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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2011/62/EU,

annettu 8 piivini kesikuuta 2011,

ihmisille tarkoitettuja liikkeitd koskevista yhteison sidnndisti annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta silti osin kuin on kyse viirennettyjen liikkeiden pidsyn estimisesti liikkeiden
lailliseen toimitusketjuun

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan
¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (%),

noudattavat tavallista lainsdatamisjarjestystd (%),

sekid katsovat seuraavaa:

(1)

Euroopan parlamentin  ja neuvoston direktiivissd
2001/83[EY (%) vahvistetaan muun muassa lddkkeiden
valmistusta, maahantuontia, markkinoille saattamista ja
tukkukauppaa unionissa koskevat sdinnot sekd sddnnot
vaikuttavista aineista.

Tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai alkuperiltdin
vadrennetyiksi havaittujen ladkkeiden méird on halytta-
vasti lisdantynyt unionissa. Namai tuotteet sisaltavit taval-
lisesti laadultaan ala-arvoisia tai viirid valmistusaineita,
tai niistd puuttuu valmistusaineita tai niissi on véddrd
méird valmistusaineita, vaikuttavat aineet mukaan lukien,
ja ne aiheuttavat ndin ollen merkittdvin uhkan kansan-
terveydelle.

Alemman kokemuksen mukaan vddrennettyjd ladkkeitd ei
pdady potilaille pelkistddn laittomasti vaan myos laillisen
toimitusketjun kautta. Timd on erityinen uhka ihmisten
terveydelle, ja voi johtaa siihen, ettd potilas menettdd
luottamuksen myos lailliseen toimitusketjuun. Direktiivid
2001/83[EY olisi muutettava, jotta tihin kasvavaan uh-
kaan voidaan reagoida.

Maailman terveysjarjesto (WHO) on myos tiedostanut
timin kansanterveyteen kohdistuvan uhkan ja on asetta-
nut kansainvilisen lddkevddrennosten torjuntaa kasittele-
van erityisryhmdn (ns. IMPACT-tyoryhmin). IMPACT-
tyoryhmé on laatinut lddkevddrenndsten torjunnasta ja
periaatteista kansallista lainsdddint6d varten asiakirjan
(Principles and Elements for National Legislation against
Counterfeit Medical Products), joka hyviksyttiin tyoryh-
man yleiskokouksessa Lissabonissa 12 pdivind joulu-
kuuta 2007. Unioni osallistui aktiivisesti IMPACT-tyoryh-
min tyohon.

() EUVL C 317, 23.12.2009, s. 62.

() EUVL C 79, 27.3.2010, s. 50.

(®) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16. helmikuuta 2011 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty
27. toukokuuta 2011.

(4 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

©)

(10)

Olisi otettava kayttoon "ladkevddrennoksen” mdiritelma,
jotta ladkevidrennokset voidaan pitdd erillidn muista lait-
tomista ladkkeistd sekd teollis- ja tekijanoikeuksia louk-
kaavista tuotteista. Lisdksi lddkkeitd, joissa on tahattomia
laatuvirheitd valmistuksessa tai jakelussa tapahtuneiden
virheiden vuoksi, ei saisi sekoittaa lidkeviirennoksiin.
Tdman direktiivin yhtenéisen soveltamisen varmistami-
seksi myos kasitteet “vaikuttava aine” ja "apuaine” olisi
midriteltava.

Henkiloilld, jotka hankkivat, pitdvat hallussa, varastoivat,
toimittavat tai vievdt maasta ladkkeitd, on oikeus harjoit-
taa toimintaansa ainoastaan, jos he tdyttavit direktiivin
2001/83/EY mukaiset tukkukaupan harjoittamista kos-
kevan luvan saamista koskevat vaatimukset. Ladkkeiden
jakeluverkosto on nykypiivana kuitenkin yhid monimuo-
toisempi, ja sithen kuuluu monia toimijoita, jotka eivit
valttamattd ole kyseisessd direktiivissd tarkoitettuja tukku-
kauppiaita. Toimitusketjun luotettavuuden varmistami-
seksi laakkeisiin liittyvassd lainsddddnnossd olisi otettava
huomioon kaikki toimitusketjussa mukana olevat toimi-
jat. Ndihin kuuluvat tukkukauppiaiden (riippumatta siité,
kisittelevatko ne ladkkeitd fyysisesti) lisdksi myos valitta-
jat, jotka osallistuvat lddkkeiden myynti- tai ostotapahtu-
maan ilman, ettd itse myyvat tai ostavat nditd laakkeitd ja
ilman, ettd omistavat niitd ja kasittelevat niitd fyysisesti.

Vadrennetyt vaikuttavat aineet ja vaikuttavat aineet, jotka
eivit tdytd niitd koskevia direktiivin 2001/83/EC vaa-
timuksia, aiheuttavat vakavan kansanterveydellisen vaa-
ran. Niihin vaaroihin olisi puututtava vahvistamalla laak-
keiden valmistajilta edellytettivid tarkastusvaatimuksia.

On erilaisia hyvid tuotantotapoja, jotka soveltuvat kiytet-
taviksi apuaineiden valmistuksessa. Kansanterveyden kor-
keatasoisen suojelun varmistamiseksi lddkkeen valmis-
tajan olisi arvioitava apuaineiden sopivuus apuaineisiin
sovellettavan asianmukaisen hyvin tuotantotavan perus-
teella.

Vaikuttavia aineita koskevien unionin sdintojen tdytin-
toonpanon ja niiden noudattamisen valvonnan helpotta-
miseksi kyseisten aineiden valmistajien, maahantuojien ja
jakelijoiden olisi ilmoitettava toiminnastaan kyseessd ole-
valle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Unionin alueelle voi tulla lddkkeitd, joita ei ole tarkoitettu
maahantuotaviksi eli vapaaseen liikkeeseen luovutetta-
viksi. Jos ndma lddkkeet ovat vddrennettyj, ne aiheuttavat
kansanterveydellistd vaaraa unionissa. Lisiksi nama vai-
rennetyt lddkkeet saattavat piddtyd kolmansien maiden
potilaille. Jasenvaltioiden olisi toteutettava toimenpiteitd
estadkseen ndiden vairennettyjen ladkkeiden liikkeelle
pddsyn, jos niitd tulee unionin alueelle. Hyviksyessdin
tatd jasenvaltioiden velvoitetta tdydentdvid sddnnoksid
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komission olisi otettava huomioon kiytettivissd olevat
hallinnolliset voimavarat ja kaytinnon vaikutukset seka
tarve varmistaa laillisten lddkkeiden sujuva kauppa.
Nidma sadnnokset eivit saisi vaikuttaa tullilainsddddntoon,
unionin ja jdsenvaltioiden vilisen toimivallan jakautumi-
seen eivitkd vastuunjakoon jdsenvaltioissa.

Ladkkeiden turvaominaisuudet olisi yhdenmukaistettava
unionissa, jotta voidaan ottaa huomioon uudet riskipro-
fiilit, varmistaen kuitenkin samalla ladkkeiden sisimarkki-
noiden toiminnan. Turvaominaisuuksien olisi mahdollis-
tettava aitouden tarkastaminen ja yksittdisten pakkausten
tunnistaminen sekd paljastettava pakkauksien peukalointi.
Niiden turvaominaisuuksien soveltamisalassa olisi otet-
tava asianmukaisesti huomioon tiettyjen lddkkeiden tai
ladkeryhmien, kuten rinnakkaisvalmisteiden, erityispiir-
teet. Lidkemddrdystd edellyttivissd ladkkeissd turvaomi-
naisuudet olisi padsddntoisesti oltava. Ottaen kuitenkin
huomioon védrentdmisriskin seka ladkkeiden tai ladkeryh-
mien vddrentimisen aiheuttaman riskin, erditd ladkemaa-
rdystd edellyttavid ldakkeitd tai niiden tuoteryhmii olisi
kuitenkin voitava jattdd riskinarvioinnin jilkeen turvao-
minaisuuksia koskevan velvoitteen ulkopuolelle delegoi-
dulla sdddokselld. Turvaominaisuuksia ei pitdisi ottaa
kayttoon ladkkeissd tai ladkeryhmissd, jotka ovat saa-
tavilla ilman ladkemaardystd, paitsi poikkeustapauksessa,
jos seurauksiltaan vakavan viirentdmisriskin on arvioitu
olevan olemassa. Nama ladkkeet olisi vastaavasti luetel-
tava delegoidussa sdddoksessa.

Riskinarvioinneissa olisi otettava huomioon sellaiset ni-
kokohdat kuin lddkkeen hinta, aiemmat unionissa ja kol-
mansissa maissa ilmoitetut Véérenn('jstapaukset, vadren-
nosten vaikutukset kansanterveyteen kyseisten tuotteiden
erityisluonteen huomioon ottaen sekd hoidettavien
sairauksien vakavuus. Turvaominaisuuksien olisi mahdol-
listettava kunkin toimitetun ladkepakkauksen tarkastami-
nen toimitustavasta riippumatta, mukaan lukien etd-
myynti. Yksilollistd tunnistetta ja sitd vastaavaa tallennus-
jarjestelmdd on sovellettava rajoittamatta yksiloiden suo-
jelusta henkilotietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen va-
paasta liikkuvuudesta 24 pdivand lokakuuta 1995 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
95/46[EY (!) soveltamista ja niissd on oltava selkedt ja
tehokkaat suojatoimet henkilotietojen kisittelyd varten.
Turvaominaisuuksia koskevia tietoja sisdltava tallennusjar-
jestelmd voisi sisdltdd kaupallisesti arkaluonteisia tietoja.
Nidmid tiedot on suojattava asianmukaisesti. Otettaessa
kdyttoon pakollisia turvaominaisuuksia on otettava asian-
mukaisesti huomioon toimitusketjujen erityispiirteet ji-
senvaltioissa.

Jokaisella ladkkeitd pakkaavalla toimitusketjun toimijalla
on oltava valmistuslupa. Jotta turvaominaisuudet olisivat
toimivia, valmistusluvan haltija, joka ei itse ole lddkkeen
alkuperdinen valmistaja, saa poistaa, muuttaa tai peittdd
turvaominaisuuksia ainoastaan tiukoin edellytyksin. Eri-
tyisesti turvaominaisuudet olisi korvattava vastaavilla tur-

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.

