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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1248,
annettu 29 piivini heinikuuta 2021,

eliinliikkeiden hyvii jakelutapaa koskevista toimenpiteisti Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 pdivdnd joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 99 artiklan 6 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2019/6 101 artiklan 5 kohdassa edellytetdan, ettd tukkukauppiaiden on noudatettava
eldinldakkeiden hyvai jakelutapaa sellaisena kuin komissio on sen hyvaksynyt.

(2) Hyvaa jakelutapaa koskevilla toimenpiteilli olisi varmistettava eldinlddkkeiden tunnistaminen ja niiden
ominaisuuksien sdilyminen, jiljitettdvyys ja laatu koko toimitusketjussa. Lisaksi nailld toimenpiteilld olisi taattava,
ettd eldinlddkkeet varastoidaan, kuljetetaan ja kasitellddn asianmukaisesti ja ettd ne pysyvit laillisessa
toimitusketjussa varastoinnin ja kuljetuksen aikana.

(3)  Ihmisille tarkoitetuille lddkkeille on olemassa useita hyvid jakelutapaa koskevia kansainvilisid standardeja ja
ohjeita (3. (), (%), (), Unionin tasolla on hyviksytty hyvdd jakelutapaa koskevia ohjeita ainoastaan ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden osalta (°). Eldinlddkintdalan vastaavissa toimenpiteissd olisi otettava huomioon
kokemukset, joita on saatu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (') mukaisen nykyisen
jarjestelmdn soveltamisesta, kun otetaan huomioon ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden hyvai
jakelutapaa koskevien vaatimusten samankaltaisuudet ja mahdolliset erot.

(4)  Tukkukauppiaat ksittelevit usein seki ihmisille tarkoitettuja lddkkeiti ettd eldinlddkkeitd. Molempien lddketyyppien
hyvaa jakelutapaa koskevat tarkastukset ovat lisiksi usein samojen toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoiden
vastuulla. Jotta véltetddn teollisuudelle ja toimivaltaisille viranomaisille aiheutuva tarpeeton hallinnollinen rasite, on
ndin ollen kiytinnollistd soveltaa eldinlddkintdalaan samanlaisia toimenpiteitd kuin ihmisille tarkoitettuihin
laakkeisiin, ellei erityistarpeista muuta johdu.

(5)  Eldinldakkeisiin sovellettavat hyvad jakelutapaa koskevat vaatimukset eivit saisi olla tiukemmat kuin vastaavat
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevat vaatimukset, jottei vaikutettaisi kielteisesti eldinlddkkeiden saatavuuteen
unionissa.

() EUVLL4,7.1.2019, s. 43.

() Good storage and distribution practices for medical products. Julkaisussa: WHO Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations: 54. raportti. Geneve: Maailman terveysjarjestd; 2020: Annex 7 (WHO Technical Report Series, No.
1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals. Julkaisussa: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations: 37. raportti. Geneve: Maailman terveysjarjest6; 2003: Annex 9 (WHO Technical Report Series, No. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products. Julkaisussa: WHO Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations: 45. raportti. Geneve: Maailman terveysjirjesto; 2011: Annex 9 (WHO
Technical Report Series, No. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products, PIC/S, PE 011-1, 1.6.2014.

(") Ohjeet, annettu 5 paivind marraskuuta 2013, ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden hyvistd jakelutavoista (2013/C 343/01) (EUVL C 343,
23.11.2013,s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(6)  Tassd asetuksessa vahvistettavilla toimenpiteilld, jotka koskevat eldinlddkkeiden hyvaai jakelutapaa, olisi varmistettava
johdonmukaisuus asetuksen (EU) 2019/6 93 artiklan 2 kohdassa sdidettyjen eldinlddkkeiden ja lihtoaineina
kiytettivien vaikuttavien aineiden hyvdd tuotantotapaa ja mainitun asetuksen 95 artiklan 8 kohdassa siddettyjen
eldinladkkeiden ldht6aineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden hyvia jakelutapaa koskevien tdytintoonpanotoimen-
piteiden kanssa ja tdydennettdva niitd.

(7)  Jokaisella eldinlddkkeiden tukkukauppiaana toimivalla henkilolld on oltava asetuksen (EU) 2019/6 99 artiklan 1
kohdan mukainen tukkukauppalupa, ja kyseisen henkilon on noudatettava eldinlddkkeiden hyvid jakelutapaa
mainitun asetuksen 101 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Mainitun asetuksen 99 artiklan 5 kohdan mukaisesti
valmistuslupa mahdollistaa kyseisen valmistusluvan kattamien eldinlddkkeiden tukkukaupan. Siksi valmistajien,
jotka harjoittavat jonkinlaista valmistamiensa eldinldikkeiden tukkukauppatoimintaa, on noudatettava myds
eldinladkkeiden hyvii jakelutapaa.

(8)  Asctuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 36 kohdassa vahvistettu tukkukaupan maaritelmi ei sulje pois jollakin tietylld
tullialueella, kuten vapaa-alueilla tai tullivarastoissa, toimivia tai sellaiselle sijoittautuneita tukkukauppiaita. Ndin
ollen kaikkia tukkukauppatoimintaan (kuten vientiin, hallussapitoon ja toimittamiseen) liittyvid velvoitteita
sovelletaan my9s kyseisiin tukkukauppiaisiin eldinlddkkeiden hyvan jakelutavan osalta.

(9)  Myos eldinladkkeiden tukkukauppaan osallistuvien kolmansien osapuolten olisi noudatettava eldinlaikkeiden hyvin
jakelutavan asianmukaisia osia, joiden olisi oltava osa niiden sopimusvelvoitteita. Kaikkien toimitusketjun
kumppaneiden on toimittava johdonmukaisesti, jotta vdirennettyjen eldinldakkeiden torjunnassa onnistuttaisiin.

(10) Laatujdrjestelmd vaaditaan sen varmistamiseksi, ettd hyvin jakelutavan tavoitteet saavutetaan, ja siini olisi esitettava
selkedsti  tukkukauppiaiden toimintaan liittyvdt velvollisuudet, prosessit ja riskinhallintaperiaatteet.
Laatujdrjestelmdn olisi oltava organisaation johdon vastuulla, ja se edellyttdd johdolta hallinnointivastuuta ja
aktiivista osallistumista. Myos muun henkiloston olisi sitouduttava jarjestelmén toimivuuteen.

(11) Eldinldakkeiden asianmukainen jakelu perustuu merkittdvasti sithen, ettd riittdvd maard patevad henkilostoa suorittaa
kaikki tukkukauppiaan vastuulla olevat tehtavat. Henkiloston olisi ymmarrettdva omat velvollisuutensa selvisti, ja ne
olisi kirjattava.

(12) Eldinldakkeitd jakelevilla henkiloilld olisi oltava sopivat ja riittavét tilat, laitteet ja vilineet, jotta eldinlddkkeiden
asianmukainen varastointi ja jakelu voidaan varmistaa.

(13) Hyvdn dokumentoinnin olisi oltava olennainen osa laatujdrjestelmaa. Olisi edellytettdva kirjallista dokumentointia,
jotta voidaan estdd suullisesta viestimisestd juontuvat virheet ja jiljittdd eldinladkkeiden jakelun aikana suoritetut
toiminnot. Kaikentyyppiset asiakirjat olisi médriteltivi ja niitd olisi noudatettava.

(14) Menettelyissd olisi kuvattava kaikki jakelutoimet, jotka vaikuttavat eldinldikkeiden tunnistamiseen, jiljitettavyyteen
ja laatuun.

(15) Kaikista merkittdvistd toiminnoista tai tapahtumista olisi pidettivd kirjaa, jotta eldinlddkkeiden alkuperd ja
médrdpaikka voidaan jiljittdd ja jotta voidaan tunnistaa kaikki tallaisten eldinlddkkeiden toimittajat tai
vastaanottajat. Tallaisen kirjanpidon pitdisi tarvittaessa helpottaa eldinladke-erdn takaisinvetoa sekd vddrennettyjen
tai vadrennetyiksi epdiltyjen eldinldakkeiden tutkimista.
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(16) Tyontekijoiden, valituksen tekijéiden tai muiden luonnollisten henkildiden henkilotietojen kisittelyyn ja ndiden
tietojen vapaaseen liikkuvuuteen olisi sovellettava luonnollisten henkiloiden suojelusta henkil6tietojen kisittelyssi
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (%).

(17) Laatujdrjestelmén puitteissa olisi asianmukaisessa dokumentaatiossa kuvattava kattavasti kaikki keskeiset toiminnot.

(18) Valitukset, palautukset, takaisinvedot ja vddrennetyiksi epdillyt eldinlddkkeet olisi kirjattava ja kisiteltava huolellisesti
vakiintuneiden menettelyjen mukaisesti. Kirjatut tiedot olisi asetettava toimivaltaisten viranomaisten saataville.
Palautettujen eldinlddkkeiden arviointi olisi suoritettava ennen niiden hyviksymisti jalleenmyyntiin.

(19) Kaikki ulkoistetut toiminnot, jotka kuuluvat eldinladkkeiden hyvin jakelutavan piiriin, olisi madriteltivi ja sovittava
ja niitd olisi valvottava, jotta viltetddn vadrinkdsitykset, jotka voisivat vaikuttaa tillaisten eldinlddkkeiden
ominaisuuksien sdilymiseen. Toimeksiantajan ja toimeksisaajan vililld tehtdvistd kirjallisesta sopimuksesta olisi
kaytava selvasti ilmi kummankin osapuolen tehtavit.

