacg olema piisavalt pikk ja seda tuleks
arvestada alates turvaelementide iiksikasjalikke eeskirju
sdtestavate delegeeritud digusaktide Euroopa Liidu Teatajas
avaldamise kuupdevast. Tuleks arvesse votta, et mdnedes
liikmesriikides juba kehtib riiklik stisteem. Neile liikmes-
riikidele tuleks anda tdiendav tleminekuaeg liidu whtlus-
tatud siisteemiga kohanemiseks.

Kuna kiesoleva direktiivi eesmarki, nimelt ravimite sise-
turu toimimise ning rahvatervise kaitse korge taseme
tagamine voltsitud ravimite eest, ei suuda litkmesriigid
piisavalt saavutada ning meetme ulatuse tdttu on seda
parem saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud
subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis sitestatud
proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev
direktiiv nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

On oluline, et liikmesriikide padevad asutused, komisjon
ja ravimiamet teeksid koostood, et tagada teabevahetus
ravimite voltsimise vastases vditluses voetud meetmete,
sealhulgas kehtivate Kkaristussiisteemide kohta. Praegu
toimub koénealune koost66 jirelevalveametnike to6rithma
kaudu. Liikmesriigid peaksid hoolitsema, et patsientide ja
tarbijate organisatsioone teavitataks jdrelevalvetegevusest
niivdrd, kui see on operatiivvajadustega kooskdlas.

() ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13.

(35)

(36)

(37)

Kooskolas paremat digusloomet kisitleva institutsiooni-
devahelise kokkuleppe (%) punktiga 34 julgustatakse liik-
mesriike koostama nende endi jaoks ja liidu huvides
vastavustabeleid, kus on véimalikult suures ulatuses
vilja toodud vastavus kdesoleva direktiivi ja tlevotmis-
meetmete vahel, ning tegema need iildsusele kattesaada-
vaks.

Direktiivi 2001/83/EU muudeti ravimiohutuse jirelevalve
osas hiljuti direktiiviga 2010/84/EL (*). Nimetatud direk-
tiiviga muudeti muu hulgas artiklit 111 inspektsioonide
kohta ning artiklit 116 miiiigiloa peatamise, tithistamise
ja muutmise kohta teatavate tingimuste korral. Lisaks
lisati direktiivi 2001/83/EU artiklid 121a, 121b ja 121c
delegeeritud digusaktide kohta. Kdesoleva direktiivi koha-
selt tuleb direktiivi 2001/83/EU nimetatud artiklites teha
méned tiiendavad muudatused.

Direktiivi 2001/83/EU tuleks vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

1)

Artikkel 1

Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jirgmiselt.

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse jargmised punktid:
»3a. Toimeaine:

aine vOi ainete segu, mida kavatsetakse kasutada
ravimi tootmisel ning millest saab tootmisprot-
sessis konealuse toote toimeaine, mille eesmargiks
on avaldada farmakoloogilist, immunoloogilist vi
ainevahetuslikku toimet fiisioloogilise talitluse taas-
tamiseks, parandamiseks v6i muutmiseks voi anda
meditsiiniline diagnoos.

3b. Abiaine:

ravimi koostisosa, mis ei ole
pakendmaterjal.”;

toimeaine ega

b) lisatakse jargmine punkt:
,17a. Ravimite vahendamine:

koik toimingud, mis on seotud ravimite ostu ja
miiligiga, vilja arvatud hulgimiiik, mis ei holma
futsilist kaitlemist ja mis seisnevad sdltumatult ja
teise juriidilise vdi fuiisilise isiku nimel peetavates
labiradkimistes.”;

¢) lisatakse jargmine punkt:

,33. Voltsitud ravim:

(® ELT C 321, 31.12.2003, Ik 1.

() ELT L 348, 31.12.2010, lk 74.
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igasugune ravim, mille puhul on vairalt esitatud: ilma et see piiraks tema kdesoleva direktiivi kohaseid
kohustusi, tellib selle lepinguliselt toovdtjalt.
a) selle identsus, secalhulgas selle pakend ja
mirgistus, selle nimetus voi selle koostis
iikskoik millise koostisosa (sealhulgas ka abiai- Tootmisloa omanik tagab, et abiained sobivad ravimites
nete) ja konealuse koostisosa koguse osas; kasutamiseks, tehes kindlaks, missugune on asjakohane
hea tootmistava. See tehakse kindlaks nouetekohase
riskihindamise alusel vastavalt artikli 47 viiendas 16igus
b) selle piritolu, sealhulgas selle tootja, selle toot- osutatud kohaldatavatele suunistele. Kdnealune riskihin-
jariik, selle piritoluriik, selle miiiigiloa omanik, damine votab arvesse teiste asjakohaste kvaliteedististee-
voi mide ndudeid, samuti abiainete péritolu ja nende
kavandatavat kasutusala ning varasemaid kvaliteedivigu.
Tootmisloa omanik tagab, et vastavalt kindlaks tehtud
¢) selle taustandmed, sealhulgas kasutatud turusta- asjakohast head tootmistava rakendatakse. Tootmisloa
miskanalitega seotud andmed ja dokumendid. omanik dokumenteerib kiesoleva 16igu alusel voetud
meetmed;
Kéesolev miiratlus ei holma tahtmatuid kvaliteedi-
vigu ega mdjuta intellektuaalomandi diguste rikku- . . o )
misi.” g) teatama padevale asutusele ja miiiigiloa omanikule
viivitamatult, kui ta saab teada, et tema tootmisloa
alla kuuluvad ravimid on vdi voivad olla voltsitud,
2) Artikli 2 ldige 3 asendatakse jirgmisega: soltumata sellest, kas nimetatud ravimeid levitati

,3.  Olenemata kdesoleva artikli loikest 1ja artikli 3
1dikest 4, kohaldatakse kdesoleva direktiivi IV jaotist ainult
ekspordiks ette nahtud ravimite tootmise suhtes ning vahe-
toodete, ravimite toimeainete ja abiainete suhtes.

4. Loige 1 ei piira artiklite 52b ja 85a kohaldamist.”

Artikli 8 loikesse 3 lisatakse jargmine punkt:

,ha) kirjalik kinnitus, et ravimi tootja on artikli 46 punkti f
kohase auditi teel teinud kindlaks, et toimeaine tootja
on jarginud hea tootmistava pdhimdtteid ja suuniseid.
Kirjalik kinnitus sisaldab viidet auditi toimumise
kuupdevale ning kinnitust, et auditi tulemuse kohaselt
vastab tootmine hea tootmistava pohimotetele ja
suunistele;”.

Artikli 40 1dige 4 asendatakse jargmisega:

,4.  Likmesriigid sisestavad kédesoleva artikli 1oikes 1
nimetatud loaga seotud teabe liidu andmebaasi, millele on
osutatud artikli 111 Idikes 6.”