(13)

(14)

(16)

(18)

vaominaisuuksilla uudelleenpakattaessa. Tdtd varten olisi
selkedsti maédriteltdivd mitd késite “vastaava” tarkoittaa.
Niiden tiukkojen ehtojen pitdisi antaa riittavit takeet
siitd, ettd vadrennettyja ladkkeitd ei padse toimitusketjuun,
jotta voidaan suojella potilaita sekd myyntiluvan haltijoi-
den ja valmistajien etuja.

Valmistusluvan haltijat, jotka uudelleenpakkaavat lddk-
keitd, ovat tuotevastuuta koskevien jisenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten mdédrdysten ldhentdmisestd
25 pdivind heindkuuta 1985 annetussa neuvoston direk-
tiivissd 85/374[ETY (?) sdddetyin ehdoin vastuussa vahin-
goista kyseisessd direktiivissd sdddetyissd tapauksissa.

Toimitusketjun luotettavuuden lisddmiseksi tukkukauppi-
aiden olisi varmistettava, ettid niille toimittavilla tukku-
kauppiailla on tukkukauppalupa.

Saannoksid, joita sovelletaan ladkkeiden vientiin unionista
sekd lddkkeiden tuomiseen unionin alueelle yksinomaan
vientitarkoituksessa, on tarpeen selventdd. Direktiivin
2001/83/EY nojalla ladkkeitd vievd henkilo on tukku-
kauppias. Kaikkiin ndihin toimintoihin olisi sovellettava
tukkukauppiaita koskevia sdintojd ja hyvid jakelutapoja
aina, kun niitd harjoitetaan unionin alueella, mukaan lu-
kien vapaakauppa-alueet, vapaavarastot ja muut vastaavat
alueet.

Avoimuuden varmistamiseksi luettelo tukkukauppiaista,
joiden on jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen teke-
mién tarkastuksen perusteella todettu noudattavan sovel-
lettavaa unionin lainsdddantod olisi julkaistava tietokan-
nassa, joka olisi perustettava unionin tasolla.

Tarkastuksia ja valvontaa koskevia sddnnoksid olisi sel-
vennettavd kaikkien ladkkeiden ja niiden valmistusainei-
den valmistukseen ja toimittamiseen osallistuvien toimi-
joiden osalta ja eri toimijoihin olisi sovellettava nimen-
omaisia sddnnoksid. TAma ei saisi estdd jasenvaltioita suo-
rittamasta tarpeelliseksi katsottuja lisatarkastuksia.

Jotta varmistetaan samantasoinen ihmisten terveyden
suojelu kaikkialla unionissa ja viltetddn sisimarkkinoiden
vadristymat, ladkkeiden sekd vaikuttavien aineiden valmis-
tajien ja tukkukauppiaiden tarkastuksia koskevia yhden-
mukaistettuja periaatteita ja ohjeita olisi vahvistettava.
Tallaisten yhdenmukaistettujen periaatteiden ja ohjeiden

() EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29.
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pitdisi myos auttaa varmistamaan sellaisten olemassa ole-
vien kolmansien maiden kanssa tehtyjen vastavuoroista
tunnustamista koskevien sopimusten toimivuus, joiden
soveltaminen perustuu tehokkaaseen ja vertailukelpoiseen
tarkastus- ja tdytintoonpanotoimintaan kaikkialla unio-
nissa.

Vaikuttavien aineiden valmistajia olisi tarkastettava paitsi
sen perusteella, ettd epdillddn sddntdjen noudattamatta
jattamistd, my0s riskiarvion perusteella.

Vaikuttavien aineiden valmistuksessa olisi noudatettava
hyvia tuotantotapaa riippumatta siitd, valmistetaanko ky-
seiset vaikuttavat aineet unionissa vai maahantuodaanko
ne muualta. Kolmansissa maissa tapahtuvan vaikuttavien
aineiden valmistuksen osalta olisi varmistettava, etti
unioniin vietdviksi tarkoitettujen vaikuttavien aineiden
valmistusta koskevat sddnnokset yhdessd laitosten tarkas-
tusta ja sovellettavien sddnndsten tdytintoonpanoa kos-
kevien sddnnosten kanssa turvaavat vastaavantasoisen
kansanterveyden suojelun kuin unionin lainsdddanto.

Ladkkeiden laiton myynti yleisolle internetissd on merkit-
tavd kansanterveydellinen uhka, silli lddkevddrennokset
voivat pddtyd talld tavalla yleisolle. Tdhdn uhkaan olisi
kiinnitettdvd huomiota tdssd direktiivissd. Talloin olisi
otettava huomioon, ettd lddkkeiden jakelua yleisolle kos-
kevia erityisehtoja ei ole yhdenmukaistettu unionin ta-
solla ja jasenvaltiot saavat siksi asettaa ehtoja lidkkeiden
jakelulle yleisolle Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen rajoissa.

Tutkiessaan, ovatko ladkkeiden vihittdisjakelun ehdot
unionin oikeuden mukaisia, Euroopan unionin tuomiois-
tuin, jdljempdnd ’unionin tuomioistuin’, on tunnustanut
ladkkeiden hyvin erityisen luonteen, koska ladkkeiden te-
rapeuttiset vaikutukset erottavat lddkkeet olennaisesti
muista tavaroista. Unionin tuomioistuin on myos katso-
nut, ettd ihmisten terveyden ja hengen suojaaminen on
Euroopan unionin toiminnasta tehdyssd sopimuksessa
suojelluista oikeushyvistd ja intresseistd tirkein ja ettd
jasenvaltioiden asiana on pidttdd siitd tasosta, jolla ne
aikovat suojella kansanterveyttd, sekd siitd tavasta, jolla
kyseinen taso on saavutettava. Koska timi taso voi vaih-
della jasenvaltiosta toiseen, jasenvaltioilla on oltava har-
kintavalta paattad (') ladkkeiden jakelua yleisolle kos-
kevista ehdoista alueellaan.

Erityisesti kansainterveydellisten vaarojen perusteella ja
ottaen huomioon jisenvaltioilla olevan toimivallan pddt-
tdd siitd, miten laajasti kansanterveytti on suojattava,
unionin tuomioistuin on tunnustanut, ettd jdsenvaltiot
voivat periaatteessa rajoittaa ladkkeiden vahittdismyynnin
vain proviisoreille (?).

(") Yhdistetyt asiat C-171/07 ja C-172/07, Apothekerkammer des Saar-
landes ym. v. Saarland, tuomio 19.5.2009, (Kok. 2009, s. 1-4171, 19
ja 31 kohta).

(®) Yhdistetyt asiat C-171/07 ja C-172/07, Apothekerkammer des Saar-
landes ym. v. Saarland, tuomio 19.5.2009, (Kok. 2009, s. 1-4171, 34
ja 35 kohta.

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(30)

Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi, unionin tuomioistuimen
oikeuskaytintd huomioon ottaen, voitava asettaa tieto-
yhteiskunnan palvelujen avulla etimyyntiin tarjottavien
ladkkeiden vihittdisjakelulle ehtoja, jotka ovat kansanter-
veyden suojelun kannalta perusteltuja. Tallaiset ehdot ei-
vit saisi rajoittaa aiheettomasti sisimarkkinoiden toimin-
taa.

Yleisod olisi autettava tunnistamaan verkkosivustot, jotka
harjoittavat lddkkeiden laillista etimyyntid yleisolle. Olisi
otettava kdyttoon yhteinen tunnus, joka on tunnistetta-
vissa kaikkialla unionissa, mahdollistaen kuitenkin sen
jasenvaltion tunnistamisen, johon ladkkeitd etimyyntiin
tarjoava henkil6 on sijoittautunut. Komission olisi suun-
niteltava tillaisen tunnuksen malli. Ladkkeitd yleiseen etd-
myyntiin tarjoavilla verkkosivustoilla olisi oltava linkki
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen verkkosivus-
tolle. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten verk-
kosivustoilla sekd Euroopan lddkeviraston, jiljempana 'vi-
rasto’, verkkosivustolla olisi annettava selitys tunnuksen
kiytosta. Kaikki ndmi verkkosivustot olisi linkitettava
toisiinsa yleison kattavan tiedonsaannin varmistamiseksi.

Lisdksi komission olisi toteutettava yhteistyossd viraston
ja jasenvaltioiden kanssa valistuskampanjoita, joissa varoi-
tetaan riskeistd, joita liittyy ladkkeiden ostamiseen laitto-
mista lahteistd internetin kautta.

Jasenvaltioiden olisi maarittdvd tehokkaat seuraamukset
toimista, joihin liittyy lddkevadrennoksid, ottaen huomi-
oon niiden tuotteiden kansanterveydelle aiheuttaman uh-
kan.

Lidkkeiden vddrentiminen on maailmanlaajuinen on-
gelma, joka edellyttdd entistd tehokkaampaa kansainvi-
listd koordinointia ja yhteisty6td vddrentdmisen ja erityi-
sesti internetin kautta myytivien vddrenndsten torjuntast-
rategioiden tehostamiseksi. Tdtd varten komission ja ji-
senvaltioiden olisi toimittava tiiviissd yhteistyossd ja tuet-
tava kansainvilisten foorumien, kuten Euroopan neuvos-
ton, Europolin ja Yhdistyneiden kansakuntien, tyotd asi-
assa. Lisdksi komission olisi yhdessd jasenvaltioiden
kanssa toimittava yhteistyossd kolmansien maiden toimi-
valtaisten viranomaisten kanssa, jotta lddkevddrennosten
kauppaa voidaan torjua tehokkaasti maailmanlaajuisella
tasolla.

Talla direktiivilld ei rajoiteta teollis- ja tekijanoikeuksia
koskevien sddnndsten soveltamista. Sen tavoitteena on
erityisesti estdd ladkevddrennosten pdasy lailliseen jakelu-
ketjuun.