(20) Kaiytetystd kuljetusmuodosta riippumatta pitéisi olla mahdollista osoittaa, ettd eldinlddkkeet eivit ole altistuneet
olosuhteille, jotka voivat vaarantaa niiden laadun ja ominaisuudet. Eldinlddkkeiden kuljetusta suunniteltaessa ja niitd
kuljetettaessa olisi kdytettav riskiperusteista lahestymistapaa.

(21) Saannolliset sisdiset tarkastukset ovat tarpeen, jotta voidaan seurata -eldinlidkkeiden hyvin jakelutavan
taytantoonpanoa ja noudattamista ja ehdottaa tarvittavia korjaavia ja ennaltachkiisevid toimenpiteita.

(22) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) 2019/6 145 artiklassa tarkoitetun pysyvin eldinlaake-
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala
1.  Tissd asetuksessa vahvistetaan eldinladkkeiden hyvai jakelutapaa koskevat toimenpiteet.

2. Titd asetusta sovelletaan valmistusluvan haltjjoihin, jotka harjoittavat kyseisen valmistusluvan piiriin kuuluvien
eldinladkkeiden tukkukauppaa, sekd tukkukauppaluvan haltjjoihin, mukaan lukien jollekin tietylle tullialueelle, kuten vapaa-alueille
tai tullivarastoihin, sijoittautuneet tai sellaisilla toimivat tukkukauppaluvan haltijat.

2 artikla

Miiritelmit

Tissd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ‘eldinladkkeiden hyvalld jakelutavalla’ sitd laadunvarmistuksen osaa koko toimitusketjun pituudelta, jolla varmistetaan
eldinlddkkeiden laadun sdilyminen toimitusketjun kaikissa vaiheissa niiden valmistajan tiloista sithen, kun ne saapuvat
asetuksen (EU) 2019/6 101 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille henkiloille;

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkiléiden suojelusta
henkilotietojen kisittelyssd sekd niiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) (EUVLL 119, 4.5.2016, s. 1).
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b) ‘'vapaa-alueella’ vapaa-aluetta, jonka jisenvaltiot ovat nimenneet Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 952/2013 (°) 243 artiklan mukaisesti;

¢) ‘tullivarastolla’ asetuksen (EU) N:o 952/2013 240 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja varastoja;

d) ’laatujirjestelmalld’ kaikkia sellaisen jirjestelmén osatekijoitd, joilla pannaan tdytdntoon laatupolitiikka ja varmistetaan
laatutavoitteiden toteutuminen;

) ’laaturiskinhallinnalla’ jarjestelmallistd prosessia, jota sovelletaan ennakoivasti ja takautuvasti eldinlddkkeen laatuun
liittyvien riskien arviointiin, valvontaan, niistd ilmoittamiseen ja niiden tarkasteluun ldikkeen koko elinkaaren ajan;

f) ‘’validoinnilla’ dokumentoitua ohjelmaa, joka antaa vahvat vakuudet siitd, ettd tietty prosessi, menetelma tai jarjestelma
tuottaa johdonmukaisesti ennalta madritetyt hyviksymiskriteerit tdyttdvin tuloksen;

g) 'menettelylld dokumentoitua kuvausta eldinlddkkeiden jakeluun lLittyvistd suoraan tai valillisesti toteutettavista
toiminnoista, varotoimenpiteista ja toimenpiteista;

h) ’dokumentoinnilla’ kaikkia kirjallisia menettelyjd, ohjeita, sopimuksia, kirjanpitoa ja tietoja painetussa tai sdhkoisessi
muodossa;

i) ’hankkimisella’ eldinladkkeiden hankkimista tai ostamista valmistajilta, tuojilta tai muilta tukkukauppiailta;
j)  ‘hallussapidolla’ eldinldikkeiden varastointia;

k) ‘toimittamisella’ kaikkea toimintaa, joka liittyy eldinlddkkeiden toimittamiseen, myymiseen tai lahjoittamiseen
asetuksen (EU) 2019/6 101 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille henkilille;

) ‘kuljetuksella’ eldinldakkeiden siirtdmistd paikasta toiseen varastoimatta niitd perusteettoman mittaiseksi ajaksi;
m) ’poikkeamalla’ poikkeamista hyviksytysti asiakirjasta tai vakiintuneesta standardista;
n) ‘vadrennetylld eldinlddkkeelld’ eldinldakettd, josta esitetddn vairin

i) tunnistetiedot, mukaan lukien sen pakkaus ja pakkausmerkinnit, nimi tai koostumus kaikkien sen ainesosien osalta
apuaineet mukaan lukien, sekd ndiden ainesosien vahvuus;

i) alkuperd, mukaan lukien valmistaja, valmistusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija; tai
iii) tuotehistoria, mukaan lukien kéytettyihin jakelukanaviin liittyvét aineistot ja asiakirjat;

o) ‘’kontaminaatiolla’ ei-toivottujen kemiallisten tai mikrobiologisten tai vierasta ainetta olevien epdpuhtauksien
ilmaantumista eldinlddkkeeseen tai sen pinnalle tuotannon, ndytteenoton, pakkaamisen tai uudelleenpakkaamisen,
varastoinnin tai kuljetuksen aikana;

p) ‘kalibroinnilla’ toimenpidekokonaisuutta, jolla méddritetdin tietyissd olosuhteissa mittauslaitteen tai mittausjirjestelman
ilmoittamien arvojen taikka kiintomitan arvojen ja vertailustandardin vastaavien tunnettujen arvojen vilinen suhde;

q) ’toimivuuden tarkastamisella’ toimenpidetts, jolla osoitetaan, ettd laite toimii oikein ja tuottaa odotetut tulokset;

(’) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 péivani lokakuuta 2013, unionin tullikoodeksista (EUVL L
269,10.10.2013,s. 1).
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1) ’allekirjoitetulla’ tietyn toimen tai tarkastelun suorittaneen henkilon merkintdd. Tamd merkintd voi olla nimikirjaimet,
taydellinen késinkirjoitettu nimikirjoitus, henkilokohtainen leima tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 910/2014 (*°) 3 artiklan 11 kohdassa mairitelty kehittynyt sahkoinen allekirjoitus;

s) ‘erdlld’ mddritettyd mdadrdd lihtoainetta, pakkausmateriaalia tai tuotetta, joka on tuotettu yhdessd yksittdisessd
prosessissa tai sarjassa prosesseja niin, ettd sen odotetaan olevan homogeenista;

t) ‘viimeiselld kdyttopdivimadralld’ eldinlddkkeen pakkaukseen merkittyd paivimairad, joka ilmoittaa ajanjakson, jonka
kyseisen eldinlddkkeen odotetaan pysyvin kestoajalle vahvistettujen eritelmien mukaisena, jos se on varastoitu
madritellyissd olosuhteissa, ja jonka jilkeen siti ei pitdisi kdyttas;

u) ‘erdnumerolla’ erdn selvisti yksiloivdd numero- tai kirjainyhdistelmaa.

II LUKU

LAADUNHALLINTA

3 artikla
Laatujirjestelmin kehittiminen ja yllipito
1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on kehitettavé laatujirjestelma ja pidettdva sité ylla.

2. Laatujdrjestelmissd on otettava huomioon kyseisten henkildiden toimintojen laajuus, rakenne ja monimutkaisuus
sekd ndihin toimintoihin suunnitellut muutokset.

3. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiléiden on varmistettava, ettd kaikille laatujdrjestelmdn osille on
osoitettu riittavit resurssit eli patevad henkil6stod ja sopivat ja riittdvat tilat, laitteet ja valineet.

4 artikla

Laatujirjestelmii koskevat vaatimukset

1.  Laatujdrjestelmissd mddritetddn vastuut, prosessit ja laaturiskinhallinnan periaatteet, jotka liittyvat 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen henkiléiden toimiin. Kaikki tukkukauppatoiminnan osa-alueet on madriteltavi selvisti, ja niitd on
tarkistettava jarjestelmallisesti. Kaikki tukkukauppatoimintaan liittyvit keskeiset toimet ja nithin tehtdvdt merkittavat
muutokset on perusteltava ja tapauksen mukaan validoitava.

2. Laatujirjestelmdn on katettava organisaation rakenne, menettelyt, prosessit ja resurssit samoin kuin ne toiminnot,
joilla varmistetaan se, ettd toimitetut eldinlddkkeet siilyttdvit laatunsa eivitkd niiden ominaisuudet muutu ja ettd ladkkeet
pysyvit laillisessa toimitusketjussa varastoinnin tai kuljetuksen aikana.

3. Laatujdrjestelmd on dokumentoitava kokonaisuudessaan. Sen tehokkuutta on seurattava. Kaikki laatujirjestelmain
liittyvat toiminnot on médriteltivi ja dokumentoitava.

4. On laadittava laatukisikirja tai vastaava asiakirja-aineisto, johon sisiltyy kuvaus laatujirjestelmdn mahdollisista
eroista sikdli kuin on kyse erityyppisten eldinladkkeiden kasittelysta.

5. On perustettava laaturiskinhallinnan periaatteet sisaltdivi muutoksenhallintajirjestelmé, jonka on oltava
oikeasuhteinen ja tehokas.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014, annettu 23 péivini heinikuuta 2014, sdhkoisestd tunnistamisesta ja
sahkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisimarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta (EUVL L 257,
28.8.2014,s.73).
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6.  Sen avulla on varmistettava, ettd seuraavat velvoitteet tayttyvat:

a) eldinlddkkeiden hankkiminen, hallussapito, toimittaminen, kuljetus tai vienti on tissd asetuksessa vahvistettujen
eldinldikkeiden hyvin jakelutavan vaatimusten mukaista;

b) johdon vastuut on mairitelty selkeasti;

c) eldinlddkkeet toimitetaan oikeille vastaanottajille kohtuullisen ajan kuluessa;

d) tiedot kirjataan ajantasaisesti;

e) poikkeamat dokumentoidaan ja tutkitaan;

f) asianmukaisia korjaavia ja ennaltaehkdisevid toimia toteutetaan laaturiskinhallinnan periaatteiden mukaisesti;

g) eldinlddkkeiden varastointiin ja jakeluun mahdollisesti vaikuttavat muutokset arvioidaan.

