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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/161,
annettu 2 piivini lokakuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tiydentimisestd vahvistamalla ihmisille
tarkoitettujen liikkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset
sainnot

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (!), ja erityisesti sen 54 a artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Direktiivissd 2001/83[EY, sellaisena kuin se on muutettuna, sidddetddn toimenpiteistd, joilla estetddn
vadrennettyjen lddkkeiden padsy lailliseen toimitusketjuun edellyttdmalld, ettd tiettyjen ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden pakkauksiin sijoitetaan yksilollisestd tunnisteesta ja peukaloinnin paljastavasta mekanismista turvaomi-
naisuuksia, jotta ladkkeet voidaan tunnistaa ja todeta aidoiksi.

Erilaiset lddkkeiden aitouden tarkastusmekanismit, jotka perustuvat erilaisiin kansallisiin tai alueellisiin jaljitet-
tavyyttd koskeviin vaatimuksiin, voivat rajoittaa ladkkeiden liikkumista unionissa ja lisitd toimitusketjun kaikkien
toimijoiden kustannuksia. Sen vuoksi on tarpeen vahvistaa unionin laajuiset sddnnot ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden turvaominaisuuksien kayttoon ottamiseksi, ottaen erityisesti huomioon yksildllisen tunnisteen
ominaisuudet ja tekniset vaatimukset, turvaominaisuuksien tarkastamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot seka
turvaominaisuuksia koskevia tietoja sisdltdvin tallennusjdrjestelman perustaminen ja yllapito.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/62/EU (3 4 artiklan ja direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan
2 ja 3 kohdan mukaisesti komissio on arvioinut eri toimintavaihtoehtojen hyodyt, kustannukset ja kustannuste-
hokkuuden liittyen yksilollisen tunnisteen ominaisuuksiin ja teknisiin vaatimuksiin, turvaominaisuuksien
tarkastamista koskeviin yksityiskohtaisiin sddntoihin sekd tallennusjirjestelmidn perustamiseen ja ylldpitoon.
Kustannustehokkaimmiksi todetut toimintavaihtoehdot on otettu timdin asetuksen keskeisiksi osiksi.

Téssd asetuksessa vahvistetaan jdrjestelmd, jossa ladkkeiden tunnistaminen ja niiden aitouden tarkastaminen
taataan kaikkien turvaominaisuuksilla varustettujen ldikkeiden koko toimitusketjun kattavalla tarkastusjdrjes-
telmilld, jota tdydennetddn silld, ettd tukkukauppiaat tarkastavat tiettyjd laakkeitd, joihin liittyy suurempi védrenti-
misriski. Lidkkeen pakkaukseen toimitusketjun alkupiidssi sijoitettujen turvaominaisuuksien aitous ja eheys olisi

(') EYVLL 311, 28.11.2001,s. 67.
(*) Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisén sddnnéistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse

védrennettyjen lddkkeiden pddsyn estdmisestd ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun 8 piivind kesikuuta 2011 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2011/62/EU (EUVLL 174,1.7.2011, s. 74).
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kdytdnnossd tarkastettava silloin, kun lddke toimitetaan yleisolle, vaikkakin tiettyjd poikkeuksia voidaan soveltaa.
Tukkukauppiaiden olisi lisiksi tarkastettava lddkkeet, joihin liittyy suurempi vddrentdmisriski, toimitusketjun
kaikissa vaiheissa, jotta voidaan minimoida riski ladkevddrennosten liikkumisesta markkinoilla huomaamatta
pitkid aikoja. Yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen olisi suoritettava vertaamalla asianomaista yksilollistd
tunnistetta tallennusjirjestelmadssd  sailytettyihin laillisiin yksilollisiin tunnisteisiin. Kun pakkaus toimitetaan
yleisolle tai se jaellaan unionin ulkopuolelle taikka muissa erityistilanteissa kyseisen pakkauksen yksilollinen
tunniste olisi poistettava kiytostd tallennusjdrjestelmissd, jotta samalla yksilolliselld tunnisteella merkittya toista
pakkausta ei voitaisi onnistuneesti tarkistaa.

(5)  Yksittdinen lddkepakkaus pitdisi olla mahdollista tunnistaa ja sen aitous tarkastaa koko sen ajan, jonka lddke on
markkinoilla, ja lisaksi sen ajan, joka tarvitaan viimeisen kdyttopiivian jilkeen pakkauksen palauttamiseen ja
havittimiseen. Tistd syystd merkkijonon, joka saadaan yhdistimilld tuotekoodi ja sarjanumero, on oltava
yksilollinen yhdelle tietylle ladkepakkaukselle vahintddn vuoden ajan pakkauksen viimeisen kdyttopdivin jalkeen
tai viisi vuotta sen jilkeen, kun pakkaus on vapautettu myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan
3 kohdan mukaisesti, sen mukaan, kumpi naistd ajanjaksoista on pidempi.

(6)  Tuotekoodin, kansallisen korvausnumeron ja tunnistenumeron, erinumeron ja viimeisen kayttopdivin
sisdllyttdiminen yksilolliseen tunnisteeseen parantaa potilasturvallisuutta helpottamalla lddkkeiden takaisinveto-,
markkinoilta poistamis- ja palautusmenettelyj ja ladketurvatoimintaa tilld alalla.

(7)  Jotta olisi hyvin epdtodennikoistd, ettd vadrentdjit voisivat arvata sarjanumeron, sen olisi oltava tiettyjen
sddnt6jen mukaan tuotettu satunnaisluku.

(8)  Vaikka tiettyjen kansainvilisten standardien noudattaminen ei ole pakollista, niitd voidaan kayttaa todisteena siitd,
ettd tdimdn asetuksen tietyt vaatimukset tdyttyvit. Jos kansainvilisten standardien noudattamista ei ole mahdollista
todistaa, niiden henkiloiden, joille timi velvoite on asetettu, olisi osoitettava todennettavissa olevilla keinoilla, ettd
kyseiset vaatimukset tayttyvat.

(9)  Yksilollinen tunniste olisi koodattava kayttden vakioitua datarakennetta ja syntaksia, jotta se voidaan tunnistaa ja
dekoodata yleisesti kdytetyilld viivakoodinlukijoilla kaikkialla unionissa.

(10)  Sen lisaksi, ettd tuotekoodin maailmanlaajuinen yksil6llisyys lisdd yksilollisen tunnisteen yksiselitteisyyttd, se myos
helpottaa yksilollisen tunnisteen poistamista kiytostd, kun kéytostd poisto tapahtuu jossakin muussa
jasenvaltiossa kuin siind, jossa lddke oli alun perin tarkoitus saattaa markkinoille. Tiettyjen kansainvilisten
standardien mukaisen tuotekoodin olisi katsottava olevan maailmanlaajuisesti yksilollinen.

(11) Jotta tukkukauppiaiden ja henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, on helpompi
tarkastaa yksilollisen tunnisteen aitous ja poistaa tunniste kdytostd, on tarpeen varmistaa, ettd yksilollisen
tunnisteen sisaltdvin kaksiulotteisen viivakoodin rakenne ja painolaatu mahdollistavat nopean lukemisen ja
lukuvirheiden minimoinnin.

(12)  Yksilollisen tunnisteen dataelementit olisi painettava pakkaukseen ihmisen luettavissa olevassa muodossa, jotta
yksilollisen tunnisteen aitous voidaan tarkastaa ja tunniste poistaa kdytostd, vaikka kaksiulotteinen viivakoodi ei
ole luettavissa.

(13) Kaksiulotteiseen viivakoodiin voidaan tallentaa enemmain tietoa kuin yksilollisen tunnisteen dataelementteihin.
Tatd ylimaardistd tallennustilaa olisi oltava mahdollista kédyttdd lisitietojen tallentamiseen ja vilttdd ndin
ylimairaisten viivakoodien lisddminen.

(14) Jos pakkauksessa on useita kaksiulotteisia viivakoodeja, voi aiheutua epidselvyyttd siitd, mikd viivakoodi olisi
luettava lddkkeen tunnistamiseksi ja sen aitouden tarkastamiseksi. Tdmd saattaa johtaa virheisiin lddkkeiden
aitouden tarkastamisessa ja védrennettyjen lddkkeiden toimittamiseen epahuomiossa yleisolle. Tastd syystd
ladkkeiden pakkauksiin olisi valtettdva sijoittamasta useampia kaksiulotteisia viivakoodeja, joiden tarkoituksena on
ladkkeiden tunnistaminen ja aitouden tarkastaminen.
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(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(1)

(22)

Lidkkeen aitouden varmistamiseksi koko toimitusketjun kattavassa tarkastusjdrjestelmdssd on valttimatontd
tarkastaa molemmat turvaominaisuudet. Yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamisella pyritddn varmistamaan,
ettd lddke on perdisin lailliselta valmistajalta. Peukaloinnin paljastavan mekanismin eheyden tarkastaminen
osoittaa, onko pakkaus avattu tai onko sitd muutettu sen jilkeen, kun se lihti valmistajalta, milld varmistetaan,
ettd pakkauksen sisilto on aito.

Yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen on tirked vaihe yksilolliselld tunnisteella varustetun ladkkeen
aitouden varmistamiseksi, ja tarkastamisen olisi perustuttava ainoastaan siihen, ettd tunnistetta verrataan laillisia
yksilollisid tunnisteita koskeviin luotettaviin tietoihin, joita todennetut kiyttdjit ovat tallentaneet turvalliseen
tallennusjérjestelmaan.

Kiytostd poistetun yksilollisen tunnisteen tila olisi oltava mahdollista palauttaa ladkkeiden tarpeettoman
haaskaamisen vélttdmiseksi. Tilan palauttamiselle on kuitenkin vilttimiatontd olla tiukat edellytykset, jotta
minimoidaan uhka, jonka tillainen toimenpide voisi aiheuttaa tallennusjirjestelmille, jos védrentdjat kayttaisivat
sitd vadrin. Kyseisid edellytyksid olisi sovellettava riippumatta siitd, tehddinko kaytostd poisto yleisolle
toimittamisen yhteydessi vai jonakin aikaisempana ajankohtana.

Toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava pédsy ladkkeiden turvaominaisuuksia koskeviin tietoihin, kun lddke on
toimitusketjussa tai kun se on toimitettu yleisolle, vedetty takaisin tai poistettu markkinoilta. Titd varten
valmistajien olisi pidettdvad kirjaa tietyn ladkkeen yksil6lliseen tunnisteeseen liittyvistd toimenpiteistd, jotka on
tehty sen jilkeen, kun tunniste on ollut poistettuna tallennusjirjestelméstd vahintddn vuoden kyseisen lddkkeen
viimeisen kéyttopdivan jilkeen tai viisi vuotta sen jilkeen, kun pakkaus on vapautettu myyntiin tai jakeluun
direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen mukaan, kumpi ajanjakso on pidempi.

Aijemmat vddrennostapaukset osoittavat, ettd ladkkeitd, joihin liittyy suurempi vaddrentdmisriski, ovat esimerkiksi
sellaisten henkiloiden palauttamat lddkkeet, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle tai
tukkukauppiaille, tai sellaisten henkiloiden jakelemat ladkkeet, jotka eivit ole valmistajia, myyntiluvan haltijoina
toimivia tukkukauppiaita eivitkd myyntiluvan haltijan nimedmid tukkukauppiaita. Siksi tukkukauppiaiden on
tehtdvd niiden lddkkeiden aitoutta koskevia lisitarkastuksia toimitusketjun kaikissa vaiheissa, jotta minimoidaan
riski lailliseen toimitusketjuun padsseiden védrennettyjen lddkkeiden liikkumisesta vapaasti unionin alueella,
kunnes ne tarkastetaan yleisolle toimittamisen hetkelld.