Komissiolle olisi siirrettdvd valta hyvaksyd Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoi-
tuja saddoksid, joilla tdydennetddn direktiivin 2001/83/EY
sdannoksid, sellaisina kuin ne ovat muutettuina, jotka
koskevat vaikuttavien aineiden hyvid tuotanto- ja jakelu-
tapoja, yksityiskohtaisia sdintoja sellaisia ladkkeitd varten,
joita tulee unionin alueelle mutta joita ei maahantuoda,
sekd turvaominaisuuksia. On erityisen tirkedsd, ettd
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komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myos asiantuntijatasolla. Komission olisi de-
legoituja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmis-
tettava, ettd Euroopan parlamentti ja neuvosto saavat
tarvittavia asiakirjoja samanaikaisesti, ajoissa ja asian-
mukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen tdytintdonpano,
komissiolle olisi siirrettdvd toimivalta hyvaksyd tdytin-
toonpanotoimenpiteitd kolmansista maista unioniin vie-
tivien vaikuttavien aineiden valmistukseen sovellettavan
saantelykehyksen arviointia varten sekd yhteinen tunnus,
josta tunnistaa lddkkeiden laillista etdmyyntid yleisolle
harjoittavat verkkosivustot. Tdtd valtaa olisi kaytettavd
yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti ja-
senvaltiot valvovat komission tdytintoonpanovallan kiyt-
t6d, 16 piivind helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011 (") mukaisesti.

Talla direktiivilld kdyttoon otetut ladkkeiden turvaominai-
suudet edellyttavit merkittdvid mukautuksia valmistusp-
rosesseihin. Jotta nimd mukautukset ovat valmistajille
mahdollisia, turvaominaisuuksia koskevien sidinndsten
soveltamisen madrdaikojen olisi oltava riittivin pitkdt ja
mddraaikojen olisi alettava niiden delegoitujen sdddosten
julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd, joissa
vahvistetaan turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtai-
set sdannokset. Lisiksi olisi otettava huomioon, etti
erdissd jasenvaltioissa on jo kdytossd kansallinen jarjes-
telma. Niille jasenvaltioille olisi myonnettiava ylimadrai-
nen siirtymdaika yhdenmukaistettuun unionin jérjestel-
méidn mukautumiseksi.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
direktiivin tavoitetta, joka on lddkkeiden sisimarkkinoi-
den toiminnan turvaaminen ja samalla kansanterveyden
korkean suojelun tason varmistaminen védrennettyjen
ladkkeiden osalta, vaan tavoite voidaan toimenpiteiden
laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla,
joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unio-
nista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvis-
tetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd direktii-
vissd ei ylitetd sitd, mikd on tdmin tavoitteen saavutta-
miseksi tarpeen.

On tdrkedd, ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomai-
set, komissio ja virasto tekevit yhteistyotd varmistaakseen
tietojen vaihdon toimenpiteistd, joita toteutetaan ladkkei-
den vairentdmisen torjumiseksi, sekd kaytossd olevista
seuraamusjdrjestelmistd. Nykyisin tietoja vaihdetaan tdy-
tintdonpanoa valvovien viranomaisten muodostaman
tyoryhman kautta. Jisenvaltioiden olisi varmistettava,
ettd potilas- ja kuluttajajirjestoille tiedotetaan tdytant66n-
panotoiminnasta siind mdarin kuin se voidaan sovittaa
yhteen toimintaan liittyvien tarpeiden kanssa.

() EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.

(35)

(36)
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Paremmasta lainsdddannostd tehdyn toimielinten sopi-
muksen (?) 34 kohdan mukaisesti jdsenvaltioita rohkais-
taan laatimaan itselleen ja unionin edun vuoksi taulukoi-
taan, joissa esitetddn mahdollisuuksien mukaan timan
direktiivin ja sen osaksi kansallista lainsdddintod saatta-
mista varten hyviksyttyjen toimenpiteiden vastaavuus, ja
julkistamaan ne.

Direktiivid 2001/83/EY muutettiin dskettdin direktiivilld
2010/84/EU (®) ladketurvatoiminnan osalta. Kyseiselld di-
rektiivilli muun muassa muutettiin 111 artiklaa tarkas-
tusten osalta ja 116 artiklaa siltd osin kuin on kyse
myyntilupien peruuttamisesta viliaikaisesti tai kokonaan
taikka niiden muuttamisesta tietyissd olosuhteissa. Lisdksi
direktiivilla lisattiin delegoituja sdadoksid koskevat sddn-
nokset direktiivin 2001/83/EY 121a, 121b ja 121¢
artiklaan. Tahan direktiiviin on lisaksi tarpeen tehdi joi-
takin direktiivin 2001/83/EY artikloja tdydentdvid muu-
toksia.

Direktiivia 2001/83/EY olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1)

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:
a) Lisitdan alakohdat seuraavasti:
”3 a. "Vaikuttavalla aineella”:

kaikkia aineita tai aineseoksia, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi laakkeiden valmistuksessa ja joista
kaytettyind liaakkeen valmistukseen tulee kyseisen
ladkkeen vaikuttava ainesosa, jota kiytetddn elin-
toimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi taikka sairauden syyn selvittimi-
seksi farmakologisen, immunologisen tai metabo-
lisen vaikutuksen avulla.

3b. "Apuaineella”

kaikkia ladkkeen ainesosia, jotka eivit ole vaikut-
tavia aineita eivitkd pakkausmateriaaleja.”

b) Lisdtddn alakohta seuraavasti:
17 a. "Ladkkeiden valittimiselld™:
kaikkia toimintoja, jotka liittyvat ladkkeiden myy-
miseen tai ostamiseen, mutta eivit ole tukku-
kauppaa, ja joihin ei kuulu fyysistd kisittelyd ja
jotka muodostuvat toisen oikeushenkilon tai

luonnollisen henkilén puolesta itsendisesti kayta-
vistd neuvotteluista.”

) Lisdtdan alakohta seuraavasti:

33, "Lidkevdirennokselld”:

(3 EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.

() EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74.
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2)

kaikkia ldakkeitd, joista esitetddn vddrin:

a) niiden tunnistetiedot, mukaan lukien niiden
pakkaus ja pakkausmerkinnat, nimi, koostumus
kaikkien valmistusaineiden suhteen apuaineet
mukaan lukien, sekd ndiden ainesosien vahvuus;

b) niiden alkuperd, mukaan lukien valmistaja, val-
mistusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija,
tai

¢) niiden tuotehistoria, mukaan lukien kaytettyihin
jakelukanaviin liittyvit aineistot ja asiakirjat.

Tama madritelmi ei kata tahattomia laatuvirheits,
eikd silld ole vaikutusta teollis- ja tekijinoikeuksien
rikkomuksiin.”

Korvataan 2 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Sen estimittd, mitd tdmdn artiklan 1 kohdassa ja
3 artiklan 4 kohdassa siddetddn, timin direktiivin IV osas-
toa sovelletaan sellaisten ladkkeiden valmistukseen, jotka on
tarkoitettu pelkistddn vientiin, sekd vilituotteisiin, vaikutta-
viin aineisiin ja apuaineisiin.

4. Edelld oleva 1 kohta ei rajoita 52 b ja 85 a artiklan
soveltamista.”

Lisdtddn 8 artiklan 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

"h a) Kirjallinen vahvistus siitd, ettd ladkkeen valmistaja on
varmistanut, ettd vaikuttavan aineen Valmistaja nou-
dattaa hyvin tuotantotavan periaatteita ja yleisohjeita,
suorittamalla 46 artiklan f alakohdan mukaisia audi-
tointeja. Kirjallisessa vahvistuksessa on oltava viittaus
auditoinnin paivimadrdin sekd lausunto, ettd audi-
tointitulos vahvistaa valmistuksen olevan hyvin tuo-
tantotavan periaatteiden ja yleisohjeiden mukaista.”

Korvataan 40 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4,  Jisenvaltioiden on lisdttdvd timin artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettuun lupaan liittyvat tiedot 111 artiklan 6
kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan.”

Korvataan 46 artiklan f alakohta seuraavasti:

") noudatettava lddkkeiden hyvin tuotantotavan periaat-
teita ja yleisohjeita ja kdytettdvd ainoastaan vaikuttavia
aineita, jotka on valmistettu vaikuttavia aineita kos-
kevan hyvin tuotantotavan mukaisesti ja jaeltu vaikut-
tavia aineita koskevien hyvien jakelutapojen mukaisesti.
Valmistusluvan haltijan on titd tarkoitusta varten var-
mistettava, ettd vaikuttavien aineiden valmistaja ja jake-
lijat noudattavat hyvdd tuotantotapaa ja hyvid jakeluta-
poja, auditoimalla vaikuttavien aineiden valmistus- ja

jakelupaikat. Valmistusluvan haltijan on varmistettava
tima joko itse tai sopimuksella valtuuttamansa toimijan
kautta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdssd direktii-
vissd sdddettyd valmistusluvan haltijan vastuuta.

Valmistusluvan haltijan on varmistettava apuaineiden
sopivuus kdytettavaksi ladkkeissd varmistumalla siitd,
mikd on asianmukainen hyvid tuotantotapa. Tami var-
mistuminen on tehtivd 47 artiklan viidennessd koh-
dassa tarkoitettujen sovellettavien ohjeiden mukaisella
vakioidulla riskinarviointimenettelylld. Riskinarvioin-
nissa on otettava huomioon muihin asianmukaisiin laa-
tujdrjestelmiin perustuvat vaatimukset sekd apuaineiden
lahde ja kayttotarkoitus sekd aiemmat laadun puutteita
koskevat tapaukset. Valmistusluvan haltijan on varmis-
tettava, ettd varmistettuja asianmukaisia hyvid tuotanto-
tapoja noudatetaan. Valmistusluvan haltijan on doku-
mentoitava timdn kohdan nojalla toteuttamansa toi-
menpiteet.

g) ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ja myyntilu-
van haltijalle valittomasti, jos hidn saa tietoonsa, ettd
hidnen valmistuslupansa piiriin kuuluvat ldikkeet ovat
tai niiden epdillddn olevan vadrennoksid, riippumatta
siitd, onko lddkkeitd jaeltu laillisessa toimitusketjussa
vai laittomasti, mukaan lukien tietoyhteiskunnan palve-
lujen avulla tapahtuva laiton myynti.

h) varmistettava, ettd valmistajat, maahantuojat tai jakeli-
jat, joilta he saavat vaikuttavia aineita, ovat rekisterdi-
tyneet sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon ne ovat sijoittautuneet.

i) tarkastettava vaikuttavien aineiden ja apuaineiden aitous
ja laatu.”