5 artikla

Ulkoistettujen toimintojen hallinnointi

Laatujdrjestelmin on katettava myos sellaisten ulkoistettujen toimintojen valvonta ja uudelleentarkastelu, jotka liittyvit
eldinlddkkeiden tukkukauppaan. Valvontaan ja uudelleentarkasteluun on sisallyttiva laaturiskinhallinta ja seuraavat:

a) arvioidaan toimeksisaajan sopivuus ja kyky toteuttaa asianomaiset toiminnot ja tarkastetaan tarvittaessa
hyviksymisstatus;

b) mddritellddn osapuolten vastuut ja viestintdprosessit laatuun liittyvien toimintojen osalta;

¢) seurataan ja tarkastellaan sddnnollisesti toimeksisaajan toimintaa ja mahdollisesti tarvittavien parannustoimien
kartoittamista ja toteuttamista.

6 artikla

Johdon katselmus ja seuranta

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden johdon on perustettava ja pantava tdytint6on virallinen
prosessi laatujdrjestelman sddnnollisid katselmuksia varten.

2. Katselmukseen on sisillyttivd seuraavat:
a) laatujdrjestelmin tavoitteiden saavuttamisen mittaaminen;
b) arviointi seuraavista:

i) suorituskykyindikaattorit, joilla voidaan seurata laatujirjestelmin sisiisten prosessien toimivuutta, kuten valitukset,
poikkeamat, korjaavat ja ennaltachkdisevit toimenpiteet ja prosessien muutokset;

ii) palaute ulkoistetuista toiminnoista;

iii) itsearviointimenettelyt, joihin sisaltyy riskinarviointi ja auditointi; sekd

iv) ulkoisten arviointien, kuten tarkastusten, havaintojen ja asiakasauditointien, tulokset;
c) esiin tulevat sddntelyyn, ohjeistukseen ja laatuun liittyvat kysymykset, jotka voivat vaikuttaa laatujirjestelmain;
d) innovaatiot, jotka voisivat tehostaa laatujdrjestelmas;

e) liikketoimintaympdriston ja tavoitteiden muutokset.

3. Kunkin laatujdrjestelmastd tehdyn katselmuksen tulokset on dokumentoitava viipymattd, ja niistd on tiedotettava
sisdisesti tehokkaalla tavalla.
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7 artikla
Laaturiskinhallinta
1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on sovellettava laaturiskinhallintaa.

2. Laaturiskinhallinnalla on varmistettava, ettd laaturiskien arviointi perustuu tieteelliseen tietoon, prosessista saatuun
kokemukseen ja viime kiddessd hoidettavan eldimen tai eldinryhmin, eldimestd ja sen hoidosta vastaavien henkil6iden,
elintarviketuotantoeldimen kuluttajan ja ympériston suojelua koskeviin yhteyksiin.

3. Laaturiskinhallintaprosessin yksityiskohtaisuuden tason ja dokumentoinnin on oltava oikeassa suhteessa laatuun
kohdistuvan riskin tasoon nihden.

III LUKU

HENKILOSTOA KOSKEVAT VAATIMUKSET

8 artikla

Tukkukaupasta vastaavien henkiléiden velvollisuudet

1. Asetuksen (EU) 2019/6 101 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tukkukaupasta vastaavien henkiloiden, jiljempana
'vastuuhenkilot’, on varmistettava eldinlddkkeiden hyvin jakelutavan noudattaminen. Kyseisen asetuksen 100 artiklan 2
kohdan a alakohdassa sdddetyn vaatimuksen lisdksi vastuuhenkil6illd on oltava asianmukainen patevyys ja kokemus sekd
tietdimys ja koulutus eldinlddkkeiden hyvin jakelutavan noudattamisesta.

2. Vastuuhenkilot ovat henkilokohtaisesti vastuussa velvollisuuksiensa tayttimisestd, ja heididn on oltava milloin tahansa
tavoitettavissa.

3. Vastuuhenkild voi delegoida tehtdviddn muttei vastuitaan.

4. Jos vastuuhenkild ei ole kdytettavissd, 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on nimettdva hinelle sijainen
tarpeelliseksi ajaksi, jotta toiminnan jatkuvuus voidaan varmistaa.

5. Vastuuhenkilon kirjallisessa tyonkuvauksessa on madriteltdva hinen valtuutensa tehdi vastuullaan oleviin seikkoihin
liittyvid paatoksid. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkil6iden on annettava vastuuhenkilolle tdiméan tehtdvien
tdyttamiseen tarvittavat madritellyt valtuutukset, resurssit ja vastuu.

6.  Vastuuhenkiloiden on suoritettava tehtidvinsi siten, ettd voidaan varmistaa, etti asianomaiset 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut henkilot voivat osoittaa eldinladkkeiden hyvin jakelutavan noudattamisen ja ettd asetuksen (EU) 2019/6
101 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut velvoitteet tayttyvat.

7. Vastuuhenkil6illd on seuraavat vastuut:

a) sen varmistaminen, ettd laatujdrjestelmaa kdytetddn ja pidetdin ylla;

b) keskittyminen vastuutoimintojen hallintoon ja kirjanpidon tarkkuuteen ja laatuun;

¢) sen varmistaminen, ettd perus- ja jatkokoulutusohjelmat ovat kdynnissi ja niitd pidetaan ylla;
d) eldinlddkkeiden takaisinvedon koordinointi ja ripea toteuttaminen;

€) sen varmistaminen, ettd asialliset asiakasvalitukset kisitellddn tehokkaasti;

f) sen varmistaminen, ettd toimittajat ja asiakkaat hyvaksytddn;

g) sellaisten ulkoistettujen toimien hyviksyminen, jotka voivat vaikuttaa eldinlddkkeiden hyvain jakelutapaan;
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h) sen varmistaminen, etti sisdisid tarkastuksia tehdddn asianmukaisin sadnnéllisin viliajoin ennalta vahvistetun ohjelman
mukaisesti ja ettd tarpeelliset korjaavat ja ennaltachkiisevit toimenpiteet toteutetaan;

i) asianmukaisen kirjanpidon pitdminen delegoiduista tehtavistd;
j)  pdattiminen palautettujen, hylittyjen, takaisinvedettyjen tai vddrennettyjen eldinlddkkeiden havittimisest;
k) myyntivarastoon tehtdvien palautusten hyviksyminen;

) sen varmistaminen, ettd tietyille eldinladkkeille kansallisessa lainsddddnnossd asetettuja mahdollisia lisdvaatimuksia
noudatetaan;

m) poikkeamien dokumentointi ja padtoksen tekeminen korjaavista ja ennaltaehkdisevistd toimenpiteistd, jotta poikkeamat
voidaan korjata ja vilttdd niiden toistuminen sekd seurata kyseisten korjaavien ja ennaltachkiisevien toimenpiteiden
toimivuutta.

9 artikla

Muu henkil6sto

1.  Eldinldakkeiden tukkukaupan kaikissa vaiheissa on oltava riittdvd mdard patevad henkilostod. Henkiloston maéran on
oltava oikeassa suhteessa toiminnan mairéin ja laajuuteen.

2. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkil6iden organisaation rakenne on esitettdvd organisaatiokaaviossa.
Siind on esitettdva selvisti kaikkien henkiloston jasenten tehtdvit, vastuualueet ja keskindiset suhteet. Jokaisen henkiloston
jasenen on ymmidrrettdvd oma tehtdvinsd ja vastuualueensa.

3. Keskeisissd asemissa toimivien tyontekijoiden tehtdvit ja vastuualueet on esitettdva kirjallisissa tydnkuvauksissa, joissa
ilmoitetaan myos mahdolliset sijaisjirjestelyt.

10 artikla

Henkiloston koulutus

1. Kaikkien tukkukauppatoimintaan osallistuvien henkiloston jasenten on saatava koulutusta eldinlddkkeiden hyvin
jakelutavan vaatimuksista. Heilld on oltava myos asianmukainen pitevyys ja kokemus ennen tehtdviensi aloittamista.

2. Henkiloston on saatava perus- ja jatkokoulutusta, joka liittyy heiddn tehtdviinsd, perustuu menettelyihin ja
toteutetaan kirjallisen koulutusohjelman mukaisesti. Vastuuhenkiloiden on lisiksi pidettdva ylld eldinlddkkeiden hyvidn
jakelutapaan liittyvdd henkiloston osaamista sidnnoélliselld koulutuksella.

3. Koulutukseen on sisillyttdvd vddrennettyjen eldinlddkkeiden tunnistaminen ja niiden pédsyn estiminen
toimitusketjuun.

4. Tavallista tiukempia kisittelyolosuhteita edellyttivid eldinladkkeitd, kuten vaarallisia valmisteita, valmisteita, joihin
liittyy erityinen védrinkayttoriski, mukaan lukien huumaus- ja psykotrooppiset aineet, sekd limpoherkkid valmisteita
kisitteleville henkilostolle on annettava erityiskoulutusta.

5. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on pidettdva kirjaa kaikesta koulutuksesta ja sddnnéllisesti
arvioitava ja dokumentoitava koulutuksen tehokkuutta.

