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NEUVOSTON DIREKTIIVI 92/27/ETY,

annettu 31 paivand maaliskuuta 1992,

ihmisille tarkoitettujen lazkkeiden merkinnoista ja pakkausselosteista

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(!),

toimii yhdessa Euroopan parlamentin kanssa(2),

ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean lausunnon(3),
seka katsoo, etta

on tirkeid toteuttaa toimenpiteitd sisamarkkinoiden toteut-
tamiseksi asteittain 31 paivind joulukuuta 1992 padttyvain
ajanjaksoon mennessa; sisamarkkinat kasittavat alueen, jossa
ei ole sisdisia rajoja ja jossa henkildiden, palveluiden ja
paaoman vapaa litkkuvuus taataan,

ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mairiysten lihentamisesta 26 paivand tammikuuta 1965
annetussa neuvoston direktiivissa 65/65/ETY(*), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 89/343/ETY(5),
vahvistettiin luettelo thmisille tarkoitettujen lidkkeiden pak-
kauksessa ja ulommassa paillyksessd annettavista tiedoista;
tita  luetteloa  olist  tivdennettdvi  ja  anncttava
yksityiskohtaiset saannot merkintdjen laatimistavasta,

laakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
lihentimisesta 20 pidivina toukokuuta 1975 annetussa
toisessa neuvoston direkuivissa 75/319/ETY(¢), scllaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direkuivilla 89/381/ETY("),
vahvistettiin - epataydellinen  luettelo  pakkausselosteissa
annettavista tiedoista; titi luetteloa olisi tivdennettivi ja
annettava  vksitviskohtaiset sdinnot  pakkausselosteiden
laatimistavasta,

merkintoji ja pakkausselosteita koskevat sainnokset olisi
koottava samaan saadostekstiin,

potilaille annettavaa tietoa koskevien sadnnosten olisi
varmistettava kuluttajansuojan korkea taso, jotta laakkeita
kiytettiisiin olkein tiydellisen ja ymmarrettivian tiedon
perusteella, ja

(") EYVL N:o C 58, 8.3.1990, 5. 21

(3) EYVL N:o C 183, 15.7.1991, 5. 213
() EYVL N:o C 225, 10.9.1990, 5. 24
(Y EYVL N:o 22, 9.2.1965, s. 369/65
(*) EYVL N:o L 142, 25.5.1989, 5. 14
(*} EYVL N:o L 147, 9.6.1975, 5. 13
(") EYVL N:o L 81, 28.6.1989, 5. 44

laakkeiden, joiden merkinnit ja pakkaussclosteet ovat timin
direktiivin mukaisia, markkinoille saattamista ei saa kicltda
tai estdd merkintoihin tai pakkaussclosteihin liittyvistd svistd,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

[ LUKU

Mairitelmit ja soveltamisala

1 artikla

dircktiivi koskee  scllaisten  ihmistlle
tarkoitettujen ladkkeiden merkintoji ja pakkausselosteira,
jothin sovelletaan dirckdivin 65/65/ETY 11, 111, 1V ja V
lukua.

1 Tama

2 Tassa direktiivissa tarkoitetaan:

— ’ladkkeen nimitykselld” lidkkeelle annettua mimed, joka
voi olla kuvitteellinen, vleinen tai detecllinen nimi
yhdessd tavaramerkin tai valmistajan nimen  kanssa;
kuvitteellinen  nimi ¢ saa  johtaa  sckaannukseen
vleisnimityksen kanssa,

— vletsnimityksella” Maatlman  terveysjirjeston  suosit-
telemaa kansainvilistd nimitvsta, tai jos tillaista ¢ ole,
tavanomaista yleisnimitysti,

— ’ladkkeen vahvuudella’ vaikuttavan aineen pitoisuuta,
joka on pakkauksen mukaan ilmaistu miirillisest
annosyksikkod, tlavuusyksikkod tai painoa kohden,

— ’pakkauksclla’ pdillysta tai muuta pakkausmuotoa, joka
on suorassa kosketuksessa laikkeeseen,