Lisdtadn artikla seuraavasti:

"46 b artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia toimen-
piteitd varmistaakseen, ettd vaikuttavien aineiden valmis-
tamisessa, maahantuonnissa ja jakelussa niiden alueella,
vientiin tarkoitetut vaikuttavat aineet mukaan luettuina,
noudatetaan vaikuttavien aineiden hyvii tuotantotapaa ja
hyvid jakelutapoja.

2. Vaikuttavia aineita saa maahantuoda ainoastaan, jos
seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) vaikuttavia aineita valmistettaessa on noudatettu vaa-
timuksia, jotka vastaavat vihintddn 47 artiklan kolman-
nen kohdan mukaisesti vahvistettuja unionin hyvin tuo-
tantotavan mukaisia vaatimuksia; ja

b) vaikuttavien aineiden mukana on viejind toimivan kol-
mannen maan toimivaltaisen viranomaisen antama kir-
jallinen vahvistus siité, ettd
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i) maasta viedyt vaikuttavat aineet valmistavaan laitok-
seen sovelletaan vaatimuksia, jotka vastaavat vihin-
tddn 47 artiklan kolmannen kohdan mukaisesti vah-
vistettuja unionin hyvdn tuotantotavan vaatimuksia;

ii

=

kyseinen valmistuslaitos kuuluu sidnnéllisen tiukan
ja avoimen valvonnan sekd tehokkaiden hyvin tuo-
tantotavan  tdytintoonpanotoimenpiteiden, kuten
toistuvien ja ilman ennakkoilmoitusta tehtavien tar-
kastusten, piiriin, milld varmistetaan vdhintddn vas-
taavanlainen kansanterveyden suojelu kuin unio-
nissa; ja

iii) viejand toimiva kolmas maa toimittaa tiedot havai-
tuista vaatimusten noudattamatta jattdmisistd vii-
pymattd unionille.

Tamé kirjallinen vahvistus ei vaikuta 8 artiklassa ja
46 artiklan f alakohdassa vahvistettuihin velvoitteisiin.

3. Tdmin artiklan 2 kohdan b alakohdassa asetettuja
vaatimuksia ei sovelleta, jos viejamaa sisiltyy 111 b artik-
lassa tarkoitettuun luetteloon.

4. Mikili jisenvaltio on tarkastanut vaikuttavaa ainetta
vientiin valmistavan laitoksen ja on todennut sen noudat-
tavan 47 artiklan kolmannen kohdan mukaisesti vahvistet-
tuja hyvin tuotantotavan periaatteita ja yleisohjeita, mikd
tahansa jasenvaltio voi poikkeuksellisesti, jos se on tarpeen
ladkkeiden saatavuuden varmistamiseen liittyvistd syistd,
myontdd vapautuksen timdn artiklan 2 kohdan b alakoh-
dan vaatimuksesta enintddn hyvii tuotantotapaa koskevan
todistuksen voimassaoloajaksi. Tdtd vapautusmahdollisuutta
hyodyntavien jasenvaltioiden on ilmoitettava asiasta komis-
siolle.”

Korvataan 47 artiklan kolmas ja neljas kohta seuraavasti:

"Komissio hyviksyy delegoiduilla saadoksilla 121 a artiklan
mukaisesti ja 121b ja 121 ¢ artiklassa sdddettyjd ehtoja
noudattaen 46 artiklan f alakohdan ensimmiisessi alakoh-
dassa ja 46 b artiklassa tarkoitetut vaikuttavien aineiden
hyvin tuotantotavan periaatteet ja yleisohjeet.

Komissio hyviksyy 46 artiklan f alakohdan ensimmadisessd
alakohdassa tarkoitetut vaikuttavien aineiden hyvien jakelu-
tapojen periaatteet yleisohjeina.

Komissio hyviksyy yleisohjeet 46 artiklan f alakohdan toi-
sessa alakohdassa tarkoitettua apuaineiden asianmukaisen
hyvistd tuotantotavasta varmistumiseksi suoritettavaa vaki-
oitua riskinarviointia varten.”

Lisdtdan artikla seuraavasti:

47 a artikla

1.  Direktiivin 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja tur-
vaominaisuuksia ei saa osittain tai kokonaan poistaa tai
peittad, elleivit seuraavat edellytykset tayty:

a) valmistusluvan haltija tarkastaa kyseisen lddkkeen aitou-
den sekd varmistaa sen, ettei sitd ole peukaloitu, ennen

10)

kuin niitd turvaominaisuuksia poistetaan tai peitetddn
osittain tai kokonaan

b) valmistusluvan haltija noudattaa 54 artiklan o alakohtaa
korvaamalla nimi turvaominaisuudet toisilla turvaomi-
naisuuksilla, jotka vastaavat edeltdjidan siltd osin, ettd
niiden avulla on mahdollista tarkastaa ladkkeen aitous,
tunnistaa ladke ja paljastaa ladkkeen peukalointi. Korvaa-
minen on pystyttdvd tekemdin avaamatta ladkkeen pak-
kausta sellaisena kuin se on maddriteltynd 1 artiklan 23
kohdassa.

Turvaominaisuuksien katsotaan vastaavan toisiaan, jos:

i) ne tdyttavit 54 a artiklan 2 kohdan mukaisesti anne-
tuissa delegoiduissa saddoksissd asetetut vaatimukset,
ja

i) niilld voidaan yhtd tehokkaasti tarkastaa lidkkeiden
aitous ja tunnistaa lddkkeet sekd paljastaa ladkkeen
peukalointi;

¢) turvaominaisuuksien korvaamisessa noudatetaan sovel-
lettavaa lddkkeiden hyviid tuotantotapaa; ja

d) turvaominaisuuksien muuttamista valvoo toimivaltainen
viranomainen.

2. Valmistusluvan haltijat, tdmidn artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja toimintoja suorittavat valmistusluvan haltijat
mukaan luettuina, katsotaan tuottajiksi ja he ovat siten
direktiivissd 85/374/ETY sdddetyin ehdoin vastuussa vahin-
goista.”

Lisdtddn 51 artiklaan ennen 1 kohdan toista alakohtaa ala-
kohta seuraavasti:

"Edelld 48 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tayt-
tdvan henkilon on varmistettava sellaisten laakkeiden osalta,
jotka on tarkoitus saattaa markkinoille unionissa, ettd
54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet
on kiinnitetty pakkaukseen.”

Lisdtddn artiklat seuraavasti:

”52 a artikla

1. Unioniin sijoittautuneiden vaikuttavien aineiden maa-
hantuojien, valmistajien ja jakelijoiden on rekister6itava toi-
mintansa sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon ne ovat sijoittautuneet.

2. Rekisterdintilomakkeen on sisillettivd ainakin seura-
avat tiedot:

i) nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite;

ii) vaikuttavat aineet, joita on tarkoitus maahantuoda, val-
mistaa tai jaella;

iii) niiden toiminnassa kaytettdvid tiloja ja teknisid laitteita
koskevat tiedot.
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3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on toi-
mitettava rekisterdintilomake toimivaltaiselle viranomaiselle
viimeistddn 60 piivdd ennen toimintansa suunniteltua aloit-
tamista.

4. Toimivaltainen viranomainen voi riskinarvioinnin pe-
rusteella pddttad suorittaa tarkastuksen. Jos toimivaltainen
viranomainen ilmoittaa hakijalle tarkastuksen suorittami-
sesta 60 pdivan kuluessa rekisterointilomakkeen vastaan-
ottamisesta, toiminta ei saa alkaa, ennen kuin toimivaltai-
nen viranomainen on ilmoittanut hakijalle, ettd timi voi
aloittaa toiminnan. Jos toimivaltainen viranomainen ei ole
ilmoittanut hakijalle tarkastuksen suorittamisesta 60 pdivin
kuluessa rekisterdintilomakkeen vastaanottamisesta, hakija
voi aloittaa toimintansa.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen henkiléiden on toi-
mitettava toimivaltaiselle viranomaiselle vuosittain luettelo
rekisterdintilomakkeessa annetuissa tiedoissa tapahtuneista
muutoksista. Muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa valmis-
tettavien, maahantuotavien tai jacltavien vaikuttavien ainei-
den laatuun tai turvallisuuteen, on ilmoitettava valittomasti.

6. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen henkildiden, jotka
ovat aloittaneet toimintansa ennen 22 piivdd tammikuuta
2013, on toimitettava rekisterdintilomake toimivaltaiselle
viranomaiselle viimeistdadn 22 pdivind maaliskuuta 2013.

7. Jasenvaltioiden on lisdttdvd tdimdn artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitetut tiedot 111 artiklan 6 kohdassa tar-
koitettuun unionin tietokantaan.

8.  Tamad artikla ei rajoita 111 artiklan soveltamista.

52 b artikla

1. Sen estimittd, mitd 2 artiklan 1 kohdassa sdddetdan,
ja rajoittamatta VII osaston sddnnosten soveltamista, jasen-
valtioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd unionin alueelle tulleita ladkkeitd, joita ei
ole tarkoitus saattaa unionin markkinoille, ei paastetd liik-
keelle, jos on riittavat perusteet epdilld, ettd kyseiset laak-
keet on véirennetty.

2. Sen vahvistamiseksi, mitkd timin artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut tarvittavat toimenpiteet ovat, komissio voi hy-
viksyd delegoiduilla saddoksilld 121 a artiklan mukaisesti ja
121 b ja 121 ¢ artiklassa sdddettyjd ehtoja noudattaen ta-
mén artiklan 1 kohdan sdinnoksid taydentdvid toimenpi-
teitd, jotka koskevat huomioon otettavia perusteita ja teh-
tavid tarkastuksia arvioitaessa, ovatko lddkkeet, jotka ovat
tulleet unionin alueelle mutta jotka eivit ole tarkoitettu
markkinoille saatettaviksi, mahdollisesti vddrennettyja.”

Lisdtddn 54 artiklaan alakohta seuraavasti:

"0) radiofarmaseuttisia ladkkeitd lukuun ottamatta 54 a ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden turvaomi-
naisuudet, joiden ansiosta tukkukauppiaat ja henkilot,
joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle,
voivat

— tarkastaa lddkkeiden aitouden; ja
— tunnistaa yksittdiset pakkaukset;

sekd ulomman piéillyksen peukaloinnin paljastava me-
kanismi.”

12) Lisdtddn artikla seuraavasti:

”54 q artikla

1. Ladkemairdystd edellyttavissa ladkkeissdé on oltava
54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet,
ellei niitd ole sisdllytetty tdiman artiklan 2 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti laadittuun luet-
teloon.