Tukkukauppiaiden suorittama suuremmassa vddrentimisvaarassa olevien ladkkeiden aitouden tarkastus olisi yhta
tehokas riippumatta siitd, suoritetaanko se lukemalla yksittdinen yksilollinen tunniste vai ryhmikoodi, joka
mahdollistaa useiden yksilollisten tunnisteiden samanaikaisen tarkastamisen. Lisdksi tarkastus voitaisiin tehda
samanlaisin tuloksin mind tahansa hetkeni siitd, kun tukkukauppias vastaanottaa ladkkeen siihen, kun se jakelee
sen eteenpdin. Naistd syistd olisi annettava tukkukauppiaan valita, lukeeko se yksittdisen yksilollisen tunnisteen vai
ryhmikoodin, jos sellainen on saatavilla, ja tarkastuksen ajankohdan, edellyttien, ettd tukkukauppias takaa
kaikkien fyysisesti hallussaan ja suuremmassa vddrentimisvaarassa olevien lddkkeiden tarkastuksen timin
asetuksen vaatimusten mukaiseksi.

Unionin monimutkaisessa toimitusketjussa voi kdydd niin, ettd lddkkeen omistajuus vaihtuu mutta lidke pysyy
fyysisesti saman tukkukauppiaan hallussa tai ettd lddkettd jaellaan saman jdsenvaltion alueella samalle
tukkukauppiaalle tai samalle oikeushenkil6lle kuuluvan kahden varaston vililld, mutta myyntid ei tapahdu. Nissd
tapauksissa  tukkukauppiaat olisi vapautettava yksilollisen tunnisteen tarkastamisvelvollisuudesta, silld
vadrentdmisen riski on hyvin vahdinen.

Koko toimitusketjun kattavassa tarkastusjirjestelmassa yksilollisen tunnisteen kiytostd poistaminen tallennusjérjes-
telmissd olisi periaatteessa tehtdvd toimitusketjun lopussa, kun lddke toimitetaan yleisolle. Joitakin
ladkepakkauksia ei kuitenkaan ehkd lopulta toimiteta yleisolle, minkd vuoksi on tarpeen varmistaa, ettd niiden
yksilolliset tunnisteet poistetaan kdytostd toimitusketju muussa vaiheessa. Tdimi koskee muun muassa unionin
ulkopuolelle jaeltavia lddkkeitd, havitettaviksi tarkoitettuja lddkkeitd, toimivaltaisten viranomaisten ndytteiksi
pyytamid ladkkeitd tai palautettuja ladkkeitd, joita ei voida palauttaa myyntivarastoon.

Vaikka direktiivissd 2011/62/EU otetaan kéytt6on sddnnoksid, joilla sddnnellddn ladkkeiden etimyyntid yleisolle, ja
annetaan komissiolle valtuudet vahvistaa yksityiskohtaiset sddnnot, joiden mukaisesti henkiléiden, joilla on lupa
tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, on tarkastettava turvaominaisuudet, ladkkeiden toimittamista yleis6lle
sdannellddn edelleen suurelta osin kansallisella tasolla. Toimitusketjun loppupdd voi olla jirjestetty eri tavoin eri
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jasenvaltioissa, ja siind voi olla mukana terveydenhuollon ammattihenkiloitd. Jdsenvaltioiden olisi voitava
vapauttaa tietyt laitokset tai henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, velvollisuudesta
tarkastaa turvaominaisuudet, jotta ne voivat ottaa huomioon toimitusketjun erityispiirteet alueellaan ja varmistaa,
ettd kyseisten osapuolten suorittamien tarkastustoimenpiteiden vaikutukset ovat oikeasuhteisia.

(24)  Yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen ei ole keskeistd vain lidkkeen aitouden tarkastamisen kannalta,
vaan toimenpiteen suorittava henkilo saa sen kautta mys tiedon siitd, onko liddke vanhentunut, onko se vedetty
takaisin, poistettu markkinoilta tai ilmoitettu varastetuksi. Saadakseen kdyttoonsi viimeisimmat ladkettd koskevat
tiedot ja sen vélttdmiseksi, ettd yleisolle toimitetaan lddkkeitd, joiden viimeinen kdyttopdivd mennyt tai jotka on
vedetty takaisin, poistettu markkinoilta tai ilmoitettu varastetuksi, olisi henkil6iden, joilla on lupa tai valtuudet
toimittaa laakkeitd yleisolle, tarkastettava yksilollisen tunnisteen aitous ja poistettava se kdytostd silloin, kun ladke
toimitetaan yleisolle.

(25) Jotta vaikutus terveydenhuollon laitosten paivittdiseen toimintaan ei olisi kohtuuton, jisenvaltioiden olisi voitava
sallia, ettd henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle ja jotka toimivat terveydenhuollon
laitoksissa, saavat suorittaa yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamisen ja kdytostd poiston ennen kuin ladkkeet
toimitetaan yleisolle, tai vapauttaa ne tistd velvoitteesta tietyin edellytyksin.

(26) Tietyissd jasenvaltioissa henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, saavat avata
ladkepakkauksen toimittaakseen osan asianomaisesta pakkauksesta yleisolle. Siksi on tarpeen sddnnelld yksilollisen
tunnisteen turvaominaisuuksien tarkastamista ja kdytostd poistoa tdssd erikoistilanteessa.

(27)  Se, kuinka tehokkaasti koko toimitusketjun kattava tarkastusjirjestelmd estdd lddkevddrennosten pddsemisen
yleisolle asti, on riippuvainen siitd, ettd jokaisen toimitetun pakkauksen turvaominaisuuksien aitous tarkastetaan
ja yksilollinen tunniste poistetaan kaytostd jdrjestelmallisesti niin, ettd vaadrentdjdt eivdt voi kayttad yksilollistd
tunnistetta uudelleen. Siksi on tirkedd varmistaa, ettd jos nditd toimenpiteitd ei suoriteta teknisen ongelman
vuoksi silloin, kun lddke toimitetaan yleis6lle, ne suoritetaan mahdollisimman pian sen jilkeen.

(28) Koko toimitusketjun kattava tarkastusjirjestelmi edellyttdd sellaisen tallennusjirjestelmdn perustamista, johon
tallennetaan muun muassa ladkkeen laillisia yksilollisid tunnisteita koskevat tiedot ja josta voidaan tehdd kyselyja
yksilollisen tunnisteen aitouden ja kdytostd poiston tarkastamiseksi. Taimén tallennusjirjestelmin perustamisen ja
yllapidon olisi oltava myyntiluvan haltjjoiden vastuulla siksi, ettd ne ovat vastuussa lddkkeen markkinoille
saattamisesta, ja turvaominaisuuksilla varustettujen lddkkeiden valmistajien vastuulla siksi, ettd ne vastaavat
tallennusjérjestelmin kustannuksista direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti.
Tukkukauppiailla ja henkil6illd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, olisi kuitenkin oltava
oikeus halutessaan osallistua tallennusjirjestelmidn perustamiseen ja yllipitoon, silli niiden pdivittdinen tyo
riippuu tallennusjirjestelmdn moitteettomasta toiminnasta. Lisdksi kansallisia toimivaltaisia viranomaisia olisi
kuultava jirjestelmien perustamisesta, koska niiden osallistuminen aikaisessa vaiheessa hyodyttdd niiden omaa
myohempéi valvontaa.

(29) Tallennusjirjestelmin kdyttod ei pitdisi rajoittaa markkinaetujen saavuttamiseksi. Tdstd syystd joidenkin tiettyjen
jdrjestojen jasenyys ei saa olla edellytyksend tallennusjirjestelmén kayttamiselle.

(30)  Tallennusjirjestelmien rakenteen olisi oltava sellainen, ettd varmistetaan, etti lddkkeen tarkastaminen on
mahdollista kaikkialla unionissa. Timi saattaa edellyttdd yksilollistd tunnistetta koskevan datan ja tietojen
siirtdmistd tallennusjirjestelmédssd olevien eri arkistojen vililld. Jotta minimoidaan tarvittavien yhteyksien maird
arkistojen vililld ja varmistetaan niiden yhteentoimivuus, jokaisen kansallisen ja ylikansallisen tallentamiseen
tarkoitetun arkiston, joka on osaa tallennusjirjestelmid, olisi oltava yhteydessd tiedon ja datan reititinpalveluja
tarjoavaan keskusarkistoon ja vaihdettava tietoja sen valitykselld.

(31) Tallennusjirjestelmin olisi ksitettdva tarvittavat liitinndt, joiden kautta tukkukauppiailla, henkil6illd, joilla on
lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, ja toimivaltaisilla kansallisilla viranomaisilla olisi joko suoraan tai
ohjelmiston avulla péisy jrjestelméin, jotta ne voivat tdyttdd tahdn asetukseen perustuvat velvollisuutensa.
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(39)

Koska yksil6llisid tunnisteita koskevat tiedot ovat arkaluonteisia ja niiden joutumisella véirentdjien kisiin voi olla
kielteisid vaikutuksia kansanterveyteen, vastuu tallaisten tietojen tallentamisesta tallennusjdrjestelmiin olisi oltava
myyntiluvan haltijalla tai yksilolliselld tunnisteella varustetun lddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavalla
henkilolld. Tiedot olisi sailytettava riittavin pitkdan, jotta vddrentdmistapauksissa voidaan suorittaa asianmukainen
tutkimus.

Jotta tietomuoto ja tiedonvaihto voidaan yhdenmukaistaa koko tallennusjirjestelmissd sekid taata arkistojen
yhteentoimivuus ja siirrettyjen tietojen luettavuus ja tarkkuus, jokaisen kansallisen ja ylikansallisen arkiston olisi
vaihdettava tietoja keskusarkiston maarittdimén tietomuodon ja tietojenvaihdon eritelmidn mukaisesti.

Jotta ladke voidaan tarkastaa hairitsemattd ladkkeiden litkkumista sisimarkkinoilla, tukkukauppiailla ja henkiloilld,
joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, on oltava mahdollisuus tarkastaa yksil6llisen tunnisteen
aitous ja kaytostd poisto missd tahansa jdsenvaltiossa riippumatta siitd, missd pdin unionia kyseiselld yksilolliselld
tunnisteella varustettu ladke oli alun perin tarkoitus saattaa markkinoille. T4td varten yksilollisen tunnisteen tila
olisi synkronoitava arkistojen vililld, ja keskusarkiston olisi tarvittaessa vélitettdvi tarkastamista koskevat kyselyt
niitd jasenvaltioita palveleville arkistoille, joissa lddke oli tarkoitus saattaa markkinoille.

Sen varmistamiseksi, ettd tallennusjirjestelmén toiminta tukee koko toimitusketjun kattavaa lddkkeiden aitouden
tarkastamista, on tarpeen vahvistaa tallennusjirjestelmin ominaisuudet ja toimenpiteet.

Epdiltyjen tai vahvistettujen vddrenndstapausten tutkimusta hyodyttdisi se, ettd tutkimuksen kohteena olevasta
ladkkeestd on mahdollisimman paljon tietoa. Tdstd syystd tiedot kaikista yksilollistd tunnistetta koskevista
toimenpiteistd, my0s nditd toimenpiteitd suorittavista kdyttdjistd ja toimenpiteiden luonteesta, olisi tallennettava
tallennusjdrjestelmadn, ja niiden pitdisi olla kaytettdvissd mahdollisiksi vadrennostapauksiksi tallennusjarjes-
telmassd merkittyjen tapausten tutkintaa varten, ja ne olisi pyynnostd asetettava vilittomdsti toimivaltaisten
viranomaisten kayttoon.

Direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 3 kohdan mukaisesti on tarpeen taata unionin lainsddddnnossd sdadetty
henkildtietojen suoja, liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen suojaamiseen liittyvit oikeutetut edut sekd turvaominai-
suuksien kiyttimisen tuottamien tietojen omistusoikeus ja luottamuksellisuus. Tastd syystd valmistajilla,
myyntiluvan haltijoilla, tukkukauppiailla ja henkil6illd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle,
olisi oltava omistusoikeus ja pddsy ainoastaan niihin tietoihin, jotka ne tuottavat tallennusjirjestelmad
kiyttdessddn. Vaikka tdssd delegoidussa asetuksessa ei edellytetd henkilGtietojen tallentamista tallennusjdr-
jestelmadn, henkilotietojen suojelu olisi taattava siind tapauksessa, ettd arkistojen kdyttdjat kdyttavat tallennusjar-
jestelmadd tarkoituksiin, jotka eivdt kuulu tdimin asetuksen soveltamisalaan.

Tdmin asetuksen 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja yksilollisen tunnisteen tilaa koskevien tietojen
olisi pysyttiva kaikkien osapuolten kiytettdvissd, jotta ne voivat tarkastaa lidkkeiden aitouden, silld kyseiset tiedot
ovat tarpeen ndiden tarkastusten suorittamiseksi.

Jotta voidaan vilttdd mahdolliset epdselvyydet ja virheet aitouden tarkastamisessa, tallennusjirjestelmassi ei saa
olla samanaikaisesti yksil6llisid tunnisteita, joilla on sama tuotekoodi ja sarjanumero.

Direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 1 kohdan mukaisesti lidkemadrdystd edellyttavissd ladkkeissd on oltava
turvaominaisuudet ja ilman ladkemaardystd saatavissa ladkkeitd ei saa olla turvaominaisuuksia. Kuitenkin siitd,
edellyttddko ladke ladkemadrdystd, pddtetddn useimmiten kansallisesti ja se voi vaihdella eri jasenvaltioissa. Lisiksi
jasenvaltiot voivat laajentaa turvaominaisuuksien soveltamisalaa direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan
mukaisesti. Tdstd on seurauksena, ettd samassa ladkkeessd voidaan vaatia olevan turvaominaisuudet yhdessi
jasenvaltiossa mutta ei toisessa. Jotta varmistetaan timdn asetuksen moitteeton soveltaminen, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on pyydettdessd annettava myyntiluvan haltijoille, valmistajille, tukkukauppiaille ja
henkiléille, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, tiedot alueellaan markkinoille saatetuista
ladkkeistd, jotka on varustettava turvaominaisuuksilla, mys niistd, joiden yksilollisen tunnisteen tai peukaloinnin
paljastavan mekanismin soveltamisalaa on laajennettu direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan mukaisesti,
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(41) Koska tietojen tallentamiseen tarkoitettu arkisto voi kéyttdd palvelimia, jotka sijaitsevat fyysisesti eri
jasenvaltioissa, tai se voi sijaita fyysisesti muussa kuin palvelemassaan jisenvaltiossa, kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten olisi tietyin edellytyksin saatava suorittaa tai tarkkailla tarkastuksia muissa jisenvaltioissa.

(42)  Luettelot ladkkeistd tai ladkeryhmistd, joissa reseptilddkkeiden osalta ei saa olla turvaominaisuuksia ja joissa
reseptivapaiden lddkkeiden osalta on oltava turvaominaisuudet, olisi laadittava jdsenvaltioita kuullen ja
ottaen huomioon lddkkeisiin liittyvd vddrentdmisriski ja vddrentdmisestd aiheutuvat riskit direktiivin 2001/83/EY
54 a artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti. Nama riskit olisi arvioitava mainitussa artiklassa tarkoitettujen
kriteerien perusteella.

(43) Jotta valtetddn hiiriot ladkkeiden toimittamisessa, tarvitaan siirtymatoimenpiteitd ladkkeille, jotka on vapautettu
myyntiin tai jakeluun ilman turvaominaisuuksia ennen timan asetuksen soveltamispdivai siinid jdsenvaltiossa tai
niissd jasenvaltioissa, joissa kyseinen lddke on saatettu markkinoille.

(44)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/62/EU voimaantulon aikaan Belgiassa, Kreikassa ja Italiassa
oli jo kdytossd jarjestelmid lddkkeiden aitouden tarkastamiseksi ja yksittdisten pakkausten tunnistamiseksi.
Direktiivissi 2011/62/EU myonnetddn ndille jasenvaltioille ylimaardinen siirtymaaika yhdenmukaistettuun
unionin jirjestelmddn mukautumiseksi kyseiselld direktiivilli samaa tarkoitusta varten kdyttdon otettujen
turvaominaisuuksien osalta antamalla niille mahdollisuus lykitd direktiivin soveltamista kyseisen jirjestelmin
osalta. Jotta varmistettaisiin direktiivin nojalla hyviksyttyjen kansallisten tdytintoonpanotoimenpiteiden ja timéin
asetuksen sdintojen yhdenmukaisuus, kyseisille jasenvaltioille olisi myonnettdvd sama yliméddrdinen siirtymaaika
timén asetuksen kyseisté jarjestelmidd koskevien sddntojen soveltamiseksi.

(45) Niissd jasenvaltioissa sovellettavien sidntojen oikeusvarmuuden ja oikeudellisen selkeyden vuoksi, jotka saavat
ylimadriisen siirtymdajan timéan asetuksen mukaisesti, jokaisen niistd jisenvaltioista olisi edellytettivid ilmoittavan
komissiolle pdivimairs, josta alkaen ylimdirdisen siirtymdajan piiriin kuuluvia timin asetuksen siddnnoksid
sovelletaan sen alueella, jotta komissio voi julkaista soveltamispdivin kyseisessd jasenvaltiossa Euroopan unionin
virallisessa lehdessd hyvissd ajoin etukiteen.

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
I LUKU

KOHDE JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Tissd asetuksessa vahvistetaan

a) ladkkeiden aitouden tarkastamisen ja yksittdisten pakkausten tunnistamisen mahdollistavan yksil6llisen tunnisteen
ominaisuudet ja tekniset vaatimukset;

b) turvaominaisuuksien tarkastamista koskevat yksityiskohtaiset sadnnot;

¢) turvaominaisuuksia koskevat tiedot sisiltdvin tallennusjirjestelmin perustamista, ylldpitoa ja tallennusjirjestelmain
pddsya koskevat sddnnokset;

d) luettelo ladkkeistd ja ladkeryhmistd, jotka edellyttavit ladkemairdystd ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia;
e) luettelo ladkkeistd ja ladkeryhmistd, jotka eivit edellytd ladkemadrdystd ja joissa on oltava turvaominaisuudet;

f) menettelyt, joiden mukaisesti kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat komissiolle ilman lddkemairdystd
saatavista ladkkeistd, joihin katsotaan liittyvdn védrentdmisriski, ja ladkemadrdystd edellyttavistd ladkkeistd, joihin ei
katsota liittyvan védrentdmisriskid, direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan b alakohdan vahvistettujen
perusteiden mukaisesti;

g) menettelyt tdimdn artiklan f alakohdassa tarkoitettujen ilmoitusten nopeaa arviointia ja niiden johdosta tehtdvid
paatoksid varten.
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2 artikla
Soveltamisala

1.  Titi asetusta sovelletaan

a) ladkemadrdystd edellyttaviin ladkkeisiin, joiden pakkauksessa on oltava turvaominaisuudet direktiivin 2001/83/EY
54 a artiklan 1 kohdan nojalla, paitsi jos lddke sisiltyy tdiman asetuksen liitteessi I vahvistettuun luetteloon;

b) ilman ladkemadrdystd saataviin ladkkeisiin, jotka sisdltyvit timan asetuksen liitteessd II vahvistettuun luetteloon;

c) laakkeisiin, joihin jdsenvaltiot ovat ulottaneet yksilollisen tunnisteen tai peukaloinnin paljastavan mekanismin
soveltamisalan direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan mukaisesti.

2. Jos titd asetusta sovellettaessa tdimin asetuksen sddnnoksessd viitataan pakkaukseen, asianomaista sddnnostd on
sovellettava ulompaan paillykseen tai, jos ladkkeelld ei ole ulompaa péallystd, sisempain pakkaukseen.

3 artikla
Miiritelmiit
1. Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan maaritelmia.

2. Tissi asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’yksilolliselld tunnisteella’ turvaominaisuutta, joka mahdollistaa yksittdisen ladkepakkauksen tunnistamisen ja aitouden
tarkastamisen;

b) 'peukaloinnin paljastavalla mekanismilla’ turvaominaisuutta, joka mahdollistaa sen tarkastamisen, onko
ladkepakkausta peukaloitu;

c) ’yksilollisen tunnisteen kdytostd poistamisella’ timdn asetuksen 31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjirjestelmain
tallennetun yksilollisen tunnisteen aktiivisen tilan muuttamista tilaan, joka estdd sen, ettd kyseisen yksilollisen
tunnisteen aitoutta ei voida onnistuneesti tarkastaa toista kertaa;

d) “aktiivisella yksilolliselld tunnisteella” yksilollistd tunnistetta, jota ei ole poistettu kaytostd tai joka ei ole endd
poistettuna kaytostd;

e) “aktiivisella tilalla’ 31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjirjestelmain tallennetun aktiivisen yksilollisen tunnisteen tilaa;

f) ’terveydenhuollon laitoksella’ sairaalaa, hoitolaitosta tai avohoitolaitosta taikka terveyskeskusta.

II LUKU

YKSILOLLISEN TUNNISTEEN TEKNISET VAATIMUKSET
4 artikla
Yksiléllisen tunnisteen sisilté

Valmistajan on sijoitettava lidkepakkaukseen yksilollinen tunniste, joka tdyttad seuraavat tekniset vaatimukset:

a) Yksilollisen tunnisteen on oltava numeeristen tai aakkosnumeeristen merkkien sarja, joka on yksilollinen tietylle
ladkepakkaukselle.

b) Yksilollisen tunnisteen on siséllettdva seuraavat dataelementit:

i) koodi, jonka avulla voidaan tunnistaa ainakin kyseiselld yksilolliselld tunnisteella varustetun lidkkeen nimi,
yleisnimi, lddkemuoto, vahvuus, pakkauskoko ja pakkaustyyppi, jdljempana ‘tuotekoodi’;

ii) enintddn 20 merkin numeerinen tai aakkosnumeerinen sarja, joka on tuotettu deterministiselld tai epadetermi-
nistiselld satunnaisalgoritmilla, jiljempana 'sarjanumero’;

iii) kansallinen korvausnumero tai muu lddkkeen yksiloivd kansallinen numero, jos se jdsenvaltio, jossa ldike on
tarkoitus saattaa markkinoille, sitd vaatii.
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iv) erinumero;
v) viimeinen kayttopaiva.

¢) Sarjanumeron arvaamisen todennikoisyyden on oltava mititon ja joka tapauksessa vahemmin kuin yksi kymmenes-
tituhannesta.

d) Merkkijonon, joka saadaan yhdistimalld tuotekoodi ja sarjanumero, on oltava yksilollinen yhdelle tietylle lddkepak-
kaukselle vihintddn vuoden ajan pakkauksen viimeisen kiyttopdivin jalkeen tai viisi vuotta sen jilkeen, kun pakkaus
on vapautettu myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen mukaan, kumpi
ndistd ajanjaksoista on pidempi.

e) Jos kansallinen korvausnumero tai muu lidkkeen yksil6ivd kansallinen numero sisiltyy lddkkeen tuotekoodiin, sité ei
tarvitse toistaa yksilollisessd tunnisteessa.

5 artikla
Yksil6llisen tunnisteen tietoviline
1.  Valmistajien on koodattava yksilollinen tunniste kaksiulotteiseen viivakoodiin.