— ulommalla padllvksell” paallvsta, johon pakkaus on
stjoitettu,

— “merkinn6illd” pakkauksessa tai ulommassa piillyksessi
olevia merkintoja,
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— ’pakkausselosteella’ lizkkeen mukana olevaa selostetta,
joka sisaltaa tietoja kayteajille,

— ’valmistajalla’  direkdivin  75/319/ETY 16 artiklassa
tarkoitettua luvanhaltijaa, jonka puolesta
pitevyysvaatimukset tiytavd henkilé on suorittanut
tuon direktiivin 22 artiklassa saidetyt erityisvelvol-

lisuuder.
I LUKU
Liaikkeiden merkinnat
2 artikla
1 Laikkeen ulommassa paallyksessa tal sen puuttuessa

pakkauksessa on oltava seuraavat merkinnat:

a) laikkeen nimitys, jota seuraa yleisnimitys, jos valmiste
sisiltai ainoastaan vhed vaikuttavaa ainetta ja jos silld on
kuvitteellinen nimi; jos liike on saatavana useina
lidkemuotoina ja/tai vahvuuksina, on lizkemuoto ja/tai
vahvuus (tarvittaessa vauvoille, lapsille ja aikuisille) sisal-
lytettava laakkeen nimitykscen;

b) vaikuttavien aineiden koostumus laadullisest: ja maaril-
lisesti  annosyksikkéi  kohden . ilmaistuna  tai
annostelumuodon mukaisesti tiettyd tilavuutta tai painoa
kohden niiden yleisnimityksia kayttien;

¢) liikemuoto ja sisilto  painona, ulavuutena tai
annosyksikkoing;

d) luettelo niistd apuaineista, joilla tiedetddn olevan tunnettu
vaikutus tai teho ja jotka sisiltyvit 12 artiklan mukaisesti
julkaistuihin = ohjeisiin.  Jos kuitenkin on kyseessa
ruiskeena tai paikallisesti  kivtettava valmiste tai
silmavalmiste, on kaikki apuaineet ilmoitettava;

e) annostelutapa ja tarvittaessa annostelureitu;

f) erityisvaroitus, jos liike on siilytertava lasten ulottumat-
tomissa;

g) erityisvaroitus, jos se on tarpeen asianomaiselle ladk-

keelle;

h) viimeinen kivuopaiva selvin merkinnoin
(kuukausi/vuost);
1) tarvittaessa erityiset sallytystd koskevat

varotoimenpiteet;
i) tarvittaessa kiyttimittomien liikkeiden tai tillaisista
valmisteista  peraisin - olevien jatteiden havittdmistd

koskevat erityiset varotoimenpiteet;

k) liikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan nimi ja osoite;

I lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
numero;

m) valmistajan eranumero;

n) itselaakitykseen tarkoitetuista ladkkeista kiyrtdohjeet.

2 Ulommaiseen paillykseen voi sisiltyd merkkeji tai
kuvamerkkeji, joiden tehtivini on selventai tiettyja 1 koh-
dassa  tarkoitettuja  tietoja  ja  muita  valmisteen
ominaisuuksista laaditun yhteenvedon kanssa yhteensopivia
tietoja, jotka ovat hyodyllisia terveyskasvatuksessa, lukuun
ottamatta luonteeltaan myynninedistimiseen tihtiivia osia.

3 artikla

1 Muissa kuin 2 ja 3 kohdassa tarkoitetuissa pak-
kauksissa on oltava 2 artiklan mukaiset merkinnit.

2 Pakkauksissa, jotka ovat lipipainopakkausty yppisii ja
jotka on sijoitettu 2 artiklassa vahvistetut vaatimukset tiyt-
tavain ulompaan paillykseen, on oltava ainakin seuraavat

merkinnit:

— lddkkeen nimitys 2 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla
tavalla,

— markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan nimi,
— viimeinen kayttopiiva,

— eranumero.

3 Pienissa pakkauksissa, joithin 2 artiklassa tarkoitettuja
tietoja el voida sijoittaa nikyville, on oltava ainakin seuraavat

merkinnat:

— ladkkeen  nimitys
annostelureitti,

ja  tarvittaessa  vahvuus ja

— annostelutapa,
— viimeinen kiyttopaiva,
— erinumero,

— sisalto painona, tilavuutena tai yksikkoina.

