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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1280,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

eldinlidkkeiden lihtoaineina kiytettivien vaikuttavien aineiden 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 pdivana joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 95 artiklan 8 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EU) 2019/6 93 artiklan 1 kohdan j alakohdassa edellytetdan, etti myyntiluvan haltijoiden on kaytettivi
lahtoaineina ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on tuotettu vaikuttavia aineita koskevan hyvin tuotantotavan
mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita koskevan hyvin jakelutavan mukaisesti.

(2)  Asetuksen (EU) 2019/6 95 artiklan 1 kohdassa edellytetddn, ettd eldinlddkkeiden ldhtGaineina kaytettdvien
vaikuttavien aineiden tuojien, valmistajien ja jakelijoiden, jotka ovat sijoittautuneet unioniin, on tapauksen mukaan
noudatettava hyvii tuotantotapaa tai hyvii jakelutapaa.

(3)  Hyvad jakelutapaa koskevilla toimenpiteilld olisi varmistettava eldinldakkeiden lihtéaineina kdytettdvien vaikuttavien
aineiden tunnistaminen ja niiden ominaisuuksien séilyminen, jdljitettavyys ja laatu, kun niit4 siirretdén eri kuljetusva-
lineilld ja erilaisia varastointimenetelmid kdyttden valmistustiloista eldinldikkeiden valmistajille. Niilld olisi lisaksi
varmistettava, ettd kyseiset vaikuttavat aineet pysyvit laillisessa toimitusketjussa varastoinnin ja kuljetuksen aikana.

(4)  Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vaikuttaville aineille on olemassa useita hyvia jakelutapaa koskevia kansainvilisid
standardeja ja ohjeita (¥ (}). Unionin tasolla on hyviksytty hyviid jakelutapaa koskevia ohjeita ainoastaan ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden vaikuttavien aineiden osalta (‘). Eldinlddkintdalan vastaavissa toimenpiteissi olisi otettava

() EUVLL4,7.1.2019,s. 43.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials. Julkaisussa: WHO Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations: 50. raportti. Geneve: Maailman terveysjirjestd; 2016: Annex 6 (WHO Technical Report Series, No. 996)

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use, PIC[S, PI 047-1
Annex, 1.7.2018.

(*) Yleisohjeet, annettu 19 pdivind maaliskuuta 2015, ihmisille tarkoitetuissa ladkkeissd kdytettdvid vaikuttavia aineita koskevan hyvan
jakelutavan periaatteista (2015/C 95/01) (EUVL C 95, 21.3.20135, s. 1).
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huomioon kokemukset, joita on saatu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY () mukaisen
nykyisen jdrjestelmin soveltamisesta, kun otetaan huomioon ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden
lahtoaineina kdytettdvien vaikuttavien aineiden hyvidd jakelutapaa koskevien vaatimusten samankaltaisuudet ja
mahdolliset erot.

(5)  Useita vaikuttavia aineita kdytetddn lahtoaineina niin ihmisille tarkoitetuissa ladkkeissd kuin eldinladkkeissd. Tuojat,
valmistajat ja jakelijjat kisittelevdt usein tdllaisia vaikuttavia aineita. Molempien ladketyyppien hyviid jakelutapaa
koskevat tarkastukset ovat lisiksi usein samojen toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoiden vastuulla. Jotta
viltetddn teollisuudelle ja toimivaltaisille viranomaisille aiheutuva tarpeeton hallinnollinen rasite, on niin ollen
kaytannollistd soveltaa eldinlddkintdalaan samanlaisia toimenpiteitd kuin ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, ellei
erityistarpeista muuta johdu.

(6)  Eldinlddkkeiden lihtoaineina kiytettdviin vaikuttaviin aineisiin sovellettavat hyvia jakelutapaa koskevat vaatimukset
eivit saisi olla tiukemmat kuin vastaavat ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden lihtoaineina kaytettdvid vaikuttavia
aineita koskevat vaatimukset, jottei vaikutettaisi kielteisesti eldinlddkkeiden saatavuuteen unionissa.

(7)  Tiassd asetuksessa vahvistettavilla toimenpiteilld, jotka koskevat eldinlddkkeiden ldhtoaineina kéytettdvien
vaikuttavien aineiden hyvii jakelutapaa, olisi varmistettava johdonmukaisuus asetuksen (EU) 2019/6 93 artiklan 2
kohdassa sdddettyjen eldinlddkkeiden ja ldhtoaineina kiytettivien vaikuttavien aineiden hyvad tuotantotapaa ja
mainitun asetuksen 99 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen eldinlddkkeiden hyvii jakelutapaa koskevien tiytinto6npa-
notoimenpiteiden kanssa ja tdydennettdva niitd.