2. Viivakoodin on oltava koneellisesti luettava Data Matrix, ja virheiden havaitsemisen ja korjaamisen on oltava sama
tai korkeampi kuin Data Matrix ECC 200:1ld. Kansainvilisen standardisoimisjdrjeston tai Kansainvilisen siahkoteknisen
komission standardin ISO/IEC 16022:2006 mukaisten viivakoodien katsotaan tdyttdvin tdssi kohdassa asetetut
vaatimukset.

3. Valmistajien on painettava viivakoodi pakkaukseen sileille, yhtendiselle ja heijastamattomalle pinnalle.

4. Kun yksilollinen tunniste koodataan Data Matrix -viivakoodiksi, sen rakenteen on noudatettava kansainvilisesti
tunnustettua standardoitua tietojen syntaksia ja semantiikkaa, jdljempdnd 'koodausjirjestelmd’, jonka avulla kukin
dataelementti, joista yksilollinen tunniste koostuu, voidaan yksil6idd ja dekoodata oikein yleisesti kdytossd olevalla
viivakoodinlukijalla. Koodausjirjestelmiin on sisillyttavd tietotunnisteita, sovellustunnisteita tai muita merkkijonoja,
jotka merkitsevit yksilollisen tunnisteen kunkin yksittdisen dataelementin alun ja lopun ja mddrittivit asianomaisten
dataelementtien sisdltimin tiedon. Yksil6lliset tunnisteet, joiden koodausjirjestelmd on standardin ISO/IEC 15418:2009
mukainen, katsotaan tdyttdvin tdssd kohdassa asetetut vaatimukset.

5. Kun tuotekoodi koodataan Data Matrix -viivakoodiin yksilollisen tunnisteen dataclementting, tuotekoodin on
noudatettava koodausjdrjestelmai ja alettava kaytetylle koodausjirjestelmille ominaisilla merkeilld. Sen on sisillettava
my6s merkkejd tai merkkijonoja, jotka yksiloivdt tuotteen ladkkeeksi. Lopullisen koodin on oltava enintddn 50 merkkid
pitkd ja maailmanlaajuisesti yksil6llinen. Tuotekoodit, jotka ovat standardien ISO/IEC 15459-3 2014 ja ISO[IEC 15459-
4:2014 mukaisia, katsotaan tdyttivan tissd kohdassa asetetut vaatimukset.

6.  Yksilollisessd tunnisteessa voidaan tarvittaessa kayttdd erilaisia koodausjirjestelmid, edellyttden ettd yksilollisen
tunnisteen dekoodaus ei esty. Tallaisessa tapauksessa yksilollisen tunnisteen on sisallettdvd tunnistamisen mahdollistavia
standardoituja merkkejd seki yksilollisen tunnisteen alussa ja lopussa ettd kunkin koodausjirjestelmin alussa ja lopussa.
Jos yksilolliset tunnisteet kasittdvit useita koodausjirjestelmid, standardin ISOfIEC 15434:2006 mukaisten yksilollisten
tunnisteiden katsotaan tdyttdvan tdssd kohdassa asetetut vaatimukset.

6 artikla
Kaksiulotteisen viivakoodin painolaatu

1. Valmistajien on arvioitava Data Matrix -viivakoodin painatuksen laatu arvioimalla vdhintddn seuraavat Data Matrix
-parametrit:

a) vaaleiden ja tummien osien vilinen kontrasti;
b) vaaleiden ja tummien osien heijastussuhteen yhdenmukaisuus;

c) aksiaalinen epiyhtendisyys;
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d) koordinaattiristien epdyhtendisyys;

e) virheenkorjauksen kaytettivissd oleva maird;

f) kiinteiden kuvioiden virheet;

g) viitedekoodausalgoritmin kyky dekoodata Data Matrix -viivakoodi.

2. Valmistajien on médritettdvd painatuksen vihimmadislaatu, joka takaa Data Matrix -viivakoodin tarkan luettavuuden
toimitusketjun kaikissa vaiheissa vahintddn vuoden ajan pakkauksen viimeisen kayttopéivin jilkeen tai viisi vuotta sen
jilkeen, kun pakkaus on vapautettu myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen
mukaan, kumpi niistd ajanjaksoista on pidempi.

3. Valmistajat eivdt saa kdyttdda Data Matrix -viivakoodin painatuksessa 2 kohdassa tarkoitettua laatua alhaisempaa
laatua.

4. Standardin ISO/IEC 15415:2011 mukaisen painolaadun vahintddn 1,5 katsotaan tdyttavin tissd kohdassa asetetut
vaatimukset.
7 artikla
Ihmisen luettava muoto

1. Valmistajien on painettava seuraavat yksilollisen tunnisteen dataelementit pakkaukseen ihmisen luettavassa
muodossa:

a) tuotekoodi;
b) sarjanumero;

¢) kansallinen korvausnumero tai muu lddkkeen yksiloiva kansallinen numero, jos se jasenvaltio, jossa ladke on tarkoitus
saattaa markkinoille, sitd vaatii eikd sitd ole painettu muualle pakkaukseen.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos pakkauksen kahden pisimman sivun summa on enintdin 10 senttimetrid.
3. Jos pakkauksen mitat sen sallivat, ihmisen luettavassa muodossa olevien dataelementtien on oltava yksilollisen
tunnisteen sisaltdvan kaksiulotteisen viivakoodin vieressa.

8 artikla

Lisitiedot kaksiulotteisessa viivakoodissa

Valmistajat voivat sisallyttdd yksilollisen tunnisteen lisdksi muitakin tietoja yksil6llisen tunnisteen sisdltdvdin
kaksiulotteiseen viivakoodiin, jos toimivaltainen viranomainen sen sallii direktiivin 2001/83/EY V osaston mukaisesti.

9 artikla

Viivakoodit pakkauksissa

Laikkeiden, joissa on direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan mukaisesti oltava turvaominaisuudet, pakkauksissa ei saa olla
muita lddkkeiden tunnistamiseen ja niiden aitouden tarkastamiseen tarkoitettuja nakyvid kaksiulotteisia viivakoodeja kuin
yksilollisen tunnisteen sisdltivd kaksiulotteinen viivakoodi.
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III LUKU

TURVAOMINAISUUKSIEN TARKASTAMISTA KOSKEVAT YLEISET SAANNOKSET
10 artikla
Turvaominaisuuksien tarkastaminen

Tarkastaessaan turvaominaisuuksia valmistajien, tukkukauppiaiden ja henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa
ladkkeitd yleisolle, on tarkastettava seuraavat:

a) yksilollisen tunnisteen aitous;

b) peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys.

11 artikla
Yksiléllisen tunnisteen aitouden tarkastaminen

Tarkastaessaan yksil6llisen tunnisteen aitoutta valmistajien, tukkukauppiaiden ja henkiléiden, joilla on lupa tai valtuudet
toimittaa lddkkeitd yleisolle, on verrattava yksilollistd tunnistetta 31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjirjestelmain
tallennettuihin yksilollisiin tunnisteisiin. Yksilollinen tunniste on katsottava aidoksi, kun tallennusjirjestelméssd on
aktiivinen yksilollinen tunniste, jonka tuotekoodi ja sarjanumero ovat samat kuin tarkastettavalla yksilolliselld
tunnisteella.

12 artikla
Kiytosti poistetut yksilolliset tunnisteet

Ladkettd, jonka yksilollinen tunniste on poistettu kdytostd, ei saa jakaa edelleen tai toimittaa yleisolle, paitsi seuraavissa
tapauksissa:

a) yksilollinen tunniste on poistettu kdytostd 22 artiklan a alakohdan mukaisesti ja lddkettd jaellaan vientiin unionin
ulkopuolelle;

b) yksil6llinen tunniste on 23, 26, 28 tai 41 artiklan mukaisesti poistettu kdytostd aiemmin kuin toimitettaessa ladkettd
yleisolle;

¢) yksilollinen tunniste on poistettu kdytostd 22 artiklan b tai ¢ alakohdan tai 40 artiklan mukaisesti, ja ladke on
toimitettu sen havittdmisestd vastaavalle henkil6lle;

d) yksilollinen tunniste on poistettu kiytostd 22 artiklan d alakohdan mukaisesti, ja lddke toimitetaan toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille.

13 artikla
Kiytosti poistetun yksilollisen tunnisteen tilan palauttaminen

1. Valmistajat, tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lidkkeitd yleisolle, voivat palauttaa
kaytostd poistetun yksilollisen tunnisteen tilan aktiiviseksi tilaksi vain, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) palauttamistoimenpiteen suorittava henkilé kuuluu saman luvan tai valtuutuksen piiriin ja toimii samoissa tiloissa
kuin henkil6, joka poisti yksilollisen tunnisteen kaytosti;

b) tilan palauttaminen tapahtuu enintddn kymmenen paivin kuluttua yksilollisen tunnisteen poistamisesta kiytosta;
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c) ladkepakkauksen viimeinen kiyttopaivi ei ole mennyt;

d) ladkepakkaus ei ole merkitty tallennusjirjestelmddn takaisinvedettynd, markkinoilta poistettuna, havitettavaksi
tarkoitettuna tai varastettuna, ja palauttamistoimenpiteen suorittavan henkilon tiedossa ei ole, ettd pakkaus olisi
varastettu;

e) ladkettd ei ole toimitettu yleisolle.

2. Ladkkeitd, joiden yksilollistd tunnistetta ei voida palauttaa aktiiviseen tilaan siksi, ettd 1 kohdassa asetetut
edellytykset eivit tdyty, ei saa palauttaa myyntivarastoon.

IV LUKU

YKSITYISKOHTAISET SAANNOT, JOTKA KOSKEVAT VALMISTAJIEN SUORITTAMAA TURVAOMINAI-
SUUKSIEN TARKASTAMISTA JA YKSILOLLISEN TUNNISTEEN POISTAMISTA KAYTOSTA

14 artikla
Kaksiulotteisen viivakoodin tarkastaminen

Turvaominaisuudet sijoittavan valmistajan on tarkastettava, ettd yksilollisen tunnisteen sisiltdvd kaksiulotteinen
viivakoodi on 5 ja 6 artiklan mukainen, luettavissa ja sisltdd oikeat tiedot.

15 artikla
Tietojen siilyttiminen

Turvaominaisuudet sijoittavan valmistajan on siilytettdvd tiedot jokaisesta suorittamastaan lidkepakkauksessa olevaa
yksilollistd tunnistetta koskevasta toimenpiteestd vihintddn vuoden ajan pakkauksen viimeisen kayttopdivin jilkeen tai
viisi vuotta sen jilkeen, kun pakkaus on vapautettu myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, sen mukaan, kumpi ndistd ajanjaksoista on pidempi, ja pyydettiessd toimitettava ndmd tiedot toimivaltaisille
viranomaisille.

16 artikla
Suoritettavat tarkastukset ennen turvaominaisuuksien poistamista tai korvaamista

1. Ennen turvaominaisuuksien poistamista tai peittdmistd osittain tai kokonaan direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan
mukaisesti, valmistajan on tarkastettava seuraavat:

a) peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys;
b) yksilollisen tunnisteen aitous ja sen kdytostd poistaminen, jos se korvataan.

2. Valmistajien, joilla on seki direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan mukainen valmistuslupa ettd Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (') 61 artiklassa tarkoitettu lupa valmistaa tai tuoda tutkimuslddkkeitd
unioniin, on tarkastettava lddkepakkauksen yksilollisen tunnisteen turvaominaisuudet ja poistettava tunniste kaytostd
ennen uudelleenpakkaamista tai -merkitsemistd, kun tarkoituksena on kayttdd ladkettd hyviksyttynd tutkimusldakkeena
tai hyvaksyttyna oheisladkkeend.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 piivina huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVLL 158, 27.5.2014,s. 1).
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17 artikla
Vastaava yksilollinen tunniste

Sijoittaessaan vastaavaa yksilollistd tunnistetta direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan 1 kohdan b alakohdan
noudattamiseksi valmistajan on tarkastettava, ettd pakkaukseen sijoitetun yksilollisen tunnisteen rakenne ja sisilto
tayttavit tuotekoodin ja kansallisen korvausnumeron tai muun kansallisen lidkkeen yksiloivin numeron osalta sen
jasenvaltion vaatimukset, jossa lddke on tarkoitus saattaa markkinoille, jotta yksilollisen tunnisteen aitous voidaan
tarkastaa ja se voidaan poistaa kaytosta.

