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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1901/2006,

annettu 12 piivini joulukuuta 2006,

lastenlédiikkeistii sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin
2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I OSASTO
ALKUSAANNOKSET

1 LUKU

Kohde ja midritelmiit

1 artikla

Tassd asetuksessa vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kehit-
tdmistd koskevat sdénnoét, joilla pyritdédn tdyttdmaédn lapsivédeston terape-
uttiset erityistarpeet vilttden turhien kliinisten tai muiden tutkimusten
tekemistd lapsille ja noudattaen direktiivid 2001/20/EY.

2 artikla

Tiassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa vah-
vistettujen médritelmien lisdksi seuraavia méaritelmia:

1) ’lapsivéestolld’ tarkoitetaan vdeston 0—18-vuotiasta osaa;

2) ’lastenlddkettd koskevalla tutkimusohjelmalla’ tarkoitetaan tutkimus-
ja kehittdmisohjelmaa, jolla pyritdin varmistamaan, ettd tuotetaan
sellaiset tiedot, joiden perusteella voidaan mdédiritelld edellytykset,
joiden tdyttyessd lddke voidaan hyviksyd kéytettdviksi lapsivdeston
hoidossa;

3

~

’lasten hoitoon hyvéksytylld lddkkeelld’ tarkoitetaan lddkettd, joka on
hyviksytty kaytettdviksi koko lapsivéestdssd tai sen osassa ja jolle
hyvéksytystd kdyttdaiheesta on annettu yksityiskohtaiset tiedot direk-
tiivin 2001/83/EY 11 artiklan mukaisesti laaditussa lddkkeen valmis-
teyhteenvedossa;

4

~

’lastenlddkkeen myyntiluvalla’ tarkoitetaan myyntilupaa, joka on
myonnetty ihmisille tarkoitetulle 1dskkeelle, jota ei ole suojattu lisé-
suojatodistuksella neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukai-
sesti eikd lisdsuojatodistuksen mydntdmisedellytykset tdyttévilld pa-
tentilla, ja joka kattaa ainoastaan tuotteen lapsivdestdssd tai sen
osassa tapahtuvan kiyton kannalta merkitykselliset kdyttoaiheet, asi-
anmukainen vahvuus, lddkemuoto ja antoreitti mukaan luettuina.
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2 LUKU

Lastenliiikekomitea

3 artikla

1. Perustetaan asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun Euroopan
ladkeviraston, jdljempand ’virasto’, yhteyteen lastenlddkekomitea vii-
meistddn 26 pdivdnd heindkuuta 2007. Lastenlddkekomitea katsotaan
perustetuksi, kun 4 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut
jésenet on nimitetty.

Virasto tarjoaa lastenlddkekomitealle sihteeripalvelut sekd teknistd ja
tieteellistd tukea.

2. Ellei tdssd asetuksessa toisin sdddetd, lastenlddkekomiteaan sovel-
letaan asetusta (EY) N:o 726/2004, sen jdsenten riippumattomuudesta ja
puolueettomuudesta annetut sdédnnokset mukaan lukien.

3. Viraston toimitusjohtaja huolehtii lastenlddkekomitean ja ihmisille
tarkoitettuja laakkeitd kisittelevdan komitean, harvinaislddkkeitd kasitte-
levdn komitean, niiden tydryhmien sekd muiden tieteellisti neuvontaa
antavien ryhmien toiminnan asianmukaisesta koordinoinnista.

Virasto vahvistaa menettelyt mainittujen tahojen vilisid mahdollisia
kuulemisia varten.

4 artikla

1. Lastenlddkekomitean kokoonpano on seuraava:

a) viisi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean jasentd ja
varajdsentd, jotka on nimitetty komiteaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 61 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Thmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevd komitea nimittdd ndmd viisi jdsentd ja varajé-
sentd lastenlddkekomiteaan;

b

~

yksi jdsen ja varajdsen kunkin sellaisen jésenvaltion nimittiména,
jonka kansallinen toimivaltainen viranomainen ei ole edustettuna ih-
misille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdn komitean nimittdmien jé-
senten kautta;

¢) kolme jédsentd ja varajdsentd, jotka komissio nimittdd julkisen kiin-
nostuksenilmaisupyynnén perusteella Euroopan parlamenttia kuultu-
aan siten, ettd terveydenhoidon ammattilaiset ovat edustettuina;

d

=

kolme jésentd ja varajdsentd, jotka komissio nimittdd julkisen kiin-
nostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia kuultu-
aan siten, ettd potilasjarjestot ovat edustettuina.

Varajdsenet edustavat jasenid ja ddnestdvdt jdsenten puolesta nididen
poissa ollessa.

Edelld a ja b alakohdan osalta jdsenvaltioiden on tehtdvd viraston toi-
mitusjohtajan koordinoimana yhteisty6td sen varmistamiseksi, ettd las-
tenldékekomitean lopullinen kokoonpano, jésenet ja varajdsenet mukaan
luettuina, kattaa lastenlddkkeiden kannalta merkitykselliset tieteenalat ja
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ainakin farmaseuttisen kehittdmistoiminnan, lastentaudit, yleislddkarit,
lastenlddkkeiden farmasian, lastenfarmakologian, lastentautien tutkimuk-
sen, lddketurvatoiminnan, etiikan ja kansanterveyden.

Komissio ottaa ¢ ja d alakohtaa soveltaessaan huomioon a ja b ala-
kohdan mukaisesti nimitettyjen jdsenten asiantuntemuksen.

2. Lastenlddkekomitean jdsenet nimitetddn kolmivuotiskaudeksi, joka
voidaan uusia. Lastenlddkekomitean kokouksissa jdsenten apuna voi olla
asiantuntijoita.

3.  Lastenlddkekomitea valitsee puheenjohtajan jdsentensd keskuu-
desta kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia kerran.

4. Virasto julkistaa jdsenten nimet ja tiedot heiddn pédtevyydestddn.

5 artikla

1. Valmistellessaan lausuntoaan lastenlddkekomitean on yritettiva
kaikin tavoin pédstd tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos téllaista yksimie-
lisyyttd ei voida saavuttaa, lastenlddkekomitea antaa lausunnon, jossa
esitetddn jdsenten enemmistdon kanta. Lausunnossa mainitaan eridvét
mielipiteet perusteluineen. Lausunto toimitetaan yleison saataville 25 ar-
tiklan 5 ja 7 kohdan mukaisesti.

2. Lastenlddkekomitea vahvistaa tyojérjestyksensd tehtdviensd suorit-
tamista varten. Tyojérjestys tulee voimaan, kun viraston hallintoneu-
vosto ja sen jilkeen komissio on antanut siitd myodnteisen lausunnon.

3. Komission edustajat sekd viraston toimitusjohtaja tai hénen edus-
tajansa voivat osallistua kaikkiin lastenlddkekomitean kokouksiin.

6 artikla

1.  Lastenlddkekomitean tehtdvéna on:

a) arvioida sille tdimén asetuksen mukaisesti toimitettujen lastenlddkettd
koskevien tutkimusohjelmien sisélto ja laatia asiasta lausunto;

b) arvioida poikkeuslupa- ja lykkdyshakemukset ja laatia niistd lausun-
to;

¢) arvioida ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevdn komitean, toimi-
valtaisen viranomaisen tai hakijan sitd pyytdessd, onko myyntil-
upahakemus kyseeseen tulevan hyviksytyn lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman mukainen, seké laatia asiasta lausunto;

d) arvioida ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevdn komitean tai
toimivaltaisen viranomaisen sitd pyytdessd hyvéksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tuotetut tiedot sekd laatia
lausunto lapsivédeston hoitoon tarkoitetun lddkkeen laadusta, turvalli-
suudesta tai tehosta;
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e) antaa neuvoja 42 artiklassa tarkoitettua selvitystd varten kerdttdvien
tietojen siséllostd ja muodosta;

f) antaa tukea ja neuvoja virastolle perustettaessa 44 artiklassa tarkoi-
tettua eurooppalaista verkostoa;

g) antaa tieteellistd apua tdmin asetuksen tavoitteiden toteuttamiseen
liittyvien asiakirjojen laatimisessa;

h) antaa neuvoja kaikissa lastenlddkkeisiin liittyvissd kysymyksissd vi-
raston toimitusjohtajan tai komission niitd pyytdessd;

i) laatia 43 artiklassa tarkoitettu lastenlddkkeisiin liittyvid tarpeita kos-
keva luettelo ja saattaa se sddnnollisesti ajan tasalle;

j) antaa virastolle ja komissiolle neuvoja siitd, miten lastenlddkkeitd
koskevien tutkimusten toteuttamista varten kdytettdvissd olevista jér-
jestelyistd olisi tiedotettava;

k) esittdd komissiolle suositus, joka koskee 32 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettua symbolia.