Artikli 46 punkt f asendatakse jirgmisega:

) jdrgima ravimite hea tootmistava pdhimatteid ja suuni-
seid ning kasutama ainult toimeaineid, mis on valmis-
tatud toimeainete hea tootmistava kohaselt ja mille
turustamine toimub toimeainete heade turustamista-
vade kohaselt. Selleks korraldab tootmisloa omanik
toimeainete tootja ja turustajate tootmis- ja turustamis-
kohtades auditi, et kontrollida, kas toimeainete tootja ja
turustajad jirgivad head tootmistava ja hdid turustamis-
tavasid. Tootmisloa omanik kontrollib seda ise voi,

seadusliku tarneahela kaudu voi ebaseaduslikul teel,
sealhulgas ebaseaduslik miiitk infoiihiskonna teenuste
vahendusel;

h) kontrollima, et tootjad, importijad ja hulgimiiiijad,
kellelt nad toimeaineid hangivad, on oma asukohaliik-
mesriigi padevas asutuses registreeritud;

i) kontrollima toimeainete ja abiainete ehtsust ja kvali-
teeti.”

Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 46b

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et
nende territooriumil toimuv toimeainete, sealhulgas ekspor-
diks ettendhtud toimeainete tootmine, import ja turusta-
mine vastab toimeainete heale tootmistavale ja headele
turustamistavadele.

2. Toimeaineid voib importida ainult juhul, kui on
tdidetud jargmised tingimused:

a) toimeained on toodetud vastavalt hea tootmistava
normidele, mis on vihemalt vordvdirsed liidu poolt
artikli 47 kolmanda 16igu kohaselt kehtestatud normi-
dega, ning

b) toimeainetega on kaasas eksportiva kolmanda riigi
padeva asutuse kirjalik kinnitus jirgmise kohta:
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i) eksporditavat toimeainet tootvale tehasele kohalda-
tavad hea tootmistava normid on vihemalt vord-
vaidrsed artikli 47 kolmanda 16igu kohaselt liidus
kehtestatud normidega;

ii

=

asjaomases tehases teostatakse regulaarset, ranget ja
labipaistvat kontrolli ja rakendatakse tdhusalt head
tootmistava, sealhulgas tehakse korduvaid ja ettetea-
tamata inspektsioone, et tagada rahvatervise kaitse
vihemalt liiduga vordvéirsel tasemel;

iii

=

rikkumistega  seotud teabe ilmnemisel edastab
eksportiv kolmas riik selle teabe viivitamata liidule.

See kirjalik kinnitus ei piira artiklis 8 ja artikli 46 punktis f
sdtestatud kohustusi.

3. Kdiesoleva artikli 16ike 2 punktis b sitestatud nduet ei
kohaldata, kui eksportiv riik on kantud artiklis 111b
osutatud nimekirja.

4. Erandkorras ning kui see on vajalik ravimite kattesaa-
davuse tagamiseks, voib iga lilkmesriik parast seda, kui iiks
liikmesriikidest on toimeainet ekspordiks tootvat tehast
inspekteerinud ja leidnud, et see vastab artikli 47 kolmanda
16igu kohaselt kehtestatud hea tootmistava pdhimdtetele ja
suunistele, loobuda kiesoleva artikli 16ike 2 punktis b sites-
tatud ndudest ajavahemikuks, mis ei ileta hea tootmistava
sertifikaadi  kehtivusaega. Liikmesriigid, kes nimetatud
erandi vdimalust kasutavad, teatavad sellest komisjonile.”

Artikli 47 kolmas ja neljas 1dige asendatakse jargmisega:

,Komisjon votab delegeeritud digusaktidega vastavalt artik-
lile 121a ning artiklites 121b ja 121c¢ sdtestatud tingimustel
vastu artikli 46 punkti f esimeses 16igus ja artiklis 46b
nimetatud toimeainete hea tootmistava pohimotted ja
suunised.

Komisjon votab artikli 46 punkti f esimeses 18igus nime-
tatud toimeainete heade turustamistavade pohimdtted vastu
suuniste kujul.

Komisjon votab vastu artikli 46 punkti f teises 16igus nime-
tatud abiainete asjakohase hea tootmistava kindlakstege-
miseks kasutatava nduetekohase riskihindamise suunised.”

Lisatakse jargmine artikkel:

LJArtikkel 47a

1. Artikli 54 punktis o osutatud turvaelemendid ei tohi
olla osaliselt voi téielikult eemaldatud voi kaetud, vilja
arvatud juhul, kui on tdidetud jargmised tingimused:

10)

a) tootmisloa omanik kontrollib enne konealuste turvaele-
mentide osalist voi tdielikku eemaldamist voi katmist, et
ravim on chtne ja seda ei ole rikutud;

b) tootmisloa omanik jargib artikli 54 punkti o, kui ta
asendab konealused turvaelemendid elementidega, mis
on ravimi ehtsuse kontrollimise, identifitseerimise ja
ravimi rikkumise tdendamise vdimaluse suhtes vord-
véddrsed. Konealune asendamine teostatakse ilma artikli
1 punktis 23 mdiratletud esmapakendit avamata.

Turvaelemendid loetakse vordviirseks, kui need:

i) vastavad artikli 54a 16ike 2 alusel vastu voetud dele-
geeritud digusaktides sitestatud nduetele ja

ii) on sama tohusad ravimite ehtsuse kontrollimisel ja
identifitseerimisel ning ravimi rikkumise tdendamisel;

¢) turvaelementide asendamine toimub kohaldatava ravi-
mite hea tootmistava kohaselt ning

d) turvaelementide asendamise ile teostab jirelevalvet
padev asutus.

2. Tootmisloa omanikke, kaasa arvatud neid, kes soori-
tavad kéesoleva artikli 1dikes 1 osutatud toiminguid,
loetakse tootjateks ja seetdttu kahju eest vastutavaks direk-
tiivis 85/374/EMU nimetatud juhtudel ja tingimustel.”

Artikli 51 Idikesse 1 lisatakse teise 16igu ette jirgmine 15ik:

,Ravimite puhul, mida kavatsetakse liidus turule viia, tagab
artiklis 48 osutatud asjatundja, et pakendile oleks kantud
artikli 54 punktis o osutatud turvaelemendid.”

Lisatakse jargmised artiklid:

JArtikkel 52a

1.  Toimeainete importijad, tootjad ja turustajad, kes
asuvad liidus, registreerivad oma tegevuse selle litkmesriigi
pidevas asutuses, kus nad on asutatud.

2. Registreerimisvormile kantakse vdhemalt jirgmine
teave:

i) nimi voi drinimi ja alaline asukoht;

ii) toimeained, mida kavatsetakse importida, toota voi
turustada;

iii) tksikasjad tegevuskoha ja tehnilise sisseseade kohta.
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3. Loikes 1 nimetatud isikud esitavad registreerimis-
vormi padevale asutusele vihemalt 60 pdeva enne tegevuse
kavandatud algust.