(8)  Myos eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden jakeluun osallistuvien kolmansien osapuolten
olisi noudatettava eldinlddkkeiden lihtoaineina kaytettdvien vaikuttavien aineiden hyvin jakelutavan asianmukaisia
osia, joiden olisi oltava osa niiden sopimusvelvoitteita. Kaikkien toimitusketjun kumppaneiden on toimittava
johdonmukaisesti, jotta eldinladkkeiden lahtoaineina kdytettdvien vddrennettyjen vaikuttavien aineiden torjunnassa
onnistuttaisiin.

(9)  Laatujdrjestelmd vaaditaan sen varmistamiseksi, ettd hyvin jakelutavan tavoitteet saavutetaan, ja siind olisi esitettiva
selkedsti velvollisuudet, prosessit ja riskinhallintaperiaatteet, jotka liittyvit jakeluketjun eri vaiheissa mukana olevien
henkiloiden toimintaan. Laatujirjestelmén olisi oltava organisaation johdon vastuulla, ja se edellyttdd johdolta
hallinnointivastuuta ja aktiivista osallistumista. Myos muun henkiloston olisi sitouduttava jérjestelman
toimivuuteen.

(10) Eldinldakkeiden ldhtoaineina kaytettdvien vaikuttavien aineiden asianmukainen jakelu perustuu merkittivassd
médrin siihen, ettd kdytettdvissd on riittdvd mddrd patevad henkilostod suorittamaan kaikki ne tehtdvit, joista
eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden tuojat, valmistajat ja jakelijat ovat vastuussa.
Henkil6ston olisi ymmarrettdva omat velvollisuutensa selvisti, ja ne olisi kirjattava.

(11) Eldinldakkeiden ldhtoaineina kdytettavid vaikuttavia aineita jakelevilla henkil6illd olisi oltava sopivat ja riittavat tilat,
laitteet ja vilineet, jotta eldinldakkeiden ldhtGaineina kaytettavien vaikuttavien aineiden asianmukainen varastointi ja
jakelu voidaan varmistaa.

(12) Hyvan dokumentoinnin olisi oltava olennainen osa laatujirjestelmai. Olisi edellytettavi kirjallista dokumentointia,
jotta voidaan estdd suullisesta viestimisestd juontuvat virheet ja jaljittad eldinlddkkeiden lahtoaineina kaytettdvien
vaikuttavien aineiden jakelun aikana suoritetut toiminnot. Kaikentyyppiset asiakirjat olisi méariteltdva ja niitd olisi
noudatettava.

(13) Menettelyissd olisi kuvattava kaikki jakelutoimet, jotka vaikuttavat eldinldikkeiden lihtéaineina kéytettdvien
vaikuttavien aineiden tunnistamiseen, jljitettavyyteen ja laatuun.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivinid marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sdannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(14) Kaikista merkittavistd toiminnoista tai tapahtumista olisi pidettivd kirjaa, jotta eldinlddkkeiden ldht6aineina
kéytettavien vaikuttavien aineiden alkuperd ja mdairdpaikka voidaan jdljittdd ja jotta voidaan tunnistaa kaikki
tdllaisten vaikuttavien aineiden toimittajat tai vastaanottajat.

(15) Laatujdrjestelmdn puitteissa olisi asianmukaisessa dokumentaatiossa kuvattava kattavasti kaikki keskeiset toiminnot.

(16) Valitukset, palautukset ja takaisinvedot olisi kirjattava ja kisiteltdvd huolellisesti vakiintuneiden menettelyjen
mukaisesti. Kirjatut tiedot olisi asetettava toimivaltaisten viranomaisten saataville. Eldinlddkkeiden ldhtoaineina
kéytettavien palautettujen vaikuttavien aineiden arviointi olisi suoritettava ennen jilleenmyynnin hyviksymista.

(17) Kaikki ulkoistetut toiminnot, jotka kuuluvat eldinlddkkeiden lahtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden hyvin
jakelutavan piiriin, olisi asianmukaisesti médriteltdva ja sovittava, jotta valtetidn vaarinkasitykset, jotka voisivat
vaikuttaa tillaisten aineiden ominaisuuksien sdilymiseen. Toimeksiantajan ja toimeksisaajan vililld tehtaviastd
kirjallisesta sopimuksesta olisi kdytava selvisti ilmi kummankin osapuolen tehtavit.