2. Toteuttaessaan tehtdviddn lastenlddkekomitean on arvioitava, voi-
daanko ehdotetuilla tutkimuksilla saavuttaa merkittivéd terapeuttista
hyotyd lapsivdestolle ja/tai tdyttdd lapsivdeston terapeuttinen tarve. Las-
tenlddkekomitean on otettava huomioon kaikki sen kdytettdvissd olevat
tiedot, kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten lausunnot, péa-
tokset ja neuvot mukaan luettuina.

I OSASTO
MYYNTILUPAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1 LUKU

Yleiset lupavaatimukset

7 artikla

1. Jos sellaiselle ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle, jolla ei ole myyn-
tilupaa yhteisosséd tdimén asetuksen tullessa voimaan, haetaan direktiivin
2001/83/EY 6 artiklassa tarkoitettua myyntilupaa, hakemusta pidetddn
asianmukaisesti tehtynd vain siind tapauksessa, ettd se sisdltdd direktii-
vin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakir-
jojen lisdksi jonkin seuraavista:

a) kaikkien hyvidksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mu-
kaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja selvityksen kyseisen ohjel-
man mukaisesti kerétyistd tiedoista;

b) viraston pdédtoksen tuotekohtaisen poikkeusluvan myontidmisestd;

¢) viraston péddtoksen valmisteryhméd koskevan poikkeusluvan myonté-
misestd 11 artiklan nojalla;

d) viraston paitoksen lykkdyksen myontdmisesta.

Edelld a alakohdan tapauksessa hakemukseen on liitettdvd myds kysei-
sen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyvéksymisestd tehty vi-
raston paatos.
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2. Edelld 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirjojen on yhdessd
katettava kaikki lapsivdeston alaryhmit.

8 artikla

Jos kyse on myyntiluvan saaneista lddkkeistd, jotka on suojattu asetuk-
sen (ETY) N:o 1768/92 mukaisesti myonnetylld lisdsuojatodistuksella
taikka lisdsuojatodistuksen myontamisedellytykset tdyttivilld patentilla,
tamén asetuksen 7 artiklaa sovelletaan hakemuksiin, jotka koskevat uu-
sia kéyttoaiheita, lapsille tarkoitettu kdyttd mukaan luettuna, uusia 1d4-
kemuotoja ja uusia antoreitteja.

Ensimmadisen kohdan soveltamiseksi 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen on katettava sekd olemassa olevat ettd uudet kdyttoaiheet,
ladkemuodot ja antoreitit.

9 artikla

Edelld 7 ja 8 artiklaa ei sovelleta valmisteisiin, joille on mydnnetty
myyntilupa direktiivin 2001/83/EY 10, 10 a, 13—16 tai 16 a—16 i artiklan
mukaisesti.

10 artikla

Komissio vahvistaa yhteisty0ssd jédsenvaltioiden, viraston ja muiden asi-
anomaisten osapuolten kanssa ne muotoa ja sisédltod koskevat yksityis-
kohtaiset sddnnét, joita lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hy-
viksymistd tai muuttamista koskevissa hakemuksissa sekéd poikkeuslupia
tai lykkéyksid koskevissa pyynndissd on noudatettava, jotta niitd voi-
daan pitdd asianmukaisesti tehtyind, sekd 23 artiklassa ja 28 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevat
ohjeet.

2 LUKU

Poikkeusluvat

11 artikla

1. Yksittdisten lddkkeiden tai ladkeryhmien kohdalla myonnetddn
poikkeus velvollisuudesta toimittaa 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetut tiedot, jos voidaan osoittaa, ettd jokin seuraavista kohdista
toteutuu:

a) kyseinen lddke tai lddkeryhmid ei todenndkoisesti olisi tehokas tai
turvallinen lapsivéestOssd tai sen osassa;

b) sairaus tai tila, jonka hoitoon lddke tai lddkeryhmi on tarkoitettu,
esiintyy pelkéstddn aikuisvdestdssi; tai

c) ladkkeelld ei saavuteta merkittdvad terapeuttista hyotyd jo kdytossa
oleviin lapsipotilaille tarkoitettuihin hoitomuotoihin verrattuna.

2. Edelld 1 kohdassa sdddetty poikkeus voidaan myontdd siten, ettd
se koskee joko yhtd tai useampaa tdsmennettyd lapsivdeston osaa tai
vain yhtd tai useampaa tdsmennettyd kiyttdaihetta taikka niiden kum-
mankin yhdistelmaa.
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12 artikla

Lastenlddkekomitea voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein
antaa oma-aloitteisesti lausunnon, jossa puolletaan 11 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun ladkeryhmaa tai yksittdistd ladkettd koskevan poikkeusluvan
myOntdmista.

Lastenlddkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sda-
dettyd menettelyé. Jos kyse on ladkeryhmié koskevasta poikkeusluvasta,
sovelletaan ainoastaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa.

13 artikla

1.  Hakija voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein hakea
virastolta valmistekohtaista poikkeuslupaa.

2. Vastaanotettuaan hakemuksen lastenlddkekomitean on nimettdva
esittelijd ja annettava 60 pidivdn kuluessa lausunto siitéd, olisiko valmis-
tekohtainen poikkeuslupa myonnettava.

Kyseisten 60 pédivdan kuluessa hakija tai lastenlddkekomitea voi pyytdd
kokouksen jarjestdmisti asiasta.

Lastenlddkekomitea voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdméén toimi-
tettuja tietoja ja asiakirjoja. Jos lastenlddkekomitea padttda esittdd pyyn-
nén, 60 pdivin mddrdajan kuluminen keskeytetddn, kunnes pyydetyt
tdydentdvit tiedot on toimitettu.

3.  Lastenlddkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artiklassa
sdddettyd menettelya.

14 artikla

1. Virasto pitdd luetteloa kaikista poikkeusluvista. Luettelo saatetaan
ajan tasalle sddnnollisesti (vdhintddn kerran vuodessa) ja julkistetaan.

2. Lastenlddkekomitea voi milloin tahansa antaa lausunnon, jonka
mukaan jo myo6nnettyd poikkeuslupaa olisi tarkasteltava uudelleen.

Jos kyse on valmistekohtaiseen poikkeuslupaan kohdistuvasta muutok-
sesta, sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelyd.

Jos kyse on valmisteryhmdd koskevaan poikkeuslupaan kohdistuvasta
muutoksesta, sovelletaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa.

3. Jos valmistekohtainen tai valmisteryhmid koskeva poikkeuslupa
peruutetaan, 7 ja 8 artiklassa vahvistettua vaatimusta sovelletaan vasta
36 kuukauden kuluttua luettelosta poistamisesta.
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3 LUKU

Lastenliidketti koskeva tutkimusohjelma

1 jakso
Hyviksymispyynnot

15 artikla

1. Jos on tarkoitus jdttdd myyntilupahakemus 7 artiklan 1 kohdan a
tai d alakohdan, 8 artiklan tai 30 artiklan mukaisesti, on laadittava
lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma ja toimitettava se virastolle yh-
dessd hyviksymispyynnon kanssa.

2. Lastenldédkettd koskevassa tutkimusohjelmassa on tdsmennettdva
aikatauluineen ne chdotettavat toimenpiteet, joilla arvioidaan lddkkeen
laatu, turvallisuus ja teho kaikissa mahdollisesti kyseeseen tulevissa
lapsivdeston ryhmissd. Lisdksi on annettava kuvaus kaikista toimenpi-
teistd, joilla ladkkeen valmistemuotoa muutetaan tarkoituksena tehdé sen
kaytostd lapsivdeston eri ryhmien kannalta hyviksyttdviampéd, helpom-
paa, turvallisempaa tai tehokkaampaa.