Iman lddkemadrdystd saatavissa lddkkeissi ei saa olla
54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia,
ellei niitd ole poikkeuksina sisillytetty timan artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
laadittuun luetteloon sen jilkeen, kun nithin on arvioitu
liittyvan vddrentdmisriski.

2. Komissio hyviksyy 121 a artiklassa tarkoitetuilla de-
legoiduilla sdadoksilld 121 b ja 121 c artiklassa sdddettyjen
ehtojen mukaisesti 54 artiklan o alakohtaa tdydentdvid toi-
menpiteitd 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvao-
minaisuuksia koskevien yksityiskohtaisten sddntojen vahvis-
tamiseksi.

Niilld delegoiduilla saadoksilld vahvistetaan

a) edelld 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettujen aitouden
tarkastamisen ja yksittdisten pakkausten tunnistamisen
mahdollistavan yksilollisen tunnisteen ominaisuudet ja
tekniset vaatimukset. Turvaominaisuuksia kdyttoon otet-
taessa on niiden kustannustehokkuuteen kiinnitettdva
asianmukaista huomiota;

b) edelld 1 kohdassa tarkoitetut luettelot ladkkeistd tai tuo-
teryhmistd, joissa ladkemaardystd edellyttavien ldakkei-
den osalta ei tulisi olla ja ilman ladkemaardystd saatavien
ladkkeiden osalta olisi oltava 54 artiklan o alakohdassa
tarkoitetut turvaominaisuudet, ottaen huomioon ladkkei-
siin tai ladkeryhmiin liittyvd vadrentdmisriski sekd vda-
rentdmisestd aiheutuvat riskit. T4td tarkoitusta varten
kéytetddn vahintddn seuraavia perusteita:

i) ladkkeen hinta ja myyntimaard

i) aikaisemmin unionissa ja kolmansissa maissa ilmoi-
tettujen lddkevadrennodstapausten lukumdaird ja esiin-
tymistiheys seké todettujen tapausten lukumdairin ja
esiintymistiheyden tdhinastinen kehitys

iii) kyseisten ladkkeiden erityisluonne
iv) hoidettavien sairauksien vakavuus

v) muut mahdolliset kansanterveydelliset vaarat;
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¢) komissiolle ilmoittamista koskevat 4 kohdassa sdddetyt
menettelyt sekd nopea menettely nididen ilmoitusten ar-
viointia ja b alakohdan soveltamiseksi tehtdvid paatoksid
varten;

oo
=

yksityiskohtaiset sddnnot, joiden mukaisesti valmistajat,
tukkukauppiaat, apteekkihenkilosto ja henkil6t, joilla on
lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, sekd
toimivaltaiset viranomaiset voivat tarkastaa 54 artiklan
o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet. Ndiden yk-
sityiskohtaisten sddnndsten on mahdollistettava kunkin
toimitetun, 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetuilla tur-
vaominaisuuksilla varustetun lddkepakkauksen aitouden
tarkastaminen, ja niissd on mddritettdvd missd laajuu-
dessa tillainen tarkastaminen on tehtdvi. Kyseisid yksi-
tyiskohtaisia sddnnoksid vahvistettaessa on otettava huo-
mioon jasenvaltioiden jakeluketjujen erityispiirteet ja
tarve varmistaa, ettd tarkastustoimenpiteiden vaikutus
jakeluketjujen yksittdisiin toimijoihin on oikeasuhteinen;

e) sddnnokset, jotka koskevat niiden jirjestelmien perus-
tamista, ylldpitoa ja saavutettavuutta, joihin tallennetaan
tietoja 54 artiklan o alakohdassa sdddetyistd turvaomi-
naisuuksista, jotka mahdollistavat lddkkeiden aitouden
tarkastamisen ja niiden tunnistamisen. Tallennusjarjestel-
min kustannuksista vastaavat turvaominaisuuksin varus-
tettujen lddkkeiden valmistusluvan haltijat.

3. Komission on otettava edelli 2 kohdassa tarkoite-
tuissa toimenpiteissd riittdvasti huomioon ainakin seuraavat
seikat:

a) unionin lainsdddinnossd siddetty henkilotietojen suoja;

b) liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen suojaamiseen liittyvat
oikeutetut edut;

¢) turvaominaisuuksien kiyttimisestd saatavien tietojen
omistusoikeus ja luottamuksellisuus; ja

d) toimenpiteiden kustannustehokkuus.

4. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on ilmoi-
tettava komissiolle kasikauppalddkkeistd, joita niiden arvi-
oinnin mukaan saatetaan véirentd, ja ne voivat ilmoittaa
komissiolle ladkkeistd, joihin ei katsota liittyvdn vddrenti-
misen riskid, tdimdn artiklan 2 kohdan b alakohdassa vah-
vistettujen perusteiden mukaisesti.

5. Jasenvaltio voi korvauksiin tai lddketurvatoimintaan
liittyvissd tarkoituksissa ulottaa 54 artiklan o alakohdassa
tarkoitetun yksilollisen tunnisteen soveltamisalan kos-
kemaan mitd tahansa lidkemairdystd edellyttdvia ladkkeitd
tai korvattavia laakkeita.

Jasenvaltio voi lddkkeiden korvattavuuteen, lidketurvatoi-
mintaan tai farmakoepidemiologiaan liittyvissi tarkoituk-
sissa kdyttdd timin artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoi-
tettuun tallennusjirjestelmain sisdltyvid tietoja korvauksiin.

Jasenvaltio voi potilasturvallisuuden varmistamiseksi ulottaa
54 artiklan o alakohdassa tarkoitetun peukaloinnin paljas-
tavan mekanismin soveltamisalan koskemaan mitd tahansa
laakkeitd.”

13)

14)

15)

16)

Korvataan 57 artiklan ensimmadisen kohdan neljis luetelma-
kohta seuraavasti:

»

— aitous ja tunnistaminen 54 a artiklan 5 kohdan mukai-
sesti.”

Korvataan VII osaston otsikko seuraavasti:

"Ladkkeiden tukkukauppa ja vilittiminen”

Korvataan 76 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Kaikkien jakelijoiden, jotka eivdt ole myyntiluvan
haltijoita ja jotka tuovat lddkettd toisesta jdsenvaltiosta, on
ilmoitettava aikomuksestaan maahantuoda ladkettd myynti-
luvan haltijalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasen-
valtiossa, johon lddkettdi maahantuodaan. Toimivaltaiselle
viranomaiselle annettava ilmoitus lddkkeistd, joille ei ole
myonnetty myyntilupaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 mu-
kaisesti, ei rajoita kyseisen jasenvaltion lainsddddnnon mu-
kaisten lisimenettelyjen soveltamista eikd maksujen suorit-
tamista toimivaltaisille viranomaisille ilmoitusten kisitte-
lysta.

4. Jakelijan on annettava myyntiluvan haltijalle ja viras-
tolle tdiman artiklan 3 kohdassa tarkoitettu ilmoitus ldak-
keistd, joille on myonnetty myyntilupa asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti. Virastolle on suoritettava maksu,
joka kdytetddn sen varmistamiseen, ettd ldakkeitd koskevan
yhteison lainsddddnnon ja myyntilupien edellytyksid nouda-
tetaan.”

Muutetaan 77 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeiden tukku-
kauppa edellyttdad ladkkeiden tukkukauppatoiminnan
harjoittamista koskevaa lupaa, jossa mainitaan jisenval-
tion alueella sijaitsevat tilat, joissa lupa on voimassa.”

=

Korvataan 4 ja 5 kohta seuraavasti:

4. Jasenvaltioiden on lisittivd tdman artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettua lupaa koskevat tiedot 111 artiklan 6
kohdassa tarkoitettuun unionin tietokantaan. Komission
tai minké tahansa jasenvaltion pyynnosti jasenvaltioiden
on toimitettava kaikki tarpeelliset tiedot niistd yksittdi-
sistd luvista, jotka ne ovat myontaneet timan artiklan 1
kohdan mukaisesti.

5. Laidkkeiden tukkukauppatoiminnan harjoittami-
seen luvan saaneiden henkil6iden valvonnasta seka tuk-
kukaupan tilojen tarkastamisesta vastaa se jdsenvaltio,
joka on myontinyt toimiluvan alueellaan sijaitseville ti-
loille.”
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17) Muutetaan 80 artikla seuraavasti:

a) Lisdtddn alakohta seuraavasti:

»

¢ a) varmistettava, ettd niiden vastaanottamat lddkkeet
eivit ole vadrennettyji, tarkastamalla paallyksen
turvaominaisuudet 54 a artiklan 2 kohdassa tar-
koitettujen delegoiduissa sdddoksissd sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti;”.

b) Korvataan e alakohta seuraavasti:

“¢) pidettdva kirjaa joko osto- ja myyntilaskujen muo-
dossa tai tietokoneella tai jossakin muussa muo-
dossa, joka antaa jokaisesta lidkkeiden vastaanotta-
mista, toimittamista tai vilittimistd koskevasta ta-
pahtumasta ainakin seuraavat tiedot:

— pdivamaara,
— lddkkeen nimi,
— vastaanotettu, toimitettu tai Véilitetty maard,

— toimittajan tai vastaanottajan nimi ja osoite, ta-
pauskohtaisesti;

— lddkkeen erdnumero ainakin tuotteista, joissa on
54 artiklan o alakohdassa tarkoitettu turvaomi-
naisuus;”.

¢) Lisdtddn alakohdat seuraavasti:

"h) pidettdva ylld laatujarjestelmas, jossa esitetddn niiden
toimintaan liittyvat vastuut, prosessit ja riskinhallin-
tatoimenpiteet;

i) ilmoitettava valittomasti toimivaltaiselle viranomai-
selle ja tarvittaessa myyntiluvan haltijalle vastaan-
ottamistaan tai niille tarjotuista lddkkeistd, joiden
ne toteavat tai epdilevdt olevan ladkevairennoksia.”

Lisdtdan kohdat seuraavasti:

&

"Sovellettaessa b alakohtaa, ja kun lidke on hankittu
toiselta tukkukauppiaalta, tukkukauppaluvan haltijoiden
on varmistettava, ettd lddkkeen toimittava tukkukaup-
pias noudattaa hyvien jakelutapojen periaatteita ja yleis-
ohjeita. Tahin sisiltyy my0s sen varmistaminen, onko
tukkukauppiaalla tukkukauppalupa.