11 artikla

Hygienia

Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on otettava kdyttoon asianmukaiset henkiloston hygieniaan liittyvit
menettelyt, jotka ovat suoritettavien toimintojen kannalta merkitykselliset, mukaan lukien henkilokohtainen terveys ja
asianmukainen vaatetus. Henkiloston on noudatettava niitd menettelyja.
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IV LUKU

TILAT JA LAITTEET

12 artikla

Tilat

1.  Toimitilat on suunniteltava tai mukautettava niin, ettd varmistetaan varastointiolosuhteiden pysyminen vaaditun
mukaisina. Niiden on oltava asianmukaisesti turvattuja, rakenteellisesti ehjid ja riittdvin suuria, jotta eldinlddkkeitd
pystytddn varastoimaan ja késittelemddn turvallisesti. Varastotiloissa on oltava riittdvd valaistus, jotta kaikki toiminnot
voidaan suorittaa oikein ja turvallisesti. Eldinlddkkeet on varastoitava riittivin etdille toisistaan niin, ettd siivous ja
tarkastukset voidaan suorittaa. Kuormalavat on pidettiva puhtaina ja hyvissi kunnossa.

2. Jos 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut henkilot eivit suoraan vastaa tiloista, niistd on tehtivd sopimus. Edelld 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut henkilot voivat kdyttdd sopimustiloja vain, jos kyseiset tilat kuuluvat erillisen tukkukauppaluvan
piiriin.

3. Eldinldakkeitd on siilytettavi erillisissa tiloissa, jotka on merkitty selvisti ja joihin padsee vain valtuutettu henkil6sto.

4. Jos fyysisen eristimisen sijasta kdytetddn jotain muuta jrjestelmad, kuten tietokoneistettuun jirjestelmiin perustuvaa
sahkoistd eristimistd, jarjestelmén on tarjottava vastaavantasoinen suoja ja se on validoitava asianmukaisesti.

5. Eldinlddkkeet, joiden hévittimisestd on vield paitettdvd tai jotka on poistettu myyntivarastosta, mukaan lukien
palautetut eldinlddkkeet, on eristettdva joko fyysisesti tai sdhkoisesti, jos kiytettavissd on vastaava sihkoinen jirjestelma.

6.  Myos unionin ulkopuolelta vastaanotetut eldinldakkeet, joita ei ole tarkoitettu unionin markkinoille, on eristettava
fyysisesti ja sahkoisesti, jos kéytettavissd on sihkoinen jarjestelma.

7. Kaikki vanhentuneet eldinlddkkeet, takaisinvedetyt eldinlddkkeet ja hylityt eldinlddkkeet on vilittomdsti eristettava
fyysisesti ja varastoitava erilliseen tilaansa, jossa ei siilytetd muita eldinlddkkeitd. Naiden tilojen asianmukaisesta
turvallisuudesta on huolehdittava, jotta ne pysyvit erillidn myyntivarastosta. Kyseiset alueet on merkittiva selvisti.

8. Tilat on suunniteltava tai mukautettava sen varmistamiseksi, ettd eldinlddkkeitd, joihin sovelletaan erityisid
varastointi- ja kisittelytoimenpiteitd, kuten huumaus- ja psykotrooppisia aineita, sdilytetdan kirjallisten ohjeiden mukaisesti
ja ettd niihin sovelletaan asianmukaisia turvatoimia.

9.  Vaaralliset eldinlaakkeet seki sellaiset eldinlddkkeet, joihin liittyy erityisid palo- tai rdjahdysriskejd, kuten lddkekaasut,
palavat aineet, syttyvit nesteet ja kiintedt aineet, on varastoitava yhteen tai useampaan erilliseen tilaan ja niiden
varastointiin on sovellettava asianmukaisia turvatoimia.

10.  Eldinladkkeet on suojattava sddolosuhteilta vastaanotto- ja ldhetyslaitureilla. Vastaanotto- ja ldhetysalueet on
erotettava riittdvalld tavalla varastotiloista. Kdytossd on oltava menettelyt, joilla tulevat ja lahtevdt valmisteet pysyvit
valvonnassa. Vastaanotettujen valmisteiden tutkimiseen on osoitettava omat, asianmukaisesti varustetut tilat.

11.  Asiattomien péisy luvanalaisten tilojen kaikkiin osiin on estettdvi asianmukaisilla laitteilla, kuten valvontalaitteella
varustetulla murtohélytysjarjestelmalld ja tarkoituksenmukaisella kulunvalvonnalla. Vierailijoilla on aina oltava saattaja.

12.  Toimi- ja varastointitilojen on oltava puhtaita, roskattomia ja polyttomid. Kdyttoon on otettava siivousohjelmat,
-ohjeet ja -kirjanpito. Kontaminaation vélttdmiseksi kdytt66n on valittava asianmukaiset siivousvilineet ja puhdistusaineet.

13.  Tilojen on oltava puhtaat ja kuivat, ja niiden limpétila on pidettivd hyviksyttavissd rajoissa.
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14.  Vuotojen puhdistamiseksi on oltava asianmukaiset menettelyt, jotta varmistetaan, ettd kontaminaatioriskia ei ole.

15.  Ajoneuvot on puhdistettava sddnnollisesti. Ajoneuvojen puhdistamiseen valitut ja kéytetyt vélineet eivdt saa
aiheuttaa kontaminaatiota.

16.  Tilat on suunniteltava ja varustettava siten, ettei niihin padse hyonteisid, jyrsij6itd tai muita eldimid. Kdytossd on
oltava ennalta ehkdisevi tuholaistorjuntaohjelma.

17.  Henkilokunnan lepo-, pesu- ja virkistystilat on riittivilld tavalla erotettava varastointitiloista. Elintarvikkeiden,
juomien, tupakointitarvikkeiden ja henkilokohtaiseen kayttoon tarkoitettujen lddkkeiden vienti varastointitiloihin on
kiellettédva.

13 artikla
Limpétilan ja ympiristonvalvonta

1.  Eldinlddkkeiden varastointiympiriston tarkastamiseen on oltava sopivat laitteet ja menettelyt. Tarkasteltaviin
ympiristotekijoihin kuuluvat tilojen lampotila, valaistus, kosteus ja puhtaus.

2. Varastointitilassa on ennen sen kiytto6nottoa tehtavi alustava limpétilaselvitys edustavissa olosuhteissa. Limpétilan-
seurantalaitteiden sijoittamisesta on péatettdva selvityksen tulosten perusteella siten, ettd huolehditaan niiden sijoittamisesta
sellaisille alueille, joilla ldmpdtilanvaihtelu on suurinta. Selvitys on toistettava riskinarvioinnin tulosten perusteella tai
silloin, kun tilaan tai limpétilanvalvontalaitteisiin tehdddn merkittdvid muutoksia. Pienissi muutaman nelidmetrin
kokoisissa huoneenlimpétilassa olevissa tiloissa on arvioitava mahdolliset riskit, kuten limmityslaitteet, ja sijoitettava
lampotilanseurantalaitteet vastaavasti.

14 artikla

Laitteet

1. Kaikki eldinladkkeiden varastointiin ja jakeluun vaikuttavat laitteet on suunniteltava, sijoitettava ja pidettiva kunnossa
niiden kéyttotarkoitukseen sopivalla tasolla. Toiminnan toimivuuden kannalta olennaisten keskeisten laitteiden
kunnossapitoa varten on laadittava huoltosuunnitelma.

2. Eldinlddkkeiden varastointiympdriston valvontaan tai seurantaan kiytettdvit laitteet on kalibroitava riskin- ja
luotettavuusarvioinnin perusteella maaritellyin aikavilein.

3. Laitteiden kalibroinnissa on noudatettava kansallista tai kansainvalistd mittausstandardia. Kdytossd on oltava sopivat
halytysjarjestelmdt, jotka halyttavit ennalta maddriteltyjen varastointiolosuhteiden muuttumisesta. Hilytystasot on
asetettava tarkoituksenmukaisella tavalla, ja hilyttimid on testattava sddnnollisesti riittdvintasoisen toimivuuden
varmistamiseksi.

4. Laitteiden korjaaminen, huolto ja kalibrointi on tehtdvé niin, etteivit eldinldakkeiden ominaisuudet vaarannu.
5. Viallisia ajoneuvoja ja laitteita ei saa kéyttdd, vaan ne on joko merkittava viallisiksi tai poistettava kaytosta.
6. Laitteita, joilla ei ole tukkukaupan kannalta merkitystd, ei saa varastoida alueella, jolla eldinlddkkeitd varastoidaan.

7. Keskeisten laitteiden, kuten kylmédvarastojen, valvontalaitteella varustettujen murtohilytys- ja kulunvalvontajir-
jestelmien, jadkaappien, limp6-kosteusmittarien tai muiden limpétilan ja kosteuden tallennuslaitteiden, ilmankasittely-
laitteiden ja toimitusketjun mydhempiin osiin liittyvien laitteiden korjaus-, huolto- ja kalibrointitoimista on pidettiva
asianmukaista kirjaa, ja tulokset on siilytettdva.
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15 artikla

Tietokoneistetut jirjestelmit

1. Ennen kuin tietokoneistettu jirjestelmd otetaan kaytto6n, on osoitettava asianmukaisilla validointi- tai verifiointitut-
kimuksilla, etti jarjestelmd pystyy tuottamaan halutut tulokset tarkasti, jatkuvasti ja toistettavasti.

2. Jarjestelmdstd on oltava kirjallinen ja yksityiskohtainen kuvaus, jossa on tarpeen mukaan kaavioita. Kyseinen kuvaus
on pidettivd ajan tasalla. Siind on kuvattava jirjestelmdn periaatteet, tavoitteet, turvatoimet, laajuus ja keskeiset
ominaisuudet ja annettava kuvaus sen kdytostd ja siitd, miten se toimii yhdessd muiden jérjestelmien kanssa.