16 artikla

1. Jos on kyse 7 ja 8 artiklassa tarkoitetuista myyntilupahakemuksista
tai 11 ja 12 artiklassa tarkoitetuista poikkeuslupahakemuksista, lasten-
ladkettd koskeva tutkimusohjelma tai poikkeuslupahakemus on asian-
mukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta toimitettava yhdessa
hyvéksymispyynnon kanssa viimeistdédn siind vaiheessa, kun direktiivin
2001/83/EY liitteessd I olevan I osan 5.2.3 kohdassa tarkoitetut ihmi-
selld suoritetut farmakokineettiset tutkimukset aikuisvéestossd on tehty,
jotta voidaan varmistaa, ettd lausunto asianomaisen lddkkeen kaytostd
lapsivdestdssd voidaan antaa kyseisen myyntilupa- tai muun hakemuk-
sen arvioinnin yhteydessa.

2. Viraston on 30 pdivin kuluessa 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetun pyynnén vastaanottamisesta tarkistettava pyynnon asi-
anmukaisuus ja laadittava yhteenvetoraportti lastenlddkekomitealle.

3. Virasto voi tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan lisétietoja ja
asiakirjoja, jolloin 30 péivin médédrdajan kuluminen keskeytetdéin, kunnes
pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.

17 artikla

1. Vastaanotettuaan 15 artiklan 2 kohdan sd&nndsten mukaisen las-
tenldédkettd koskevan tutkimusohjelman lastenlddkekomitean on nimet-
tévé esittelijd ja annettava 60 pédivan kuluessa lausunto siitd, voidaanko
ehdotetulla tutkimuksella tuottaa sellaiset tiedot, joiden perusteella voi-
daan maéiritelld edellytykset, joiden tdyttyessd kyseistd ladkettd voidaan
kayttdd lapsivéeston tai sen osan hoitoon, ja onko odotettavissa oleva
terapeuttinen hyoty riittdvd peruste ehdotetun tutkimuksen toteuttamisel-
le. Lausuntoa antaessaan komitean on arvioitava niiden toimenpiteiden
asianmukaisuutta, joita on ehdotettu lddkevalmisteen valmistemuodon
mukauttamiseksi lapsivdeston eri ryhmissé tapahtuvaa kéyttdd varten.

Saman ajan kuluessa hakija tai lastenlddkekomitea voi pyytdd kokouk-
sen jarjestdmistd asiasta.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun 60 pdivdn miérdajan kuluessa las-
tenlddkekomitea voi pyytdd hakijaa ehdottamaan ohjelmaan muutoksia,
jolloin 1 kohdassa tarkoitettua lopullisen lausunnon antamista koskevaa
maidrdaikaa jatketaan enintddn 60 paivélld. Téllaisissa tapauksissa hakija
tai lastenlddkekomitea voi tdmin ajan kuluessa pyytdd lisdkokouksen
jérjestamistd. Médrdajan kuluminen keskeytetdén, kunnes pyydetyt lisa-
tiedot on toimitettu.

18 artikla

Lastenlddkekomitean annettua joko mydnteisen tai kielteisen lausunnon
sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelyé.

19 artikla

Jos lastenlddkekomitea toteaa lastenldédkettd koskevaa tutkimusohjelmaa
tarkasteltuaan, ettd kyseiseen lddkkeeseen pdtee 11 artiklan 1 kohdan a,
b tai ¢ alakohta, se antaa kielteisen lausunnon 17 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

Téllaisissa tapauksissa lastenlddkekomitean on annettava 12 artiklan mu-
kaisesti lausunto, jossa puolletaan poikkeusluvan myontdmisté, ja timén
jélkeen sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelya.

2 jakso
Lykkidykset

20 artikla

1. Edelld 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavan lastenldédketta
koskevan tutkimusohjelman yhteydessd voidaan samalla esittdd pyyntd
saada lykkdys joidenkin tai kaikkien kyseiseen ohjelmaan siséltyvien
toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun saattamiseen. Lykkéyspyyntd
on perusteltava tieteellisilld ja teknisilld tai kansanterveyteen liittyvilld
syilla.

Lykkdys on myonnettdvd aina silloin, kun ennen lapsivdestdssd suori-
tettavia tutkimuksia on tarpeen tehdd tutkimuksia aikuisvéestdssa tai kun
tutkimusten tekeminen lapsivdestdsséd kestdd pitempdédn kuin aikuisvies-
tossa.

2. Témén artiklan tdytdntdonpanosta saatujen kokemusten perusteella
komissio voi 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa
sddntelymenettelyd noudattaen hyviksya lykkdyksen myontdmisperustei-
den tarkemmaksi médrittelemiseksi sddnndksié, joilla muutetaan tdmin
asetuksen muita kuin keskeisid osia, my0s niitd tdydentdmalla.

21 artikla

1. Jos lastenlddkekomitea antaa 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti
myOnteisen lausunnon, sen on 20 artiklassa vahvistettujen edellytysten
tdyttyessd annettava samalla omasta aloitteestaan tai hakijan 20 artiklan
mukaisesti toimittamasta pyynndstd lausunto, jossa puolletaan lykkayk-
sen myontdmistd joidenkin tai kaikkien lastenlddkettd koskevan tutki-
musohjelman sisdltdimien toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun saat-
tamiseen.

Lykkéystd puoltavassa lausunnossa on asetettava miérdajat, joihin men-
nessd kyseiset toimenpiteet on aloitettava tai saatettava loppuun.
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2. Lastenlddkekomitean annettua 1 kohdassa tarkoitetun lykkdystd
puoltavan lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelya.

3 jakso

Lastenliidketti koskevan tutkimusohjelman
muuttaminen

22 artikla

Jos hakija lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa koskevan hyviksy-
mispéddtoksen tekemisen jilkeen kohtaa sen toteuttamisessa ongelmia,
jotka tekevit ohjelmasta toteuttamiskelvottoman tai epatarkoituksenmu-
kaisen, hakija voi tehdd lastenlddkekomitealle muutosehdotuksia tai pyy-
tdd lykkdystd tai poikkeuslupaa. Muutosehdotukset tai pyynndt on pe-
rusteltava seikkaperdisesti. Lastenlddkekomitean on 60 pédivdn kuluessa
tarkasteltava nditd muutoksia tai lykkdystd tai poikkeuslupaa koskevaa
pyyntdd ja annettava lausunto, jossa ehdotetaan muutosten tai pyynnén
hylkddmistd tai hyvéksymistd. Lastenldékekomitean annettua joko
myOnteisen tai kielteisen lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd
menettelya.

4 jakso

Lastenlididketti koskevan tutkimusohjelman
noudattaminen

23 artikla

1. Myyntiluvan myontdvédn toimivaltaisen viranomaisen on tarkistet-
tava, onko myyntilupahakemus tai muutoshakemus 7 ja 8 artiklan vaa-
timusten mukainen ja 30 artiklan mukaisesti jétetty hakemus hyviksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukainen.

Kun hakemus jatetddn direktiivin 2001/83/EY 27-39 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti, viitejdsenvaltio suorittaa vaatimustenmukaisuu-
den tarkistuksen, johon siséltyy tarvittaessa lastenlddkekomitean lausun-
non pyytdminen tdmén artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdan mukaisesti.

2. Lastenlddkekomiteaa voidaan seuraavissa tapauksissa pyytdéd anta-
maan lausunto siitd, ovatko hakijan toteuttamat tutkimukset hyvéksytyn
lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisia. Lausuntoa voi pyy-
taa:

a) hakija ennen 7, 8 tai 30 artiklassa tarkoitetun myyntilupahakemuksen
tai muutoshakemuksen toimittamista;

b) virasto tai toimivaltainen kansallinen viranomainen a alakohdassa
tarkoitetun hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamisen yhteydessa,
jos hakemus ei sisdlld a alakohdan mukaisesti pyynndén johdosta
annettua lausuntoa hakemuksen asianmukaisuudesta; ja

c) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea tai toimivaltainen
kansallinen viranomainen a alakohdassa tarkoitetun hakemuksen ar-
vioinnin yhteydessd, jos asianmukaisuudesta ei ole varmuutta ja jos a
tai b alakohdan mukaisen pyynnon johdosta ei vield ole annettu
lausuntoa.