4 artikla

1 Edelld 2 ja 3 aruklassa tarkoitettujen merkintéjen on
oltava helposti luettavia, selvasti ymmarrettavii ja pysyvia.

2 Edelli 2 artiklassa tarkoitetut merkinnit on laadittava
markkinoille saattavan jisenvaltion virallisella kielelld tai
virallisilla  kielilli. Tama vaatimus ei esta merkintdjen
laatimista useilla kielilla, jos samat merkinnit ilmenevit
kaikilla kaytetyilli kielilla.

5 artikla

1 Jasenvaltiot eivit saa kieltad tai estad liikkeen mark-
kinoille saattamista alueellaan merkintoihin liittyvisti syistd,
jos merkinnidt ovat taman luvun sianndsten mukaisia.

2 Poiketen 1 kohdasta jasenvaltiot voivat vaatia tiettyjen
merkintamuotojen kiytoa, joilla voidaan osoittaa:



13/Nide 22

Euroopan yhteisojen virallinen lehti 37

laakkeen hinta,
sostaaliturvajarjestelmien korvausehdot,

potilaalle luovutuksen otkeudellinen muoto direktiivin
92/26/ETY mukaisesti('),

tunnistaminen ja alkuperiisyys.

I LUKU

Kayttajalle tarkoitettu pakkausseloste

6 artikla

Kivttdjien opastukseen tarkoitetun pakkaussclosteen liit-
timinen kaikkien liikkeiden pakkaukseen on pakollista,
elleivat kaikki 7 artiklassa edellytetvt tiedot ilmene ulom-
masta paillyksesta tai pakkauksesta.

1

7 artikla

Pakkausseloste on laadittava valmisteen ominaisuuksia

koskevan vhteenvedon mukaisesti, ja sithen on sisillvttivi

scuraavassa jarjestyksessi:

a)

b)

¢

laakkeen tunnistamiscksi:

— ladkkeen nimitys, jota seuraa vleisnimitys, jos
valmiste sisaltid ainoastaan yhta vaikuttavaa ainetta ja
jos silld on kuvitteellinen nimi; jos lidke on saatavana
useina  lidkemuotoina  ja/tar vahvuuksina,  on
laakemuoto ja/tai vahvuus (tarvittaessa vauvojen,

atkuisten)  sisallvrettiva  laakkeen

lasten  ja
nimitykseen,

— vaikuttavien aineiden ja apuaineiden tavdellinen
koostumus  laadullisesu seka ilmortus
vaikuttavista aineista mairallisesti ilmaistuna kiyt-
tien niiden yleisnimitvksia ladkkeen jokaisen pak-
kaustavan osalta,

ilmatstuna

— lidkemuoto ja sisalté  painona, ulavuutena tai
annosvksikoina lidkkeen jokaisen pakkaustavan
osalta,

— farmako-terapeuttinen  luokka tai  vaikutuksen

luonne potilaalle helposti ymmirrettavin kisittein,

— markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan seka
valmistajan nimti ja osoite;

terapeuttiset vaikutukset;

luettelo tiedoista, jotka ovat tarpeellisia ennen laakkeen
nauttimista:

— vastavaikutukset,

— tarpeelliset kayttoa koskevat varotoimenpiteet,

EYVL N:o L 113,30492,5.5

f)

— vhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja
muuntyvppiset  vhteisvaikutukset  (esimerkiksi,
alkoholi, tupakka, elintarvikkeer), jotka
vaikuttaa laakkeen vaikutukseen,

voivat

— erityisvaroitukset,
tassa luettelossa on:

— otettava huomioon tettvjen kavtaajaryhmien (esim.
lapset, raskaana olevat tai imettivat naiset, vanhukset
ja henkilot, joilla on eritvinen patologinen ula)
eritvistilanteet,

— mainittava  tarvittacssa  mahdolliset  vaikutukset
kvkyyn kuljettaa ajoneuvoja tai kaytdad tettvii
koneita,