4. Pidev asutus vdib riskihindamisest lahtudes teostada
inspektsiooni. Kui pddev asutus teatab taotlejale 60 pieva
jooksul alates registreerimisvormi kittesaamisest, et
kavatseb teostada inspektsiooni, ei alusta taotleja tegevust
enne, kui padev asutus on teatanud, et taotleja voib tege-
vust alustada. Kui padev asutus ei ole 60 pideva jooksul
alates registreerimisvormi kittesaamisest taotlejale teatanud,
et kavatseb inspektsiooni teostada, voib taotleja tegevust
alustada.

5. Loikes 1 nimetatud isikud edastavad igal aastal pade-
vale asutusele loetelu registreerimisvormis esitatud andmete
osas toimunud muudatustest. Kdigist muudatustest, mis
voivad toodetavate, imporditavate voi turustatavate toime-
ainete kvaliteeti vdi ohutust mdjutada, tuleb teatada viivita-
matult.

6. Loikes 1 nimetatud isikud, kes alustasid tegevust enne
2. jaanuari 2013, esitavad registreerimisvormi padevale
asutusele hiljemalt 2. martsiks 2013.

7. Liikmesriigid sisestavad kdesoleva artikli 16ike 2 koha-
selt esitatud teabe liidu andmebaasi, millele on osutatud
artikli 111 1dikes 6.

8.  Kiesolev artikkel ei piira artikli 111 kohaldamist.

Artikkel 52b

1. Ima et see piiraks artikli 2 16ike 1 ning VII jaotise
kohaldamist, votavad liikmesriigid vajalikud meetmed, et
viltida niisuguste ravimite sattumist ringlusse, mis tuuakse
liitu, kuid mida ei kavatseta liidus turule viia, kui on piisa-
valt alust arvata, et need ravimid on voltsitud.

2. Selleks et kehtestada, missugused on kiesoleva artikli
ldikes 1 nimetatud vajalikud meetmed, voib komisjon
vastavalt artiklile 121a ja artiklites 121b ning 121c sites-
tatud tingimustel delegeeritud oigusaktide abil vastu votta
kdesoleva artikli 16iget 1 tdiendavad meetmed scoses
arvesse voetavate kriteeriumide ja teostatava kontrolliga
niisuguste ravimite vdimaliku voltsitud olemuse hindamisel,
mis on liitu toodud, kuid mida ei kavatseta liidus turule
viia.”

Artiklile 54 lisatakse jargmine punkt:

,0) artikli 54a 1dikes 1 osutatud ravimite puhul (vilja
arvatud radiofarmatseutilised preparaadid) turvaele-
mendid, mis vdimaldavad hulgimiiijatel ja isikutel,
kellel on luba voi digus tildsusele ravimeid tarnida:

— kontrollida ravimi ehtsust ning

— identifitseerida iga pakendit;

ning samuti vahend, mis vdimaldab teha kindlaks, kas
vilispakendit on rikutud.”

12) Lisatakse jargmine artikkel:

JArtikkel 54a

1. Retsepti alusel viljastatavatel ravimitel on artikli 54
punktis o osutatud turvaelemendid, vilja arvatud juhul, kui
ravim on lisatud loetellu vastavalt kiesoleva artikli 16ike 2
punktis b osutatud menetlusele.

IIma retseptita viljastatavatele ravimitele ei lisata artikli 54
punktis o osutatud turvaelemente, vilja arvatud juhul, kui
need on erandlikult lisatud loetellu vastavalt kdesoleva
artikli 16ike 2 punktis b osutatud menetlusele pdrast seda,
kui on hinnatud, et nende puhul on olemas vdltsimise risk.

2. Komisjon vdtab artikli 54 punktis o osutatud
turvaelementide {iiksikasjalike eeskirjade kehtestamiseks
vastu artikli 54 punkti o tiiendavad meetmed delegeeritud
oigusaktide abil vastavalt artiklile 121a ning artiklites 121b
ja 121c satestatud tingimustel.

Konealustes delegeeritud digusaktides sdtestatakse jargmist:

a) artikli 54 punktis o osutatud turvaclementide ainulaadse
identifikaatori omadused ja tehnilised niitajad, mis
voimaldavad ravimite ehtsuse kontrollimist ja iga
pakendi identifitseerimist. Turvaelementide kehtestamisel
voetakse nouetekohaselt arvesse nende kulutasuvust;

b) loetelud, mis sisaldavad selliseid ravimeid vi ravimiliike,
mis retsepti alusel viljastatavate ravimite puhul ei pea
kandma turvaelemente ja ilma retseptita viljastatavate
ravimite puhul peavad kandma artikli 54 punktis o
osutatud turvaelemente. Konealuste loetelude kehtesta-
misel vOetakse arvesse ravimite vdltsimise riski ja ravi-
mite voi ravimiliikide voltsimisest tulenevat riski. Seepa-
rast kohaldatakse vihemalt jargmisi kriteeriume:

i) ravimi hind ja muigimaht;

ii

=

varasematest voltsitud ravimite esinemisjuhtudest
teatamise arv ning esinemissagedus liidus ja kolman-
dates riikides ning nende juhtude arvu ja sageduse
areng senini;

iii) asjaomase ravimi eriomadused;
iv) ravitava haigusseisundi tdsidus;

v) muud vdimalikud ohud rahvatervisele;
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¢) 1dike 4 kohaselt komisjoni teavitamise menetluskord
ning kiire siisteem nende teavituste hindamiseks ja
nende alusel otsuste tegemiseks punkti b sitete kohal-
damise eesmargil;

d) artikli 54 punktis o osutatud turvaelementide kontrolli-
viis tootjate, hulgimiiiijate, apteekrite ning ravimeid
tildsusele pakkuma volitatud voi digustatud isikute ja
padevate asutuste jaoks. Need kontrolliviisid vdimal-
davad artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente
kandva iga tarnitava ravimipakendi ehtsuse kontrollimist
ning mdéiravad kindlaks sellise kontrolli ulatuse. Kdne-
aluste kontrolliviiside kehtestamisel voetakse arvesse liik-
mesriikide tarneahelate eripara ning vajadust tagada, et
kontrollimeetmete mdju tarneahelas osalejatele oleks
proportsionaalne;

e) sellise andmekogude siisteemi loomist, haldamist ja
sellele juurdepdisu kasitlevad sitted, kus hoitakse teavet
artikli 54 punktis o ettendhtud ravimite ehtsuse kont-
rolliks ja identifitseerimiseks vajalike turvaelementide
kohta. Andmekogude siisteemi kulu kannavad toot-
misloa omanikud, kelle ravimitel on turvaelemendid.

