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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/556,
annettu 24 pidivini maaliskuuta 2017,

yksityiskohtaisista jirjestelyistdi hyvien kliinisten kiytintojen tarkastusmenettelyji varten
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ldaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
16 pdiviand huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (') ja erityisesti
sen 78 artiklan 7 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EU) N:o 536/2014 vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisten lddketutkimusten
suorittamista koskevat oikeudelliset puitteet unionissa, jotta voidaan varmistaa tutkimushenkiloiden oikeuksien,
turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojelu seki se, ettd kliinisten tutkimusten tulokset ovat varmoja ja luotettavia.
Kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajan ja tutkijan on erityisesti varmistettava, ettd kliininen lddketutkimus
suoritetaan asiaa koskevan tutkimussuunnitelman ja hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.
Sovellettavien lakisditeisten vaatimusten, tutkimussuunnitelman ja hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteiden
noudattaminen, tietojen eheyteen ja kliinisen tutkimuksen eettisyyteen liittyvit vaatimukset mukaan luettuina, on
todettava sen jasenvaltion vastuulla suoritettavilla tarkastuksilla, jossa tarkastus tehdain.

Kliinisten ladketutkimusten yhteydessd suoritettava tarkastus voi koskea hyvid tuotantotapoja, kun on kyse
tutkimuslddkkeiden valmistuksesta, tai hyvid kliinisid kdytdnt6jd, kun on kyse kliinisten lddketutkimusten
suorittamisesta. Asetuksen (EU) N:o 536/2014 63 artiklassa siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja
sdadoksid, joissa tdsmennetddn yksityiskohtaiset jdrjestelyt hyvai tuotantotapaa koskevia tarkastuksia varten, kun
on kyse tutkimuslddkkeiden valmistuksesta. Sen vuoksi tdssd asetuksessa olisi vahvistettava yksityiskohtaiset
jarjestelyt ainoastaan hyvdi tuotantotapaa koskevia tarkastusmenettelyjd varten sekd hyvien kliinisten kdytintojen
tarkastajien koulutusta ja patevyyttd koskevat vaatimukset.

Jasenvaltiot voivat tehdd kolmansissa maissa suoritettujen kliinisten lddketutkimusten tarkastuksia joko siksi, ettd
kliininen lddketutkimus liittyy unionissa hyviksyttyyn kliiniseen lddketutkimukseen, tai siksi, ettd kliinisen
ladketutkimuksen tiedoissa viitataan unionissa esitettyyn kliinisen lddketutkimuksen lupahakemukseen. Ndiden
tarkastusten avulla olisi voitava varmistaa, ettd kyseiset kliiniset lddketutkimukset on suoritettu unionin
vaatimuksia vastaavien vaatimusten mukaisesti. Kliinisten lddketutkimusten tarkastuksia voidaan tehda
kolmansissa maissa myos sen toteamiseksi, ettd kliiniset lddketutkimukset, joiden tuloksiin viitataan unionissa
esitetyissd myyntilupahakemuksissa, tayttavit asetuksessa (EU) N:o 536/2014 vahvistetut eettiset vaatimukset. Sen
vuoksi tarkastusmenettelyjen yksityiskohtaisia jirjestelyja koskevia sdinnoksid olisi sovellettava asetuksen (EU)
N:o 536/2014 mukaisesti myds unionin ulkopuolella tehtyihin tarkastuksiin.

Kansainvilisessdi yhdenmukaistamiskonferenssissa (ICH) paistiin vuonna 1995 yksimielisyyteen hyvaa kliinistd
tutkimustapaa koskevan yhdenmukaistetun ldhestymistavan vahvistamisesta. Asetuksen (EU) N:o 536/2014
47 artiklan mukaisesti toimeksiantajan on laatiessaan tutkimussuunnitelmaa ja suorittaessaan Kliinistd
ladketutkimusta otettava asianmukaisesti huomioon ICH:n ohjeet. Siind médrin kuin kyseiset ohjeet ovat
yhteensopivia asiaa koskevan unionin lainsddddnnon ja EUnn suuntaviivojen kanssa, tarkastajien olisi viitattava
ICH:n ohjeisiin ottaen samalla huomioon kunkin kliinisen ladketutkimuksen erityispiirteet.