Jos ldike on hankittu valmistajalta tai maahantuojalta,
tukkukauppaluvan haltijoiden on varmistettava, ettd val-
mistajalla tai maahantuojalla on valmistuslupa.

Jos lddke on hankittu vilittdjan kautta, tukkukauppalu-
van haltijoiden on varmistettava, ettd kyseinen valittdjd
tdyttad tdssd direktiivissd asetetut vaatimukset.”

18) Lisdtddn 82 artiklan ensimmdiseen kohtaan luetelmakohta

seuraavasti:

19)

"— ladkkeen erdnumero ainakin lddkkeistd, joissa on
54 artiklan o kohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet;”.

Lisitddn artiklat seuraavasti:

"85 a artikla

Jos kyseessd on lddkkeiden tukkukauppa kolmansiin mai-
hin, 76 artiklaa ja 80 artiklan c alakohtaa ei sovelleta.
Lisdksi 80 artiklan b ja ca alakohtaa ei sovelleta, jos ladke
on vastaanotettu suoraan jostain kolmannesta maasta,
mutta sitd ei ole maahantuotu unioniin. Edelld
82 artiklassa asetettuja vaatimuksia sovelletaan lidkkeiden
toimittamiseen kolmansiin maihin henkiléille, joilla on lupa
tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle.

85 b artikla

1. Lddkkeiden vilittdjien on varmistettava, ettd asetuksen
(EY) N:o 726/2004 nojalla myonnetty myyntilupa kattaa
vélitettdvat ladkkeet tai niilld on jasenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten tdman direktiivin mukaisesti myontdima
myyntilupa.

Ladkkeiden vilittdjilld on oltava vakituinen osoite ja yhteys-
tiedot unionissa, jotta varmistetaan, ettd toimivaltaisilla vi-
ranomaisilla on tiedossaan niiden tarkat tunniste- ja sijainti-
tiedot ja ettd ne voivat olla nithin yhteydessi ja valvoa
niiden toimintaa.

Ladkkeiden vilittimiseen sovelletaan soveltuvin  osin
80 artiklan d—i alakohdassa asetettuja vaatimuksia.

2. Ladkkeitd saavat vilittdd ainoastaan henkilot, jotka
ovat rekisteroityneet sen jasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jossa 1 kohdassa tarkoitettu vakituinen osoite
sijaitsee. Naiden henkiloiden on toimitettava rekisterointid
varten ainakin nimensi, toiminimensi ja vakituisen osoit-
teensa. Vilittdjien on ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle ilman tarpeetonta viivytystd ndiden tietojen muu-
toksista.

Ladkkeita valittavien, jotka ovat aloittaneet toimintansa en-
nen 22 pdivad tammikuuta 2013, on rekisterdidyttiva toi-
mivaltaiselle viranomaiselle viimeistddn 22 piivind maalis-
kuuta 2013.

Toimivaltaisen viranomaisen on tallennettava ensimmai-
sessd alakohdassa tarkoitetut tiedot julkiseen rekisteriin.

3. Edelld 84 artiklassa tarkoitetuissa yleisohjeissa on ol-
tava ladkkeiden vilittdmistd koskevia erityismadrayksia.

4. Tamd artikla ei rajoita 111 artiklan soveltamista. Ky-
seisessd 111 artiklassa tarkoitettujen tarkastusten toteutta-
misesta vastaa se jasenvaltio, johon lddkkeiden vilittdja on
rekisterditynyt.
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Jos ladkkeiden vilittdjd ei noudata tissd artiklassa asetettuja
vaatimuksia, toimivaltainen viranomainen voi pdittds, ettd
kyseinen henkilo poistetaan 2 kohdassa tarkoitetusta rekis-
teristd. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava tistd
kyseiselle henkilolle.”

Lisatddn ennen VIII osastoa osasto seuraavasti:

"VII A OSASTO
ETAMYYNTI YLEISOLLE
85 ¢ artikla

1. Rajoittamatta kansallista lainsddadantod, jossa kielle-
tddn reseptilddkkeiden tarjoaminen etimyyntiin yleisolle tie-
toyhteiskunnan palvelujen avulla, jisenvaltioiden on var-
mistettava, ettd ladkkeitd tarjotaan etimyyntiin yleis6lle tek-
nisid standardeja ja madrdyksid ja tietoyhteiskunnan palve-
luja koskevia maardyksid koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelystd 22 pdivind kesikuuta 1998
annetussa  direktiivissda 98/34/EY (*) maddriteltyjen tieto-
yhteiskunnan palvelujen avulla seuraavin ehdoin:

a) Luonnollisella henkilolld tai oikeushenkilolld, joka tar-
joaa lddkkeitd myyntiin, on lupa tai valtuudet toimittaa
ladkkeitd yleisolle, myos etimyyntind, sen jdsenvaltion
kansallisen lainsdddannon mukaisesti, johon kyseinen
henkil6 on sijoittautunut.

=

Edelld a alakohdassa tarkoitettu henkilé on ilmoittanut
jasenvaltiolle, johon kyseinen henkilé on sijoittautunut,
ainakin seuraavat tiedot:

i) nimi tai toiminimi sekd toimipaikan, josta niitd
ladkkeitd toimitetaan, pysyvé osoite;

ii) paivé, jona lddkkeiden toimittaminen yleisolle tieto-
yhteiskunnan palvelujen avulla on aloitettu;

iii) tarkoitukseen kéytettdvan verkkosivuston osoite sekd
kaikki verkkosivuston tunnistamiseen tarvittavat tie-
dot;

iv) tarvittaessa tietoyhteiskunnan palvelujen avulla eti-
myyntiin tarjottavien ladkkeiden VI osaston mukai-
nen luokittelu.

Tiedot on saatettava tarvittaessa ajan tasalle.

¢) Lidkkeet ovat midrdjasenvaltion kansallisen lainsdddin-
non vaatimusten mukaisia 6 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

&

Rajoittamatta tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sih-
koistd kaupankdyntid, sisimarkkinoilla koskevista tie-
tyistd oikeudellisista nikokohdista 8 pdivind kesikuuta
2000 annetussa direktiivissa 2000/31/EY (Direktiivi sih-
koisestd kaupankdynnistd) (**) asetettuja tietojen anta-
mista koskevia vaatimuksia verkkosivustolla, jolla tarjo-
taan lddkkeitd etimyyntiin, on ainakin

i) toimivaltaisen viranomaisen tai b alakohdan mukai-
sesti ilmoitetun viranomaisen yhteystiedot;

ii) hyperlinkki 4 kohdassa tarkoitetulle sijoittautumis-
jasenvaltion verkkosivustolle;

iii) jljempand 3 kohdassa tarkoitettu yhteinen tunnus,
jonka on oltava selvisti esilld verkkosivuston jokai-
sella sivulla, joka liittyy ladkkeiden etimyyntiin ylei-
solle. Yhteisessd tunnuksessa on oltava hyperlinkki 4
kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetussa luettelossa ole-
van henkil6n tietueeseen.

2. Jasenvaltiot voivat asettaa kansanterveyden suojelemi-
seksi ehtoja tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etimyyntiin
yleisolle tarjottavien ladkkeiden vahittdisjakelulle niiden alu-
eella.

3. On otettava kdyttoon yhteinen tunnus, joka on tun-
nistettavissa kaikkialla unionissa, mahdollistaen kuitenkin
sen jasenvaltion tunnistamisen, johon lddkkeitd etimyyntiin
yleisolle tarjoava henkilo on sijoittautunut. Tunnuksen on
oltava selvisti esilld verkkosivustoilla, jotka tarjoavat ldak-
keitd etdmyyntiin 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Jotta titd yhteistd tunnusta kiytetddn yhdenmukaisesti, ko-
missio hyviksyy tdytintoonpanosiddoksid, jotka koskevat

a) teknisid, sihkoisid ja suojausta koskevia vaatimuksia, joi-
den avulla voidaan tarkastaa yhteisen tunnuksen aitous;

b) yhteisen tunnuksen mallia.

Niitd tdytintoonpanosiaddoksid on tarvittaessa muutettava
tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.
Nimd tdytantoonpanosiadokset hyviksytdan 121 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Kunkin jdsenvaltion on perustettava verkkosivusto,
joka sisiltad ainakin seuraavat osiot:

a) tietoa kansallisesta lainsddddnnostd, jota sovelletaan
ladkkeiden tarjoamiseen etdmyyntiin tietoyhteiskunnan
palvelujen avulla, mukaan luettuna tieto siitd, ettd laak-
keiden luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi olla
jasenvaltiokohtaisia eroja;

b) tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta;

¢) luettelo henkiloistd, jotka tarjoavat ladkkeitd etimyyntiin
yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla 1 kohdan
mukaisesti, sekd ndiden verkkosivustojen osoitteet;

d) taustatietoa yleislle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla
laittomasti toimitettavien lddkkeiden riskeista.

Verkkosivustolla on oltava hyperlinkki 5 kohdassa tarkoi-
tetulle verkkosivustolle.
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5. Viraston on perustettava verkkosivusto, jolla annetaan
4 kohdan b ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot seké tietoa
ladkevadrennoksiin sovellettavasta unionin lainsdddannostd
ja jossa on hyperlinkkeji 4 kohdassa tarkoitetuille jasenval-
tioiden verkkosivustoille. Viraston verkkosivustolla on ni-
menomaisesti mainittava, ettd jisenvaltioiden verkkosivus-
tot sisdltavit tietoa henkildistd, joilla on lupa tai valtuudet
toimittaa lddkkeitd etimyyntind yleisolle tietoyhteiskunnan
palvelujen avulla asianomaisessa jasenvaltiossa.

6. Jdsenvaltioiden on myos toteutettava tarvittavat toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd muihin kuin 1 koh-
dassa tarkoitettuihin henkiloihin, jotka tarjoavat ladkkeitd
etimyyntind yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla
ja toimivat jasenvaltioiden alueella, kohdistetaan tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta direktiivin 2000/31/EY ja tdssd osastossa
asetettujen vaatimusten soveltamista.