3. Loikes 2 osutatud meetmete vastuvdtmisel vtab
komisjon nduetekohaselt arvesse vahemalt jargmist:

a) liidu Gigusega ettendhtud isikuandmete kaitse;

b) Gigustatud huvi kaitsta konfidentsiaalset ariteavet;

¢) turvaelementide kasutusest tulenevate andmete oman-
didigus ja konfidentsiaalsus ning

d) meetmete kulutasuvus.

4. Liikmesriikide padevad asutused teavitavad komisjoni
ilma retseptita viljastatavatest ravimitest, mida nende
arvates ohustab voltsimine ning nad voivad teavitada
komisjoni ravimitest, mida nende hinnangul vastavalt kdes-
oleva artikli 15ike 2 punktis b esitatud kriteeriumidele volt-
simine ei ohusta.

5. Liikmesriik voib laiendada artikli 54 punktis o
osutatud ainulaadse identifikaatori kohaldamisala hiivita-
mise vdi ravimiohutuse jirelevalve eesmargil retsepti alusel
viljastatavatele mis tahes ravimitele voi hiivitamisele kuulu-
vatele ravimitele.

Liikmesriik voib kasutada kidesoleva artikli 16ike 2 punktis e
nimetatud andmekogude siisteemis sisalduvat teavet hiivita-
mise, ravimiohutuse jérelevalve vdi farmakoepidemioloogia
eesmargil.

13)

14)

15)

16)

Liikmesriik voib laiendada artikli 54 punktis o osutatud
rikkumisvastase vahendi kohaldamisala mis tahes ravimitele
patsiendiohutuse eesmargil.”

Artikli 57 esimese 16igu neljas taane asendatakse jargmi-
sega:

,— chtsus ja identifitseerimine kooskdlas artikli 54a
1dikega 5.

VII jaotise pealkiri asendatakse jargmisega:
,Ravimite hulgimiitik ja vahendamine”.
Artikli 76 1dige 3 asendatakse jargmisega:

,3. lga turustaja, kes ei ole miiiigiloa omanik ja kes
impordib ravimit teisest liikmesriigist, teavitab miiiigiloa
omanikku ja selle liikmesriigi padevat asutust, kuhu ravimit
imporditakse, oma kavatsusest seda toodet importida. Kui
ravimitele ei ole antud miiiigiluba vastavalt méirusele (EU)
nr 726/2004, ei piira pideva asutuse teavitamine selle liik-
mesriigi seadusandluses sitestatud tdiendavaid menetlusi
ega pddevatele asutustele teate ldbivaatamise eest ndutavaid
tasusid.

4. Kui ravimitele on antud miiiigiluba mairuse (EU) nr
726/2004 alusel, esitab turustaja vastavalt kdesoleva artikli
ldikele 3 teate miiiigiloa omanikule ja ravimiametile. Ravi-
miametile makstakse liidu ravimialastes digusaktides sites-
tatud tingimustele ja miudgilubade tingimustele vastavuse
kontrollimise eest tasu.”

Artiklit 77 muudetakse jargmiselt:
a) Idige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Liikmesriigid votavad kdik vajalikud meetmed
tagamaks, et ravimite hulgimiitigiks ndutakse ravimite
hulgimiitigiluba, millele on mirgitud litkmesriigi terri-
tooriumil asuvad ruumid, mille suhtes luba kehtib.”;

b) l6iked 4 ja 5 asendatakse jirgmistega:

»4.  Liikmesriigid kannavad teabe kdesoleva artikli
ldikes 1 osutatud lubade kohta artikli 111 ldikes 6
nimetatud liidu andmebaasi. Liikmesriigid ~esitavad
komisjoni v6i mone teise liikmesriigi taotlusel kogu
asjakohase teabe iga nende poolt kiesoleva artikli 15ike
1 alusel antud loa kohta.

5. Isikuid, kellele on antud ravimite hulgimiitigiluba,
kontrollitakse ja nende ruume inspekteeritakse selle liik-
mesriigi vastutusel, kes on oma territooriumil asuvate
ruumide jaoks loa andnud.”
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17) Artiklit 80 muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse jargmine punkt:

,ca) nad peavad veenduma, et saadud ravimid ei ole
voltsitud, kontrollides selleks vélispakendil asuvaid
turvaelemente kooskolas artikli 54a ldikes 1la
osutatud delegeeritud digusaktides sitestatud ndue-
tega;”

b) punkt e asendatakse jargmisega:

,¢) nad peavad pidama arvestust kas ostu-miiiigiarve-
tega, arvutis voi mones muus vormis, markides jirg-
mised andmed koikide saadud, viljasaadetud voi
vahendatud ravimite tehingute kohta:

— kuupiev;
— ravimi nimetus;
— saadud, tarnitud voi vahendatud kogus;

— vastavalt asjaoludele tarnija voi kaubasaaja nimi
ja aadress;

— ravimi partii number vihemalt nende ravimite
puhul, millel on artikli 54 punktis o osutatud
turvaelemendid;”

¢) lisatakse jargmised punktid:

,h) nad peavad pidama kvaliteedisiisteemi, milles on
sitestatud nende tegevusega seotud vastutused, prot-
sessid ja riskijuhtimise meetmed;

i) nad peavad viivitamata teavitama padevat asutust
ning vajaduse korral miiiigiloa omanikku saadud
voi neile pakutavatest ravimitest, mille kohta nad
teevad kindlaks, et need on voltsitud, voi mille
puhul nad kahtlustavad, et need on vdltsitud.”;

&

lisatakse jargmised 16igud:

,Punkti b kohaldamisel, kui ravim on saadud teiselt
hulgimiiijalt, peavad hulgimiiiigiloa omanikud tegema
kindlaks tarniva hulgimiiiija vastavuse heade turustamis-
tavade pohimotetele ja suunistele. See hélmab kontrol-
limist, et tarnival hulgimiitijal on olemas hulgimiiiigi-
luba.

Kui ravim on saadud tootjalt vdi importijalt, peavad
hulgimiiiigiloa omanikud veenduma, et tootjal voi
importijal on tootmisluba.

Kui ravim saadakse vahendaja kaudu, peavad hulgimiii-
giloa omanikud veenduma, et kaasatud vahendaja tdidab
kiesolevas direktiivis sitestatud ndudeid.”

18) Artikli 82 esimesele 15igule lisatakse jargmine taane:

19

~—~

,— ravimi partii number vdhemalt nende ravimite puhul,
millel on artikli 54 punktis o osutatud turvaele-
mendid;”.

Lisatakse jargmised artiklid:

JArtikkel 85a

Ravimite hulgimiiiigi korral kolmandatesse riikidesse ei
kohaldata artiklit 76 ning artikli 80 punkti c. Lisaks ei
kohaldata artikli 80 punkte b ja ca, kui ravim on saadud
otse kolmandast riigist, kuid seda ei ole imporditud. Artiklis
82 sitestatud tingimusi kohaldatakse ravimite tarnimisel
kolmandates riikides asuvatele isikutele, kellel on volitus
vOi digus tarnida ravimeid iildsusele.