3. Ainoastaan valtuutetuilla henkil6illd on oikeus syottid tietoja jarjestelmddn tai muuttaa niité.

4. Tiedot on suojattava fyysisesti tai sihkoisesti, ja ne on suojattava vahingossa tai ilman valtuuksia tehdyiltd
muutoksilta. Tallennettujen tietojen saatavuus on tarkastettava madrdajoin. Niistd on tehtdvd varmuuskopio sddnnéllisin
viliajoin. Tiedoista tehdyt varmuuskopiot on silytettdvi erillisessi turvallisessa paikassa vihintddn viiden vuoden ajan tai
sovellettavassa kansallisessa lainsdddannossd vahvistetun ajan, jos kyseinen aika on pidempi kuin viisi vuotta.

5. Jarjestelmédn héirididen tai vikaantumisen varalta on madriteltivd menettelyt. Niiden on sisillettdvd myos jarjestelmat
tietojen palauttamiseksi.

16 artikla

Toimivuusarviointi javalidointi

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on madritettdvd, minkd keskeisten laitteiden toimivuus on
arvioitava ja mitkd keskeiset prosessit on validoitava, jotta voidaan varmistaa, ettd laitteet asennetaan ja prosessit
suoritetaan moitteettomasti. Téllaisen toimivuusarvioinnin ja validoinnin laajuus esimerkiksi varastoinnin, varastokeriilyn
ja lahettdmotoimintojen osalta on médritettdvd dokumentoidun riskinarvioinnin avulla.

2. Laitteiden toimivuusarviointi ja prosessien validointi on tehtdva ennen kiyton aloittamista ja merkittdvien muutosten
— kuten korjausten ja huollon — jdlkeen.

3. Toimivuusarvioinnista ja validoinnista on laadittava seloste, jossa esitetddn tiivistetysti tulokset ja kommentoidaan
mahdollisesti havaittuja poikkeamia. Tapauksen mukaan on sovellettava korjaavien ja ennaltachkdisevien toimenpiteiden
periaatteita. Prosessin tai laitteen tyydyttivistd validoinnista ja hyviksymisestd on esitettivd nayttod, jonka kerdd ja
hyviksyy soveltuva henkilosto.

V LUKU

DOKUMENTOINTI, MENETTELYT JA KIRJANPITO

17 artikla
Dokumentaatiota koskevat vaatimukset

1. Dokumentaation on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

&

sen on oltava helposti saatavissa tai haettavissa;

=

sen on riittdvalld tavalla katettava 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden toiminta;

o
~

se on laadittava henkilostén ymmartamalld kielelld;

=

siind on kéytettava selkedd yksiselitteistd kieltd.

2. Dokumentaation tapauksessa hyviksyjand, allekirjoittajana ja paivddjind on oltava asianmukainen valtuutettu
henkil®. Sitd ei saa kirjoittaa kisin, paitsi jos kdsinkirjoitetut tiedot ovat perusteltuja kdytinnon syistd. Talloin on oltava
riittavasti tilaa kyseisten tietojen tallentamista varten.
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3. Kun dokumentaatiossa havaitaan virheit4, ne on korjattava viipymatta, ja on voitava jaljittda selkedsti, kuka korjaukset
on tehnyt ja milloin.

4. Dokumentaatioon tehtdvit muutokset on allekirjoitettava ja paivittavd. Muutokset on tehtédvi niin, ettd alkuperéinen
tieto pysyy luettavissa. Muutoksen syy on tarpeen mukaan kirjattava.

5. Asiakirjat on sdilytettdvd vahintddn viiden vuoden ajan tai sovellettavassa kansallisessa lainsddddnnossd vahvistetun
ajan, jos kyseinen aika on pidempi kuin viisi vuotta. Henkil6tiedot on poistettava heti, kun niiden siilyttiminen ei ole
jakelutoimintojen vuoksi tarpeellista.

6.  Kaikilla tyontekij6illd on oltava helposti saatavillaan kaikki tehtdviensi suorittamiseen tarvittava dokumentaatio.

7. Alkuperiisid asiakirjoja ja virallisia kopioita, tietojen késittelyd ja kirjanpitoa koskevat suhteet ja valvontatoimenpiteet
on ilmoitettava kaikkien paperiasiakirjoihin perustuvien, sahkoisten ja sekajdrjestelmien osalta.

18 artikla

Menettelyt

1. Menettelyissi on kuvattava eldinlddkkeiden laatuun vaikuttavat tukkukauppatoiminnot. Nithin kuuluvat muun
muassa

a,

=

toimitusten vastaanottaminen ja tarkastaminen, tavarantoimittajien ja asiakkaiden valvonta;

varastointi;

KT >

tilojen ja laitteiden siivous ja kunnossapito, mukaan lukien tuholaistorjunta;

=

varastointiolosuhteiden tarkastaminen ja kirjaaminen;

o
~

eldinlddkkeiden suojaaminen kuljetuksen aikana;

f) paikan pdilld olevien varastojen ja kauttakuljetettavien lahetysten turvallisuus;

g) myyntivarastosta poistaminen;

h) palautettujen eldinlddkkeiden kisittely;

i) takaisinvetosuunnitelmat.

j)  toimivuusarviointi ja validointi;

k) menettelyt ja toimenpiteet kiyttokelvottomien eldinlddkkeiden havittimiseksi;

) menettelyt valitusten tutkimiseksi ja ratkaisemiseksi;

m) menettelyt vidrennoksiksi epdiltyjen eldinlddkkeiden tunnistamiseksi.

2. Menettelyt hyviksyy, allekirjoittaa ja paivad vastuuhenkil6.

3. On kiytettdvd validoituja ja hyviksyttyja menettelyji. Asiakirjojen on oltava selkeitd ja riittdvan yksityiskohtaisia.
Asiakirjojen otsikko, tyyppi ja tarkoitus on mainittava. Asiakirjat on tarkistettava sddnnollisesti ja pidettivd ajan tasalla.

Menettelyihin on sovellettava versionhallintaa. Kdytossd on oltava jirjestelmd, jolla asiakirjan tarkistamisen jalkeen estetddn
korvatun version tahaton kayttd. Korvatut tai vanhentuneet menettelyt on poistettava tyopisteistd ja arkistoitava.

19 artikla
Tietojen kirjaaminen

1. Kaikista vastaanotettuja tai toimitettuja eldinlddkkeitd koskevista litketoimista on pidettivd kirjaa joko osto- tai
myyntilaskujen tai ldhetysluetteloiden muodossa tai sahkodisessd muodossa.

2. Asetuksen (EU) 2019/6 101 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun yksityiskohtaisen kirjanpidon lisaksi kirjanpitoon on
tapauksen mukaan sisillyttivd mahdolliset kansallisessa lainsdddinnossd tdsmennetyt lisivaatimukset.

3. Kirjaukset on tehtdvi silloin, kun toiminto suoritetaan. Kisin kirjoitettujen kirjausten on oltava selkeitd, helposti
luettavia ja pysyvid.
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VI LUKU

TOIMINNOT

20 artikla

Toimintoja koskevat vaatimukset

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on varmistettava, ettd eldinlddkkeen tunnistetiedot eivat havid
tukkukauppatoiminnoissa, ja niiden on kéytettdva kaikki saatavilla olevat keinot minimoidakseen riskin siitd, ett4 lailliseen
toimitusketjuun péisee vddrennettyjd eldinlddkkeitd.

2. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiliden on varmistettava, etté eldinladkkeiden tukkukauppaa kiyddan
ulkopakkauksen tietojen mukaisesti.

3. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on varmistettava, ettd kaikki niiden unionissa jakelemat
eldinlddkkeet tayttavat seuraavat vaatimukset:

a) niilld on toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan komission myontimi myyntilupa;
b) ne ovat toimivaltaisen viranomaisen rekisteroimis;
¢) ne kuuluvat toimivaltaisen viranomaisen myontiman, myyntiluvan vaatimuksia koskevan poikkeuksen piiriin;

d) ne kuuluvat mddripaikkana olevan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen my6ntimin eldinlddkkeiden
rinnakkaiskauppaa koskevan hyviksynnin piiriin;

e) ne kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 110 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisen kéyttoluvan piiriin; tai

f) kun kyseessd ovat asetuksen (EU) 2019/6 112 artiklan 2 kohdan, 113 artiklan 2 kohdan tai 114 artiklan 4 kohdan
nojalla kéytettavit valmisteet, joita tuovat maahan mainitun asetuksen 90 artiklan mukaisesti tai, tapauksen mukaan,
mainitun asetuksen 106 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd noudattaen myonnetyn valmistusluvan haltijat.

4. Kaikki 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden keskeiset toiminnot on kuvattava kokonaisuudessaan
asianmukaisissa laatujirjestelman asiakirjoissa.

21 artikla

Toimittajien kelpoisuuden todentaminen ja hyviksynti

1. Jos eldinlddkkeitd hankitaan 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulta henkil6ltd, vastaanottavan tukkukauppiaan on
varmistettava, ettd toimittaja noudattaa tdssd asetuksessa vahvistettua eldinladkkeiden hyvii jakelutapaa ja ettd toimittajalla
on tarvittava lupa. Nimi tiedot on hankittava kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta tai asetuksen (EU) 2019/6
91 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta valmistusta, tuontia ja tukkukauppaa koskevasta unionin tietokannasta. Toimittajien
kelpoisuus ja hyviksyntd on todennettava ennen eldinlddkkeiden hankkimista. Prosessia on valvottava menettelylld ja
tulokset on dokumentoitava ja tarkistettava maardajoin laaturiskinhallinnan periaatteiden pohjalta.

