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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 488/2012,

annettu 8 piivini kesikuuta 2012,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin
liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista annetun
asetuksen (EY) N:o 658/2007 muuttamisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ldi-
keviraston perustamisesta 31 piivind maaliskuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 () ja erityisesti sen 84 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon lastenlddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o
176892, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 12 pdivand joulu-
kuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1901/2006 () ja erityisesti sen 49 artiklan 3
kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o
1235/2010 (}) muutettiin asetusta (EY) N:o 726/2004
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan lddketurvatoi-
minnan osalta unionissa markkinoille saatettujen laakkei-
den turvallisuuden valvonnan vahvistamiseksi ja jirkeis-
timiseksi. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 sdinnoksid on
taydennetty ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teison sddnnoistd 6 paivind marraskuuta 2001 annetulla
Euroopan parlamentin ja  neuvoston direktiivilld
2001/83[EU (%), jota on muutettu lddketurvatoiminnan
osalta direktiivilli 2010/84/EU (°). Asetuksella (EU) N:o
1235/2010 ja direktiivilli 2010/84/EU kdyttoonotettujen
ladketurvatoimintaan liittyvien velvoitteiden taytint66n-
panon varmistamiseksi on tarpeen muuttaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla annettuihin myyntilupiin liittyvien tiettyjen vel-
voitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seur-
aamuksista 14 piivind kesikuuta 2007 annettua komis-
sion asetusta (EY) N:o 658/2007 (°) siten, ettd mistd ta-
hansa velvoitteiden rikkomisesta voitaisiin méaratd ase-
tuksessa (EY) N:o 658/2007 tarkoitettuja taloudellisia
seuraamuksia.

(2)  Asetuksessa (EY) N:o 1901/2006, sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1902/2006 (7), sdd-
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detddn, etti komissio voi madiritid taloudellisia seur-
aamuksia asetuksen sddnnosten tai sen nojalla toteutettu-
jen, asetuksessa (EY) N:o 726/2004 siddetyn menettelyn
mukaisesti myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin liittyvien
taytantoonpanotoimenpiteiden rikkomisen johdosta. Ase-
tuksessa annetaan myos komissiolle valtuudet toteuttaa
toimenpiteitd, jotka littyvdt kyseisten seuraamusten
enimmdismadriin ja seuraamusten perimistd koskeviin
edellytyksiin ja menetelmiin. Asetus (EY) N:o 658/2007
koskee asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin
myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta
johtuvia taloudellisia seuraamuksia, joten johdonmukai-
suuden vuoksi on aiheellista sisillyttdd asetuksen (EY)
N:o 658/2007 soveltamisalaan asetuksessa (EY) N:o
1901/2006 sdddetyt velvoitteet, joiden rikkomisesta voi-
daan mairdtd saman asetuksen nojalla taloudellisia seur-
aamuksia.

On syytd varmistaa, ettd asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla annettuihin myyntilupiin liittyvid velvoitteita so-
velletaan yhdenmukaisesti ja ettd kyseisilld velvoitteilla on
vaikutusta, joten velvoitteiden rikkomisessa on kyse unio-
nin eduista. Ladketurvatoiminnan sddnnot ovat tarpeen
my0s kansanterveyden suojelemiseksi, jotta unionin
markkinoille saatettujen ihmisille tarkoitettujen laakkei-
den haittavaikutukset voidaan havaita ja jotta niitd voi-
daan arvioida ja torjua, silld ihmisille tarkoitettujen laak-
keiden turvallisuudesta saadaan kattavat tiedot vasta, kun
ne on saatettu markkinoille.

Eldinladkkeitd koskevat rikkomukset eivit kuulu ladketur-
vatoiminnan osalta asetuksen (EY) N:o 1901/2006 tai
sen muutosten soveltamisalaan. Asetuksen (EY) N:o
658/2007 soveltamisalaa ei siten tarvitse taltd osin muut-
taa. Tiettyjen eldinladkkeitd koskevien sddnnosten raken-
teeseen on kuitenkin aiheellista tehdd niiden asiasisilto6n
vaikuttamattomia muutoksia, jotta sddnnokset olisivat
selkeimmit ja yhdenmukaiset kyseisten asetusten muu-
tettujen sddnnosten kanssa.

