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PERUSTELUT

Komissio esittda ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi, jolla muutetaan
asetusta (EY) N:o 726/2004 l|&&keturvatoiminnan osalta. Sitd tdydennetéén direktiiviin
2001/83/EY tehtavillarinnakkaisilla muutoksilla.

1 EHDOTUKSEN TAUSTA

Joulukuun 15. péavana 2010 Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvaksyivét
direktiivin  2010/84/EU ja asetuksen (EU) N:o 1235/2010, jéljempana
'|ééketurvatoimintaa koskeva vuoden 2010 lainsdadantd’, joilla muutettiin direktiivia
2001/83/EY ja asetusta (EY) N:o 726/2004 |a&keturvatoiminnan osalta. Tété uutta
lai nsdédant6a sovelletaan heindkuusta 2012.

Hyvéksytyt toimenpiteet ovat vahvistaneet merkittavasti |adkkeiden valvontaa
koskevaa oikeuddllista kehysté; siind on saannoksia viraston koordinointitehtavan
vahvistamisesta, mahdollisuuksista tietojen havaitsemiseen seka Euroopan tason
koordinoitujen menettelyjen toiminnasta turvallisuushuoliin reagoimiseksi.

Viimeaikaiset l|a8keturvatoimintaan liittyvat tapahtumat Euroopan unionissa,
erityisesti tapaus Mediator, ovat kuitenkin osoittaneet tarpeen parantaa entisestéan
|&8keturvaj &rjestel méa.

Sen jalkeen, kun tapaus Mediator analysoitiin |a&keturvatoimintaa koskevan vuoden
2010 lainsdadannon  valossa  ("stressitesti”), komissio on  havainnut
|&8keturvaj arjestelmassa tiettyja heikkouksia, joihin olisi puututtava.

Erityisesti direktiivissd 2001/83/EY sdadetddn automaattisesta arvioinnista unionin
tasolla, kun on havaittu erityisid vakavia turvallisuuskysymyksid, jotka liittyvét
kansallisesti luvan saaneisiin tuotteisiin. Laaketurvatoimintaa koskevassa vuoden
2010 lainsdadanndssa yhteispaétésmenettelyn aikana tehdyt muutokset komission
ehdotukseen ovat johtaneet menettelyn automaattisuuden héavidmiseen, silla
menettelyn aloittaminen kytkeytyy jasenvaltion tai komission arvioon Sitd,
pidetéanko kiireellistéa toimintaa tarpeellisena. Nan ollen jos jasenvaltio harkitsee
myyntiluvan peruuttamista valiaikaisesti tai kokonaan tai sen uusimatta jattamista,
muttei pida kiireellistd toimintaa tarpeellisena, turvallisuuskysymyksestd e tehda
arviointia unionin tasolla.

Liséks myyntiluvan haltijoita e edellytetéd ilmoittamaan syitd myyntiluvan
peruuttamiselle tai 1&8kkeen markkinoilta poistamiselle. Néin ollen e voida sulkea
pois sita mahdollisuutta, etté vapaaehtoinen myyntiluvan peruuttaminen tai |a8kkeen
markkinoilta poistaminen myyntiluvan haltijan toimesta voisi johtaa siihen, etta
turvallisuuskysymyksia ei kasitelld, erityisesti jos yritys e ole avoin mahdollisten
turvallisuuteen liittyvien huolenaiheiden suhteen.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 23 artiklassa sdddetty julkinen luettelo |a8kkeistd,
joihin kohdistuu lisseuranta, tulee sisdltdmaan tiettyja ladkkeitd, joihin kohdistuu
myyntiluvan myontamisen jalkeisia turvallisuusehtoja.  Kyseiset  188kkeet
sisdlytetddn mainittuun luetteloon |&&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
kuulemisen jadlkeen ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai j&senvaltioiden
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toimivaltaiset viranomaiset esittavat pyynnon. Toimivaltaisten viranomaisten on
padtettava tapauskohtaisesti, julkaistaanko se seikka, ettéa ladkkeisiin kohdistuu
tehostettu valvonta.

KOMISSION EHDOTUSTEN TAVOITE

Direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamista koskevien
ehdotusten yleiset poliittiset tavoitteet ovat johdonmukaiset suhteessa EU:n
|a&kelainsdddannon yleisiin tavoitteisiin. Niilla pyritéan varmistamaan ihmisille
tarkoitettujen |a8kkeiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja EU:n kansalaisten
terveyden parempi suojelu. N&in ollen ehdotuksilla pyritéan erityisesti puuttumaan
EU:n |a&keturvagjarjestelmassa havaittuihin heikkouksiin ja liséémaan jarjestelman
l&pindkyvyytta ja tehokkuutta tapauksissa, joissa todetaan turvallisuuteen liittyvia
huolenaiheita.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Ehdotuksilla e ole vaikutuksia unionin talousarvioon.
Ehdotuksilla tehdd&n vain vdhdisia muutoksia jarjestelmdan, josta sdddetddn

| &8keturvatoi mintaa koskevassa vuoden 2010 lainsdgdannossa. Ne eivét edellyta liséa
henkil 6- tai hallintoresursseja | ééketurvaj arjestelman toi mintaan.
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2012/0023 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta |&aketur vatoiminnan osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen’,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ottavat huomioon a ueiden komitean lausunnon®,

noudattavat tavallista lainsdatami g érjestysta

seka katsovat seuraavaa:
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Luvan saaneiden laékkeiden valvonnan |&pindkyvyyden varmistamiseks olisi
ihmisille ja eamille tarkoitettuja |88kkeita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan |a&keviraston perustamisesta 31 pdéivana
maaliskuuta 2004 annetulla asetuksella (EY) N:o 726/2004%, sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EU) N:o 1235/2010°, perustettuun luetteloon |&akkeista, joihin
kohdistuu lisaseuranta, sislllytettéva jarjestelmallisesti 18&kkeet, joihin kohdistuu
myyntiluvan myontamisen jalkeisia turvallisuusehtoja.