Edelld a alakohdan mukaisessa tapauksessa hakija ei saa jéttdd hake-
mustaan, ennen kuin lastenlddkekomitea on antanut lausuntonsa, jonka
kopio on liitettdvd hakemukseen.
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3. Jos lastenlddkekomiteaa on 2 kohdan mukaisesti pyydetty anta-
maan lausunto, sen on annettava lausunto 60 pdivdn kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta.

Jasenvaltioiden on otettava kyseinen lausunto huomioon.

24 artikla

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa asianmukaisesti tehtyd myyntil-
upahakemusta koskevan tieteellisen arvioinnin yhteydessd, etteivit tut-
kimukset vastaa lastenlddkettd koskevaa hyviksyttyd tutkimusohjelmaa,
kyseiselle valmisteelle ei voida myontdd 36, 37 ja 38 artiklassa séi-
dettyjd palkkioita ja kannustimia.

4 LUKU
Menettely

25 artikla

1. Viraston on toimitettava lastenlddkekomitean lausunto hakijalle 10
pdivédn kuluessa sen vastaanottamisesta.

2. Hakija voi 30 pdivin kuluessa lastenlddkekomitean lausunnon vas-
taanottamisesta toimittaa virastolle seikkaperdisesti perustellun kirjalli-
sen pyynnon lausunnon uudelleen arvioimiseksi.

3. Lastenlddkekomitean, joka on nimennyt uuden esittelijdn, on 30
pdivan kuluessa 2 kohdan mukaisesti toimitetun pyynndn vastaanotta-
misesta annettava uusi lausunto, jossa se vahvistaa tai muuttaa aiempaa
lausuntoaan. Esittelijd voi esittdd kysymyksid suoraan hakijalle. Hakija
voi myds ehdottaa, ettd hinelle esitetdén kysymyksid. Esittelijad tiedottaa
lastenlddkekomitealle viipymaéttd kirjallisesti hakijan kanssa olleen yh-
teydenpidon yksityiskohdista. Uusi lausunto on perusteltava asianmukai-
sesti, ja lopputuloksen perustelut on liitettdvd uuteen lausuntoon, josta
tulee lopullinen.

4. Jos hakija ei 2 kohdassa tarkoitetussa 30 pdivin mééirdajassa esitd
uudelleenarviointipyyntdd, tulee lastenlddkekomitean lausunnosta lopul-
linen.

5. Viraston on tehtdvd asiaa koskeva padtds 10 péivéan kuluessa las-
tenlddkekomitean lopullisen lausunnon vastaanottamisesta. Pddtds on
toimitettava hakijalle tiedoksi kirjallisesti ja siithen on liitettdva lastenléda-
kekomitean lopullinen lausunto.

6. Jos kyse on 12 artiklassa tarkoitetusta valmisteryhméé koskevasta
poikkeusluvasta, viraston on tehtdva sitd koskeva pditds 10 pdivin ku-
luessa lastenlddkekomitean lausunnon vastaanottamisesta 13 artiklan 3
kohdan mukaisesti. Lastenlddkekomitean lausunto on liitettdvd tdhédn
pédatokseen.

7. Viraston péatokset julkistetaan sen jilkeen kun niistd on poistettu
kaikki liikesalaisuutena pidettévit tiedot.

5 LUKU

Erindisii sddinnoksid

26 artikla

Lastenlddkettd kehittdvé oikeushenkild tai luonnollinen henkild voi ennen
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toimittamista ja sen toteuttami-
sen aikana pyytda virastolta asetuksen (EY) N:o0 726/2004 57 artiklan 1 koh-
dan n alakohdan mukaisesti neuvoja, jotka liittyvit lddkkeiden laadun,
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turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi lapsivdestdssé tarvittavien eri tutki-
musten ja selvitysten suunnitteluun ja toteuttamiseen.

Lastenlddkettd kehittdvd oikeushenkild tai luonnollinen henkild voi li-
séksi pyytdd neuvoja 34 artiklassa tarkoitettujen lddketurvatoimintaan ja
riskinhallintaan liittyvien jarjestelmien suunnittelusta ja toteuttamisesta.

Virasto antaa tdmén artiklan mukaiset neuvot maksutta.

III OSASTO
MYYNTILUPAMENETTELYT

27 artikla

Ellei tdssd osastossa toisin sdddetd, tdmdn osaston soveltamisalaan kuu-
luvia myyntilupia koskeviin lupamenettelyihin sovelletaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY sdénnoksid.

1 LUKU

Mpyyntilupamenettelyt koskien 7 ja 8 artiklan soveltamisalaan kuuluvia
hakemuksia

28 artikla

1. Hakija voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 5—15 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen hakea tdmin asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua myyntilupaa, johon sisdltyy yksi tai useampi lapsia koskeva
kdyttoaihe, joka perustuu hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimus-
ohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tuloksiin.

Jos ldadkkeelle myonnetddn myyntilupa, kaikkien mainittujen tutkimusten
tulokset on sisdllytettivé ladkkeen valmisteyhteenvetoon ja soveltuvissa
tapauksissa my0s pakkausselosteeseen edellyttden, ettd toimivaltainen
viranomainen katsoo tiedot potilaille hyddyllisiksi, riippumatta siité,
onko toimivaltainen viranomainen hyviksynyt kaikki kyseeseen tulevat
lapsia koskevat kdyttdaiheet.

2. Jos lddkkeelle myonnetddn myyntilupa tai lupaa muutetaan, kysei-
sen lddkkeen valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa pakkausselosteeseen
on kirjattava tiedot mahdollisista tdmén asetuksen mukaisesti myonne-
tyistd poikkeusluvista tai lykkayksista.

3. Jos hakemus vastaa kaikkia hyviksytyssd, loppuun saatetussa las-
tenldédkettd koskevassa tutkimusohjelmassa olevia toimenpiteitd ja jos
hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset
ilmenevit valmisteyhteenvedosta, toimivaltaisen viranomaisen on sisél-
lytettdvd myyntilupaan lausuma, jonka mukaan hakemus on hyvéksytyn,
loppuun saatetun lastenldékettd koskevan tutkimusohjelman mukainen.
Jéljempidnd olevan 45 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi lausumassa on
my0s ilmoitettava, onko hyvéksyttyyn lastenlddkettd koskevaan tutki-
musohjelmaan kuuluvat merkittivét tutkimukset saatettu loppuun tdmén
asetuksen voimaantulon jélkeen.
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29 artikla

Jos on kyse direktiivin 2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan saaneista
ladkkeistd, hakija voi tehdd kyseisen direktiivin 32, 33 ja 34 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen timén asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun
hakemuksen, joka koskee lddkkeen uutta kdyttoaihetta, mukaan luettuna
luvan laajentaminen koskemaan lapsivéestossd tapahtuvaa kdyttod, uutta
ladkemuotoa tai uutta antoreittid.

Hakemuksen on oltava 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistetun
vaatimuksen mukainen.

Menettelysséd on pitdydyttdva valmisteyhteenvedon muutettavien kohtien
arvioimiseen.

2 LUKU

Lastenliiikkeen myyntilupa

30 artikla

1. Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksen jittdminen ei vaikuta mil-
ladn tavoin oikeuteen hakea myyntilupaa muita kédyttdaiheita varten.

2. Lastenlddkkeen myyntilupahakemukseen on liitettdvd hyviksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti saadut tiedot ja
asiakirjat, joiden perusteella voidaan todeta valmisteen laatu, turvalli-
suus ja teho lapsilla, mukaan luettuina tiedot, joiden perusteella maa-
ritetddn valmisteen asianmukainen vahvuus, lddkemuoto tai antoreitti.

Hakemuksen mukana on toimitettava my0s viraston péitos kyseisen
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymisesté.

3. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa haetaan yhteisdssd tai jossakin
jdsenvaltiossa aiemmin myyntiluvan saaneelle ladkkeelle, hakemuksessa
voidaan soveltuvissa tapauksissa viitata kyseisen lddkkeen asiakirja-ai-
neistossa oleviin tietoihin asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan
11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan mukaisesti.

4.  Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen lddkkeen nimessd voidaan
sdilyttdd sellaisen valmisteen nimi, joka siséltdd samaa vaikuttavaa ai-
netta ja jonka osalta samalle haltijalle on myonnetty aikuisvdestdssé
tapahtuvaa kayttod koskeva myyntilupa.