Jasenvaltioilta olisi edellytettdvd, ettd ne vahvistavat laatujirjestelmidt sen varmistamiseksi, ettd tarkastusme-
nettelyjd noudatetaan ja seurataan johdonmukaisesti. Hyvin toimivan laatujdrjestelmén olisi sisillettdvd organisaa-
tiorakenne, selkedt prosessit ja menettelyt, operatiiviset vakiomenettelyt, joita tarkastajien on noudatettava
tehtdviensd suorittamisessa, mukaan luettuina selkedsti mdiritellyt yksityiskohtaiset tiedot tehtavistd,
vastuualueista ja jatkuvaa koulutusta koskevista vaatimuksista sekd asianmukaiset resurssit ja mekanismit
vaatimusten noudattamatta jattimisen estamiseksi.

(') EUVLL158,27.5.2014,s. 1.
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(6)  Tarkastajille on annettava riittivit valmiudet varmistaa kliinistd tutkimustapaa koskevien sidnnosten toimivuus
kidytannossi. Kyseinen tavoite olisi otettava huomioon tarkastajien pitevyyttd koskevissa vahimmaisvaatimuksissa
erityisesti siltd osin kuin on kyse heiddn koulutuksestaan. Samoista syistd olisi vahvistettava tarkastusmenettelyjd
koskevat yksityiskohtaiset sddnnot.

(7)  Tarkastuksen tehokkuuden varmistamiseksi tarkastajille olisi annettava tarvittavat valtuudet pddstd tutustumaan
tilothin ja tietoihin. Tdmi koskee erityisesti kaikkia kliinisten lddketutkimusten analysoinnissa kaytettyjd
laboratorioita, toimeksisaajana toimivan tutkimuslaitoksen sekd toimeksiantajan tiloja. Perustelluissa tapauksissa

tarkastajille olisi my0s annettava valtuudet olla yhteydessi tutkimushenkiloihin.

(8)  Hyvai kliinistd tutkimustapaa koskevien tarkastusjirjestelyjen noudattamisen varmistamiseksi jasenvaltioiden olisi
tarvittaessa toteutettava asetuksen (EU) N:o 536/2014 77 artiklan mukaisesti korjaavia toimenpiteitd. Jos
tarkastuksessa todetaan vakava laiminlyonti tai rikkominen tai mikali toimeksiantajat eivét tunnusta tarkastajien
tutkintavaltuuksia, jasenvaltioilla tulisi olla mahdollisuus mairitd seuraamuksia.

(9)  Luottamuksellisten tietojen ja erityisesti kliinisen lddketutkimuksen kohteena olevien tutkittavien henkil6iden
terveyteen liittyvien tietojen sekd kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suojan varmistamiseksi tarkastuksiin
osallistuvien tarkastajien ja asiantuntijoiden olisi noudatettava ehdottoman luottamuksellisuuden periaatetta ja
unionin ja kansallisen lainsddddnnon sekd kansainvilisten sopimusten mukaisesti sovellettavia vaatimuksia.
Tarkastuksiin osallistuvien tarkastajien ja asiantuntijoiden olisi noudatettava henkil6tietoja kasitellessddn Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 95/46/EY (') sdddettyjd vaatimuksia.

(10) Komission direktiivi 2005/28/EY () olisi kumottava sen varmistamiseksi, ettd kliinisten lddketutkimusten,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY (*) soveltamisalaan kuuluvat kliiniset lidketutkimukset
mukaan luettuina, hyvii kliinistd tutkimustapaa koskevien tarkastusten suorittamiseen sovelletaan ainoastaan yhtd
sdantokokonaisuutta. Jotta voitaisiin kuitenkin varmistaa johdonmukaisuus asetuksen (EU) N:o 5362014
98 artiklan kanssa, jossa vahvistetaan siirtyméaika direktiivin 2001/20/EY sovellettavuuden jatkamiseksi edelleen
tiettyjen kliinistd ladketutkimusta koskevien lupahakemusten osalta, direktiivia 2005/28EY, lukuun ottamatta sen
5 ja 6 lukua, jotka koskevat hyvdd Kliinistd tutkimustapaa koskevia tarkastusmenettelyjd ja tarkastajia, olisi
edelleen sovellettava kyseisen siirtymiajan aikana kaikkiin direktiivin 2001/20/EY perusteella hyvaksyttyihin
kliinisiin ladketutkimuksiin.

(11) Tatd asetusta olisi alettava soveltaa samaan aikaan kuin asetusta (EU) N:o 536/2014.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
I LUKU

YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Soveltamisala

Titd asetusta sovelletaan tarkastuksiin, jotka koskevat

a) kaikkia unionissa suoritettavia kliinisia ladketutkimuksia, kyseisiin tutkimuksiin liittyvit unionin ulkopuolella
sijaitsevat tutkimuspaikat mukaan luettuina;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 pdivind lokakuuta 1995, yksiloiden suojelusta henkilotietojen
kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31).