Artikkel 85b

1. Ravimeid vahendavad isikud tagavad, et vahendata-
vatel ravimitel on miiiigiluba, mis on viljastatud vastavalt
madrusele (EU) nr 726/2004 voi liikmesriigi padevate
asutuste poolt vastavalt kiesolevale direktiivile.

Ravimeid vahendavatel isikutel on liidus alaline aadress ja
kontaktandmed, et tagada tipne identifitseerimine, asukoht,
teabevahetus ja nende tegevuse jirelevalve padevate asutuste
poolt.

Artikli 80 punktides d-i sitestatud ndudeid kohaldatakse
mutatis mutandis ravimite vahendamise suhtes.

2. Isikud voivad ravimeid vahendada ainult juhul, kui
nad on registreeritud 16ikes 1 osutatud alalise asukoha liik-
mesriigi padeva asutuse poolt. Need isikud esitavad
registreerimiseks vahemalt oma nime, drinime ning alalise
asukoha. Nad teavitavad padevat asutust viivitamata mis
tahes muudatustest nimetatud andmetes.

Ravimeid vahendavad isikud, kes alustasid oma tegevust
enne 2. jaanuari 2013, registreerivad end pideva asutuse
juures hiljemalt 2. martsiks 2013.

Pidev asutus kannab esimeses l6igus osutatud andmed
registrisse, mis tehakse tildsusele kittesaadavaks.

3. Artiklis 84 nimetatud suunised holmavad erisitteid
vahendamise kohta.

4. Kiesolev artikkel ei piira artikli 111 kohaldamist.
Artiklis 111 osutatud inspektsioone viib ldbi ravimeid
vahendava isiku registreerinud liikmesriik.
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Kui ravimeid vahendav isik ei jargi kdesolevas artiklis sites-
tatud ndudeid, siis voib padev asutus otsustada selle isiku
ldikes 2 nimetatud registrist eemaldada. Pidev asutus
teavitab sellest konealust isikut.”

Enne VIII jaotist lisatakse jargmine jaotis:

,VIIA JAOTIS
KAUGMUUK ULDSUSELE
Artikkel 85¢

1. Ima et see piiraks selliste siseriiklike oigusaktide
kohaldamist, mis keelavad retsepti alusel viljastatavate ravi-
mite kaugmiitigi iildsusele infoiithiskonna teenuste vahen-
dusel, tagavad liikmesriigid, et ravimeid pakutakse Euroopa
Parlamendi ja néukogu 22. juuni 1998. aasta direktiivis
98/34/EU (millega nihakse ette tehnilistest standarditest ja
eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teata-
mise kord) (¥) miiratletud infoiithiskonna teenuste vahen-
dusel tldsusele kaugmiiiigis jargmistel tingimustel:

a) fudsilisele voi juriidilisele isikule, kes pakub ravimeid, on
antud volitus vdi digus pakkuda ravimeid iildsusele, seal-
hulgas ka kaugmiiiigis, vastavalt kdnealuse fuiisilise voi
juriidilise isiku asukohaliikmesriigi digusele;

b) punktis a osutatud isik on teatanud oma asukohaliik-
mesriigile vahemalt jirgmised andmed:

i) nimi voi drinimi ja alaline tegevuskoht, kust kone-
aluseid ravimeid tarnitakse;

ii) ravimite infoiihiskonna teenuste vahendusel iildsu-

sele toimuva kaugmiiiigis pakkumise alguskuupiev;

=

iii

=

sel eesmadrgil kasutatava veebisaidi aadress ja kogu
veebisaidi identifitseerimiseks vajalik teave;

iv) kui see on asjakohane, nende ravimite VI jaotisele
vastav  liigitus, mida pakutakse infoithiskonna
teenuste vahendusel iildsusele kaugmiiiigis.

Konealust teavet ajakohastatakse vastavalt vajadusele;

¢) ravimid on kooskélas sihtliikmesriigi siseriikliku oigu-
sega vastavalt artikli 6 1dikele 1;

oo
=

piiramata Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni
2000. aasta direktiivis 2000/31/EU (infoiihiskonna
teenuste teatavate diguslike aspektide, eriti elektroonilise
kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise
kaubanduse kohta)) (**) sitestatud teabendudeid, hdlmab
veebisait, kus pakutakse ravimeid, vdhemalt jargmist:

i) padeva asutuse voi punkti b alusel teavitatud asutuse
kontaktandmed;

ii) hiiperlink 1oikes 4 osutatud asukohaliikmesriigi
veebisaidile;

iif) 1dikes 3 osutatud ithine logo, mis on selgelt esitatud
sellise veebisaidi igal veebilehel, mis on seotud ravi-
mite kaugmiiiigis pakkumisega iildsusele. Uhisel
logol on hiiperlink 15ike 4 punktis ¢ osutatud
loetelus sisalduva isiku kirjele.

2. Liikmesriigid voivad kehtestada rahvatervise Kkaitsel
pohinevaid tingimusi nende territooriumil toimuva ravimite
tildsusele kaug-jaemiiiigi jaoks, mis toimub infoithiskonna
teenuste vahendusel.

3. Kehtestatakse ithine logo, mis on kogu liidus
dratuntav ning vdimaldab kindlaks teha ravimeid tildsusele
kaugmiiiigis pakkuva isiku asukohalitkmesriigi. Kdnealune
logo esitatakse ndhtaval kohal veebisaitidel, millel pakutakse
1dike 1 punkti d kohaselt ravimeid tldsusele kaugmiiiigis.

Uhtlustamaks iihise logo toimimist, vdtab komisjon vastu
rakendusaktid scoses jirgmisega:

a) tehnilised, elektroonilised ja kriiptograafilised nouded,
mis vdimaldavad kindlaks teha iihise logo ehtsuse;

b) thise logo kujundus.

Neid rakendusakte muudetakse vajaduse korral, et
votta arvesse teaduse ja tehnika arengut. Konealused
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 121 ldikes
2 osutatud menetlusega.

4. Iga liikmesriik loob veebisaidi, millel ndidatakse vihe-
malt jargmist:

a) teave siseriiklike Gigusaktide kohta, mida kohaldatakse
ravimite pakkumisele kaugmiiiigis iildsusele infoiihis-
konna teenuste vahendusel, sealhulgas teave asjaolu
kohta, et ravimite liigitus ja nende tarnimisel kohal-
duvad tingimused voivad liikmesriigiti erineda;

b) teave ithise logo eesmirgi kohta;

¢) ravimeid infotihiskonna teenuste vahendusel kaug-
miitigis iildsusele pakkuvate isikute loetelu vastavalt
1dikele 1 ja nende veebisaitide aadressid;

d) taustteave iildsusele ebaseaduslikult infoiihiskonna
teenuste vahendusel pakutavate ravimitega seotud
ohtude kohta.