31 artikla

Lastenlddkkeen myyntilupahakemus voidaan tehdd asetuksen (EY) N:o
726/2004 5-15 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 726/2004 3 artiklan 2 kohdan
soveltamista.
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3 LUKU

Tunnistusmerkinti

32 artikla

1. Jos ldadkkeelle on myonnetty myyntilupa lapsia koskevaa kaytto-
aihetta varten, pakkausmerkinnoissd on oltava 2 kohdan mukaisesti so-
vittu symboli. Pakkausselosteessa on oltava selitys symbolin merkityk-
sestd.

2. Komission on valittava symboli lastenlddkekomitean suosituksesta
viimeistddn 26 pdivdnd tammikuuta 2008. Komission on julkistettava
symboli.

3. Témén artiklan sddnnoksid sovelletaan myos ennen timén asetuk-
sen voimaantuloa myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin sekéd tdmén asetuk-
sen voimaantulon jdlkeen mutta ennen symbolin julkistamista myynti-
luvan saaneisiin lddkkeisiin, jos ne on hyvéksytty lapsia koskevaa kéyt-
toaihetta varten.

Téssd tapauksessa symboli ja 1 kohdassa tarkoitettu selitys on sisélly-
tettdvd kyseisten lddkkeiden pakkausmerkintoihin ja pakkausselostee-
seen viimeistddn kahden vuoden kuluttua symbolin julkistamisesta.

IV OSASTO

MYYNTILUVAN MYONTAMISTA SEURAAVAT VAATIMUKSET

33 artikla

Jos on kyse lddkkeestd, joka on hyviksytyn lastenldédkettd koskevan
tutkimusohjelman toteuttamisen jélkeen hyvéksytty lapsia koskevaa
kdyttoaihetta varten ja joka on ollut aiemmin myynnissd muihin kaytto-
aiheisiin, myyntiluvan haltijan on kahden vuoden kuluessa lapsia kos-
kevan kdyttdaiheen hyviksymisestd saatettava ladke markkinoille myds
lapsille tarkoitettuun kdytt6on. Ndmd méédrdajat on esitettdvd viraston
koordinoimassa julkisessa rekisterissd.

34 artikla

1. Hakijan on yksiloitdvd toimenpiteet, joilla seurataan lddkkeen te-
hoa ja mahdollisia haittavaikutuksia lapsilla silloin, kun:

a) haetaan myyntilupaa, johon siséltyy lapsia koskeva kdyttoaihe;

b) haetaan lapsia koskevan kéyttdaiheen sisdllyttdmistd voimassa ole-
vaan myyntilupaan;

¢) haetaan lastenladkkeen myyntilupaa.

2. Jos on erityistd aihetta huoleen, toimivaltaisen viranomaisen on
myyntiluvan myontdmisen ehtona vaadittava riskinhallintajirjestelmén
kayttoonottoa tai erityisid markkinoille saattamisen jdlkeen tehtédviad tut-
kimuksia, joiden tulokset toimitetaan tarkasteltaviksi. Riskinhallintajér-
jestelmé on osa lddketurvatoimintaa ja toimenpiteitd, jotka on suunni-
teltu ladkkeisiin liittyvien riskien tunnistamista, luonnehtimista, ehkéise-
mistd tai minimoimista varten. Siihen kuuluu myos kyseisten toimien
tehokkuuden arvioiminen.
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Arvio riskinhallintajérjestelmdn tehokkuudesta sekd mahdollisten tutki-
musten tulokset on siséllytettdvd direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan
6 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuihin sddnnéllisiin turvallisuuskatsauksiin.

Toimivaltainen viranomainen voi lisdksi pyytdd, ettd sille toimitetaan
muita selvityksid, joissa arvioidaan mahdollisen riskinminimoimisjérjes-
telmén tehokkuutta, samoin kuin tutkimusten tuloksia.

3. Lapsia koskevan kiyttdtarkoituksen siséltdvien lddkkeiden myyn-
tilupiin sovelletaan 1 ja 2 kohdan lisdksi asetuksessa (EY) N:o 726/2004
ja direktiivissd 2001/83/EY lddketurvatoiminnasta annettuja saannoksia.

4. Jos on myonnetty lykkdys, myyntiluvan haltijan on annettava vi-
rastolle vuosittain selvitys, jossa esitetddn katsaus lapsiin kohdistuvien
tutkimusten etenemisestd lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hy-
viksymisestd ja lykkdyksen myontimisestd tehdyn viraston paitdksen
mukaisesti.

Jos kdy ilmi, ettei myyntiluvan haltija ole noudattanut lastenldédkettd
koskevan tutkimusohjelman hyviksymisestd ja lykkdyksen myontdmi-
sestd tehtyd viraston pditostd, viraston on ilmoitettava siitd toimivaltai-
selle viranomaiselle.

5. Virasto laatii ohjeet tdimédn artiklan soveltamisesta.

35 artikla

Jos ladkkeelld on myyntilupa lapsia koskevaa kéyttdaihetta varten ja
myyntiluvan haltija on hy6tynyt 36, 37 tai 38 artiklan mukaisista palk-
kioista tai kannustimista ja kyseiset suoja-ajat ovat menneet umpeen ja
jos myyntiluvan haltija aikoo keskeyttdd ladkkeen markkinoilla pitdmi-
sen, myyntiluvan haltijan on siirrettivd myyntilupa tai sallittava kolman-
nen osapuolen, joka on ilmoittanut aikomuksestaan jatkaa kyseisen lddk-
keen markkinoilla pitdmistd, kayttdd ladkettd koskevien asiakirjojen far-
maseuttista, prekliinistd ja kliinistd aineistoa direktiivin 2001/83/EY
10 ¢ artiklan nojalla.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava virastolle aikomuksestaan keskeyt-
tdd ladkkeen markkinoilla pitdminen vahintddn kuusi kuukautta ennen
markkinoilla pitdmisen keskeyttdmistd. Viraston on julkistettava tdmé
tieto.

V OSASTO
PALKKIOT JA KANNUSTIMET

36 artikla

1. Jos 7 tai 8 artiklan mukaisessa hakemuksessa on mukana kaikkien
hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tehty-
jen tutkimusten tulokset, patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijalla on
oikeus saada kuuden kuukauden jatko asetuksen (ETY) N:o 1768/92
13 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan.

Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan myds siind tapauksessa, ettei hyvik-
sytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen johda
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lapsia koskevan kayttéaiheen hyviksymiseen mutta tutkimusten tulokset
ilmoitetaan kyseisen ldadkkeen valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa ta-
pauksissa pakkausselosteessa.

2. Edelld 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausuman sisdllyttamisté
myyntilupaan pidetdén perusteena tdmédn artiklan 1 kohdan soveltami-
selle.

3. Jos on kéytetty direktiivissd 2001/83/EY sdddettyd menettelyd,
1 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan myonnetddn kuuden kuu-
kauden jatko vain siind tapauksessa, ettd valmisteella on myyntilupa
kaikissa jésenvaltioissa.

4. Téamin artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan valmisteisiin, jotka on
suojattu asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukaisella lisdsuojatodistuksella
tai lisdsuojatodistuksen myoOntdmisedellytykset tdyttdvélld patentilla.
Niitd ei sovelleta lddkkeisiin, jotka on mdadritelty asetuksen (EY) N:o
141/2000 mukaisiksi harvinaislddkkeiksi.

5. Jos 8 artiklan soveltaminen johtaa uuden lapsia koskevan kéytto-
aitheen hyvéksymiseen, 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta, jos hakija hakee ja
saa kyseessd olevan ladkkeen markkinointia koskevaan suoja-aikaan
yhden vuoden pituisen jatkoajan silld perusteella, ettd tdstd uudesta
lapsia koskevasta kiyttdaiheesta koituu huomattavaa kliinistd hyotya
verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin, asetuksen (EY) N:o
726/2004 14 artiklan 11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan
1 kohdan neljannen alakohdan mukaisesti.