Muutettuja sdannoksid sovelletaan samasta paivastd kuin
asetuksella (EU) N:o 1235/2010 lddketurvatoiminnan
osalta tehtyja muutoksia.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 658/2007 olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd kisittelevin pysyvan komitean ja py-
syvan eldinlddkekomitean lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (EY) N:o 658/2007 1 artikla seuraavasti:

"1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tdssd asetuksessa vahvistetaan sddnnot taloudellisista seur-
aamuksista, joita sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijoihin koskien seuraa-
vien velvoitteiden rikkomista, jos kyseiselld rikkomisella voi
olla merkittavdd kansanterveydellistd vaikutusta unionissa tai
jos silld on unionin ulottuvuus siten, ettd se tapahtuu useam-
massa kuin yhdessd jasenvaltiossa tai sen vaikutukset ulottu-
vat useampaan kuin yhteen jisenvaltioon tai jos rikkomiseen
liittyy muita yhteison etuja:

1. velvoite toimittaa asetuksella (EY) N:o 726/2004 perus-
tetulle Euroopan lddkevirastolle, jiljempani ladkeviras-
to’, tdydelliset ja oikeelliset tiedot ja asiakirjat mainitun
asetuksen nojalla tehdyssi myyntilupahakemuksessa
tai, jos rikkomus koskee olennaista seikkaa, vastauk-
sena kyseisessid asetuksessa ja asetuksessa (EY) N:o
1901/2006 sdddettyihin velvoitteisiin,

2. velvoite noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 ar-
tiklan 4 kohdan b alakohdassa, 10 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa, 34 artiklan 4 kohdan ¢ alakoh-
dassa ja 35 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettuja myyntilupaan sisaltyvid ehtoja tai rajoituk-
sia, jotka koskevat asianomaisen lddkkeen toimittamista
tai kdyttod;

3. velvoite noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 ar-
tiklan 4 kohdan aa, ¢, ca, cb ja cc alakohdassa, 10 ar-
tiklan 1 kohdassa, 34 artiklan 4 kohdan d alakohdassa
ja 35 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja myyntilupaan
sisdltyvid ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat asian-
omaisen lddkkeen turvallista ja tehokasta kayttod, ot-
taen huomioon asetuksen (EY) N:o 726/2004 10 artik-
lan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti vahvis-
tetut maadraajat,

4. velvoite muuttaa myyntiluvan ehtoja tarvittaessa tekni-
sen ja tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi,
jotta ladkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hy-
viksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista, siten
kuin asetuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan 1 koh-
dassa ja 41 artiklan 1 kohdassa sdddetdan,

5. velvoite toimittaa myyntiluvan ehtojen muuttamista
mahdollisesti edellyttiavid uusia tietoja toimivaltaisten
viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista
maissa, joissa ladke on saatettu markkinoille, tai toimit-

10.

11.

12.

13.

14.

taa ladkkeen riskien ja hyotyjen arviointiin mahdolli-
sesti vaikuttavia tietoja asetuksen (EY) N:o 726/2004
16 artiklan 2 kohdan ja 41 artiklan 4 kohdan mukai-
sesti,

. velvoite pitdd tuotetiedot ajantasalla nykyiseen tieteelli-

seen tietimykseen ndhden, mukaan luettuna Euroopan
ladkkeitd kasittelevissda www-portaalissa julkaistujen ar-
vioiden ja suositusten perusteella tehdyt pddtelmat ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti,

. velvoite toimittaa ladkeviraston pyynnostd tietoja sen

osoittamiseksi, ettd riski-hy6ty-suhde on edelleen posi-
tiivinen asetuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan 4
kohdan ja 41 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

. velvoite saattaa ladke markkinoille myyntiluvan sisalta-

min valmisteyhteenvedon, merkintojen ja pakkaus-
selosteen sisallon mukaisesti,

. velvoite noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 ar-

tiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettuja edellytyksid tai vel-
voite ottaa kidyttoon asetuksen (EY) N:o 726/2004
39 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut erityismenettelyt,

velvoite ilmoittaa ladkevirastolle lddkkeen tosiasiallisen
markkinoille saattamisen ajankohta ja lidkkeen mark-
kinoilla pitdmisen keskeytyminen sekd ilmoittaa ldd-
kevirastolle lddkkeen myyntiméddrit ja lidkemddrdysten
lukumaard asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklan 4
kohdan ja 38 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

velvoite ylldpitdd ladketurvatoiminnan tehtivien toteut-
tamiseksi kattavaa ladketurvajarjestelmad, johon kuuluu
laadunvalvontajarjestelmin yllapito, lddketurvajirjestel-
min kanta tiedoston ylldpito ja sddnnolliset tarkastuk-
set asetuksen (EY) N:o 726/2004 21 artiklan, luettuna
yhdessd direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan kanssa,
mukaisesti,

velvoite toimittaa lddkeviraston pyynnostd kopio ldd-
keturvajirjestelmdn paitiedostosta asetuksen (EY) N:o
726/2004 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

velvoite ylldpitdd riskinhallintajarjestelmad asetuksen
(EY) N:o 726/2004 14 a artiklan ja 21 artiklan 2
kohdan, luettuna yhdessd direktiivin 2001/83/EY
104 artiklan 3 kohdan ja asetuksen (EY) N:o
1901/2006 34 artiklan 2 kohdan kanssa, mukaisesti,

velvoite kirjata ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden epail-
lyt vakavat haittavaikutukset ja ilmoittaa niistd asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 28 artiklan 1 kohdan, luettuna
yhdessd direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan kanssa,
mukaisesti,
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15. velvoite toimittaa sddnnollisid turvallisuuskatsauksia haan johtavia, sekd ilmoittaa niistd lddkevirastolle ase-