Konealune veebisait sisaldab samuti hiiperlinki 1ikes 5
nimetatud veebisaidile.
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5. Ravimiamet loob veebisaidi, kus antakse ldike 4
punktides b ja d osutatud teavet, teavet liidu Sigusaktide
kohta, mida kohaldatakse vdltsitud ravimitele, ning hiiper-
lingid 16ikes 4 osutatud likkmesriikide veebisaitidele. Ravi-
miameti veebisaidil margitakse selgelt, et liikmesriikide
veebisaidid sisaldavad teavet nende isikute kohta, kel on
volitus voi digus pakkuda ravimeid ildsusele kaugmiiiigis
infoiihiskonna teenuste vahendusel asjaomases liikmesriigis.

6.  Tlma et see piiraks direktiivi 2000/31/EU ja kéesolevas
jaotises sitestatud nouete kohaldamist, vitavad liikmesriigid
vajalikud meetmed, et tagada tShusate, proportsionaalsete
ja hoiatavate karistuste kohaldamine nende isikute suhtes,
kellele ei ole osutatud ldikes 1, ja kes pakuvad ravimeid
iildsusele kaugmiiiigis infoiihiskonna teenuste vahendusel ja
kes tegutsevad asjaomase liikmesriigi territooriumil.

Artikkel 85d

IIma et see piiraks liikkmesriikide padevust, viib komisjon
koostoos ravimiameti ja lilkmesriikide ametiasutustega labi
voi edendab iildsusele suunatud teabekampaaniaid voltsitud
ravimite ohtude kohta. Kampaaniatega tdstetakse tarbijate
teadlikkust infoithiskonna teenuste vahendusel kaugmiitigis
ebaseaduslikult iildsusele pakutavate ravimitega seotud
ohtudest ning ithise logo, litkmesriikide veebisaitide ja ravi-
miameti veebisaidi toimimisest.

() EUT L 204, 21.7.1998, Ik 37.
(** EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1.”

Artiklit 111 muudetakse jargmiselt:
a) 1dige 1 asendatakse jirgmisega:

,1. Koost6os ravimiametiga tagab asjaomase litkmes-
riigi paddev asutus ravimeid reguleerivate juriidiliste
nduete tditmise, korraldades selleks inspektsioone, vaja-
dusel ka ilma ette teatamata, ning paludes vajaduse
korral ametlikul ravimikontrolli laboril vdi selleks
madratud laboril voetud proove testida. See koost6o
seisneb kavandatud ja teostatud inspektsioone kasitleva
teabe jagamises ravimiametiga. Liikmesriigid ja ravimi-
amet teevad koostood kolmandates riikides teostatavate
inspektsioonide ~ kooskolastamisel.  Inspektsioonid
holmavad 1digetes 1a-1f nimetatud inspektsioone, kuid
ei piirdu nendega.

la.  Liidus vdi kolmandates riikides asuvaid tootjaid ja
ravimite hulgimiiijaid inspekteeritakse korduvalt.

1b.  Asjaomase liikmesriigi padeval asutusel on jérele-
valvesiisteem, mis hdlmab tema territooriumil riskipohi-

seid, vajaliku sagedusega korraldatavaid inspektsioone
toimeainete tootjate, importijate ja turustajate ruumides
ja tdhusaid jarelmeetmeid.

Kui pidev asutus leiab, et on alust kahtlustada, et kdes-
olevas direktiivis sitestatud juriidilisi ndudeid, sealhulgas
artikli 46 punktis f ja artiklis 47 osutatud hea tootmis-
tava ja heade turustamistavade pShimotteid ja suuniseid
ei tdideta, voib ta korraldada inspektsioone jdrgmistes
ruumides:

a) toimeainete tootjate vOi turustajate ruumid, mis
asuvad kolmandates riikides;

b) abiainete tootjate voi importijate ruumid.

lc.  Loigetes la ja 1b nimetatud inspektsioone voib
samuti korraldada liidus ja kolmandates riikides liikmes-
riigi, komisjoni vdi ravimiameti taotlusel.

1d.  Inspektsioone voib samuti korraldada ravimite
miiiigiloa omanike ning vahendajate ruumides.

le.  Et kontrollida, kas vastavussertifikaadi saamiseks
esitatud andmed vastavad Euroopa farmakop6a mono-
graafiatele, vOib Euroopa farmakopoa viljatootamist
puudutava konventsiooni tdhendusele vastavate nimes-
tike ja kvaliteedinormide standardimisasutus (Euroopa
ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraat) paluda komis-
jonil voi ravimiametil nduda sellist inspektsiooni, kui
asjaomane lihtematerjal kuulub Euroopa farmakopoa
monograafiasse.

1f.  Asjaomase lilkmesriigi padev asutus voib teostada
lahtematerjali tootjate inspektsioone tootja konkreetsel
taotlusel.

1g. Inspektsioone teostavad pidevat asutust esin-
davad ametnikud, kellel on &igus:

a) inspekteerida ravimite, toimeainete vdi abiainete
tootjate tootmis- voi kaubandusettevotteid ning labo-
reid, millele tootmisloa omanik on andnud iilesande
teostada kontrolle artikli 20 alusel;

b) votta proove, kaasa arvatud soltumatute testide jaoks,
mida teostab ametlik ravimikontrolli labor voi liik-
mesriigi poolt selleks médratud labor;

¢) uurida koiki inspektsiooni eesmirgiga seotud doku-
mente, vastavalt liilkmesriikides 21. mail 1975. aastal
kehtinud sitetele, millega seatakse piirangud tootmis-
meetodi kirjeldusega seotud volitustele;
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d) inspekteerida miiiigiloa omaniku voi miiiigiloa
omaniku poolt IX jaotises nimetatud tegevuste teos-
tamiseks palgatud ettevotjate ruume, andmeid, doku-
mente ja ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoi-
mikut.

1h.  Inspektsioone teostatakse artiklis 111a osutatud
suuniste kohaselt.”;

loiked 3 kuni 6 asendatakse jargmisega:

,3.  Pdrast iga 15ikes 1 nimetatud inspektsiooni esitab
padev asutus aruande selle kohta, kas inspekteeritud
tiksus jargib artiklites 47 ja 84 osutatud hea tootmistava
ja heade turustamistavade pShimdtteid ja suuniseid, kui
need on asjakohased, voi kas miiiigiloa omanik vastab
IX jaotises sdtestatud nduetele.

Inspektsiooni teostanud padev asutus edastab aruannete
sisu inspekteeritud iiksusele.

Enne aruande vastuvdtmist voimaldab padev asutus
inspekteeritud iiksusel teha mérkusi.