37 artikla

Jos myyntilupaa haetaan asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaiseksi har-
vinaislddkkeeksi maédritellylle lddkkeelle, hakemuksessa on mukana
kaikkien hyvéksytyn lastenldékettd koskevan tutkimusohjelman mukai-
sesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja myonnettyyn myyntilupaan sisil-
lytetddn tdmédn asetuksen 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu lausuma,
pidennetién asetuksen (EY) N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu kymmenvuotiskausi 12 vuoteen.

Ensimmdistd kohtaa sovelletaan my0s siind tapauksessa, ettei hyvéksy-
tyn lastenldédkettd koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen johda lapsia
koskevan kéyttdaiheen hyviksymiseen mutta tutkimusten tulokset ilmoi-
tetaan kyseisen ladkkeen valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa tapauk-
sissa pakkausselosteessa.

38 artikla

1. Jos valmisteelle myonnetdén lastenlddkkeen myyntilupa asetuksen
(EY) N:o 726/2004 5-15 artiklan mukaisesti, sovelletaan tuon asetuksen
14 artiklan 11 kohdassa tarkoitettuja tietosuojaa ja markkinointia kos-
kevia suoja-aikoja.

2. Jos valmisteelle mydnnetddn lastenlddkkeen myyntilupa direktii-
vissd 2001/83/EY sdddettyjen menettelyjen mukaisesti, sovelletaan mai-
nitun direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietosuojaa ja mark-
kinointia koskevia suoja-aikoja.

39 artikla

1. Lastenlddkkeet voivat 36, 37 ja 38 artiklassa sdddettyjen palkki-
oiden ja kannustinten lisdksi olla kelpoisia saamaan yhteison tai
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jésenvaltioiden tarjoamia kannustimia, joilla tuetaan lastenlddkkeitd kos-
kevaa tutkimusta ja kehittdmistd sekéd niiden saatavuutta.

2. Jasenvaltioiden on viimeistddn 26 pdivand tammikuuta 2008 toi-
mitettava komissiolle yksityiskohtaiset tiedot kaikista toteuttamistaan
toimenpiteistd, joilla tuetaan lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta ja ke-
hittdmistd sekéd niiden saatavuutta. Tiedot on komission pyynnostid saa-
tettava sddnnollisesti ajan tasalle.

3.  Komissio julkistaa viimeistddn 26 pdivand heindkuuta 2008 yksi-
tyiskohtaisen luettelon kaikista yhteisdén ja jdsenvaltioiden tarjoamista
palkkioista ja kannustimista, joilla tuetaan lastenlddkkeitd koskevaa tut-
kimusta ja kehittdmistd sekd niiden saatavuutta. Luettelo saatetaan sdén-
nollisesti ajan tasalle, ja myds ajan tasalle saatetut luettelot julkistetaan.

40 artikla

1. Lastenlddkkeitd koskevaan tutkimukseen on osoitettava varoja yh-
teison talousarviossa sellaisten tutkimusten tukemiseksi, jotka koskevat
niitd ladkkeitd tai vaikuttavia aineita, joilla ei ole patentin tai lisdsuoja-
todistuksen antamaa suojaa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua yhteison rahoitusta on myonnettiva
yhteison tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja demonstroinnin puite-
ohjelmasta ja muista tutkimustoiminnan rahoitusta koskevista yhteison
hankkeista.

VI OSASTO
YHTEYDENPITO JA KOORDINOINTI

41 artikla

1. Direktiivin 2001/20/EY 11 artiklalla perustettuun eurooppalaiseen
tietokantaan on tallennettava tiedot mainitun direktiivin 1 ja 2 artiklassa
tarkoitetuista kliinisistd tutkimuksista sekd niistd kolmansissa maissa
toteutetuista kliinisistd tutkimuksista, jotka sisdltyvét hyviksyttyihin las-
tenldédkkeitd koskeviin tutkimusohjelmiin. Jos tdllaisia kliinisid tutki-
muksia toteutetaan kolmansissa maissa, lastenlddkettd koskevasta tutki-
musohjelmasta tehdyn viraston paédtdksen vastaanottajan on tallennettava
tietokantaan mainitun direktiivin 11 artiklassa luetellut yksityiskohtaiset
tiedot.

Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa sdddetdin, vi-
raston on julkistettava osa eurooppalaiseen tictokantaan tallennetuista,
lapsiin kohdistuvia kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista.

2. Virasto julkistaa yksityiskohtia kaikkien edelld 1 kohdassa tarkoi-
tettujen tutkimusten ja kaikkien muiden toimivaltaisille viranomaisille
45 ja 46 artiklan mukaisesti toimitettujen tutkimusten tuloksista riippu-
matta siitd, onko tutkimus keskeytetty ennenaikaisesti vai ei. Kliinisen
tutkimuksen toimeksiantajan tai lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjel-
masta tehdyn viraston pdatoksen vastaanottajan tai myyntiluvan haltijan
on toimitettava Kyseiset tulokset viipymaéttd virastolle.

3.  Komissio laatii virastoa, jdsenvaltioita ja muita asiaan liittyvid
tahoja kuultuaan ohjeet 1 kohdassa tarkoitettujen, direktiivin 2001/20/EY
11 artiklalla perustettuun eurooppalaiseen tietokantaan tallennettavien
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tietojen luonteesta, siitd, mitkd tiedot on julkistettava 1 kohdan sovelta-
miseksi, tavasta, jolla kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava ja
julkistettava 2 kohdan soveltamiseksi, sekd viraston vastuusta ja tehta-
vistd tdssd yhteydessa.

42 artikla

Jasenvaltioiden on keréttdvé saatavilla olevat tiedot kaikista lddkkeiden
kayttotavoista lapsivdestdssd ja toimitettava ndmé tiedot virastolle vii-
meistddn 26 pdivand tammikuuta 2009.

Lastenlddkekomitea laatii ohjeet kerdttivien tietojen sisdllostd ja muo-
dosta viimeistddn 26 pdivind lokakuuta 2007.

43 artikla

1. Lastenlddkekomitea laatii 42 artiklassa tarkoitettujen tietojen pe-
rusteella sekd komissiota, jasenvaltioita ja muita sidosryhmiéd kuultuaan
luettelon terapeuttisista tarpeista etenkin maéérittddkseen tutkimuksen
painopistealueita.

Virasto julkistaa luettelon aikaisintaan 26 pdivdnd tammikuuta 2009 ja
viimeistddn 26 pdivind tammikuuta 2010 ja saattaa sen sdannollisesti
ajan tasalle.

2. Terapeuttisten tarpeiden luetteloa laadittaessa on otettava huomi-
oon sairauksien esiintyvyys lapsivdestdssd, hoidettavien sairauksien va-
kavuus samoin kuin lapsivdestdssd esiintyviin sairauksiin liittyvien mui-
den hoitomuotojen saatavuus ja soveltuvuus, mukaan lukien tillaisten
hoitomuotojen teho ja mahdolliset haittavaikutukset sekd luonteeltaan
nimenomaan lasten hoitoon liittyvit turvallisuusndkokohdat, seké tiedot
kolmansissa maissa toteutetuista tutkimuksista.

44 artikla

1. Virasto muodostaa lastenlddkekomitean tieteelliselld tuella euroop-
palaisen verkoston, johon kootaan ne nykyiset kansalliset ja eurooppa-
laiset verkostot, tutkijat ja tutkimuskeskukset, joilla on lapsivdestdssé
tehtdvien tutkimusten toteuttamiseen liittyvad erityisosaamista.

2. Eurooppalaisen verkoston tavoitteita ovat muiden muassa lasten-
ladkkeisiin liittyvien tutkimusten koordinointi, tarvittavien tieteellisten ja
hallinnollisten valmiuksien luominen Euroopan tasolla seké lapsiin koh-
distuvien tarpeettomien paillekkdisten tutkimusten vélttdminen.

3. Viraston hallintoneuvosto vahvistaa viimeistddn 26 pédivdnad tam-
mikuuta 2008 toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komissiota, jasenvaltioita
ja sidosryhmiéd kuultuaan toimeenpanostrategian eurooppalaisen verkos-
ton kdynnistdmistd ja toimintaa varten. Verkoston toiminnan on mah-
dollisuuksien mukaan sovittava yhteen niiden toimien kanssa, joilla
vahvistetaan eurooppalaisen tutkimusalueen perustaa yhteison tutkimuk-
sen, teknologian kehittimisen ja demonstroinnin puiteohjelman yhtey-
dessd.
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45 artikla

1. Myyntiluvan haltijan on toimitettava timéin asetuksen voimaantu-
lopdivddn mennessd loppuun saatetut lapsiin kohdistuvat tutkimukset,
joissa tarkastelukohteena on yhteisdssd myyntiluvan saanut valmiste,
toimivaltaiselle viranomaiselle arviointia varten viimeistddn 26 pdiviand
tammikuuta 2008.

Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon ja pak-
kausselosteen ajan tasalle ja muuttaa myyntilupaa vastaavasti. Toimival-
taisten viranomaisten on vaihdettava keskenddn tietoja niille toimite-
tuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

Virasto koordinoi titd tiedonvaihtoa.

2. Kaikki 1 kohdassa tarkoitetut lapsiin kohdistuvat tutkimukset ja
kaikki ennen tdmin asetuksen voimaantuloa kédynnistetyt lapsiin kohdis-
tuvat tutkimukset voidaan sisdllyttdd lastenladkkeitd koskeviin tutkimus-
ohjelmiin, ja lastenldikekomitean on otettava ne huomioon arvioides-
saan lastenlddkkeiden tutkimusohjelmia, poikkeuslupia ja lykkéyksid
koskevia hakemuksia, ja toimivaltaisten viranomaisten on otettava ne
huomioon arvioidessaan 7, 8 tai 30 artiklan mukaisesti toimitettuja ha-
kemuksia.

3. Rajoittamatta edellisen kohdan soveltamista on 36, 37 ja 38 artik-
lan mukaisia palkkioita ja kannustimia myonnettivd ainoastaan silld
edellytykselld, ettd hyvéksyttyyn lastenldédkettd koskevaan tutkimus-
ohjelmaan kuuluvat merkittdvét tutkimukset on saatettu loppuun tdmin
asetuksen voimaantulon jilkeen.

4. Komissio laatii virastoa kuultuaan ohjeet, joiden mukaan vahvis-
tetaan tutkimusten merkityksen arviointiperusteet 3 kohdan soveltami-
seksi.

46 artikla

1. Kaikki muut myyntiluvan haltijan teettimit tutkimukset, joissa
kasitellddin myyntiluvan saaneen lddkkeen kéytt6d lapsivdestossd, on
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kuuden kuukauden kuluessa
tutkimuksen loppuun saattamisesta riippumatta siitd, tehddadnko tutkimus
hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti vai ei.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan riippumatta siitd, aikooko
myyntiluvan haltija tehdé lapsia koskevaa kdyttdaihetta koskevan myyn-
tilupahakemuksen.

3. Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa valmisteen myyntilupaa vastaa-
vasti.

4.  Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskenédédn tietoja
niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuksista asi-
anomaisiin myyntilupiin.

5. Virasto koordinoi tétd tiedonvaihtoa.
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VII OSASTO
YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

I LUKU

Yleiset sdiinnokset

1 jakso

Maksut, yhteison rahoitus, seuraamukset ja
selvitykset

47 artikla

1. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa koskeva hakemus toimitetaan ase-
tuksessa (EY) N:o 726/2004 sdddetyn menettelyn mukaisesti, hakemuk-
sen kisittelemiseksi ja myyntiluvan ylldpitdmiseksi suoritettavat alenne-
tut maksut vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 70 artiklan mu-
kaisesti.

2. Sovelletaan Euroopan lddkeviraston maksullisista palveluista
10 pdivand helmikuuta 1995 annettua neuvoston asetusta (EY) N:o
297/95 (M.

3.  Lastenlddkekomitea tekee seuraavat arvioinnit maksutta:
a) poikkeuslupahakemuksen arviointi,

b) lykkdyshakemuksen arviointi;

c) lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman arviointi;

d) hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen
arviointi.

48 artikla

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklassa sdddetystd yhteison rahoi-
tusosuudesta katetaan lastenlddkekomitean tyd, asiantuntijoiden antama
tieteellinen tuki mukaan luettuna, samoin kuin viraston tyo, lastenlddk-
keitd koskevien tutkimusohjelmien arviointi, tieteellinen neuvonta seka
tdmén asetuksen mukaiset palkkioista luopumiset mukaan luettuina. Yh-
teison rahoitusosuudella tuetaan lisdksi timén asetuksen 41 ja 44 artik-
laan perustuvia viraston toimia.

49 artikla

1. Kunkin jidsenvaltion on médritettdvd tdmén asetuksen sddnndsten
tai tdimén asetuksen nojalla toteutettujen, direktiivissd 2001/83/EY séa-
dettyjen menettelyjen mukaisesti myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin liit-
tyvien tdytdntdonpanotoimenpiteiden rikkomiseen sovellettavat seuraa-
mukset sekd toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdn-
tdonpanon varmistamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan
yhteisdjen erioikeuksia ja vapauksia koskevan pdytékirjan soveltamista.
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistd sddnnoksistd komissiolle vii-
meistddn 26 pdivind lokakuuta 2007. Niiden on ilmoitettava kaikista
sadnnoksiin mydhemmin tehdyistd muutoksista mahdollisimman pian.

(") EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1905/2005 (EUVL L 304, 23.11.2005, s. 1).
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2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymittd timén ase-
tuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeudenkdyntimenettelyn
kéynnistamisesta.

3. Komissio voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntilu-
van saaneisiin lddkkeisiin liittyen méérdtd mainitun asetuksen 84 a ar-
tiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen taloudellisia seuraamuksia sak-
kojen tai uhkasakkojen muodossa tdssd asetuksessa sdddettyjen velvoit-
teiden, jotka luetellaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessé II, nou-
dattamatta jattdimisen johdosta.

4.  Komissio julkistaa timin asetuksen sddnnosten tai tdméin asetuk-
sen nojalla toteutettujen taytdntdonpanotoimenpiteiden rikkojien nimet
sekd langetettujen taloudellisten seuraamusten méérit ja perusteet.

50 artikla

1.  Komissio julkistaa viraston raportin perusteella véhintddn vuosit-
tain luettelon yrityksistéd ja valmisteista, joille on myonnetty jokin tdméan
asetuksen mukaisista palkkioista tai kannustimista, sekd luettelon yrityk-
sistd, jotka eivdt ole noudattaneet jotakin tdmén asetuksen mukaista
velvoitettaan. Jisenvaltioiden on toimitettava ndmé tiedot virastolle.

2. Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistdan
26 pédivind tammikuuta 2013 selvityksen tdmén asetuksen soveltami-
sesta saaduista kokemuksista. Selvitys siséltdd erityisesti yksityiskohtai-
sen luettelon kaikista asetuksen voimaantulon jélkeen hyvéksytyistd las-
tenldédkkeista.

3. Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistdin
26 pdivand tammikuuta 2017 selvityksen 36, 37 ja 38 artiklan sovelta-
misesta saaduista kokemuksista. Selvitys siséltdd analyysin palkkioiden
ja kannustimien taloudellisista vaikutuksista sekéd analyysin tdimén ase-
tuksen arvioiduista vaikutuksista kansanterveyteen. Komissio tekee talta
pohjalta tarpeellisia muutosehdotuksia.

4.  Edellyttden, ettd saatavissa on riittdvasti tietoja selkeiden analyy-
sien tekemiseksi, 3 kohdan sdénnokset on tédytettivd samanaikaisesti
kuin 2 kohdan sddnndkset.

2 jakso

Pysyvid komitea

51 artikla

1.  Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla perus-
tettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd pysyvéd komitea, jiljem-
pdnd "komitea’.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paiatdoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1—4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paétoksen
8 artiklan sddnnokset.
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3.

Komitea vahvistaa tydjéarjestyksensa.

2 LUKU
Muutokset

52 artikla

Muutetaan asetus (ETY) N:o 1768/92 seuraavasti:

)

2)

3)

Lisdtdan 1 artiklaan mééritelmé seuraavasti:

”e) ’voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella’ tarkoite-
taan hakemusta todistuksen voimassaoloajan jatkamiseksi té-
mén asetuksen 13 artiklan 3 kohdan ja lastenlddkkeistd 12 péi-
vand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) 36 artiklan mukai-
sesti.