(18) Sdannolliset sisdiset tarkastukset ovat tarpeen, jotta voidaan seurata eldinladkkeiden ldhtoaineina kéytettdvien
vaikuttavien aineiden hyvin jakelutavan tdytintoonpanoa ja noudattamista.

(19) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) 2019/6 145 artiklassa tarkoitetun pysyvin eldinlaake-

komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1.

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Téssd asetuksessa vahvistetaan eldinlddkkeiden ldhtoaineina kdytettivien vaikuttavien aineiden hyvid jakelutapaa

koskevat toimenpiteet.

2.

Tété asetusta sovelletaan eldinldakkeiden ldhtoaineina kdytettdvien vaikuttavien aineiden tuojiin ja jakeljjoihin sekd

valmistajiin, jotka jakelevat valmistamiaan vaikuttavia aineita, joita kéytetdin eldinlddkkeiden lihtéaineina.

3.

Tétd asetusta ei sovelleta eldinlddkkeissd kdytettavien vaikuttavien aineiden vilituotteisiin.

2 artikla

Miiritelmit

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

a)

‘eldinlddkkeiden lihtGaineina kiytettivien vaikuttavien aineiden hyvilld jakelutavalla’ sitd laadunvarmistuksen osaa
koko toimitusketjun pituudelta, jolla varmistetaan eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden
laadun sidilyminen toimitusketjun kaikissa vaiheissa niiden valmistajan tiloista sithen, kun ne saapuvat eldinldikkeiden
valmistajille;

Taatujirjestelmalld’ kaikkia sellaisen jdrjestelmin osatekijoitd, joilla pannaan tdytint66n laatupolitiikka ja varmistetaan
laatutavoitteiden toteutuminen;
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¢) ’laaturiskinhallinnalla’ jarjestelmallistd prosessia, jota sovelletaan ennakoivasti ja takautuvasti eldinlddkkeiden
lahtoaineena kdytettivin vaikuttavan aineen laatuun liittyvien riskien arviointiin, valvontaan, niistd ilmoittamiseen ja
niiden tarkasteluun aineen koko elinkaaren ajan;

d) ’hankkimisella’ eldinlddkkeiden ldht6aineina kdytettdvien vaikuttavien aineiden hankkimista tai ostamista valmistajilta,
tuojilta tai muilta jakelijoilta;

e¢) ’hallussapidolla’ eldinlddkkeiden ldhtoaineina kdytettivien vaikuttavien aineiden varastointia;

f) ‘toimittamisella’ kaikkea toimintaa, joka littyy eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden
toimittamiseen, myymiseen tai lahjoittamiseen jakelijoille, proviisoreille, eldinlddkkeiden valmistajille tai muille
henkil6ille kansallisen lainsddddnnon mukaisesti;

g) ’'poikkeamalla’ poikkeamista hyvaksytystd asiakirjasta tai vakiintuneesta standardista;

h) ’‘menettelylld’ dokumentoitua kuvausta eldinladkkeiden ldhtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden jakeluun
liittyvistd suoraan tai vilillisesti toteutettavista toiminnoista, varotoimenpiteistd ja toimenpiteisté;

i) ‘eldinlddkkeiden ldhtoaineina kdytettivien vaikuttavien aineiden jakelulla’ kaikkea toimintaa, joka muodostuu
eldinlddkkeiden ldhtoaineina kdytettivien vaikuttavien aineiden hankkimisesta, tuonnista, hallussapidosta,
toimittamisesta tai viennista;

j) 'dokumentoinnilla’ kaikkia kirjallisia menettelyja, ohjeita, sopimuksia, kirjanpitoa ja tietoja painetussa tai sihkoisessd
muodossa;

k) ‘allekirjoitetulla’ tietyn toimen tai tarkastelun suorittaneen henkilon merkintdd. Tama merkintd voi olla nimikirjaimet,
taydellinen késinkirjoitettu nimikirjoitus, henkilokohtainen leima tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 910/2014 (*) 3 artiklan 11 kohdassa méaritelty kehittynyt sihkoinen allekirjoitus;

) ‘viimeiselld kdyttopaivimadrdlla’ eldinlddkkeiden ldhtoaineena kiytettdvdn vaikuttavan aineen pakkaukseen tai
merkintoihin merkittyd paivimairad, joka ilmoittaa ajanjakson, jonka kyseisen vaikuttavan aineen odotetaan pysyvin
kestoajalle vahvistettujen eritelmien mukaisena, jos se on varastoitu médritellyissi olosuhteissa, ja jonka jalkeen sitd ei
pitaisi kayttaa;