() Komission direktiivi 2005/28/EY, annettu 8 paivind huhtikuuta 2005, ihmisille tarkoitettujen tutkimusladkkeiden hyvin kliinisen
tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista ohjeista sekd kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista
(EUVLL 91, 9.4.2005, 5. 13).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pidivind huhtikuuta 2001, hyvin Kliinisen tutkimustavan
noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madraysten ldhentdmisestd (EYVLL 121, 1.5.2001, s. 34).
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b) asetuksen (EU) N:o 536/2014 25 artiklan 5 kohdan mukaisissa kliinisten lddketutkimusten lupahakemuksissa
tarkoitettuja kliinisid ladketutkimuksia;

¢) unionissa esitetyissd myyntilupahakemuksissa tarkoitettuja kolmansissa maissa suoritettuja kliinisid ldaketutkimuksia.

2 artikla
Tarkastusten ajankohta

Tarkastukset voidaan suorittaa seuraavissa tilanteissa:
a) ennen kliinisid tutkimuksia, niiden aikana tai niiden jilkeen;
b) osana myyntilupaa koskevien hakemusten tarkastamista;

¢) myonnettyjen myyntilupien seurannassa.

3 artikla
Laatujirjestelmi

1. Kaikkien jdsenvaltioiden on vahvistettava asianmukaisesti suunniteltu laatujdrjestelmd sen varmistamiseksi, ettd
tarkastusmenettelyjd noudatetaan ja seurataan johdonmukaisesti.

Jasenvaltioiden on pidettiva kyseiset laatujirjestelmit ajan tasalla.

2. Kaikilla tarkastajilla on oltava mahdollisuus tutustua operatiivisiin vakiomenettelyihin sekd yksityiskohtaisiin
tietoihin tehtivistd, vastuualueista ja koulutusta koskevista vaatimuksista, ja heiddn on noudatettava niité.

II LUKU

TARKASTAJAT
4 artikla
Pitevyys, koulutus ja kokemus

1.  Tarkastajalta vaaditaan yliopistotasoisen tutkinnon suorittamista tai vastaavaa kokemusta ldaketieteen, farmasian,
farmakologian, toksikologian tai muulta hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteiden kannalta merkitykselliselté alalta.

2. Tarkastajien on saatava asianmukainen koulutus, johon kuuluu myds osallistuminen tarkastuksiin. Kyseiseen
tehtdvadn nimetyn henkilon on arvioitava sddnnollisesti tarkastajien koulutustarpeita heidén taitojensa ylldpitamiseksi tai
parantamiseksi.

3. Tarkastajien on tunnettava periaatteet ja menettelyt, jotka koskevat lddkkeiden ja kliinisen tutkimuksen kehitystd,
sekd kliinisten lddketutkimusten suorittamiseen ja myyntilupien myontimiseen sovellettava unionin ja kansallinen
lainsdddinto ja ohjeistus.

4.  Tarkastajien on kyettdvdi ammattimaisesti arvioimaan sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnnon ja
ohjeistuksen noudattamista. Heiddn on kyettdvi arvioimaan tietojen eheyttd ja kliinisen tutkimuksen eettisyyteen liittyvid
nikokohtia.

5.  Tarkastajien on oltava perilli kliinisen tiedon tallentamiseen ja tiedonhallintaan kiytettivisti menettelyistd ja
teknisistd menetelmistd sekd asianomaisten jisenvaltioiden ja tarpeen mukaan kolmansien maiden terveydenhuoltojir-
jestelmien organisoinnista ja sddntelysta.
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6.  Tarkastajien on kyettdvd arvioimaan kliinisiin lddketutkimuksiin osallistuvien tutkittavien turvallisuuteen sekd
tietojen cheyteen liittyva riskiaste.

7. Tarkastajien on oltava tietoisia luottamuksellisuuteen ja henkil6tietojen suojaan sovellettavista sddnnoisté.

8.  Jasenvaltioiden on pidettivd ajan tasalla olevaa rekisterid kunkin tarkastajan patevyydestd, koulutuksesta ja
kokemuksesta niin kauan kuin asianomainen tarkastaja on virantoimituksessa.

5 artikla
Eturistiriidat ja puolueettomuus

1. Tarkastajien on oltava riippumattomia kaikista sellaisista tekijoistd, jotka saattaisivat vaikuttaa heiddn puolueetto-
muuteensa tai paatoksiinsa.

2. Tarkastajilla ei saa olla eturistiriitoja. Heiddn on erityisesti oltava riippumattomia kaikista seuraavista osapuolista:
a) toimeksiantaja;

b) kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvat tutkijat;

¢) kliinistd lidketutkimusta rahoittavat henkilot;

d) kaikki muut kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen osallistuvat henkilot.