(*» EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.7;

Lisdtddn 7 artiklaan kohdat seuraavasti:

”3.  Voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus voidaan tehda
todistushakemuksen jéttdmisen yhteydessé tai kun todistushakemus
on vireilld ja asiaankuuluvat § artiklan 1 kohdan d alakohdan tai 1 a
kohdan vaatimukset on tdytetty.

4. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista kos-
keva hakemus on jétettdvd viimeistddn kaksi vuotta ennen todistuk-
sen voimassaolon padttymisté.

5. Sen estamittd, mitd 4 kohdassa sdddetddn, jo myoOnnetyn to-
distuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on viiden
vuoden ajan asetuksen (EY) N:o 1901/2006 voimaatulon jilkeen
jatettdvd viimeistddn kuusi kuukautta ennen todistuksen voimassa-
olon paidttymisti.”;

Muutetaan 8 artikla seuraavasti:
a) Lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”d) jos todistushakemuksen yhteydessd haetaan voimassaoloajan
jatkamista:

i) jdljennds asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan
1 kohdassa tarkoitetusta lausumasta, jonka mukaan ha-
kemus vastaa lastenlddkettd koskevaa hyviksyttyd ja lop-
puun saatettua tutkimusohjelmaa;

ii) edelld b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan jiljennok-
sen lisdksi tarvittaessa osoitus siitd, ettd valmisteella on
myyntilupa kaikissa muissa jdsenvaltioissa, siten kuin
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetaan.”;

b) Lisdtdan kohdat seuraavasti:

”1 a. Jos todistushakemus on jo vireilld, 7 artiklan 3 kohdan
mukaisessa voimassaoloajan jatkamista koskevassa hake-
muksessa on oltava edelld 1 kohdan d alakohdassa tar-
koitetut tiedot seké viittaus jo jétettyyn todistushakemuk-
seen.

1 b. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevassa hakemuksessa on oltava edelld 1 kohdan d
alakohdassa tarkoitetut tiedot seké jdljennds jo mydnne-
tystd todistuksesta.”;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

c) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Jdsenvaltiot voivat sditdd, ettd todistusta tai todistuksen
voimassaoloajan jatkamista haettaessa on suoritettava maksu.”;

Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a) Lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on
jétettdvd asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaisel-
le.”;

b) Lisdtdan 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

”f) tarvittacssa maininta siitd, ettd hakemukseen siséltyy voi-
massaoloajan jatkamista koskeva hakemus.”;

c) Lisdtadn kohta seuraavasti:

”3.  Jo myonnetyn todistuksen tai todistuksen, jota koskeva
hakemus on vireilld, voimassaoloajan jatkamista koskevasta ha-
kemuksesta tehtdvéddn ilmoitukseen sovelletaan 2 kohtaa. Ilmoi-
tuksen on liséksi sisdllettdvd maininta todistuksen voimassaolo-
ajan jatkamista koskevasta hakemuksesta.”;

Lisdtdan 10 artiklaan kohta seuraavasti:

”6.  Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen sovel-
letaan 1-4 kohtaa soveltuvin osin.”;

Lisdtdan 11 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta tai voimassaolona-
jan jatkamista koskevan hakemuksen hylkdédmisestd tehtdvddn il-
moitukseen sovelletaan 1 ja 2 kohtaa.”;

Lisdtdan 13 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklaa jat-
ketaan tdmén artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd voimassaoloaikoja
kuudella kuukaudella. Edelld 1 kohdassa sdddettyd voimassaoloai-
kaa voidaan tdlloin jatkaa vain kerran.”;

Lisdtddn artikla seuraavasti:

”15 a artikla

Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen

1. Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos se on
myonnetty asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan sddnndsten
vastaisesti.

2. Kuka tahansa voi jittdd voimassaoloajan jatkamisen peruutta-
mista koskevan hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen lainsdé-
didnnon nojalla on toimivaltainen kumoamaan vastaavan peruspa-
tentin.”;

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:
a) 16 artiklan tekstistd tulee 1 kohta;
b) lisdtddn kohta seuraavasti:

”2.  Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 15 a artiklan
mukaisesti, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on
julkaistava siitd ilmoitus.”;
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10) Korvataan 17 artikla seuraavasti:

”17 artikla
Muutoksenhaku

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan
2 kohdassa ja 15 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen elinten timéin
asetuksen nojalla tekemiin péétoksiin voi hakea muutosta samalla
tavalla kuin kansallisen lainsdddénnon mukaisissa vastaavanlaisissa
paitoksissd, jotka koskevat kansallisia patentteja.”.

53 artikla

Lisataan direktiivin 2001/20/EY 11 artiklaan kohta seuraavasti:

”4.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, viraston on julkis-
tettava osa eurooppalaiseen tietokantaan viedyistd lapsille tehtivid
kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista lastenlddkkeistd 12 pdivénid
joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) sddnndsten mukaisesti.

(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”;
54 artikla

Korvataan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan ensimméinen
alakohta seuraavasti:

”1.  Léadkettd ei saa saattaa jdsenvaltion markkinoille, ellei silld
ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tdmin direk-
titvin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu
noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004 luettuna yhdessé lastenldak-
keistd 12 pdivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) kanssa.

(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”;
55 artikla
Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:
1) Korvataan 56 artiklan 1 kohta seuraavasti:
”1.  Virastoon kuuluu:

a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea, jonka tehtd-
vind on valmistella viraston lausunnot kaikista ihmisille tarkoi-
tettujen ladkkeiden arviointia koskevista kysymyksista,

b) eldinlddkekomitea, jonka tehtdvédnd on valmistella viraston lausun-
not kaikista eldinldékkeiden arviointia koskevista kysymyksistd;

¢) harvinaislddkkeitd kasittelevd komitea;
d) rohdosvalmistekomitea;
e) lastenlddkekomitea;

f) sihteeristd, jonka tehtdvdnd on avustaa komiteoita teknisesti, tie-
teellisesti ja hallinnollisesti sekd varmistaa niiden tehtévien asian-
mukainen yhteensovittaminen;
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g) toimitusjohtaja, jonka tehtdvdt vahvistetaan 64 artiklassa;

h) hallintoneuvosto, jonka tehtdvit vahvistetaan 65, 66 ja 67 artiklas-

2,

sa.”;
2) Lisétdadn 57 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”t) tehdd lastenlddkkeistd 12 pédivdand joulukuuta 2006 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut padtokset. (*)

(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.”;

3) Lisétddn artikla seuraavasti:

~

773 a artikla

Pédtoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1901/2006
nojalla, voidaan nostaa kanne Euroopan yhteisdjen tuomioistuimessa
perustamissopimuksen 230 artiklassa méarittyjen edellytysten mukai-
sesti.”.

3 LUKU

Loppusiiinndkset

56 artikla

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sédéddettyd vaatimusta ei sovelleta asian-
mukaisesti tehtyihin hakemuksiin, joiden kisittely on kesken tdmin
asetuksen tullessa voimaan.

57 artikla

1.  Témaé asetus tulee voimaan kolmantenakymmenentend pédivind sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

2. Asectuksen 7 artiklaa sovelletaan 26 pdivdnd heindkuuta 2008 al-
kaen.

Asetuksen 8 artiklaa sovelletaan 26 pidivand tammikuuta 2009 alkaen.

Asetuksen 30 ja 31 artiklaa sovelletaan 26 pdivdnd heindkuuta 2007
alkaen.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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KOMISSION LAUSUMA

Sy6péd ja perimdn muutoksia aiheuttaviksi tai lisdéntymiselle vaarallisiksi luoki-
teltujen aineiden riskit huomioon ottaen komissio pyytdd ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Eu-
roopan lddkeviraston perustamisesta 31pdivénd maaliskuuta 2004 annetun asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 Sartiklan 3kohdan ja S57artiklan lkohdan palakohdan
nojalla Euroopan lddkevirastoon kuuluvaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasit-
televdd komiteaa antamaan lausunnon kyseisiin luokkiin kuuluvien aineiden kay-
tostd ithmisille tarkoitettujen lddkkeiden apuaineena.

Komissio toimittaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdn komitean lausun-
non Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva
komitea on esittanyt lausuntonsa, komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, mihin lausunnon perusteella mahdollisesti tarvittaviin jatkotoimiin se
aikoo ryhtyé.