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

n) ‘uudelleentestauspaivilld’ pdivad, jona eldinlddkkeiden lihtoaineena kdytettavi vaikuttava aine olisi testattava uudelleen
sen varmistamiseksi, ettd se soveltuu edelleen kiytettivaksi;

o) ’kuljetuksella’ eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettivien vaikuttavien aineiden siirtdmistd paikasta toiseen varastoimatta
niitd perusteettoman mittaiseksi ajaksi;

p) ‘erdnumerolla’ erdn selvisti yksiloivdd numero- tai kirjainyhdistelmas;

q) ‘'kontaminaatiolla’ ei-toivottujen kemiallisten tai mikrobiologisten tai vierasta ainetta olevien epdpuhtauksien
ilmaantumista raaka-aineeseen, vilituotteeseen tai vaikuttavaan aineeseen taikka niiden pinnalle tuotannon,
ndytteenoton, pakkaamisen tai uudelleenpakkaamisen, varastoinnin tai kuljetuksen aikana;

1) ’kalibroinnilla’ toimenpidekokonaisuutta, jolla méiritetdan tietyissd olosuhteissa mittauslaitteen tai mittausjarjestelman
ilmoittamien arvojen taikka kiintomitan arvojen ja vertailustandardin vastaavien tunnettujen arvojen vilinen suhde;

s) ’karanteeniin asetetulla’ fyysisesti tai muulla tehokkaalla tavalla eristettyjen aineiden statusta, kunnes on tehty paitos
hyvaksymisestd tai hylkdamisestd;

t) ’toimivuuden tarkastamisella’ toimenpidetts, jolla osoitetaan, ettd laite toimii oikein ja tuottaa odotetut tulokset;

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014, annettu 23 pdivinid heindkuuta 2014, sihkoisestd tunnistamisesta ja
sdhkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisimarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta (EUVL L 257,
28.8.2014,s.73).
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)

v)

1.

2.

'validoinnilla’ dokumentoitua ohjelmaa, joka antaa vahvat vakuudet siité, ettd tietty prosessi, menetelma tai jirjestelma
tuottaa johdonmukaisesti ennalta madritetyt hyviaksymiskriteerit tdyttavin tuloksen;

‘eldinlddkkeiden lihtGaineena kaytettdvalld vidrennetylld vaikuttavalla aineella” kaikkia eldinlddkkeiden lahtoaineina
kéytettavid vaikuttavia aineita, joista esitetddn vaarin

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

i) alkuperd, mukaan lukien valmistaja, valmistusmaa ja alkuperdmaa; tai

iii) niiden tuotehistoria, mukaan lukien kiytettyihin jakelukanaviin liittyvit aineistot ja asiakirjat.

II LUKU

LAATUJARJESTELMA

3 artikla
Laatujirjestelmin kehittiminen ja yllipito
Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on kehitettiva laatujirjestelma ja pidettava sitd ylla.

Laatujdrjestelmissd on otettava huomioon kyseisten henkil6iden toimintojen laajuus, rakenne ja monimutkaisuus

sekd niihin toimintoihin suunnitellut muutokset.

3.

Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on varmistettava, ettd kaikille laatujirjestelman osille on

osoitettu riittdvit resurssit eli patevida henkilokuntaa ja sopivat ja riittdvit tilat, laitteet ja vélineet.

1.

2.

4 artikla

Laatujirjestelmii koskevat vaatimukset
Laatujirjestelmadssd madritetddn vastuut, prosessit ja laaturiskinhallinnan periaatteet.

Sen avulla on varmistettava, ettd seuraavat velvoitteet tayttyvit:
eldinlddkkeiden lihtoaineina kdytettivien vaikuttavien aineiden hankkiminen, tuonti, hallussapito, toimittaminen,
kuljetus tai vienti on tissd asetuksessa vahvistettujen eldinlddkkeiden lahtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden
hyvin jakelutavan vaatimusten mukaista;

johdon vastuut on médritelty selkeisti;

eldinlddkkeiden lihtoaineina kéytettdvit vaikuttavat aineet toimitetaan oikeissa olosuhteissa oikeille vastaanottajille
kohtuullisen ajan kuluessa;

tiedot kirjataan ajantasaisesti;
poikkeamat dokumentoidaan ja tutkitaan;
asianmukaisia korjaavia ja ennaltachkdisevid toimia toteutetaan laaturiskinhallinnan periaatteiden mukaisesti;

eldinlddkkeiden lihtbaineina kiytettivien vaikuttavien aineiden varastointiin ja jakeluun mahdollisesti vaikuttavat
muutokset arvioidaan.
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III LUKU

HENKILOSTO

5 artikla

Laatujirjestelmisti vastaavat henkil6t

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on nimettdva kaikkiin jakelutoimintojen suorituspaikkoihin
luonnollinen henkilo laatujirjestelmasti vastaavaksi henkil6ksi.