85 d artikla

Komissio kdynnistdd tai edistdd yhteistyossd viraston ja ja-
senvaltioiden viranomaisten kanssa suurelle yleisolle suun-
nattuja tiedotuskampanjoita lddkevddrennosten vaaroista,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden toimival-
taa. Tiedotuskampanjoilla lisdtdan kuluttajien tietimystd
etimyyntind yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla
laittomasti toimitettavien ladkkeiden riskeistd sekd yhteisen
tunnuksen toiminnasta, jisenvaltioiden verkkosivustoista ja
viraston verkkosivustosta.

(*) EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
(**) EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1.”

Muutetaan 111 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"l.  Asianomaisen jisenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen on yhteistyossd viraston kanssa varmistettava
tarkastuksin, jotka tehddén tarvittaessa ilman ennakkoil-
moitusta, ettd ladkelainsiidinnon vaatimuksia noudate-
taan, tarvittaessa pyytimilld jotakin virallista ladkeval-
vontalaboratoriota tai kyseiseen tarkoitukseen nimettya
laboratoriota tutkimaan ndytteitd. Yhteistyo kasittad sekd
suunniteltuja ettd suoritettuja tarkastuksia koskevien tie-
tojen vaihtamisen viraston kanssa. Jasenvaltiot ja virasto
koordinoivat yhdessi kolmansissa maissa tehtdvid tar-
kastuksia. Tarkastusten on katettava muun muassa
1 a-1 f kohdassa mainitut tarkastukset.

la. Lidkkeiden valmistajiin, jotka sijaitsevat unio-
nissa tai kolmansissa maissa, sekd lddkkeiden tukku-
kauppiaisiin kohdistetaan toistuvia tarkastuksia.

1b. Kyseessd olevan jdsenvaltion toimivaltaisella vi-
ranomaisella on oltava valvontajarjestelmé, joka sisiltdd

riskinarvioinnin perusteella médritellyin asianmukaisin
viliajoin tehtdviat tarkastukset alueellaan sijaitsevien vai-
kuttavien aineiden valmistajien, maahantuojien tai jake-
lijoiden tiloissa ja joka kattaa tarkastusten tehokkaan
seurannan.

Kun toimivaltaisella viranomaisella on perusteita epailld,
ettd tdssd direktiivissd asetettuja oikeudellisia vaatimuk-
sia, 46 artiklan f alakohdassa ja 47 artiklassa tarkoitetut
hyvin tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen periaatteet
ja yleisohjeet mukaan luettuina, ei noudateta, se voi
suorittaa tarkastuksia

a) kolmansissa maissa sijaitsevissa vaikuttavien aineiden
valmistajien tai jakelijoiden tiloissa;

b) apuaineiden valmistajien tai maahantuojien tiloissa.

lc. Edelli 1aja 1b kohdassa tarkoitettuja tarkas-
tuksia voidaan suorittaa unionissa ja kolmansissa maissa
my0s jasenvaltion, komission tai viraston pyynnosta.

1d. Tarkastuksia voidaan myos suorittaa myyntilu-
van haltijoiden ja lddkkeiden vilittdjien tiloissa.

1 e.  Sen varmistamiseksi, ovatko vaatimustenmukai-
suustodistuksen saamiseksi toimitetut tiedot Euroopan
farmakopean monografioiden mukaiset, Euroopan far-
makopean laatimisesta tehdyn yleissopimuksen mukai-
nen nimistdjen ja laatunormien standardointielin (Eu-
roopan neuvoston lddkkeiden laadusta vastaava virasto)
voi kédntyd komission tai viraston puoleen pyytddkseen
tallaista tarkastusta silloin, kun kyseisestd ldhtoaineesta
on laadittu Euroopan farmakopean monografia.

1 f. Kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen voi suorittaa tarkastuksen lihtoaineiden valmistajan
luona timédn omasta erityisestd pyynnosta.

1g.  Toimivaltaista viranomaista edustavien virka-
miesten on suoritettava tarkastukset ja heilld on oltava
toimivalta:

a) tarkastaa ladkkeiden, vaikuttavien aineiden tai apu-
aineiden valmistajien tuotantolaitokset ja kaupalliset
laitokset sekd kaikki laboratoriot, joille valmistus-
luvan haltija on 20 artiklan mukaisesti antanut tar-
kastukset tehtdviksi;

b) ottaa ndytteitd muun muassa riippumattoman ana-
lyysin teettimiseksi jollakin virallisella lddkevalvonta-
laboratoriolla tai jonkin jasenvaltion kyseiseen tarkoi-
tukseen nimeamalld laboratoriolla;

¢) tutkia mitd tahansa tarkastuksen kohteeseen liittyvid
asiakirjoja, jollei muuta johdu jisenvaltioissa
21 péivind toukokuuta 1975 voimassa olevista sddn-
noksistd, jotka rajoittavat titd mahdollisuutta valmis-
tusmenetelmien kuvauksen osalta;
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d) tarkastaa myyntiluvan haltijan tai sellaisten yritysten,
joille myyntiluvan haltija on antanut tehtivaksi 1X
osastossa kuvattujen tehtdvien toteuttamisen, toimiti-
lat, tallenteet, asiakirjat ja ladketurvajirjestelman kan-
tatiedoston.

1h. Tarkastukset on suoritettava 111 a artiklassa tar-
koitettujen ohjeiden mukaisesti.”

Korvataan 3-6 kohta seuraavasti:

3. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen jal-
keen toimivaltaisen viranomaisen on laadittava kerto-
mus siitd, noudattaako tarkastuksen kohde tapauskoh-
taisesti 47 ja 84 artiklassa tarkoitettuja hyvin tuotanto-
tavan ja hyvien jakelutapojen periaatteita ja ohjeita tai
noudattaako myyntiluvan haltija IX osastossa sdddettyji
vaatimuksia.

Tarkastuksen suorittaneen toimivaltaisen viranomaisen
on toimitettava ndiden kertomusten sisilto tarkastuksen
kohteelle.

Ennen kertomuksen antamista toimivaltaisen viranomai-
sen on annettava tarkastuksen kohteelle tilaisuus esittid
huomautuksia.

4. Jasenvaltio, komissio tai virasto voi edellyttdd kol-
manteen maahan sijoittautuneen valmistajan suostuvan
tdssd artiklassa tarkoitettuun tarkastukseen, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta unionin ja kolmannen maan vi-
lilld tehtyjen sopimusten soveltamista.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkastusta seuraa-
vien 90 pdivin aikana tarkastuksen kohteelle annetaan
tarvittaessa hyvad tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja
koskeva todistus, jos tarkastuksen perusteella voidaan
todeta, ettd se noudattaa hyvin tuotantotavan tai hyvien
jakelutapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin
niistd sdddetddn unionin lainsdadannossa.

Jos tarkastukset tehdddn Euroopan farmakopean mo-
nografiothin liittyvdn varmentamismenettelyn yhtey-
dessd, annetaan tarkastuksesta todistus.

6.  Jasenvaltioiden on talletettava myontimansa hyvii
tuotantotapaa ja hyvid jakelutapoja koskevat todistukset
unionin tietokantaan, jota virasto hallinnoi unionin puo-
lesta. Jasenvaltioiden on myo6s lisittavd 52 a artiklan 7
kohdan mukaisesti tietokantaan vaikuttavien aineiden
maahantuojien, valmistajien ja jakelijoiden rekisterointid
koskevat tiedot. Tietokannan on oltava julkinen.”

Muutetaan 7 kohta seuraavasti:

i) korvataan 7 kohdassa ilmaisu "1 kohdan” ilmaisulla
"1 g kohdan”;

ii) poistetaan ilmaisu "lahtoaineina kiytettivien”.

d) Korvataan 8 kohdan ensimmdisessd alakohdassa ilmaisu
"1 kohdan d alakohdan” ilmaisulla "1 g kohdan d ala-
kohdan”.

22) Lisdtdan artiklat seuraavasti:

”111 a artikla

Komissio antaa yksityiskohtaiset ohjeet, joissa vahvistetaan
111 artiklassa tarkoitettuihin tarkastuksiin sovellettavat pe-
riaatteet.

Jasenvaltioiden on yhteistyossd viraston kanssa vahvistet-
tava 40 artiklan 1 kohdassa ja 77 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen lupien, 111 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
kertomusten sekd 111 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen
hyvaa tuotantotapaa koskevien todistusten ja hyvid jakelu-
tapoja koskevien todistusten muoto ja sisalto.

111 b artikla

1. Komissio arvioi kolmannen maan pyynnostd, voi-
daanko unioniin vietdviin vaikuttaviin aineisiin sovelletta-
valla kyseisen maan lainsddddnnolld ja vastaavilla valvonta-
ja tdytantoonpanotoimenpiteilld varmistaa vastaavantasoi-
nen kansanterveyden suojelu kuin unionissa. Jos arvioin-
nissa saadaan vastaavuudesta vahvistus, kolmas maa lisi-
tadn luetteloon komission tekemilld padtokselld. Arvioin-
nissa on tarkasteltava asiaa koskevia asiakirjoja ja, ellei
titd toiminta-alaa varten ole kdytossi timan direktiivin
51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja jirjestelyjd, arvioinnin
on myos sisillettdvd kolmannen maan saintelyjdrjestelmén
tarkastelu paikan pddlld sekd tarvittaessa kolmannen maan
suorittaman tarkastuksen tarkkailu yhdessd tai useammassa
vaikuttavien aineiden valmistuspaikassa. Arvioinnissa on
erityisesti otettava huomioon seuraavat:

a) hyvii tuotantotapaa koskevat kyseisen maan sddnnot;

b) tarkastusten sidnn6llisyys sen varmistamiseksi, ettd hy-
vdd tuotantotapaa noudatetaan;

¢) hyvin tuotantotavan taytintoonpanon tehokkuus;

d) se, miten sddnnollisesti ja nopeasti kolmas maa toimittaa
tiedot niistd vaikuttavien aineiden valmistajista, jotka ei-
vat noudata maardyksia.

2. Komissio toteuttaa tarvittavat tdytdntoonpanosiadok-
set timédn artiklan 1 kohdan a-d alakohdassa asetettujen
vaatimusten soveltamiseksi. Nimd tdytantoonpanosaadokset
hyvaksytadn 121 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menette-
lyd noudattaen.