2. Kun 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut henkilot tekevdt sopimuksen uusien toimittajien kanssa, niiden on arvioitava
toisen osapuolen sopivuus, pitevyys ja luotettavuus niin sanottujen huolellisuustarkastusten avulla. Huolellisuustarkas-
tuksissa on otettava huomioon

a) toimittajan maine tai luotettavuus;

b) tarjoukset eldinladkkeistd, jotka muita useammin joutuvat vairentdmisen kohteeksi;

¢) maddraltddn suuret tarjoukset eldinlddkkeistd, joita on yleensi tarjolla vain rajoitettuja madria;
d) toimittajan kisittelemien eldinlddkkeiden epitavallisen suuri kirjo;

e) poikkeuksellisen alhaiset hinnat.
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22 artikla

Asiakkaiden kelpoisuuden todentaminen ja hyviksynti

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on tehtdva alustavat ja tarvittaessa madrdaikaistarkastukset
selvittddkseen, tdyttivitko niiden asiakkaat asetuksen (EU) 2019/6 101 artiklan 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset. Naihin
tarkastuksiin voi kuulua esimerkiksi kopion pyytiminen asiakkaalle kansallisen lainsddddnnoén mukaisesti myonnetyistd
luvista, statuksen varmistaminen toimivaltaisen viranomaisen verkkosivustolta ja ndyton pyytdminen kansallisen
lainsdddannon mukaisesta kelpoisuudesta tai oikeudesta.

2. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on seurattava liikketapahtumiaan ja selvitettivd mahdolliset
epaselvyydet huumaus- ja psykotrooppisten aineiden tai muiden vaarallisten aineiden myynnin rakenteissa. Sellainen
epatavallinen myynnin rakenne, joka saattaa kielid eldinlddkkeen sddntojenvastaisesta kiytostd tai vaarinkaytostd, on tutkittava,
ja siitd on tarvittaessa ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille.

23 artikla

Elidinlidikkeiden vastaanottaminen

1.  Eldinldakkeiden vastaanottamisesta vastaavien henkiloiden on varmistettava, ettd saapuva lihetys on oikeanlainen,
ettd eldinlddkkeet ovat perdisin hyviksytyiltd toimittajilta eivitka ole vahingoittuneet kuljetuksessa.

2. Eldinlddkkeet, joiden osalta edellytetddn erityisid varastointi- tai turvatoimenpiteitd, on priorisoitava, ja
asianmukaisten tarkastusten jalkeen kyseiset valmisteet on toimitettava valittomasti asianmukaisiin varastointitiloihin.

3. Unionin markkinoille tarkoitettuja eldinlddke-erid ei saa siirtid myyntivarastoon, ennen kuin on menettelyilld saatu
varmuus siitd, ettd niiden myynti on luvallista. Ennen kuin toisesta jisenvaltiosta tulevat erit siirretdin myyntivarastoon,
asianmukaisen koulutuksen saaneen henkiloston on huolellisesti tarkastettava asetuksen (EU) 2019/6 97 artiklan 6 ja 9
kohdassa tarkoitettu valvontaraportti, mainitun asetuksen 97 artiklan 7 kohdassa tarkoitettujen tarpeellisten testien
tulokset tai tapauksen mukaan muu vastaavaan jdrjestelméin perustuva todiste saattamisesta kyseisille markkinoille.

24 artikla

Varastointi

1.  Eldinlddkkeet on varastoitava erillddn muista tuotteista, jotka todennikdisesti muuttavat niitd, ja suojattava valon,
lampotilan, kosteuden ja muiden ulkoisten tekijoiden aiheuttamilta haitoilta. Erityistdi huomiota on kiinnitettiva
eldinlddkkeisiin, jotka edellyttavit erityisid varastointiolosuhteita.

2. Saapuvien eldinlddkeldhetysten kuljetuspakkaukset on tarvittaessa puhdistettava ennen varastointia. Saapuvalle
tavaralle tehtdvit toimet eivit saa vaikuttaa eldinldikkeiden laatuun.

3. Varastointimenettelyt on suoritettava siten, ettd voidaan varmistaa, ettd varaston olosuhteet pysyvit sopivina ja ettd
varasto on asianmukaisesti suojattu.

4. Varaston kierrossa on noudatettava "ensiksi vanhentuva ensiksi ulos” -perjaatetta. Poikkeukset on dokumentoitava.

5. Eldinldakkeitd on kasiteltdvd ja ne on varastoitava niin, ettd valtetddn ldikkyminen, sirkyminen, kontaminaatio ja
sekaannukset. Eldinlddkkeitd ei saa varastoida suoraan lattialle, ellei niiden pakkausta ole suunniteltu sellaiseen
varastointiin, kuten joitain lidkekaasupulloja.

6.  Eldinladkkeet, joiden viimeinen kdyttopdivimaird on lihestymissd, on vilittomasti eristettdvd myyntivarastosta
fyysisesti tai sdhkoisesti, jos kiytettdvissd on vastaava sihkoéinen jarjestelma.

7.  Varastot on inventoitava sddnnollisesti ottaen huomioon kansallisen lainsdddinnon vaatimukset. Varastossa
ilmenevit epatasmallisyydet on tutkittava ja dokumentoitava.



L 272/60 Euroopan unionin virallinen lehti 30.7.2021

25 artikla

Vanhentuneiden eldinliikkeiden tuhoaminen

1. Tuhottavaksi tarkoitetut lddkkeet on asianmukaisesti yksiloitavd ja sdilytettavd erillidn ja niitd on kisiteltava
menettelyn mukaisesti.

2. Eldinlddkkeet on tuhottava kisittelyyn, kuljettamiseen ja havittimiseen sovellettavien vaatimusten mukaisesti.

3. Kaikista tuhotuista eldinlddkkeistdi on pidettivd kirjaa, ja kirjanpito on siilytettivd 3 artiklassa tarkoitetussa
laatujrjestelmassd madritellyn ajan.

26 artikla

Varastokeriily

On valvottava, ettd varastokerdilyssd kerdtddn oikea eldinlddke. Kerdtyn eldinlddkkeen jiljelld olevan sdilyvyysajan on oltava
riittdvd, eikd se saa olla vahingoittunut varastoinnin aikana.

27 artikla
Toimittaminen

1.  Kaikkien toimitusten mukana on oltava sihkoinen tai fyysinen asiakirja, jossa on oltava asetuksen (EU) 2019/ 6
101 artiklan 7 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi yksilollinen numero, jonka avulla voidaan yksil6idd
toimitusvahvistus, sovellettavat kuljetus- ja varastointiedellytykset sekd kansallisessa lainsddddnnossd tdsmennetyt
lisdvaatimukset.

2. Toimituksista on oltava sdhkoinen tai fyysinen kirjanpito, jotta eldinlddkkeen sijaintipaikka on tiedossa.

28 artikla

Vienti

1. Viedessddn eldinlddkkeitd, joille ei kansallinen toimivaltainen viranomainen eikd tapauksen mukaan komissio ole
myontanyt asetuksen (EU) 2019/6 III luvun mukaista myyntilupaa, tukkukauppiaiden on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet estidkseen kyseisten eldinlddkkeiden padsyn unionin markkinoille.

2. Kun 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut henkil6t toimittavat eldinldakkeitd kolmansissa maissa oleville henkil6ille, ne
saavat toimittaa kyseisid valmisteita ainoastaan henkiléille, joilla on lupa tai oikeus vastaanottaa eldinldikkeitd
tukkukauppaa tai yleistd jakelua varten kyseisen kolmannen maan sovellettavien sddnndsten ja hallinnollisten maardysten
mukaisesti.

VII LUKU

VALITUKSET, PALAUTUKSET, TAKAISINVEDOT JA VAARENNETYIKSI EPAILLYT ELAINLAAKKEET

29 artikla

Valitukset

1. Valitukset on kirjattava kaikkine alkuperiisine tietoineen. Valituksien osalta on erotettava toisistaan ne, jotka liittyvat
eldinlddkkeen laatuun, ja ne, jotka liittyvit tukkukauppajakeluun.
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Jos esitetddn valitus, joka liittyy eldinlddkkeen laatuun ja mahdolliseen virheellisyyteen, asiasta on viipymattd ilmoitettava
valmistajalle tai myyntiluvan haltijalle.

Eldinlddkkeen jakeluun liittyvit valitukset on tutkittava perinpohjaisesti, jotta valituksen alkupera tai syy voidaan selvittaa.

2. Valituksia varten on nimettava kasittelijd, jolle osoitetaan riittavasti tukihenkil6stod.

3. Kun valitus on tutkittu ja arvioitu, on tarvittaessa ryhdyttiva jatkotoimiin (myos korjaaviin ja ennaltachkdiseviin
toimenpiteisiin) ja tarpeen vaatiessa ilmoitettava asiasta kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

30 artikla

Palautukset

1. Palautettuja eldinldakkeitd on kisiteltava kirjallisen riskiperusteisen menettelyn mukaisesti ottaen huomioon kyseisen
eldinlddkkeen luonne, mahdolliset erityiset varastointiedellytykset ja eldinlddkkeen toimituksesta kulunut aika. Palautukset
on kisiteltdvi kansallisen lainsddddnnon ja osapuolten vilisten sopimusjdrjestelyjen mukaisesti.