18 artikla
Toimet, jotka valmistajan on toteutettava peukaloinnin tai epiillyn viirentimisen tapauksessa

Jos valmistajalla on syytd uskoa, ettd ladkkeen pakkausta on peukaloitu tai jos turvaominaisuuksien tarkastus osoittaa,
ettd lddke ei ehkid ole aito, valmistaja ei saa vapauttaa ladkettd myyntiin tai jakeluun, ja sen on ilmoitettava tdstd
valittomasti asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille.

19 artikla
Tuotteitaan tukkukaupassa jakelevaan valmistajaan sovellettavat siinnékset

Tuotteitaan tukkukaupassa jakelevaan valmistajaan sovelletaan 14-18 artiklan lisiksi 20 artiklan a alakohtaa sekd 22, 23
ja 24 artiklaa.

V LUKU

YKSITYISKOHTAISET SAANNOT, JOTKA KOSKEVAT TUKKUKAUPPIAIDEN SUORITTAMAA TURVAOMI-
NAISUUKSIEN TARKASTAMISTA JA YKSILOLLISEN TUNNISTEEN POISTAMISTA KAYTOSTA

20 artikla
Tukkukauppiaan suorittama yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen

Tukkukauppiaan on tarkastettava vihintddn seuraavien fyysisessd hallinnassaan olevien ladkkeiden yksilollisen tunnisteen
aitous:

a) ladkkeet, jotka sille on palauttanut henkilo, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, tai toinen
tukkukauppias;

b) ladkkeet, jotka se vastaanottaa tukkukauppiaalta, joka ei ole lddkkeiden valmistaja, niiden myyntiluvan haltijana
toimiva tukkukauppias eikd myyntiluvan haltijan nimeimai tukkukauppias, jonka myyntiluvan haltija on kirjallisella
sopimuksella valtuuttanut omasta puolestaan varastoimaan ja jakelemaan kyseisen myyntiluvan kattamia ladkkeita.

21 artikla
Poikkeukset 20 artiklan b alakohdasta

Ladkkeen yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamista ei edellytetd 20 artiklan b alakohdan nojalla seuraavissa
tilanteissa:

a) ladkkeen omistajuus vaihtuu mutta se pysyy saman tukkukauppiaan fyysisessd hallinnassa;

b) ladkettd jaellaan saman jasenvaltion alueella samalle tukkukauppiaalle tai samalle oikeushenkilolle kuuluvan kahden
varaston vililld eikd myyntid tapahdu.

22 artikla
Tukkukauppiaiden suorittama yksiléllisten tunnisteiden kiytosti poisto

Tukkukauppiaan on tarkastettava seuraavien laikkeiden yksilollisen tunnisteen aitous ja poistettava se kaytost:
a) ladkkeet, joita se aikoo jaella unionin ulkopuolelle;

b) lddkkeet, jotka sille on palauttanut henkild, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, tai toinen
tukkukauppias ja joita ei voi palauttaa myyntivarastoon;
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¢) laakkeet, jotka on tarkoitettu havitettaviksi;
d) laakkeet, jotka ovat fyysisesti sen hallussa mutta joita toimivaltainen viranomainen pyytdd naytteeksi;

e) ladkkeet, jotka se aikoo jaella 23 artiklassa tarkoitetuille henkiloille tai laitoksille, jos sitd edellytetddn kansallisessa
lainsddddnnossd saman artiklan mukaisesti.

23 artikla
Sdannokset jisenvaltioiden toimitusketjujen erityisluonteen huomioon ottamiseksi

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, jos se on tarpeen niiden alueella toimivan toimitusketjun erityispiirteiden huomioon
ottamiseksi, ettd tukkukauppias tarkastaa turvaominaisuudet ja poistaa lidkkeen yksilollisen tunnisteen kdytostd ennen
kyseisen lddkkeen toimittamista jollekin seuraavista henkiloistd tai laitoksista:

a) henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle ja jotka eivit toimi terveydenhuollon laitoksessa tai
apteekissa;

b) eldinlakarit ja eldinladkkeiden vahittdismyyjat;
¢) hammaslaakarit;

d) optometristit ja optikot;

e) ensihoitajat ja akuuttihoitotyontekijat;

f) asevoimat, poliisi ja muut valtion toimielimet, jotka ylldpitavit ladkevarastoja vdestonsuojelua ja katastrofien hallintaa
varten;

g) yliopistot ja muut korkea-asteen oppilaitokset, jotka kayttavit ladkkeitd tutkimus- ja koulutustarkoituksiin, lukuun
ottamatta terveydenhuollon laitoksia;

h) vankilat;
i) oppilaitokset;
j) saattokodit;

k) hoitokodit.

24 artikla
Toimet, jotka tukkukappiaan on toteutettava peukaloinnin tai epiillyn viirentimisen tapauksessa

Tukkukauppias ei saa toimittaa tai viedd maasta ladkettd, jos silld on syytd olettaa, ettd lddkkeen pakkausta on peukaloitu,
tai jos ladkkeessd olevat turvaominaisuudet osoittavat, ettd ladke ei ehkd ole aito. Tukkukauppiaan on ilmoitettava siitd
valittomasti asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille.

VI LUKU

YKSITYISKOHTAISET SAANNOT, JOTKA KOSKEVAT SELLAISTEN HENKILOIDEN, JOILLA ON LUPA
TAI VALTUUDET TOIMITTAA LAAKKEITA YLEISOLLE, SUORITTAMAA TURVAOMINAISUUKSIEN
TARKASTAMISTA JA YKSILOLLISEN TUNNISTEEN POISTAMISTA KAYTOSTA

25 artikla
Henkil6iden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ldikkeiti yleisolle, velvollisuudet

1. Henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, on tarkastettava kaikkien yleisolle
toimittamiensa turvaominaisuuksilla varustettujen ladkkeiden yksilollisen tunnisteen turvaominaisuudet ja poistettava ne
kaytostd silloin, kun ne toimittavat ladkkeen yleisolle.

2. Sen estimdttd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, terveydenhuollon laitoksessa toimivat henkilot, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, voivat suorittaa tarkastukset ja kdytostd poiston milloin tahansa, kun lddke on
fyysisesti terveydenhuollon laitoksen hallussa, edellyttden, ettei ladkettdi myydd sen terveydenhuollon laitokselle ja
yleisolle toimittamisen valisend aikana.
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3. Voidakseen tarkastaa lddkkeen yksilollisen tunnisteen ja poistaa kyseisen yksilollisen tunnisteen kaytostd
henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, on otettava yhteys 31 artiklassa tarkoitettuun
tallennusjdrjestelmaidn sen kansallisen tai ylikansallisen arkiston kautta, joka palvelee sen jasenvaltion aluetta, jossa lupa
tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle on henkilolle myonnetty.

4. Niiden on myos tarkastettava seuraavien turvaominaisuuksilla varustettujen lddkkeiden yksil6llisen tunnisteen
aitous ja poistettava se kaytosta:

a) fyysisesti niiden hallussa olevat ladkkeet, joita ei voida palauttaa tukkukauppiaille tai valmistajille;

b) lddkkeet, jotka ovat fyysisesti niiden hallussa mutta joita toimivaltaiset viranomaiset pyytdvit néytteiksi kansallisen
lainsdddidnnon mukaisesti;

c) ladkkeet, joille ne toimittavat myohemmin kaytettdvaksi hyviksyttyind tutkimuslddkkeind tai hyviksyttyind
oheislddkkeini asetuksen (EU) N:o 536/2014 2 artiklan 2, 9 ja 10 kohdan mukaisesti.

26 artikla
Poikkeukset 25 artiklasta

1. Henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, on vapautettu velvollisuudesta tarkastaa niille
direktiivin 2001/83/EY 96 artiklan mukaisesti ilmaisndytteind jaettujen lddkkeiden yksil6llisen tunnisteen turvaomi-
naisuudet ja poistaa tunniste kiytosta.

2. Henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle ja jotka eivdt toimi terveydenhuollon laitoksessa
tai apteekissa, on vapautettu velvollisuudesta tarkastaa lidkkeiden yksilollisen tunnisteen turvaominaisuudet ja poistaa
tunniste kaytostd, jos timd velvoite on asetettu tukkukauppiaille kansallisessa lainsdddannossa 23 artiklan mukaisesti.

3. Sen estimittd, mitd 25 artiklan sdddetddn, jisenvaltiot voivat pddttdd tarpeen mukaan ottaakseen huomioon
alueellaan olevan toimitusketjun erityispiirteet vapauttaa henkilon, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa lidkkeitd yleisolle
ja joka toimii terveydenhuollon laitoksessa velvollisuudesta tarkastaa ja poistaa kdytostd yksilollinen tunniste, edellyttien,
ettd seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) henkilo, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, saa yksilolliselld tunnisteella varustetun ladkkeen
sellaisen tukkukauppiaan kautta, joka kuuluu samaan oikeushenkiloon kuin kyseinen terveydenhuollon laitos;

b) yksil6llisen tunnisteen tarkastamisen ja kdytostd poiston suorittaa sellainen tukkukauppias, joka toimittaa ladkkeen
kyseiselle terveydenhuollon laitokselle;

c) ladkkeen toimittavan tukkukauppiaan ja asianomaisen terveydenhuollon laitoksen vililli ei tapahdu lddkkeen
myyntia;

d) ladke toimitetaan yleisolle asianomaisessa terveydenhuollon laitoksessa.

27 artikla
Poikkeusten soveltamiseen liittyvit velvoitteet

Jos yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen ja kdytostd poisto suoritetaan aikaisemmin kuin mitd 25 artiklan
1 kohdassa tarkoitetaan 23 tai 26 artiklan nojalla, peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys on tarkastettava, kun
ladke toimitetaan yleisolle.

28 artikla

Velvoitteet, kun ainoastaan osa pakkauksesta toimitetaan

Sen estimittd, mitd 25 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jos henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd
yleisolle, toimittavat ainoastaan osan ladkepakkauksesta, jonka yksilollistd tunnistetta ei ole poistettu kdytostd, niiden on
tarkastettava turvaominaisuudet ja poistettava kyseinen yksilollinen tunniste kdytostd, kun pakkaus avataan ensimmdisen
kerran.
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29 artikla
Velvoitteet, jos yksilollisen tunnisteen aitoutta ei voida tarkastaa ja tunnistetta poistaa kdytostd

Sen estimdttd, mitd 25 artiklan 1 kohdassa siddetddn, jos tekniset ongelmat estdvit henkilditd, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, tarkastamasta yksilollisen tunnisteen aitoutta ja poistamasta tunnistetta kdytostd,
kun kyseiselld yksilolliselld tunnisteella varustettu ladke toimitetaan yleisolle, henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet
toimittaa ladkkeitd yleisolle, on kirjattava kyseinen yksilollinen tunniste, ja heti kun tekniset ongelmat on ratkaistu,
tarkistettava kyseisen yksilollisen tunnisteen aitous ja poistettava tunniste kdytosta.