4. Tlma et see piiraks mis tahes kokkuleppeid, mis
voivad olla sdlmitud liidu ja kolmandate riikide vahel,
voib liikmesriik, komisjon v0i ravimiamet nduda
kolmandas riigis asutatud tootjalt kdesolevas artiklis
osutatud inspektsiooni labimist.

5. 90 pieva jooksul pirast 1ikes 1 osutatud inspekt-
siooni viljastatakse inspekteeritud iiksusele hea tootmis-
tava vOi heade turustamistavade sertifikaat (kui see on
asjakohane), kui inspektsiooni tulemus nditab, et isik
jargib liidu digusaktides sitestatud hea tootmistava voi
heade turustamistavade pohimotteid ja suuniseid.

Kui inspektsiooni teostatakse sertifitseerimismenetluse
osana Euroopa farmakopbda monograafiate jaoks, siis
koostatakse sertifikaat.

6.  Liikmesriigid kannavad viljastatud hea tootmistava
ja heade turustamistavade sertifikaadid liidu andmebaasi,
mida haldab liidu nimel ravimiamet. Vastavalt artikli
52a loikele 7 kannavad litkmesriigid sellesse andmebaasi
ka andmed, mis kisitlevad toimeainete importijate, toot-
jate ja turustajate registreerimist. Andmebaas tehakse
tildsusele kittesaadavaks.”;

1diget 7 muudetakse jargmiselt:

i) sonad ,loike 1” asendatakse sdnadega ,ldike 1g”;

ii) sonad ,ldhteainetena kasutatavate” jdetakse valja;

d) loike 8 esimeses loigus asendatakse sonad ,loike 1d”
sonadega ,loike 1 punkt d”.

22) Lisatakse jargmised artiklid:

JArtikkel 111a

Komisjon votab vastu tiiksikasjalikud suunised, millega
kehtestatakse artiklis 111 osutatud inspektsioonide suhtes
kohaldatavad pohimotted.

Liikmesriigid kehtestavad koost66s ravimiametiga artikli 40
16ikes 1 ja artikli 77 loikes 1 nimetatud loa, artikli 111
1dikes 3 nimetatud aruannete ning artikli 111 1oikes 5
nimetatud hea tootmistava ja heade turustamistavade serti-
fikaatide vormi ja sisu.

Artikkel 111b

1. Kolmanda riigi ndudel hindab komisjon, kas kénealu-
se riigi reguleeriv raamistik, mida kohaldatakse liitu ekspor-
ditavatele toimeainetele, ning vastav kontrolli- ja jireleval-
vetegevus tagavad liiduga vordvaarsel tasemel rahvatervise
kaitse. Kui hindamise tulemus kinnitab sellise vordvaarsuse,
votab komisjon vastu otsuse lisada kolmas riik nimekirja.
Hindamine toimub asjassepuutuva dokumentatsiooni labi-
vaatamise vormis ning kui ei ole kehtestatud kdesoleva
direktiivi artikli 51 Idikes 2 osutatud kokkulepet, mis
kisitleb konealust tegevusvaldkonda, hélmab hindamine
kolmanda riigi reguleerimissiisteemi kohapealset labivaata-
mist ning vajaduse korral kolmandas riigis asuva ithe voi
mitme toimeainet tootva ettevdtte vaatlusega inspektsiooni.
Konealuses hindamises tuleb eelkdige poorata tdhelepanu
jargmisele:

a) riigis kehtestatud hea tootmistava eeskirjad;

b) hea tootmistava nduetele vastavuse inspekteerimise
korrapérasus;

¢) hea tootmistava rakendamise tShusus;

d) kolmanda riigi edastatud teabe korrapdrasus ja kiirus
seoses nduetele mittevastavate toimeainete tootjatega.

2. Komisjon votab vastu kdesoleva artikli 16ike 1 punk-
tides a—d sitestatud nduete kohaldamiseks vajalikud raken-
dusaktid. Konealused rakendusaktid voetakse vastu koos-
kolas artikli 121 Ioikes 2 osutatud menetlusega.

3. Komisjon kontrollib korrapiraselt, kas Idikes 1 sites-
tatud tingimused on tdidetud. Esimene selline kontroll
toimub hiljemalt kolm aastat pirast seda, kui riikk on
kantud 16ikes 1 nimetatud nimekirja.
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4. Komisjon teostab ldigetes 1ja 3 osutatud hindamist
ja kontrolli koostoos ravimiametiga ja liikkmesriikide pade-
vate asutustega.”

Artiklisse 116 lisatakse jargmine 15ik:

,Kdesoleva artikli teist 16iku kohaldatakse samuti juhul, kui
ravimi tootmine ei toimu kooskdlas artikli 8 1dike 3 punkti
d kohaselt esitatud kirjeldusega voi kui kontrollimine ei
toimu kooskdlas artikli 8 16ike 3 punkti h kohaselt kirjel-
datud kontrollimeetoditega.”

Lisatakse jargmine artikkel:

JArtikkel 117a

1. Liikmesriikidel on siisteem, mille eesmirk on dra
hoida oletatavalt tervisele ohtlike ravimite joudmine
patsientideni.

2. Loikes 1 osutatud siisteem hélmab oletatavalt volt-
situd ravimeid ning ravimite oletatavaid kvaliteedivigu
puudutavate teadete saamist ja menetlemist. Siisteem
hélmab ka koigi tarneahela oluliste osalejate kdest ravimite
tagasikutsumist muitigiloa omanike poolt voi ravimite turult
korvaldamist liitkmesriikide padevate asutuste korraldusel
tavatooaja jooksul ja sellest viljaspool. Samuti vdimaldab
sisteem ravimite tagasikutsumist neid tooteid saanud
patsientide kaest, vajaduse korral tervishoiutootajate abiga.

3. Kui kdnealune ravim voib tdsiselt ohustada rahvater-
vist, edastab selle liikmesriigi padev asutus, kus kdnealune
toode esmalt identifitseeriti, viivitamata kiireloomulise
ohuteate koigile liikmesriikidele ja koigile tarneahela osale-
jatele asjaomases litkmesriigis. Kui selline ravim on arvata-
vasti joudnud patsientideni, avaldatakse 24 tunni jooksul
kiireloomulised avalikud teated, et see ravim patsientide
kiest tagasi kutsuda. Teated sisaldavad piisavat teavet oleta-
tava kvaliteedivea voi voltsimise ning sellega kaasnevate

ohtude kohta.

4. Liikmesriigid teavitavad hiljemalt 22. juuliks 2013
komisjoni oma riiklikest siisteemidest, millele on kiesolevas
artiklis osutatud.”

Lisatakse jargmised artiklid:

LArtikkel 118a

1. Liikmesriigid sitestavad eeskirjad karistuste kohta,
mida kohaldatakse kdesoleva direktiivi kohaselt vastu
voetud siseriiklike normide rikkumise korral, ning votavad
koik vajalikud meetmed, et tagada nende karistuste raken-
damine. Karistused peavad olema tdhusad, proportsio-
naalsed ja hoiatavad.