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 artiklan 2 kohdan,
luettuna yhdessd direktiivin 2001/83/EY 107 b artiklan
kanssa, mukaisesti;

velvoite toteuttaa markkinoille saattamisen jalkeisia tut-
kimuksia, mukaan luettuna myyntiluvan myontimisen
jalkeisid turvallisuustutkimuksia ja myyntiluvan myon-
timisen jdlkeisid tehokkuustutkimuksia sekd toimitet-
tava ne tarkasteltaviksi asetuksen (EY) N:o 726/2004
10 a artiklan ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 34 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti,

velvoite kirjata kaikki eldinlddkkeiden epdillyt vakavat
haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavaiku-
tukset sekd kaikki epdillyt vakavat odottamattomat
haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavaiku-
tukset tai epdilyt ladkkeen kautta tapahtuvasta taudin-
aiheuttajan levidmisestd ja ilmoittaa niistd asetuksen
(EY) N:o 726/2004 49 artiklan 1 ja 2 kohdan mukai-
sesti,

velvoite kirjata kaikki epdillyt haittavaikutukset yksityis-
kohtaisesti ja ilmoittaa niistd sddnno6llisissa turvallisuus-
katsauksissa asetuksen (EY) N:o 726/2004 49 artiklan
3 kohdan mukaisesti,

velvoite ilmoittaa lddkevirastolle etukiteen tai saman-
aikaisesti kaikesta lidketurvatoimintaa koskevien huo-
lenaiheiden julkisuuteen antamisesta asetuksen (EY) N:o
726/2004 49 artiklan 5 kohdan mukaisesti,

velvoite keritd ja arvioida tiettyjd ladketurvatoimintatie-
toja asetuksen (EY) N:o 726/2004 51 artiklan neljan-
nen kohdan mukaisesti,

velvoite, ettd myyntiluvan haltijalla on pysyvisti ja jat-
kuvasti saatavilla ladketurvatoiminnasta vastaava henki-
16, jolla on asianmukainen pitevyys asetuksen (EY) N:o
726/2004 48 artiklan mukaisesti,

velvoite todeta eldinlddkkeiden jaamid asetuksen (EY)
N:o 726/2004 41 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti,

velvoite varmistaa, ettd yleiset tiedonannot ladkkeen
kayttoon liittyvistd ldadketurvaepdilyja koskevista tie-
doista esitetddn puolueettomasti ja etteivit ne ole har-

24,

25.

26.

27.

28.

tuksen (EY) N:o 726/2004 22 artiklan, luettuna yh-
dessi direktiivin 2001/83/EY 106 a artiklan 1 kohdan
kanssa, mukaisesti,

velvoite noudattaa tarkasteltavana olevan lddkkeen en-
simmdisen myyntiluvan jilkeistd myyntiluvan lykkaa-
mistd koskevassa lddkeviraston paitoksessd vahvistet-
tuja toimenpiteiden aloittamista tai pdattdmistd kos-
kevia miidrdaikoja ja toimia asetuksen (EY) N:o
1901/2006 25 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun lopul-
lisen lausunnon mukaisesti,

velvoite saattaa ladke markkinoille kahden vuoden ku-
luessa lapsia koskevan kiyttoaiheen hyviksymisestd
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 33 artiklan mukaisesti,

velvoite siirtdd myyntilupa tai sallia kolmannen osa-
puolen kiyttdd myyntilupaan sisdltyvad aineistoa ase-
tuksen (EY) 1901/2006 35 artiklan ensimmdisen koh-
dan mukaisesti,

velvoite toimittaa lddkevirastolle lapsiin kohdistuvia
tutkimuksia, mukaan luettuna velvoite tallentaa kol-
mansissa maissa toteutettuja kliinisid tutkimuksia kos-
kevat tiedot eurooppalaiseen tietokantaan asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 41 artiklan 1 ja 2 kohdan, 45 ar-
tiklan 1 kohdan ja 46 artiklan 1 kohdan mukaisesti,

velvoite toimittaa lddkevirastolle asetuksen (EY) N:o
1901/2006 34 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu vuosit-
tainen selvitys ja tehdd ladkevirastolle mainitun asetuk-
sen 35 artiklan toisen kohdan mukainen ilmoitus.”

2 artikla

Jos rikkominen on alkanut ennen 2 pdivdd heindkuuta 2012,
tatd asetusta sovelletaan sithen rikkomisen osaan, joka on ta-
pahtunut kyseisen péivin jalkeen.

3 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-

dessd.

Sitd sovelletaan 2 pdivistd heindkuuta 2012.

Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 8 paivand kesdkuuta 2012.

Komission puolesta

José Manuel BARROSO

Puheenjohtaja
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