30 artikla

Toimet, jotka henkil6iden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa Liikkeiti yleisolle, on suoritettava
epiillyn viirentimisen tapauksessa

Jos henkiloilld, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, on syytd olettaa, ettd ladkkeen pakkausta on
peukaloitu, tai jos lddkkeen turvaominaisuuksien tarkastus osoittaa, ettd lidke ei ehka ole aito, henkilot, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, eivit saa toimittaa lddke, ja niiden on vilittomisti ilmoitettava asiasta
asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille.

VII LUKU

TALLENNUSJARJESTELMAN PERUSTAMINEN, YLLAPITO JA SAAVUTETTAVUUS
31 artikla
Tallennusjirjestelmin perustaminen

1.  Tallennusjirjestelmd, johon turvaominaisuuksia koskevat tiedot tallennetaan direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan
2 kohdan e alakohdan mukaisesti, on perustettava ja sitd on ylldpidettdvd unionin turvaominaisuuksilla varustettujen
ladkkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden perustaman voittoa tavoittelemattoman oikeushenkilon tai voittoa
tavoittelemattomia oikeushenkil6iden toimesta.

2. Tallennusjirjestelmdd perustaessaan 1 kohdassa tarkoitetun oikeushenkilon tai oikeushenkildiden on kuultava
vihintddn tukkukauppiaita, henkiloitd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, sekd asianomaisia
kansallisia toimivaltaisia viranomaisia.

3. Tukkukauppiaiden ja henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, on oikeus osallistua
1 kohdassa tarkoitettuun oikeushenkil66n tai oikeushenkil6ihin vapaaehtoispohjalta ja maksutta.

4. 1 kohdassa tarkoitettu oikeushenkilo tai oikeushenkilot eivdt saa vaatia, ettd valmistajat, myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat tai henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, ovat tietyn jdrjeston jdsenid
voidakseen kdyttda tallennusjirjestelmad.

5. Tallennusjirjestelmin kustannuksista vastaavat turvaominaisuuksilla varustettujen ladkkeiden valmistajat direktiivin
2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti.

32 artikla
Tallennusjirjestelmin rakenne

1. Tallennusjdrjestelméssd on oltava seuraavat sihkoiset arkistot tietojen tallentamista varten:
a) keskusreititin tiedon ja datan vaihtoa varten, jiljempéna 'keskus’;

b) arkistot, jotka palvelevat yhden jisenvaltion aluetta, jiljempanid ‘'kansalliset arkistot’, tai useiden jisenvaltioiden
aluetta, 'ylikansalliset arkistot’. Kyseisten arkistojen on oltava yhteydessa keskukseen.

2. Kansallisten ja ylikansallisten arkistojen médrdn on oltava riittdvé, jotta varmistetaan, ettd jokaisesta jisenvaltiota
palvelee yksi kansallinen tai ylikansallinen arkisto.
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3. Tallennusjirjestelmissd on oltava tarvittava tietotekniikkainfrastruktuuri, laitteistot ja ohjelmistot, jotta voidaan
suorittaa seuraavat tehtavat:

a) turvaominaisuuksia koskevien tietojen tallennus, kokoaminen, kasittely, muuttaminen ja sdilyttiminen, jotta
ladkkeiden aitous voidaan tarkastaa ja ladkkeet voidaan tunnistaa;

b) turvaominaisuuksin varustetun yksittdisen lddkepakkauksen tunnistaminen ja kyseisen pakkauksen yksilollisen
tunnisteen aitouden tarkastaminen ja tunnisteen poistaminen kaytostd laillisen toimitusketjun missd tahansa
vaiheessa.

4.  Tallennusjirjestelmédssd on oltava sovellusliittymit, joiden avulla tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, voivat tehdd tallennusjirjestelmassd kyselyja ohjelmiston avulla tarkoituksenaan
tarkastaa yksilollisten tunnisteiden aitous ja poistaa ne kiytostd tallennusjirjestelmissd. Sovellusliittymien on
mahdollistettava my0s toimivaltaisten kansallisten viranomaisten pddsy tallennusjirjestelmddn ohjelmiston avulla
39 artiklan mukaisesti.

Tallennusjirjestelmédssd on oltava my0s graafisia kdyttoliittymid, joiden kautta on suora pidsy tallennusjirjestelmain
35 artiklan 1 kohdan i alakohdan mukaisesti.

Tallennusjarjestelméssa ei saa olla yksilollisen tunnisteen lukemiseen kaytettdvaa fyysistd lukulaitetta.

33 artikla
Tietojen tallentaminen tallennusjirjestelmain

1. Myyntiluvan haltijan tai, jos vastaavalla yksilolliselld tunnisteella varustettujen rinnakkaistuotujen tai rinnakkais-
jaeltujen ladkkeiden tapauksessa direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi, kyseisten lddkkeiden markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilon on varmistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tallennetaan tallennusjarjestelmdan
ennen kuin valmistaja vapauttaa lddkkeen myyntiin tai jakeluun ja ettd se pidetdin sen jilkeen ajan tasalla.

Tiedot on siilytettdvi kaikissa niissd kansallisissa tai ylikansallisissa arkistoissa, jotka palvelevat sen jasenvaltion tai niiden
jasenvaltioiden aluetta, joissa yksilolliselld tunnisteella varustettu lddke on tarkoitus saattaa markkinoille. Taiman artiklan
2 kohdan a-d alakohdassa tarkoitetut tiedot, lukuun ottamatta sarjanumeroa, on siilytettdvd myds keskuksessa.

2. Yksilolliselld tunnisteella varustetun lddkkeen osalta ainakin seuraavat tiedot on tallennettava tallennusjirjestelmain:
a) yksilollisen tunnisteen dataelementit 4 artiklan b alakohdan mukaisesti:
b) tuotekoodin koodausjirjestelma;

c) lddkkeen nimi ja yleisnimi, lidkemuoto, vahvuus, pakkaustyyppi ja pakkausko komission tiytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 520/2012 () 25 artiklan 1 kohdan b ja e—g alakohdassa tarkoitetun terminologian mukaisesti;

d) jdsenvaltio tai jasenvaltiot, joissa lddke on tarkoitus saattaa markkinoille;

e) koodi, jolla yksiloidddn tarvittaessa yksilolliselld tunnisteella varustettua ladkettd vastaava merkintd Euroopan
parlamentille ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (3 57 artiklan 1 kohdan | alakohdassa tarkoitetussa
tietokannassa;

f) turvaominaisuudet sijoittavan valmistajan nimi ja osoite;

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 520/2012, annettu 19 péivdnd kesikuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/83/EY sdddetyn lddketurvatoiminnan
toteuttamisesta (EUVLL 159, 20.6.2012, s. 5).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivini maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).
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g) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite;

h) luettelo tukkukauppiaista, jotka myyntiluvan haltija on nimennyt kirjallisella sopimuksella varastoimaan ja
jakelemaan myyntilupansa kattamat ladkkeet omasta puolestaan.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on tallennettava tallennusjirjestelmain joko keskuksen kautta tai kansallisen tai
ylikansallisen arkiston kautta.

Jos tallentaminen suoritetaan keskuksen kautta, keskuksen on sdilytettivd jdljennos 2 kohdan a-d alakohdassa
tarkoitetuista tiedoista, lukuun ottamatta sarjanumeroa, ja siirrettivd tdydelliset tiedot kaikkiin kansallisiin tai
ylikansallisiin arkistoihin, jotka palvelevat sen jdsenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden aluetta, joissa yksilolliselld
tunnisteella varustettu ladke on tarkoitus saattaa markkinoille.

Jos tallentaminen suoritetaan kansallisen tai ylikansallisen arkiston kautta, kyseisen arkiston on viipymattd siirrettdvd
keskukseen jiljennos 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetuista tiedoista, sarjanumeroa lukuun ottamatta, kiyttimalld
keskuksen médrittiméd tietomuotoa ja tiedonvaihdon erittelya.

4. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on sdilytettdvd niissd arkistoissa, joihin ne alun perin tallennettiin vihintédin
vuoden ajan lddkkeen viimeisen kayttopiivin jilkeen tai viisi vuotta sen jilkeen, kun lidke on vapautettu myyntiin tai
jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen mukaan, kumpi néistd ajanjaksoista on pidempi.

34 artikla
Keskuksen toiminta

1.  Tallennusjirjestelmin muodostavan jokaisen kansallisen tai ylikansallisen arkiston on vaihdettava tietoja keskuksen
kanssa keskuksen madrittelemdssi tietomuodossa ja tiedonvaihtoa koskevien yksityiskohtaisten sddnt6jen mukaisesti.

2. Jos yksilollisen tunnisteen aitoutta ei voida tarkastaa siksi, ettd kansallinen tai ylikansallinen arkisto ei sisilld
yksilollistd tunnistetta, jonka tuotekoodi ja sarjanumero ovat samat kuin tarkastettavana olevan yksilollisen tunnisteen,
kansallisen tai ylikansallisen arkiston on siirrettivd kysely keskukselle sen tarkastamiseksi, onko yksilollinen tunniste
tallennettu muualle tallennusjirjestelméaan.

Kun keskus vastaanottaa kyselyn, sen on mdédritettdvd kyselyyn sisiltyvien tietojen perusteella kaikki kansalliset ja
ylikansalliset arkistot, jotka palvelevat sen jdsenvaltion tai niiden jisenvaltioiden aluetta, joissa yksil6lliselld tunnisteella
varustettu lddke oli tarkoitus saattaa markkinoille, ja siirrettdva kysely niille arkistoille.

Keskuksen on timan jilkeen vilitettdva nididen arkistojen vastaus sille arkistolle, joka kdynnisti kyselyn.

3. Kun kansallinen tai ylikansallinen arkisto ilmoittaa, ettd yksilollisen tunnisteen tila on muuttunut, keskuksen on
varmistettava kyseisen tilan synkronointi niiden kansallisten tai ylikansallisten arkistojen vililld, jotka palvelevat sen
jasenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden aluetta, joissa yksilolliselld tunnistella varustettu lidke oli tarkoitus saattaa
markkinoille.

4. Saatuaan 35 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiedot keskuksen on varmistettava erinumeroiden sihkdinen
linkittiminen ennen uudelleenpakkaamis- tai uudelleenmerkitsemistoimenpiteitd kiytostd poistettuihin  yksilollisiin
tunnisteisiin ja pakkauksiin sijoitettuihin vastaaviin yksilollisiin tunnisteisiin.