— esitettava luettelo apuaineista, joiden tunteminen on
tirkeda ladkkeen tehokkaan ja turvallisen kayton kan-
nalta ja jotka sisaltvvit 12 arvklan mukaisest
julkaistuthin ohjeisiin;

otkean kiyton kannalta tarpeclliset ja  tavanomaiset
ohject, crityisesti:

— annostelu,
— annostelutapa ja tarvittacssa annostelureitd,

— annostelutiheys, ja tarvittaessa miidritelliin sopiva
aika, jolloin laake voidaan antaa tai on annettava,

tarvittaessa valmisteen luonteen mukaan:

=

— hoidon kesto silloin, kun sen on oltava rajoitettu,

— toteutettavat toimenpiteet  yliannostelutapauksessa
(esimerkiksi oireet, menettelvt hitdtilanteessa),

— toimenpiteet, kun yksi tai uscampi annos on jitetty
ottamatta,

— tarvittacssa osoltus vierotusoireiden vaarasta;

kuvaus muista kuin toivotuista vaikutuksista, joita voi
esiintva lidkkeen tavanomaisissa kivetéolosuhteissa, ja
tarvittaessa  suoritettavat — tolmenpiteet;  potilasta
kehotetaan nimenomaan ilmoittamaan laakarille tai
proviisorille kaikki muut kuin toivotut vaikutukset, joita
et ole mainittu pakkaussclosteessa;

viittaus  pakkauksessa  osoltettuun  vilmeiseen  kavt-
topdivian, seki:

— varoitus valmisteen kivttimisesti tuon paivan jil-
keen,

— tarvittaessa koskevat

toimenpiteet,

erityiset  sdilvtvstd varo-

— tarvittaessa varoitus nikyvistd pilaantumisen mer-
keista;

paiva, jolloin pakkausseloste tarkistettiin viimeksi.
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2 Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa saiadetain,
toimivaltaiset viranomaiset voivat paittad, ettd tiettyja
terapeuttisia  kayrtotarkoituksia el mainita  pakkaus-
selosteessa silloin, kun tamin tiedon jakaminen saattaisi
aiheuttaa vakavia haittoja potilaalle.

3 Pakkausselosteescen  vol  sisdltya merkkeja  rtai
kuvamerkkeji, joiden tehtavini on selventdd tiettyjd 1
kohdassa  mainittuja tietoja ja muita  valmisteen
ominaisuuksista laaditun vhteenvedon kanssa yhteensopivia
tietoja, jotka ovat hvadyllisid tervevskasvatuksessa, lukuun
ottamatta luonteeltaan myynninedistamiseen tihtaavia osia.

8 artikla

Pakkausseloste on laadittava potilaalle selvin ja ymmirret-
tivin ilmaisuin, sen on oltava helposti luettava, ja se on laadit-
tava markkinoille saattavan jasenvaltion virallisella kielelld tai
virallisilla kielilli. Timi vaatimus el estd niaiden merkintojen
laatimista uscilla kielilli, jos samat merkinnat ilmenevit

kaikilla kiyteryilla kielilla.

9 artikla

Jasenvaltiot eivir saa kieltaa tai estaa lidkkeen saattamista
markkinoille alueellaan pakkausselosteeseen liittyvista syistd,
jos seloste on taiman luvun siannosten mukainen.

IV LUKU

Yleiset saannokset ja loppusdannokset

10 artikla

1 Markkinoille saattamista koskevia lupia myontaville
toimivaltaisille  viranomaisille on  toimitettava vksi tai
useampi nivee tai vedos lidkkeen ulommasta paillyksesta ja
pakkauksesta vhdessa  pakkausselosteluonnoksen  kanssa
markkinoille saattamista koskevaa lupaa haettaessa.