3. Kaikkien tarkastajien on vuosittain annettava ilmoitus, jolla tehddin tiettiviksi taloudelliset tai muut siteet
tarkastuksen kohteisiin. lmoitus otetaan huomioon nimettiessd tarkastajia tiettyyn tarkastukseen.

III LUKU

TARKASTUSMENETTELYT
6 artikla
Tarkastusten kohde

Tarkastajien on tarkastettava asetuksen (EU) N:o 536/2014 vaatimusten noudattaminen, kliinisen lddketutkimuksen
kohteena olevien henkildiden oikeuksien ja hyvinvoinnin suoja, kliinisen lddketutkimuksen tuottaman tiedon laatu ja
eheys, hyvin Kkliinisen tutkimustavan periaatteiden ja eettisten nikokohtien huomioiminen sekd asiaa koskevan
kansallisen lainsdddannon noudattaminen mukaan luettuina.

7 artikla
Jisenvaltioiden vahvistamat menettelyt

1. Jasenvaltioiden on luotava asianmukaiset menettelyt vihintddn seuraavia varten:

a) asiantuntijoiden nimedminen tarkastajien avuksi, jos tarkastus edellyttdd ylimaariistd asiantuntemusta;

b) tarkastusten jirjestiminen unionin ulkopuolella;

¢) hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamisen tarkastamisessa kiytettdvit menettelyt, joiden on sisallettdvd yksityis-
kohtaiset sddnnot, joita noudatetaan sekd tutkimuksen johtamismenettelyjen ettd niiden ehtojen tarkastamisessa,
joiden mukaan kliiniset ladketutkimukset suunnitellaan, suoritetaan, niitd valvotaan ja niiden tulokset kirjataan, seka
seurantatoimenpiteet, kuten merkittdvien laiminlyontien perimmdisten syiden selvittiminen ja toimeksiantajan

toteuttamien korjaavien ja ennalta ehkaisevien toimien tarkastelu.

Jasenvaltioiden on saatettava kyseiset menettelyt ja sdannot julkisesti saataville.

2. Jasenvaltioiden on myds madriteltava tarkastajien avuksi nimettyjen asiantuntijoiden toimivaltuudet.
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8 artikla
Ennalta ilmoittamatta tehdyt tarkastukset

Tarkastukset voidaan tarvittaessa tehdd ilman ennakkoilmoitusta.

9 artikla
Jisenvaltioiden vilinen yhteistyo

1. Jasenvaltioiden on tehtdvd yhteistyotd keskenddn sekd komission ja Euroopan lddkeviraston kanssa yhteisesti
hyviksyttyjen hyvdn kliinisen tutkimustavan tarkastusvaatimusten kehittdmiseksi ja parantamiseksi. Yhteistyo voi
tapahtua yhteisten tarkastusten muodossa, sopimalla menetelmistd ja menettelyisti sekd jakamalla kokemusta ja
koulutusta.

2. Komissio saattaa julkisesti saataville kaikki jasenvaltioiden ja Euroopan lddkeviraston vilisen yhteistyon puitteissa
kehitettyja yhteisesti hyviksyttyja tarkastusten suorittamisvaatimuksia koskevat ohjeasiakirjat.

3. Euroopan lddkevirasto kasittelee ja saattaa jdsenvaltioiden saataville tiedot suunnitelluista tai suoritetuista
tarkastuksista auttaakseen jisenvaltioita varmistamaan tarkastuksia suunnitellessaan, ettd tarkastusresursseja kiytetddn
mahdollisimman tehokkaasti.

4. Jasenvaltiot voivat pyytdd toisen jdsenvaltion kansallisten toimivaltaisten viranomaisten apua tarkastukseen
liittyvissd kysymyksissa.
10 artikla
Tarkastajien toimivaltuudet
1.  Tarkastusten suorittamisesta vastaavat jisenvaltioiden nimedmat tarkastajat.

Varmistaakseen, ettd jokaista tarkastusta varten on saatavilla tarvittava osaaminen, jisenvaltiot voivat nimetd tarkasta-
jaryhmid tai tarkastajien avustamiseksi asiantuntijoita, joilla on vaadittava pitevyys.

2. Tarkastajilla on oikeus tarkastaa kliinisten lddketutkimusten suorituspaikat, tutkimusasiakirjat, tilat ja laitteet,
rekisterit, yksittdiset potilasrekisterit mukaan luettuina, laatujdrjestelyt, tiedot sekd muut resurssit ja tahot, joiden
toimivaltainen viranomainen katsoo liittyvin kliiniseen lddketutkimukseen.