Konealused karistused ei tohi olla leebemad kui need, mida
kohaldatakse samalaadsete ja sama oluliste siseriikliku
diguse rikkumiste suhtes.

2. Loikes 1 osutatud eeskirjad puudutavad muu hulgas
jargmist:

a) voltsitud ravimite tootmine, turustamine, vahendamine,
import ja eksport, samuti voltsitud ravimite kaugmiiiik
iildsusele infoiihiskonna teenuste vahendusel;

b) mittevastavus kiesolevas direktiivis kehtestatud sitetele,
mis kisitlevad toimeainete tootmist, turustamist, importi
ja eksporti;

¢) mittevastavus kiesolevas direktiivis kehtestatud sitetele,
mis kisitlevad abiainete kasutamist.

Karistuste puhul vdetakse vajaduse korral arvesse ohtu,
mida ravimite voltsimine kujutab rahvatervisele.

3. Litkmesriigid teevad kiesoleva artikli alusel vastu
voetud siseriiklikud sitted komisjonile teatavaks hiljemalt
2. jaanuariks 2013 ning teatavad viivitamata koigist
nende sitete hilisematest muudatustest.

Komisjon esitab hiljemalt 2. jaanuariks 2018 Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande, mis sisaldab iilevaadet
liikmesriikide poolt seoses kiesoleva artikliga vdetud
tlevotmismeetmetest ning nende meetmete mojususe
hindamist.

Artikkel 118b

Liikmesriigid korraldavad patsiendi- ja tarbijaorganisat-
sioone ning vajaduse korral litkmesriikide jirelevalveame-
tnikke kaasavaid kohtumisi, et edastada avalikku teavet
ennetamise ja jdrelevalve vallas vdetud meetmetest seoses
ravimite voltsimise vastase voitlusega.

Artikkel 118¢

Liikmesriigid votavad kdesoleva direktiivi kohaldamisel koik
vajalikud meetmed, et tagada koost66 ravimitega tegelevate
pidevate asutuste ja tolliasutuste vahel.”

26) Artikli 121a 1dikes 1 asendatakse sonad ,artiklis 22b” sona-

dega artiklites 22b, 47, 52b ja 54a”.

=

27) Artikli 121b 1oikes 1 asendatakse sdnad ,artiklis 22b” sdna-

dega ,artiklites 22b, 47, 52b ja 54a”.

~

Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kédesoleva direktiivi jargimiseks
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 2. jaanuariks 2013.
Nad teatavad sellest viivitamata komisjonile.

2. Litkmesriigid ~ kohaldavad  neid  sitteid  alates
2. jaanuarist 2013.
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Liikmesriigid kohaldavad siiski:

a) sitteid, mis on vajalikud kaesoleva direktiivi artikli 1 punkti
6 jargimiseks seoses direktiivi 2001/83/EU artikli 46b ldike
2 punktiga b ning digetega 3 ja 4 (lisatud kdesoleva direk-
tiiviga) alates 2. juulist 2013;

b) sdtteid, mis on vajalikud kéesoleva direktiivi artikli 1 punk-
tide 8, 9, 11 ja 12 jargimiseks alates kuupdevast, mis saabub
kolm aastat pirast kdesoleva direktiivi artikli 1 punktis 12
osutatud delegeeritud digusaktide avaldamise kuupdeva.

Eelnevast olenemata kohaldavad liikmesriigid, kellel on
21. juulil 2011 olemas kdesoleva direktiivi artikli 1 punktis
11 osutatud eesmirkidele vastavad siisteemid, kéesoleva
direktiivi artikli 1 punktide 8, 9, 11ja 12 jirgimiseks vaja-
likke satteid hiljemalt kuus aastat parast kidesoleva direktiivi
artikli 1 punktis 12 osutatud delegeeritud digusaktide kohal-
damiskuupieva;

¢) sitteid, mis on vajalikud kdesoleva direktiivi artikli 1 punkti
20 jargimiseks selles osas, mis on seotud direktiivi
2001/83/EU artikliga 85c (lisatud kéesoleva direktiiviga),
hiljemalt iiks aasta parast artikli 85¢ Idikes 3 (lisatud kées-
oleva direktiiviga) osutatud rakendusaktide avaldamise
kuupieva.

3. Kui litkmesriigid 16ikes 1 osutatud meetmed vastu
votavad, lisavad nad nendesse meetmetesse vOi nende meetmete
ametliku avaldamise korral nende juurde viite kdesolevale direk-
tiivile. Lilkmesriigid kehtestavad vastava viitamise korra.

4. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate pohiliste
siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

Komisjon edastab hiljemalt kuupdevaks, mis saabub 5 aastat
parast direktiivi 2001/83/EU artikli 54a Idikes 2 (lisatud kées-
oleva direktiiviga) osutatud delegeeritud digusaktide kohaldamis-
kuupdeva, Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande, mis
sisaldab jargmist:

a) ravimite voltsimise suundumuste kirjeldus, sisaldades v&ima-
luse korral kvantitatiivseid andmeid, milles esitatakse moju-
tatud ravimite liigid, turustamiskanalid, sealhulgas kaugmiiiik
iildsusele infoithiskonna teenuste vahendusel, asjaomased

liikmesriigid, voltsimise olemus ning selliste toodete
paritolupiirkonnad, ning

b) kiesoleva direktiiviga ettendhtud meetmete panuse hinda-
mine seoses voltsitud ravimite seaduslikku tarneahelasse
sattumise valtimisega. Hindamises kontrollitakse eelkdige
direktiivi 2001/83/EU artikli 54a punkti o ja artikli 54a
(lisatud kdesoleva direktiiviga) satteid.

Artikkel 4

Direktiivi 2001/83/EU artikli 54a ldike 1 punktis a (lisatud
kidesoleva direktiiviga) osutatud delegeeritud digusaktide vastu-
votmiseks viib komisjon ldbi uuringu, hinnates vihemalt jarg-
misi aspekte:

a) direktiivi 2001/83/EU artikli 54 punktis o (lisatud kiesoleva
direktiiviga) osutatud turvaelementide ainulaadse identifikaa-
tori tehnilised voimalused;

b) turvaeclementidega varustatud ravimi ehtsuse kontrollimise
ulatuse ja meetodite voimalused. Hinnangus voetakse arvesse
iga lilkmesriigi tarneahela eripira;

c) direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dike 2 punktis e (lisatud
kdesoleva direktiiviga) nimetatud andmekogude siisteemi
loomise ja haldamise tehnilised voimalused.

Uuringus hinnatakse iga voimaluse kasu, kulusid ja kulutasu-
vust.

Artikkel 5

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 6

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Strasbourg, 8. juuni 2011

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
J. BUZEK GYORI E.