3. Komissio tarkastaa sidnnollisesti, tayttyvitko 1 koh-
dassa sdadetyt edellytykset. Ensimmdinen tarkastus tehddin
viimeistddn kolmen vuoden kuluttua siitd, kun maa on
siséllytetty 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.
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4. Komissio suorittaa 1 ja 3 kohdassa tarkoitetun arvi-
oinnin ja tarkastuksen yhteistyossd viraston ja jasenvaltioi-
den toimivaltaisten viranomaisten kanssa.”

Lisdtdan 116 artiklaan kohta seuraavasti:

"Tamdn artiklan toista kohtaa sovelletaan my0s tapauksissa,
joissa ladkkeen valmistusta ei suoriteta 8 artiklan 3 kohdan
d alakohdan mukaisesti toimitettujen tietojen mukaisesti tai
joissa tarkastuksia ei suoriteta noudattaen 8 artiklan 3 koh-
dan h alakohdan mukaisesti selostettuja tarkastusmenetel-
mid.”

Lisdtddn artikla seuraavasti:

”117 a artikla

1. Jasenvaltioilla on oltava kiytossd jirjestelmd, jolla py-
ritddn estdmddn vaarallisiksi epdiltyjen lddkkeiden pdatymi-
nen potilaille.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jdrjestelmin on katet-
tava epdiltyja ladkevddrennoksid sekd ladkkeiden epiiltyjd
laatuvirheitd koskevien ilmoitusten vastaanottaminen ja ki-
sittely. Jarjestelmdn on myos katettava myyntiluvan haltijoi-
den suorittamat ladkkeiden takaisinvedot sekd sellaiset laak-
keiden takaisinvedot, jotka kansalliset toimivaltaiset viran-
omaiset madrdavat kaikkia toimitusketjun toimijoita suorit-
tamaan, sekd tavanomaisena tydaikana ettd sen ulkopuo-
lella. Jarjestelmdn on mahdollistettava myos takaisinveto
potilailta, jotka ovat saaneet lddkkeet, tarvittaessa terveyden-
huollon ammattihenkiloston avustuksella.

3. Jos lddkkeen epdillddn aiheuttavan vakavan kansanter-
veydellisen vaaran, sen jdsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen, jossa kyseessd oleva tuote ensimmadiseksi tunnis-
tettiin, on viipymattd annettava ennakkovaroitus kaikille
jasenvaltioille ja kaikille kyseisen jdsenvaltion toimitusket-
jun toimijoille. Jos tallaisten ladkkeiden todetaan pdityneen
potilaille, on annettava 24 tunnin kuluessa kiireellinen ylei-
nen tiedonanto kyseisen ladkkeen vetamiseksi takaisin po-
tilailta. Tiedonannoissa on oltava riittavasti tietoa epdillystd
laatuvirheestd tai vddrennoksestd ja niihin littyvistd ris-
keista.

4. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viimeis-
tddn 22 paivand heindkuuta 2013 yksityiskohtaiset tiedot
tdssd artiklassa tarkoitetuista kansallisista jarjestelmistddn.”

Lisdtddn artiklat seuraavasti:

"118 a artikla

1. Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamusjdrjestelmastd,
jota sovelletaan tdimdn direktiivin nojalla annettavien kan-
sallisten sddnnosten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tar-
vittavat toimenpiteet seuraamusten tdytintoonpanon var-
mistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuh-
teisia ja varoittavia.

26

~

27)

1.

Seuraamukset eivit saa olla lievempid kuin seuraamukset,
joita sovelletaan kansallisen lainsddddnnon vastaavanlaatui-
seen ja vakavuudeltaan samanlaiseen rikkomiseen.

2. Saannosten, joita 1 kohdassa tarkoitetaan, on kosket-
tava muun muassa seuraavia:

a) lddkevadrennosten valmistaminen, jakelu, vilittiminen,
maahantuonti ja vienti sekd ladkevddrennosten etd-
myynti tietoyhteiskunnan palvelujen avulla;

b) tdssd direktiivissd vahvistettujen vaikuttavien aineiden
valmistamista, jakelua, maahantuontia ja vientid kos-
kevien sddnnosten noudattamatta jattiminen;

c) tdssda direktiivissd vahvistettujen apuaineiden kayttod
koskevien sddnnosten noudattamatta jittiminen.

Seuraamuksissa on tarvittaessa otettava huomioon lii-
kevairennosten kansanterveydellinen vaara.

3. Jasenvaltioiden on annettava tiedoksi komissiolle ta-
min artiklan nojalla annetut kansalliset sadnnokset viimeis-
tddn 22 pdivind tammikuuta 2013 ja ndiden sddnndsten
muutokset viipymatta.

Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle vii-
meistddn. 22 pdivind tammikuuta 2018 kertomuksen, joka
sisaltdd  yleiskatsauksen jdsenvaltioiden tdmin artiklan
osaksi kansallista lainsdddantod saattamista varten hyvaksy-
mistd toimenpiteistd sekd arvion ndiden toimenpiteiden vai-
kuttavuudesta.

118 b artikla

Jasenvaltioiden on jérjestettivd potilas- ja kuluttajajirjes-
tojen ja tarvittaessa jasenvaltioiden tdytintoonpanoa valvo-
vien viranomaisten kanssa kokouksia, joissa annetaan julki-
sia tietoja lddkevadirenndsten torjumiseksi toteutetuista en-
naltachkiisy- ja tdytintoonpanotoimista.

118 ¢ artikla

Direktiivid soveltaessaan jasenvaltioiden on toteutettava tar-
vittavat toimenpiteet varmistaakseen yhteistyon ladkkeistd
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja tulliviranomais-
ten valilla.”

Korvataan 121 a artiklan 1 kohdassa ilmaisu "22 b artik-
lassa” ilmaisulla "22'b, 47, 52b ja 54 a artiklassa”.

Korvataan 121 b artiklan 1 kohdassa ilmaisu "22 b artik-
lassa” ilmaisulla "22'b, 47, 52b ja 54 a artiklassa”.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-

misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 22 pdivind tammikuuta 2013. Niiden on
ilmoitettava tdstd komissiolle viipymatta.

2.

Jasenvaltioiden ~on  sovellettava nditd  sddnnoksid

22 paivastd tammikuuta 2013.



1.7.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

L 174[87

Jasenvaltioiden on kuitenkin sovellettava

a) timan direktiivin 1 artiklan 6 kohdan noudattamisen edel-
lyttimid sddnnoksida siltd osin kuin on kyse direktiivin
2001/83/EY 46 b artiklan 2 kohdan b alakohdasta ja 46 b
artiklan 3 ja 4 kohdasta, sellaisina kuin ne ovat lisdttyind
talla direktiivilld, 22 pdivastd heindkuuta 2013;

b) tdmin direktiivin 1 artiklan 8, 9, 11 ja 12 kohdan noudat-
tamisen edellyttdmid sddnnoksid kolmen vuoden kuluttua
taman direktiivin 1 artiklan 12 kohdassa tarkoitettujen dele-
goitujen sdddosten julkaisupdivasti;

Jasenvaltioiden, joissa on 21 piivand heindkuuta 2011 kay-
tossd jarjestelmdt tdmin direktiivin 1 artiklan 11 kohdan
mukaista tarkoitusta varten, on sovellettava 1 artiklan 8, 9,
11 ja 12 kohdan noudattamisen edellyttimia sdannoksid vii-
meistddan kuuden vuoden kuluttua timan direktiivin
1 artiklan 12 kohdassa tarkoitettujen delegoitujen siaddosten
soveltamispaivistd;

¢) tdmin direktiivin 1 artiklan 20 kohdan noudattamisen edel-
lyttimid saannoksid siltd osin kuin on kyse direktiivin
2001/83/EY talld direktiivilld lisdtystd 85 c artiklasta viimeis-
tadn vuoden kuluttua tdlld direktiivilld lisityssa 85 c artiklan
3 kohdassa tarkoitettujen tdytintoonpanosaddosten julkais-
updivasta.

3. Jasenvaltioiden antamissa 1 kohdassa tarkoitetuissa sdi-
doksissd on viitattava tihdn direktiiviin tai niihin on liitettdva
tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden
on siddettdva siitd, miten viittaukset tehdaan.

4. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnel-
lyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Komissio antaa viimeistddn viiden vuoden kuluttua direktiivin
2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdassa, sellaisena kuin se on
lisattynd talld direktiivilld, tarkoitettujen delegoitujen saddosten
soveltamispdivistd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kerto-
muksen, joka sisdltdd

a) kuvauksen, johon sisdltyvat mahdollisuuksien mukaan mai-
rilliset tiedot, lidkeviirennosten alalla havaituista suuntauk-
sista tuoteryhmittdin, jakelukanavittain, etimyynti tietoyhteis-
kunnan palvelujen avulla mukaan luettuna, jasenvaltioittain,
vadrennostyypeittdin sekd tuotteiden lihtoalueittain; ja

b) arvion siitd, missi maarin tissid direktiivissd sdddetyilld toi-
menpiteilld on voitu estdd ladkevddrennosten padtyminen
lailliseen toimitusketjuun. Arviointiin on kuuluttava erityi-
sesti direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohdan ja
54 a artiklan, sellaisena kuin ne ovat lisdttyina talla direktii-
villd, arviointi.

4 artikla

Komissio toteuttaa direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 koh-
dassa, sellaisena kuin se on lisattyna talld direktiivilld, tarkoitet-
tujen delegoitujen sdddosten hyviksymiseksi tutkimuksen, jossa
arvioidaan ainakin seuraavia nakokohtia:

a) direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa, sellaisena
kuin se on lisdttynd talld direktiivilld, tarkoitettujen turvao-
minaisuuksien yksilollisen tunnisteen teknisid vaihtoehtoja;

b) turvaominaisuuksin varustetun ldikkeen aitouden tarkastami-
sen laajuutta ja yksityiskohtaisia sddnt6ja koskevia vaihtoeh-
toja; arvioinnissa otetaan huomioon jisenvaltioiden toimitus-
ketjujen erityispiirteet;

¢) direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan e alakoh-
dassa, sellaisena kuin se on lisdttynd talla direktiivilld, tarkoi-
tetun tallennusjirjestelman perustamisen ja yllipidon teknisid
vaihtoehtoja.

Tutkimuksessa arvioidaan kunkin vaihtoehdon hyodyt, kustan-
nukset ja kustannustehokkuus.

5 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

6 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 8 paivind kesikuuta 2011.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
J. BUZEK GYORI E.