Liséks myyntiluvan haltijan vapaaehtoinen toiminta el saisi johtaa tilanteeseen, jossa
unionissa luvan saaneen |&8kkeen riskeihin ja etuihin liittyvia huolenaiheita el kasitella
asianmukaisesti kaikissa jasenvaltioissa. Sen vuoksi olis s8adettava, ettd myyntiluvan
haltijan olisi ilmoitettava virastolle syyt |dékkeen markkinoilta poistamiseen, 188kkeen
markkinoille saattamisen keskeyttdmiseen, myyntiluvan peruuttamispyyntoon tai
myyntiluvan uusimatta jattamiseen.

Sen vuoks asetusta (EY) N:o 726/2004 olisi muutettava.
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EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1.
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Koska jasenvaltiot eivét voi saavuttaa riittévalla tavalla téméan asetuksen tavoitetta eli
sadtaa erityisia ladketurvatoimintaa koskevia séantdja ja parantaa asetuksen (EY) N:o
726/2004 nojalla luvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen |88kkeiden turvallisuutta ja
tavoite voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla, unioni voi toteuttaa toimenpiteita
perussopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteel lisuusperiaatteen mukaisesti téssa asetuksessa
el ylitetd sitd, mik& on tarpeen tdman tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:
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Korvataan 13 artiklan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle myds kyseisen ladkkeen markkinoille
saattamisen tilapaisesta tai pysyvasta keskeytymisestad. Ilmoitus on poikkeuksellisia
olosuhteita lukuun ottamatta tehtdva vahintddn kaks kuukautta ennen |188kkeen
markkinoilla pitdmisen keskeytymista Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle
tallaisten toimien syyt tdman asetuksen 14 b artiklan mukaisesti.”

Lisétéan 14 b artikla seuraavasti:
"14 b artikla

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava viipymatta virastolle kaikki ne toimenpiteenss,
jotka han on toteuttanut keskeyttédkseen ladkkeen saattamisen markkinoille,
poistaakseen l&8kkeen markkinoilta, pyytddkseen myyntiluvan peruuttamista tai
jattéékseen hakematta myyntiluvan uusimista ilmoittaen samalla perusteet
toimenpiteille. Myyntiluvan haltijan on erityisesti ilmoitettava, liittyykod télainen
toimenpide mihink&an direktiivin 2001/83/EY 116 ja 117 artiklassa esitettyyn
perusteeseen.

Tallaisessa tapauksessa viraston on varmistettava, ettd tdma tieto saatetaan
jasenvaltioiden tietoon.”

Korvataan 20 artiklan 8 kohta seuraavasti:

"8. Kun menettely on seurausta |a&keturvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnista,
ihmisille tarkoitettuja l88kkeita kasittelevd komitea hyvéksyy taman artiklan 2
kohdan mukaisen viraston lausunnon |&8keturvallisuuden riskinarviointikomitean
suosituksen perusteella, ja direktiivin 200L/83/EY 107 | artiklan 2 kohtaa
sovelletaan”.

Korvataan 23 artikla seuraavasti:
"23 artikla

1. Virasto laatii yhteistytssa jasenvaltioiden kanssa luettelon l&8kkeistd, joihin
kohdistuu lisgseuranta, yll&pitda sitd ja julkai see sen.
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L uetteloon on sisdllytettava seuraavien 188kkeiden nimet ja vaikuttavat aineet:

a) |ladkkeet, joille on myonnetty myyntilupa unionissa ja jotka sisdtavat uutta
vailkuttavaa ainetta, jota 1 pédivand tammikuuta 2011 e sisdlitynyt yhteenkdan
|&8kkeeseen, jolle on myonnetty lupa unionissa;

b) biologiset 188kkeet, jotka eivat sisdly a alakohdan méaaritelmaan ja joille on

(c) la&kkeet, joille on myonnetty lupa taman asetuksen mukaisesti 9 artiklan 4
kohdan c, ca, cb jacc alakohdassatal 10 a artiklassatai 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa ja
21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuin ehdoin;

(d) ladkkeet, joille on myonnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
kyseisen direktiivin 21 a, 22, 22 aja 104 a artiklassa sdadetyin edellytyksin.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon on sisdllytettava sdhkdinen linkki
tuotetietoihin ja yhteenvetoon riskinhallintasuunnitel masta.

3. Tamaén artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa virasto
poistaa |&8akkeen luettelosta viiden vuoden kuluttua direktiivin 2001/83/EY 107 c
artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta unionin viitepaivasta.

Edella 1 kohdan c¢ ja d alakohdassa tarkoitetui ssa tapauksissa virasto poistaa |aékkeen
luettel osta, kun ehdot on taytetty.

4. Kun on kyse téhan luetteloon sisdityvasta |188kkeestd, valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on lisdttdva mainintac "Tahdn |aékkeeseen kohdistuu
lisBseuranta’. Lausuntoa edeltdd musta symboli, jonka komissio valitsee
|&8keturvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta viimeistéén 2 paivana
tammikuuta 2012, ja sen perassd on asiaan kuuluva selittéava vakiolause.”

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pavana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa |ehdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja Sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10.2.2012.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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