2. Eldinladkkeet, jotka ovat poistuneet 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden hallusta, saa palauttaa
myyntivarastoon ainoastaan siind tapauksessa, ettd kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) eldinlddkkeet ovat avaamattomissa ja vahingoittumattomissa ulkopakkauksissaan ja hyvikuntoisia;

b) eldinlddkkeiden kdyttoaika ei ole padttynyt, eikd niitd ole vedetty takaisin;

c) eldinladkkeet, jotka palautuvat asiakkaalta, jolla ei ole tukkukauppalupaa, tai apteekeista tai henkiloilts, joilla on lupa
ladkkeiden yleiseen jakeluun kyseisen jdsenvaltion kansallisen lainsdddinnon mukaisesti, on palautettu médritetyssd
hyvaksyttivissd mairdajassa, joka madritetddn laaturiskinhallinnan periaatteiden mukaisesti;

d) eldimen omistaja ei ole palauttanut eldinldakkeitd apteekille tai muille henkildille, joilla on lupa toimittaa eldinlddkkeitd
yleiseen jakeluun kyseisen jisenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, paitsi jos palauttaminen on sallittua
kyseisen jasenvaltion kansallisen lainsddddnnon nojalla;

e) asiakas on osoittanut, ettd eldinladkkeet on kuljetettu, varastoitu ja késitelty erityisten varastointivaatimusten mukaisesti;

f) eldinlddkkeet on tarkastanut ja arvioinut riittdvan koulutuksen ja patevyyden hankkinut ja asianmukaisen luvan saanut

henkilo;

g) edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuilla henkil6illd on riittdvad ndytt6d — esimerkiksi alkuperdisen lihetysluettelon
jaljennos tai laskun numero, erdnumero tai viimeinen kayttopaivamadra — siité, ettd eldinlddke oli toimitettu kyseisen
eldinlddkkeen palauttavalle asiakkaalle kansallisessa lainsdddinnossd edellytetylld tavalla, eikd ole syytd epiilld
eldinlddkkeen olevan vaiarennetty.

3. Eldinlddkkeet, joiden varastointiin liittyy erityisid limpotilavaatimuksia (esimerkiksi sdilytettava viiledssd), saa
palauttaa myyntivarastoon vain siind tapauksessa, ettd kdytettdvissd on dokumentoitua ndyttoa siité, ettd valmisteet on a—f
alakohdassa lueteltujen vaiheiden koko keston ajan varastoitu luvallisissa olosuhteissa. Jos havaitaan poikkeamia, on
tehtdvd riskinarviointi, jotta voidaan osoittaa eldinlddkkeen ominaisuuksien sdilyminen ennallaan. Néyton on katettava
kaikki seuraavat vaiheet:

a) toimitus asiakkaalle;

b) eldinldikkeen tutkiminen;

¢) kuljetuspakkauksen avaaminen;

d) eldinlddkkeen sijoittaminen takaisin pakkaukseen;
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€) noutaminen ja palauttaminen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille henkiloille;

f) laakkeen sijoittaminen takaisin tukkukauppatilojen jadkaappiin.
4. Myyntivarastoon palautetut lddkkeet on sijoitettava niin, ettd "ensiksi vanhentuva ensiksi ulos” -jarjestelma toimii.

5. Takaisin saatuja varastettuja eldinlddkkeitd ei saa palauttaa myyntivarastoon eikd myyda asiakkaille.

31 artikla

Viirennetyt eldinliikkeet

1. Sen lisdksi, ettd tukkukauppiaiden on tehtdvi asetuksen (EU) 2019/6 101 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu ilmoitus,
niiden on vilittomasti lopetettava véirennettyjen tai vairennetyiksi epdiltyjen eldinlddkkeiden jakelu ja toimittava
toimivaltaisten viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti. Tdtd varten on oltava kiytdssd menettely. T4llainen tapaus on
kirjattava kaikkine alkuperdisine tietoineen ja tutkittava.

2. Toimitusketjusta 16ydetyt védrennetyiksi epiillyt eldinlddkkeet on vilittomasti eristettdvi fyysisesti tai sdhkoisesti, jos
kiytettdvissd on vastaava sihkoinen jdrjestelmi. Toimitusketjusta 16ydetyt vddrennetyt eldinlddkkeet on valittomasti
eristettdva fyysisesti, varastoitava erilliseen tilaansa, jossa ei sdilytetd muita eldinlddkkeitd, ja merkittdvd asianmukaisesti.
Kaikki tallaisiin lddkkeisiin liittyvit toiminnot on dokumentoitava, ja niitd koskevat tiedot on sdilytettiva.

32 artikla

Takaisinvedot

1. Kiytossd on oltava dokumentaatio ja menettelyt sen varmistamiseksi, ettd vastaanotetut ja jaellut eldinlddkkeet
voidaan jdljittdd mahdollista takaisinvetoa varten.

2. Jos eldinlddke vedetddn takaisin, 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on ilmoitettava asiasta riittdvin
nopeasti kaikille asiakkaille, joille kyseistd lddkettd on toimitettu, ja annettava heille selkedt toimintaohjeet.

3. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on ilmoitettava asianomaiselle kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista eldinlddkkeiden takaisinvedoista. Jos eldinlddkettd on viety maasta, 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen henkiloiden on ilmoitettava kolmannen maan asiakkaille tai kolmannen maan toimivaltaisille viranomaisille
takaisinvedosta kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

4. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on sddnnollisesti arvioitava eldinlddkkeiden takaisinvetojar-
jestelyjen toimivuutta laaturiskinhallinnan periaatteiden pohjalta.

5.  Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on varmistettava, ettd takaisinveto voidaan kdynnistdd
nopeasti milloin tahansa.

6. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on noudatettava takaisinvetoviestin ohjeita. Tapauksen
mukaan voidaan edellyttdd toimivaltaisten viranomaisten hyvaksyntia.

7. Takaisinveto on kirjattava silloin, kun se tehdéin. Kirjattujen tietojen on oltava helposti viranomaisten saatavilla.

8.  Jakelutietojen on oltava helposti takaisinvedosta vastaavien henkildiden saatavilla, ja niissd on annettava riittdvasti
tietoja jakelijoista ja asiakkaista, joille ladkkeitd on toimitettu suoraan (osoitteet, puhelinnumerot ja sihkoiset viestinta-
vilineet tyoaikana ja sen ulkopuolella, kansallisen lainsdddinnon mukaiset erdnumerot ja toimitetut mairat), mukaan
lukien vastaavat tiedot maastaviedyistd eldinladkkeisti ja eldinlddkenaytteista.

9.  Takaisinvedon edistyminen on kirjattava loppuraporttiin, johon on sisillyttiva takaisinvedetyn eldinlddkkeen
toimitettujen ja takaisin saatujen méérien tasméytys.
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VIII LUKU

ULKOISTETUT TOIMINNOT

33 artikla
Toimeksiantajan velvollisuudet

1.  Toimeksiantaja vastaa ulkoistetuista toiminnoista.

2. Toimeksiantaja arvioi toimeksisaajan patevyyden suorittaa vaadittu ty ja varmistaa sopimuksella ja auditoinneilla,
ettd eldinldakkeiden hyvin jakelutavan periaatteita noudatetaan. Toimeksiantajan on suoritettava toimeksisaajan auditointi
ennen ulkoistettujen toimintojen aloittamista seki seurattava ja arvioitava toimeksisaajan toimintaa. Auditointitiheys on
madritettdva riskin perusteella sen mukaan, minka luonteisia ulkoistetut toiminnot ovat. Kun ulkoistetuissa toiminnoissa
on tapahtunut muutos, on toimeksiantajan osana muutoksenhallintaa sovellettava riskinarviointia arvioidessaan tarvetta
uudelleen auditoinnille. Toimeksisaajan on annettava toimeksiantajalle tilaisuus auditoida ulkoistetut toiminnot.

3. Toimeksiantajan on annettava toimeksisaajalle kaikki tiedot, joita tarvitaan ulkoistettujen toimintojen suorittamiseen
kyseisti eldinlddkettd koskevien ja muiden asiaankuuluvien vaatimusten mukaisesti.

34 artikla

Toimeksisaajan velvollisuudet

1.  Toimeksisaajalla on oltava riittavit laitteet, menettelyt, tiedot ja kokemus sekd pateva henkildsto ja toiminnan niin
edellyttiessd myos riittavit tilat toimeksiantajan tilaaman tyon suorittamiseen.

2. Toimeksisaaja ei saa siirtdd kolmannelle osapuolelle mitddn sille sopimuksen nojalla uskotuista tehtavistd ilman, ettd
toimeksiantaja on ennalta arvioinut ja hyvaksynyt jarjestelyt ja ettd toimeksiantaja tai toimeksisaaja on auditoinut kyseisen
kolmannen osapuolen. Toimeksisaajan ja kolmannen osapuolen vilisissd jirjestelyissi on huolehdittava siitd, ettd
tukkukauppaa koskevat tiedot asetetaan saataville samalla tavoin kuin alkuperdisen toimeksiantajan ja toimeksisaajan
valilla.

3. Toimeksisaajan on piddttdydyttavd kaikista toimista, jotka voivat heikentdd toimeksiantajan lukuun kisiteltyjen
eldinlddkkeiden laatua.

4. Toimeksisaajan on toimitettava kaikki eldinlddkkeiden laatuun mahdollisesti vaikuttavat tiedot toimeksiantajalle
sopimuksessa madrattyjen vaatimusten mukaisesti.

IX LUKU

SISAISET TARKASTUKSET

35 artikla

Sisdisten tarkastusten ohjelma

On toteutettava mddritellyssd aikataulussa sisdisten tarkastusten ohjelma, joka kattaa kaikki eldinlddkkeiden hyvin
jakelutavan osatekijdt ja tdimédn asetuksen ja menettelyjen noudattamisen.
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36 artikla

Sisiisten tarkastusten suorittaminen ja dokumentointi
1.  Sisdiset tarkastukset voidaan jakaa useisiin suppeampiin tarkastuksiin.