35 artikla
Tallennusjirjestelmdn ominaisuudet

1. Jokaisen tallennusjirjestelmissi olevan arkiston on tiytettdva kaikki seuraavat edellytykset:
a) sen on sijaittava fyysisesti unionin alueella;
b) sen perustajan ja ylldpitdjan on oltava unioniin sijoittautunut voittoa tavoittelematon oikeushenkilo, jonka ovat

perustaneet turvaominaisuuksilla varustettujen lddkkeiden valmistajat ja myyntiluvan haltijat, ja, jos ne ovat
pddttineet osallistua, tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle;
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c) sen on oltava tdysin yhteentoimiva tallennusjirjestelmin muodostavien muiden arkistojen kanssa; titd lukua
sovellettaessa yhteentoimivuudella tarkoitetaan arkistojen toimintojen ja niiden vilisen sihkoisen tietojenvaihdon
taydellistd integrointia palveluntarjoajasta riippumatta;

d) sen on mahdollistettava, ettd valmistajat, tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd
yleisolle, voivat luotettavasti sihkoisesti tunnistaa yksittdiset ladkepakkaukset ja tarkastaa niiden aitouden timin
asetuksen vaatimusten mukaisesti;

e) siind on oltava sovellusliittymit, joilla voidaan siirtdd ja vaihtaa tietoja ohjelmistolla, jota kéyttavit tukkukauppiaat ja
henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, ja tarvittaessa toimivaltaiset kansalliset viranomaiset;

f) kun tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, tekevit kyselyn arkistoon
tarkoituksenaan tarkastaa yksilollisen tunnisteen aitous ja poistaa tunniste kdytostd, arkiston vastausajan, ottamatta
huomioon internetyhteyden nopeutta, on oltava alle 300 millisekuntia vihintddn 95 prosentissa kyselyja. Arkiston
suorituskyvyn on mahdollistettava, ettd tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd
yleisolle, voivat toimia ilman merkittivid viivytyksi;

g) sen on yllapidettiva kattavia tietoja, jiljempina 'tdydellinen kirjausketju’, kaikista yksilolliseen tunnisteeseen liittyvistd
toimenpiteistd, kyseiset toimenpiteet suorittavista kdyttdjistd ja toimenpiteiden luonteesta; kirjausketju on luotava, kun
yksilollinen tunniste tallennetaan arkistoon ja sitd on siilytettivd vahintddn vuoden ajan yksilolliselld tunnisteella
varustetun lddkkeen viimeisen kdyttopaivin jilkeen tai viisi vuotta sen jilkeen, kun lddke on vapautettu myyntiin tai
jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen mukaan, kumpi niistd ajanjaksoista on
pidempi.

h) sen rakenteen on taattava 38 artiklan mukaisesti henkilétietojen ja liikesalaisuuksina pidettdvien tietojen suoja ja
niiden tietojen omistusoikeus ja luottamuksellisuus, jotka saadaan, kun valmistajat, myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, kdyttavat sité;

i) sen on sisillettivd graafisia kayttoliittymid, jotka tarjoavat suoran padsyn seuraaville 37 artiklan b alakohdan
mukaisesti todennetuille kdyttijille:

i) tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, yksilollisen tunnisteen
aitouden tarkastamista ja kdytostd poistoa varten, jos niiden omat ohjelmistot eivit toimi;

ii) kansalliset toimivaltaiset viranomaiset 39 artiklassa tarkoitettuja tarkoituksia varten;

2. Jos useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa markkinoille saatettavaksi tarkoitetun lddkkeen yksilollisen tunnisteen
tila muuttuu kansallisessa tai ylikansallisessa arkistossa, kyseisen arkiston on viipymattd ilmoitettava tilan muutoksesta
keskukselle, paitsi jos myyntiluvan haltijat ovat poistaneet kyseisen tunnisteen kaytostd 40 tai 41 artiklan mukaisesti.

3. Kansalliset tai ylikansalliset arkistot eivit saa sallia sellaisen yksilollisen tunnisteen tallentamista tai sdilyttamistd,
joka sisdltdd saman tuotekoodin ja sarjanumeron kuin jokin toinen sinne jo tallennettu yksilollinen tunniste.

4. Jokaisen erin osalta, jossa on uudelleenpakattuja tai uudelleenmerkittyji lddkepakkauksia, joihin vastaavat
yksilolliset tunnisteet sijoitettiin direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi, lddkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilon on ilmoitettava keskukselle uudelleenpakattavien tai -merkittdvien pakkausten
erdnnumero tai erdnumerot ja kyseisten pakkausten yksilolliset tunnisteet. Kyseisen henkilon on lisdksi ilmoitettava
keskukselle uudelleenpakkaus- tai uudelleenmerkitsemistoimenpiteistd tuloksena olevan erdn erdnumero ja kyseisen erin
vastaavat yksilolliset tunnisteet.

36 artikla
Toimenpiteet tallennusjirjestelmissi

Tallennusjdrjestelmissd on voitava suorittaa vdhintdin seuraavat toimenpiteet:
a) aktiivisen yksilollisen tunnisteen aitouden toistuva tarkastaminen 11 artiklan b alakohdan mukaisesti:

b) hilytyksen antaminen jarjestelmissi ja silld paitteelld, jolla yksilollisen tunnisteen aitoutta ollaan tarkastamassa, kun
tillainen tarkastus ei vahvista, ettd yksilollinen tunniste on aito 11 artiklan mukaisesti. Tallainen tapahtuma on
merkittavi jdrjestelmdidn mahdolliseksi vddrenndstapaukseksi, paitsi jos liddke on merkitty jirjestelmdssd takaisin-
vedetyksi, poistetuksi markkinoilta tai havitettaviksi tarkoitetuksi;



9.2.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 32/19

) yksilollisen tunnisteen kdytostd poistaminen tdimdin asetuksen vaatimusten mukaisesti;

d) yhdistetty toimenpide, joka kisittda yksilolliselld tunnisteella varustetun lidkepakkauksen tunnistamisen sekd kyseisen
yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamisen ja kdytostd poiston;

e) yksilolliselld tunnisteella varustetun ladkepakkauksen tunnistaminen ja kyseisen yksilollisen tunnisteen aitouden
tarkastaminen ja kaytostd poisto jasenvaltiossa, joka ei ole se jasenvaltio, jossa yksilolliselld tunnisteella varustettu
ladkepakkaus saatettiin markkinoille;

f) yksilollisen tunnisteen sisiltdvan kaksiulotteisen viivakoodin sisdltdmien tietojen lukeminen, viivakoodilla varustetun
ladkkeen tunnistaminen ja yksilollisen tunnisteen tilan tarkastaminen aiheuttamatta timin artiklan b alakohdassa
tarkoitettua halytysti;

g) rajoittamatta 35 artiklan 1 kohdan h alakohdan soveltamista todennettujen tukkukauppiaiden pddsy 33 artiklan
2 kohdan h alakohdassa tarkoitettuun tukkukauppiaiden luetteloon, jotta ne voivat médrittad, taytyyko niiden
tarkastaa tietyn ladkkeen yksilollinen tunniste.

h) yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastaminen ja sen poistaminen kiytostd tekemilld jirjestelmidn manuaalinen
kysely yksilollisen tunnisteen dataelementeilld;

i) wviliton tietojen antaminen tietystd yksilollisestd tunnisteesta kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ja Euroopan
ladkevirastolle niiden pyynnost;

j)  sellaisten raporttien luominen, jotka antavat toimivaltaisille viranomaisille mahdollisuuden tarkastaa, noudattavatko
yksittdiset myyntiluvan haltijat, valmistajat, tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd
yleisolle, timidn asetuksen vaatimuksia, tai tutkia mahdollisia vddrennostapauksia;

k) yksilollisen tunnisteen tilan palauttaminen kaytostd poistetusta aktiiviseksi 13 artiklan tarkoitetuin edellytyksin;
) maininta siitd, ettd yksilollinen tunniste on poistettu kiytostd;

m) maininta siitd, ettd lddke on vedetty takaisin, poistettu markkinoilta, varastettu, viety maasta, pyydetty néytteeksi
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten toimesta, merkitty ilmaisnaytteeksi myyntiluvan haltijan toimesta tai
tarkoitettu havitettavaksi;

n) poistettuja tai peitettyja yksilollisid tunnisteita koskevien tietojen linkittdiminen ladke-erittdin kyseisiin ladkkeisiin
sijoitettuja vastaavia yksilollisid tunnisteita koskeviin tietoihin direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi.

o) yksilollisen tunnisteen tilan synkronointi niiden kansallisten tai ylikansallisten arkistojen vililld, jotka palvelevat
niiden jasenvaltioiden aluetta, joissa kyseinen lddke on tarkoitus saattaa markkinoille.

37 artikla

Tallennusjirjestelmidn kuuluvan arkiston perustavien ja sitd yllipitivien oikeushenkiloiden
velvollisuudet

Oikeushenkilon, joka perustaa arkiston, joka on osa tallennusjirjestelmad, ja ylldpitdd sitd, on suoritettava seuraavat
toimenpiteet:

a) ilmoitettava asianomaisille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille aikomuksestaan sijoittaa arkisto tai sen osa
fyysisesti niiden alueelle ja ilmoitettava niille, kun arkisto otetaan kdyttoon;

b) otettava kiyttoon turvallisuusmenettelyt, joilla varmistetaan, ettd ainoastaan kayttdjat, joiden henkil6llisyys, asema ja
oikeutus on todennettu, voivat kiyttda arkistoa tai tallentaa sinne 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja;

c) seurattava jatkuvasti arkistoa sellaisten tapahtumien varalta, jotka hilyttavit mahdollisista vddrennostapauksista
36 artiklan b alakohdan mukaisesti;

d) jarjestettdvad vilittomasti kaikkien jdrjestelmdssd merkittyjen mahdollisten vadrennostapausten tutkinta 36 artiklan
b alakohdan mukaisesti ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, Euroopan lddkeviraston ja komission
varoittaminen, jos vddrennds vahvistetaan;



L 32/20 Euroopan unionin virallinen lehti 9.2.2016

e) suoritettava arkiston sddnnollisid tarkastuksia, joissa todennetaan timdn asetuksen vaatimusten noudattaminen.
Tarkastus on suoritettava vihintdan kerran vuodessa viiden ensimmdisen vuoden aikana sen jilkeen, kun titd asetusta
aletaan soveltaa siind jisenvaltiossa, jossa arkisto fyysisesti sijaitsee, ja sen jilkeen vihintdin kolmen vuoden vilein.
Niiden tarkastusten tulokset on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille niiden pyynnosta;

f) asetettava 35 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettu kirjausketju toimivaltaisten viranomaisten kaytt6on
valittomasti niiden pyynnosta;

g) asetettava 35 artiklan 36 kohdan g alakohdassa tarkoitetut raportit toimivaltaisten viranomaisten kdyttoon niiden
pyynnostd;

38 artikla
Tietosuoja ja tietojen omistusoikeus

1. Valmistajat, myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd
yleisolle, ovat vastuussa kaikista tallennusjirjestelméd kayttdessddn tuottamistaan ja kirjausketjussa siilytetyistd tiedoista.
Niilld on oltava omistajuus ja pddsy vain kyseisiin tietoihin, lukuun ottamatta 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja
sekd yksilollisen tunnisteen tilaa koskevia tietoja.

2. Oikeushenkilolld, joka yllapitdd arkistoa, jossa kirjausketjua séilytetddn, ei saa olla pddsyid kirjausketjuun ja sen
sisdltdmiin tietoihin ilman tietojen laillisten omistajien kirjallista suostumusta, lukuun ottamatta tutkiakseen 36 artiklan
b alakohdan mukaisesti jarjestelmassd merkittyja mahdollisia vddrentdmistapauksia.

39 artikla
Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten paisy jirjestelmiin

Oikeushenkilon, joka perustaa ja yllapitdd arkistoa, jota kiytetddn jossakin jdsenvaltiossa markkinoille saatettujen
ladkkeiden yksilollisten tunnisteiden aitouden tarkistamiseen tai kaytostd poistamiseen, on annettava kyseisen
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille padsy tihdn arkistoon ja sen sisdltimiin tietoihin seuraavia tarkoituksia varten:
a) arkistojen toiminnan valvominen ja mahdollisten vdirennostapausten tutkiminen;

b) korvaukset;

c) ladketurvatoiminta tai farmakoepidemiologia.