3. Tarkastusta suorittaessaan tarkastajilla on valtuudet paidstd tutkimuspaikoille ja muihin tutkimukseen lLittyviin
tiloihin sekd tutustua tietoihin, yksittéiset potilasrekisterit mukaan luettuina.

4. Tarkastajilla on oikeus ottaa rekistereistd paperikopioita ja tulostaa siahkoisessdé muodossa olevia rekistereitd sekd
ottaa valokuvia tiloista ja laitteista.

5.  Tarkastajilla on oikeus pyytda kaikilta tarkastuksen kohteen edustajilta tai henkil6ston jésenilti ja kaikilta kliiniseen
ladketutkimukseen osallistuvilta osapuolilta selvityksid tarkastuksen kohteeseen ja tarkoitukseen liittyvistd seikoista ja
kirjata saamansa vastaukset.

6.  Tarkastajilla on oikeus olla suoraan yhteydessd tutkimushenkiloihin erityisesti tapauksissa, joissa voidaan
perustellusti epdilld, ettei niille ollut annettu riittivésti heiddn osallistumistaan kliiniseen lddketutkimukseen koskevaa
tietoa.

7. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd tarkastajille annetaan sopivat vélineet heiddn tunnistamistaan varten.

8.  Jasenvaltioiden on luotava oikeudelliset ja hallinnolliset puitteet sen varmistamiseksi, ettd muiden jdsenvaltioiden
tarkastajilla on pyynnostd tai tarvittaessa mahdollisuus pédstd tutustumaan tutkimuspaikkoihin, muiden Kkliiniseen
ladketutkimukseen osallistuvien tahojen tiloihin ja tutkimukseen liittyviin tietoihin.
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11 artikla
Tarkastuksen péitelmien tunnustaminen

Tarkastajat suorittavat tarkastukset Euroopan unionin puolesta. Kaikkien jdsenvaltioiden on tunnustettava kyseisten
tarkastusten tulokset.

Jos jasenvaltioiden vililld ilmenee sovellettavan lainsddddnnén noudattamisen tarkastamiseen liittyvid eroavaisuuksia,
jasenvaltioiden tai Euroopan lddkeviraston sille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 ()
mukaisesti myonnettyjen toimivaltuuksien puitteissa on ilmoitettava asiasta komissiolle. Komissio voi asianomaisia
jasenvaltioita ja Euroopan lddkevirastoa kuultuaan vaatia uutta tarkastusta.

12 artikla

Resurssit
Jasenvaltioiden on nimettdvd riittdvd madrd tarkastajia sen varmistamiseksi, ettd varmistetaan tehokkaasti kliinisiin
ladketutkimuksiin sovellettavien vaatimusten noudattaminen ja hyvissi ajoin tapahtuva tarkastushavaintojen raportointi.

13 artikla

Tarkastusraportit ja -tiedot

Jasenvaltioiden on siilytettdvd vihintddn 25 vuoden ajan jisenvaltioissa ja niiden alueen ulkopuolella tehtyjen
tarkastusten merkitykselliset tiedot, tarkastuksen tuloksia koskevat tiedot, hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamisen
tilanne sekid toimeksiantajan tai jasenvaltion tarkastuksen perusteella toteuttamat jatkotoimet mukaan luettuina, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta velvollisuutta toimittaa tarkastusraportit EU-portaalin kautta asetuksen (EU) N:o 536/2014
78 artiklan 6 kohdan mukaisesti. EU-portaalin kautta toimitetut tarkastusraportit eivit saa sisaltdd kliinisten ladketut-
kimuksen kohteena olevien henkildiden henkil6tietoja.

14 artikla

Luottamuksellisuus

Tarkastajaryhmdidn nimettyjen tarkastajien ja asiantuntijoiden on sdilytettdvd hyvad kliinistd tutkimustapaa koskevien
tarkastusten yhteydessd saamiensa tietojen luottamuksellisuus.

IV LUKU

LOPPUSAANNOKSET
15 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2005/28EY 17 artiklan toisessa kohdassa mainitusta paivimaarésta.

16 artikla
Siirtymisiinnokset

Direktiivid 2005/28/EY, lukuun ottamatta sen 5 ja 6 lukua, sovelletaan edelleen direktiivin 2001/20/EY soveltamisalaan
asetuksen (EU) N:o 536/2014 98 artiklan mukaisesti kuuluviin kliinisiin lddketutkimuksiin.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 annettu 31 pdivind 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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17 artikla
Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua piivistd, jona asetuksen (EU) N:o 536/2014 82 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu ilmoitus julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 24 pdivind maaliskuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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