2. Sisidiset tarkastukset on annettava niitd varten nimetyn patevin henkiloston tehtivdksi, ja ne on tehtdvd
puolueettomasti ja yksityiskohtaisesti. Sisdisid tarkastuksia ei saa korvata riippumattomien ulkoisten asiantuntijoiden
tekemilld auditoinneilla.

3. Kaikista sisdisistd tarkastuksista on laadittava seloste. Selosteessa on esitettdva kaikki tarkastuksen aikana tehdyt
havainnot. Seloste on toimitettava johdolle ja muille asiaankuuluville henkiléille.

4. Jos havaitaan episelvyyksid tai puutteita, on médritettdva niiden syy ja dokumentoitava korjaavat ja ennaltaehkiisevit
toimet ja ryhdyttiva niiden perusteella jatkotoimiin. Korjaavien ja ennaltachkaisevien toimien tehokkuus on tarkastettava.

X LUKU

KULJETUS

37 artikla

Kuljetusta koskevat vaatimukset

1.  Eldinlddkkeitd toimittavien 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on suojattava kyseiset eldinladkkeet
vahingoittumiselta, muuntamiselta ja varkaudelta sekd mahdollisuuksien mukaan seurattava limpétilaolosuhteita sen
varmistamiseksi, ettd ne pysyvit hyvaksyttévissd rajoissa kuljetuksen aikana.

2. Eldinladkkeiden osalta tapauksen mukaan vaaditut varastointi- tai kuljetusolosuhteet on kuljetuksen aikana pidettava
valmistajan ja myyntiluvan haltijan kuvailemissa tai ulkopakkauksessa ilmoitetuissa rajoissa.

3. Jos kuljetuksen aikana on esiintynyt poikkeamia, kuten limpoétilan muuttuminen vaatimusten vastaiseksi tai
eldinlddkkeiden vahingoittuminen, asiasta on ilmoitettava 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille henkildille ja asianomaisten
eldinlddkkeiden vastaanottajalle, jotta ndmd voivat arvioida mahdolliset vaikutukset kyseisten eldinlddkkeiden laatuun.
Lampétilan vaihtelun tutkimista ja késittelya varten on oltava kdytdssd menettely.

4. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on varmistettava, ettd eldinlddkkeiden jakeluun, varastointiin
tai kisittelyyn kdytettavit ajoneuvot ja laitteet soveltuvat kayttotarkoitukseensa ja ettd ne on varustettu asianmukaisesti,
jotta estetddn eldinlddkkeiden altistuminen olosuhteille, jotka voisivat vaikuttaa niiden laatuun ja niiden pakkausten
eheyteen.

5. Kdaytossd on oltava menettelyt, joita sovelletaan kaikkien jakelussa kéytettdvien ajoneuvojen ja laitteiden kiytto6n ja
huoltamiseen ja joihin sisdltyvit myds puhdistus ja turvatoimet.

6.  Ajoneuvojen puhdistamiseen valitut ja kdytetyt vilineet eivit saa aiheuttaa kontaminaatiota.

7. Jakelureiteistd on tehtivi riskinarviointi, jonka avulla madritetddn, milloin tarvitaan limpétilan valvontaa. Limpatilan
seuraamiseen ajoneuvoissa tai konteissa kuljetuksen aikana kiytettdvit laitteet on huollettava ja kalibroitava sddnnollisin
viliajoin, jotka madritetddn laaturiskinhallinnan periaatteiden pohjalta.

8.  Sekd eldinldikkeiden ettd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kasittelyssi on mahdollisuuksien mukaan kiytettava
tahdn tarkoitukseen varattuja ajoneuvoja ja laitteita. Jos kdytetddn muita ajoneuvoja ja laitteita, on kéytdssd oltava
menettelyt sen varmistamiseksi, ettei eldinldikkeiden laatu vaarannu.



30.7.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 272/65

9.  Ladkkeet on toimitettava ldhetysluettelossa mainittuun osoitteeseen ja sijoitettava vastaanottajan tiloihin.
Eldinlddkkeitd ei saa milloinkaan jittdd muihin tiloihin.

10.  Tavanomaisen tyoajan ulkopuolella tapahtuvia hititoimituksia varten on nimettdvd henkilot ja oltava kaytossd
menettelyt.

11.  Jos kuljetuksen suorittaa kolmas osapuoli, asiasta tehtdvin sopimuksen on sisallettdvd 33 ja 34 artiklan vaatimukset,
ja siind on selkedsti mainittava kyseisen kolmannen osapuolen velvollisuus varmistaa eldinlddkkeiden hyvin jakelutavan
noudattaminen. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on ilmoitettava kuljetuspalvelujen tarjoajille
lahetykseen sovellettavista kuljetusolosuhteista.

12.  Jos kuljetusreittiin sisdltyy kuorman purkamista ja uudelleenlastausta tai vilivarastointia kuljetuskeskuksessa,
vilivarastojen on oltava puhtaita ja turvallisia, ja niissd on tapauksen mukaan voitava seurata limpatiloja.

13.  Tilapdisen varastoinnin kesto ennen kuljetuksen seuraavaa vaihetta on pyrittivd minimoimaan.

38 artikla

Kontit, pakkaukset ja merkinnit

1.  Eldinlddkkeiden kuljetuksessa on kaytettivd kontteja, jotka eivdt vaikuta haitallisesti lddkkeiden laatuun ja jotka
antavat riittdvan suojan ulkoisilta tekijoiltd, myds kontaminaatiolta.

2. Kontin ja pakkauksen valinnan on perustuttava seuraaviin tekij6ihin:

a) eldinlddkkeiden varastointia ja kuljetusta koskevat vaatimukset;

b) eldinlddkemairille tarvittava tila;

¢) lddkemuodot, mukaan lukien esisekoitteet lddkerehua varten;

d) odotettavissa olevat ulkoilman suurimmat ja pienimmat lampotilat;

e) kuljetuksen arvioitu enimmadiskesto, mukaan lukien vilivarastointi tullissa;

f) pakkauksen kelpoisuusstatus;

g) kuljetuskonttien validointistatus.

3. Konteissa on oltava merkinnit, joissa annetaan riittivét tiedot kisittely- ja varastointivaatimuksista ja toimenpiteistd,

joilla varmistetaan, ettd eldinlddkkeitd kisitellddn ja suojataan koko ajan oikein. Konttien merkintojen perusteella on
pystyttava tunnistamaan niiden sisilto ja lastin alkuperd.

39 artikla

Valmisteet, joihin sovelletaan erityisii vaatimuksia

1.  Kun kyse on toimituksista, jotka sisiltivit erityisten vaatimusten alaisia eldinlddkkeitd, kuten huumaus- ja
psykotrooppisia aineita, 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on huolehdittava niiden lddkkeiden
toimitusketjun turvallisuudesta ja suojauksesta asianomaisten jdsenvaltioiden asettamien vaatimusten mukaisesti. Ndiden
ladkkeiden toimituksia varten on oltava kaytossi lisavalvontajarjestelmid. Varkauden varalta on oltava kdytossd menettely.

2. Erittdin aktiivisia aineita sisiltdvit eldinlddkkeet on kuljetettava turvallisissa, tihdn tarkoitukseen varatuissa ja
suojatuissa konteissa ja ajoneuvoissa sovellettavien turvatoimien mukaisesti.
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3. Lampoherkkien eldinlddkkeiden kuljetuksessa on kdytettdva toimivuustarkastettuja laitteita, kuten limpopakkauksia
taikka limpotilasdddettyjd kontteja tai ajoneuvoja, jotta kuljetusolosuhteet pysyvit oikeina valmistajalta tukkukauppiaan
kautta asiakkaalle, ellei tuotteen séilyvyyttid ole osoitettu muilla kuljetusolosuhteilla.

4. Jos kaytetddn limpotilasdddettyjd ajoneuvoja, limpétilan valvontaan kuljetuksen aikana kiytettivit laitteet on
huollettava ja kalibroitava sddnnollisin viliajoin. On tehtdvd limpéotilaselvitys edustavissa olosuhteissa ja otettava
huomioon kausivaihtelut.

5. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on toimitettava asiakkaille tiedot, joilla osoitetaan, ettd
eldinlddkkeiden varastoinnissa ja kuljetuksessa on noudatettu limpotilavaatimuksia, jos asiakkaat pyytdvit nditd tietoja

riittdvin perustein ja joka tapauksessa aina kun havaitaan poikkeama vaadituista limpatiloista.

6.  Jos kéytetddn eristettyihin laatikoihin asetettavia kylmédvaraajia, ne on sijoitettava siten ettd voidaan varmistaa, ettei
eldinlddke ole niihin suorassa kosketuksessa.

7. Henkilostolle on annettava koulutusta menettelyistd, joiden mukaisesti eristetyt laatikot kootaan myos vuodenaika
huomioon ottaen, ja kylmévaraajien uudelleenkaytosta.

8. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden kiytossd on oltava kylmivaraajien uudelleenkiyton
valvontajirjestelmd, jolla taataan, ettei vahingossa kaytetd muita kuin tdysin jadhdytettyjd varaajia. Edelld 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on varmistettava, ettd jaddytetyt ja jadhdytetyt kylmavaraajat pidetdan riittavilld tavalla
fyysisesti erillddn.

9.  Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiliden on kuvattava herkkien eldinlddkkeiden toimittamista ja
lampotilan kausivaihtelun valvontaa koskeva menettely.

IX LUKU

LOPPUSAANNOKSET

40 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 29 pdivand heindkuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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