2 Toimivaltaisten viranomaisten on kiellettavi laakkeen
markkinoille saattaminen, jos merkinnit tai pakkausseloste
eivar ole timan direktitvin siinnosten mukaisia tai jos ne
civit ole direktiivin 65/65/ETY 4 b artiklassa tarkoitetussa

valmisteen  ominaisuuksista  laaditussa  yhteenvedossa
lucteltujen tictojen mukaisia.
3 Kaikki taimin direktiivin kattamat merkintéjen tai pak-

kaussclosteen osiin esitetyt muutokset, jotka eivat luty
ominaisuuksista laadittuun vhteenvetoon, on toimitettava
markkinoille  saattamista  koskevia lupia  myontiville
toimivaltaisille viranomaisille. Jos toimivaltaiset
viranomaisct eivat ole vastustancet muutosesitysta 90 paivin
kuluessa  pyvnnon  esittimisestd, voi  hakija  toteuttaa
muutoksen.

4 Se, ettid toimivaltaiset viranomaiset eiviat kielld saat-
tamasta lidkewtd markkinoille 2 kohdan mukaisesti tai
merkintdjen tai pakkausselosteen muutosta 3 kohdan
mukaisestl, e1 muuta valmistajan ja tarvittaessa markkinoille

saattamista koskevan luvan haltijan yleisti oikeudellista
vastuuta.

5 Toimivaltaiset viranomaiset voivat alueellaan myontai
poikkeuksia tiettyjen lidkkeiden merkinnoissi ja pakkaus-
selosteissa  annettavista tiedoista ja  pakkausselosteen
laatimisesta markkinoille saattaneen jasenvaltion virallisella
kielella tai virallisilla kielilla, jos lidkettd ei ole tarkoitettu
toimitettavaksi potilaalle itseldikitysta varten.

11 artikla

1 Jos timan direktiivin sdannoksid ei noudateta, ja
asianomaiselle osoitettu huomautus on jiinyt tehottomaksi,
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa
laakkeen markkinoille saattamista koskevan luvan tilapiisesti
sithen asti, kunnes kyseisen lazkkeen merkinnit ja pakkaus-
seloste saatetaan tamin direktiivin siinnosten mukaisiksi.

2 Kaikki 1 kohdan mukaisesti tehdyt piitokset on
perusteltava  yksityiskohtaisesti. Nistdi on ilmoitettava
asianomaiselle, jolle tulee samalla selvittii voimassa olevan
lainsdadannon mukaan kaytossa olevat
muutoksenhakukeinot maariaikoineen.

12 artikla
1 Komission on tarvittaessa julkaistava ohjeet, jotka
koskevat: .
— tiettyjen  erityisvaroitusten muotoilemista  tiettyja

lazkeryhmia varten,
— itselddkitykseen tarvittavia erityisid tietoja,

— merkintéjen ja pakkausselosteen merkintdjen luet-
tavuutta,

— lddkkeiden tunnistamismenetelmid ja alkuperiisyyden
toteamismenetelmia,

— luetteloa apuaineista, joiden on esiinnyttava liakkeiden
merkinnéissd, ja niiden ilmoittamistapaa.

2 Nami ohjeet on annettava jasenvaltioille osoitetun
direktiivin muodossa direktiivin 75/318/ETY 2 ¢ artiklassa
saddetyn menettelyn mukaisesti.

13 artikla

Kumotaan direktiivin = 65/65/ETY 13—20 artikla ja
direktiivin 75/319/ETY 6 ja 7 artikla.

14 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tamin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit toimenpiteet 1 paivadn tammikuuta
1993 mennessi. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle
vilpymétta.
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Niissi jisenvaltioiden antamissa siddoksissa on viitattava
tahan direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa nithin on
littettiva viittaus tiahan direktiiviin, Jasenvaltoiden on
sdadettava siita, miten viittaukset tehdaan.

Jasenvaltioiden on 1 paivasta tammikuuta 1994 alkaen evit-
tiva lidkkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus
tai voimassa olevan markkinoille saattamista koskevan luvan
uusiminen, jos merkinnat ja pakkausseloste eivat ole timin
direktiivin siinnosten mukaisia.

15 artikla

Tama direktiivi on osoitertu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissa 31 paivana maaliskuuta 1992,
Neuvoston puolesta
Pubeenjobtaja

Vitor MARTINS