VIII LUKU

MYYNTILUVAN HALTIJOIDEN, RINNAKKAISTUOJIEN JA RINNAKKAISJAKELIJOIDEN VELVOLLISUUDET
40 artikla
Takaisinvedetyt, markkinoilta poistetut tai varastetut lidkkeet

Myyntiluvan haltijan tai, vastaavalla yksilolliselld tunnisteella direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi
varustettujen rinnakkaistuotujen tai rinnakkaisjacltujen ladkkeiden tapauksessa, kyseisten lddkkeiden markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilon on viipymaittid toteutettava kaikki seuraavat toimenpiteet:

a) varmistettava, ettd takaisin vedettdvin tai markkinoilta poistettavan ldikkeen yksilollinen tunniste poistetaan kiytostd
kaikissa kansallisissa tai ylikansallisissa arkistoissa, jotka palvelevat sen jasenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden aluetta,
joissa takaisinveto tai markkinoilta poistaminen on tarkoitus suorittaa;

b) varmistettava varastetun lddkkeen yksilollisen tunnisteen, jos se on tiedossa, kdytostd poistaminen kaikissa
kansallisissa tai ylikansallisissa arkistoissa, joissa kyseistd ldakettd koskevia tietoja siilytetddn;

c) tarvittaessa merkittdvd a ja b alakohdassa tarkoitettuihin arkistoihin, ettd lidke on vedetty takaisin, poistettu
markkinoilta tai varastettu.
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41 artikla
Ilmaisnaytteiksi toimitettavat lidkkeet

Myyntiluvan haltijan, joka aikoo toimittaa jonkin lddkkeensd ilmaisndyttecksi direktiivin 2001/83/EY 96 artiklan
mukaisesti, on, jos kyseinen lddke on varustettu turvaominaisuuksilla, merkittavd se ilmaisndytteeksi tallennusjirjes-
telméssd ja varmistettava sen yksilollisen tunnisteen kiytostd poisto ennen ladkendytteen toimittamista sen madradmiseen
oikeutetuille henkildille.

42 artikla
Yksilollisten tunnisteiden poistaminen tallennusjirjestelmasti

Myyntiluvan haltija tai, vastaavalla yksilolliselld tunnisteella direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan noudattamiseksi
varustettujen rinnakkaistuotujen tai rinnakkaisjaeltujen lddkkeiden tapauksessa, kyseisten lddkkeiden markkinoille
saattamisesta vastaava henkil ei saa tallentaa yksilollisid tunnisteita tallennusjirjestelmédn ennen kuin se on poistanut
sieltd mahdolliset vanhemmat yksil6lliset tunnisteet, joissa on sama tuotekoodi ja sarjanumero kuin tallennettavissa
yksilollisissd tunnisteissa.

IX LUKU

KANSALLISTEN TOIMIVALTAISTEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET
43 artikla
Tiedot, jotka kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on annettava

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on annettava pyynndsti seuraavat tiedot myyntiluvan haltjjoille, valmistajille,
tukkukauppiaille ja henkiléille, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeiti yleisolle:

a) ladkkeet, jotka on saatettu markkinoille niiden alueella ja joissa on oltava turvaominaisuudet direktiivin 2001/83/EY
54 artiklan o alakohdan ja timin asetuksen mukaisesti;

b) ladkemadradystd edellyttavat ladkkeet tai korvattavat ladkkeet, joita yksilollisen tunnisteen soveltamisala on ulotettu
koskemaan korvauksiin tai lddketurvatoimintaan liittyvissd tarkoituksissa, direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan
5 kohdan mukaisesti;

c) ladkkeet, joiden peukaloinnin paljastavan mekanismin soveltamisala on ulotettu koskemaan potilasturvallisuuden
varmistamiseksi direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan mukaisesti.

44 artikla
Tallennusjirjestelmin valvonta

1. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on valvottava niiden alueella fyysisesti sijaitsevan arkiston toimintaa
varmistaakseen tarvittaessa tarkastuksin, ettd arkisto ja arkiston perustamisesta ja ylldpidosta vastaava oikeushenkild
noudattavat timan asetuksen vaatimuksia.

2. Kansallinen toimivaltainen viranomainen voi delegoida minka tahansa timin artiklan mukaisista velvoitteistaan
kirjallisella sopimuksella toisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai kolmannelle osapuolelle.

3. Jos arkistoa, joka ei sijaitse fyysisesti tietyn jasenvaltion alueella, kdytetddn kyseisessd jasenvaltiossa markkinoille
saatettujen ladkkeiden aitouden tarkastamiseen, kyseisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi tarkkailla arkiston
tarkastusta tai suorittaa itsendisesti tarkastuksen sen jasenvaltion luvalla, jossa arkisto fyysisesti sijaitsee.

4. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on toimitettava raportit valvontatoimistaan Euroopan lddkevirastolle, joka
asettaa ne muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission saataville.
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5. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat osallistua minka tahansa arkiston ylldpitoon, jota kdytetidn niiden
jasenvaltion alueella markkinoille saatettujen ladkkeiden tunnistamiseen ja yksilollisten tunnisteiden aitouden
tarkastamiseen tai kdytostd poistamiseen.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat osallistua kyseisid arkistoja ylldpitavien oikeushenkil6iden hallintoelimeen
siten, ettd ne muodostavat enintddn kolmasosan sen jisenista.

X LUKU

LUETTELO POIKKEUKSISTA JA KOMISSIOLLE TEHTAVAT ILMOITUKSET
45 artikla
Luettelo poikkeuksista sen suhteen, onko turvaominaisuudet oltava vai ei

1. Luettelo ladkkeistd tai ladkeryhmistd, jotka edellyttavit lidkemadrdystd ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia, on
timén asetuksen liitteessd L.

2. Luettelo ladkkeistd tai lidkeryhmistd, jotka eivit edellytd ladkemadridysti ja joissa on oltava turvaominaisuudet, on
timadn asetuksen liitteessd II.
46 artikla
Komissiolle tehtivit ilmoitukset

1.  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle kisikauppalddkkeistd, joihin ne katsovat
liittyvian vadrentdmisriskin, heti kun ne saavat tiedon tillaisesta riskistd. Tdtd varten niiden on kiytettivd timin
asetuksen liitteessd III vahvistettua lomaketta.

2. Toimivaltaiset kansalliset viranomaiset voivat ilmoittaa komissiolle lddkkeistd, joihin ne eivdt katso littyvin
vadrentdmisriskid. T4td varten niiden on kédytettdva tdman asetuksen liitteessd IV vahvistettua lomaketta.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja ilmoituksia varten kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava
tillaisten lddkkeiden vddrentdmisriski ja vadrentdmisestd aiheutuvat riskit ottaen huomioon direktiivin 2001/83/EY
54 a artiklan 2 kohdan b alakohdassa luetellut perusteet.

4.  Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset toimittavat komissiolle 1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen, niiden on
annettava komissiolle todisteet ja asiakirjat, joissa on ndyttod vadrentimistapauksista.
47 artikla
Ilmoitusten arviointi

Jos komissio tai jasenvaltio katsoo 46 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen johdosta, ettd kansanterveyden suojelemiseksi
tarvitaan nopeita toimia, koska unionin kansalaisten altistuminen lddkevddrennoksille aiheuttaa henkilovahinkoja tai
sairaalahoidon tarvetta, komissio arvioi ilmoituksen viipymatti ja viimeistddn 45 paivian kuluessa.

XI LUKU

SIRTYMASAANNOKSET JA VOIMAANTULO
48 artikla
Siirtymésdinnokset

Laikkeitd, jotka on vapautettu myyntiin tai jakeluun ilman turvaominaisuuksia jossakin jasenvaltiossa ennen paivai, jona
timédn asetus tulee voimaan kyseisessd jasenvaltiossa, ja joita ei ole pakattu tai merkitty sen jilkeen uudelleen, voidaan
saattaa markkinoille, jaella ja toimittaa yleisolle kyseisessi jasenvaltiossa niiden viimeiseen kiyttopdivadn asti.
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49 artikla

Soveltaminen jisenvaltioissa, joissa on kiytossi jirjestelmid liikkeiden aitouden tarkastamiseksi ja
yksittdisten pakkausten tunnistamiseksi

1. Jokaisen direktiivin 2011/62/EU 2 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan b alakohdan toisessa virkkeessd
tarkoitetuista jdsenvaltioista on ilmoitettava komissiolle paivimaird, josta alkaen timin asetuksen 1-48 artiklaa
sovelletaan sen alueella 50 artiklan kolmannen alakohdan mukaisesti. Ilmoitus on tehtiva viimeistddn 6 kuukautta ennen
kyseistd soveltamista.

2. Komissio julkaisee jokaisesta sille 1 kohdan mukaisesti ilmoitetusta pdivimaédrastd ilmoituksen Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

50 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 9 péivand helmikuuta 2019.

Direktiivin 2011/62/EU 2 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan b alakohdan toisessa virkkeessi tarkoitettujen
jasenvaltioiden on kuitenkin sovellettava timin asetuksen 1-48 artiklaa viimeistddn 9 pdivand helmikuuta 2025.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 2 paivind lokakuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

lidkemddrdystd ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia

Luettelo 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista ldikkeistd ja lidkeryhmistd, jotka edellyttivit

Vaikuttavan aineen nimi tai ladkeluokka Ladkemuoto Vahvuus Huomautukset
Homeopaattiset ladkkeet Kaikki Kaikki
Radionuklidien generaattorit Kaikki Kaikki
Kitit (Kits) Kaikki Kaikki
Radionuklidien esiasteet Kaikki Kaikki
Pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettavit ladkkeet, jotka si- Kaikki Kaikki
sdltavit kudoksia tai soluja tai koostuvat niistd
Laidkkeelliset kaasut Ladkkeellinen Kaikki

kaasu
Suonensisdiseen ruokintaan tarkoitetut liuokset, joiden Infuusioneste, Kaikki
anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi, jiljempdnd "ATC- liuos
koodi”, alkaa BO5BA
Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, joiden ATC- | Infuusioneste, Kaikki
koodi alkaa BO5BB liuos
Osmoottista diureesia tuottavat liuokset, joiden ATC-koodi | Infuusioneste, Kaikki
alkaa BO5BC liuos
Suonensisdisen liuoksen lisdaineet, joiden ATC-koodi alkaa Kaikki Kaikki
B05X
Liuottimet ja liuokset, myos huuhteluliuokset, joiden ATC- Kaikki Kaikki
koodi alkaa VO7AB
Varjoaineet, joiden ATC-koodi alkaa V08 Kaikki Kaikki
Allergisten sairauksien testit, joiden ATC-koodi alkaa Kaikki Kaikki
V04CL
Allergeeniuutteet, joiden ATC-koodi alkaa VO1AA Kaikki Kaikki
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LITE I

Luettelo 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista lidkkeisti ja ladkeryhmistd, jotka eivit edellytd
lidkemiirdysti ja joissa on oltava turvaominaisuudet

Vaikuttavan aineen nimi tai lidkeluokka Lizkemuoto Vahvuus Huomautukset

Omepratsoli Enterokapseli, kova 20 mg

Omepratsoli Enterokapseli, kova 40 mg
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LITE 111

IImoitus Euroopan komissiolle ilman ladkemaardysti saatavista ladkkeistd, joihin katsotaan liittyvin vadrentdmisriski
direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 4 kohdan mukaisesti

Jasenvaltio: Toimivaltaisen viranomaisen nimi:
Anatomis-tera- Todisteet
Vaikuttava aine euttis-kemialli- ittakda todi i tai
Nro Liikemuoto Vahvuus P (esittikad todisteet yhdestd tai useammasta

(yleisnimi)

nen koodi (ATC-
koodi)

vddrentdmistapauksesta laillisessa toimitus-
ketjussa ja ilmoittakaa tietojen lihde)

10

11

12

13

14

15

Huomautus:

Nimikkeiden lukumairi ei ole sitova.
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LIITE IV

IImoitus Euroopan komissiolle ilman ladkemairdysta saatavista ladkkeistd, joihin ei katsota liittyvin vddrentdmisriskid

direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 4 kohdan mukaisesti

Jasenvaltio:

Toimivaltaisen viranomaisen nimi:

Nro

Vaikuttava aine

o Ladkemuoto
(yleisnimi)

Vahvuus

Anatomis-tera-
peuttis-kemialli-
nen koodi (ATC-

koodi)

Huomautukset ja lisitiedot

10

11

12

13

14

15

Huomautus:

Nimikkeiden lukumairi ei ole sitova.
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