2. Laatujirjestelmista vastaavilla henkil6illd on oltava méaaritelty valtuutus ja vastuu laatujérjestelmén tdytintoonpanon
ja yllapidon varmistamisesta, ja he ovat henkilokohtaisesti vastuussa velvoitteidensa tdyttamisesta.

3. Laatujdrjestelmistd vastaavat henkil6t voivat delegoida tehtivididn mutta eivit vastuitaan.

6 artikla

Eldinlidkkeiden lihtoaineina kiytettivien vaikuttavien aineiden jakeluun osallistuva henkilosto

1.  Eldinldakkeiden lihtoaineina kdytettavien vaikuttavien aineiden jakeluun osallistuvan henkildston velvollisuudet on
madriteltdva tdsmallisesti kirjallisessa muodossa.

2. Henkiloston on saatava koulutusta eldinlddkkeiden lahtoaineina kdytettavien vaikuttavien aineiden hyvin jakelutavan
vaatimuksista, joista sdddetddn tdssd asetuksessa. Henkilostolld on lisdksi oltava asianmukainen pitevyys ja kokemus, jotta
varmistetaan, ettd eldinlidkkeiden ldhtGaineina kiytettdvid vaikuttavia aineita kisitellddn, varastoidaan ja jaellaan

asianmukaisesti.

7 artikla

Henkiléston koulutus

1. Henkiloston on saatava perus- ja jatkokoulutusta, joka liittyy heiddn tehtdviinsd, perustuu menettelyihin ja
toteutetaan kirjallisen koulutusohjelman mukaisesti.

2. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiléiden on pidettiva kirjaa kaikesta koulutuksesta ja sddnnollisesti
arvioitava ja dokumentoitava koulutuksen tehokkuutta.

8 artikla
Hygienia

Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on otettava kaytto6n asianmukaiset henkiloston hygieniaan liittyvat
menettelyt, jotka ovat suoritettavien toimintojen kannalta merkitykselliset, mukaan lukien henkilokohtainen terveys ja
asianmukainen vaatetus. Henkilost6n on noudatettava niitd menettelyja.
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IV LUKU

TILAT JA LAITTEET

9 artikla

Tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset

1. Tilat ja laitteet on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, ettd varmistetaan
a) aiheelliset toiminnot, kuten vastaanotto, asianmukainen varastointi, varastokeriily, pakkaaminen ja ldhettiminen;

b) suojaaminen muun muassa huumausaineiden, erittdin herkistdvien aineiden, aineiden, joilla on voimakas
farmakologinen vaikutus, tai aineiden, jotka ovat erittdin myrkyllisid, aiheuttamalta kontaminaatiolta;

c) eldinladkkeiden ldhtoaineina kaytettavien vaikuttavien aineiden asianmukainen jakelu.

2. Vaaditun eristimisen, asianmukaisten varastointiolosuhteiden ja puhtauden varmistamiseksi on oltava riittavit tilat,
valaistus ja ilmanvaihto.

3. Valvontalaitteet, jotka ovat tarpeen eldinlddkkeiden lihtoaineina kaytettdvien vaikuttavien aineiden laatuominai-
suuksien takaamiseksi, on kalibroitava sertifioitujen jaljitettdvissd olevien standardien ja hyviksytyn ohjelman mukaisesti.

4. Vastaanottaminen ja ldhettdiminen on mahdollisuuksien mukaan toteutettava erillisissi paikoissa. Jos timd ei ole
mahdollista, nima toiminnot on suoritettava eri aikoina.

5.  Eldinldakkeiden ldhtoaineina kdytettavien vaikuttavien aineiden vastaanottotilan on suojattava toimituksia vallitsevilta
sddolosuhteilta kuorman purkamisen aikana.

6.  Vastaanottotilan on oltava erillddn varastotilasta.
7. Kontaminaation vilttimiseksi kdyttoon on valittava asianmukaiset siivousvilineet ja puhdistusaineet.

8.  Tilat on suojattava niin, ettei nithin paase lintuja, jyrsij6itd, hyonteisid eikd muita eldimid. On toteutettava jyrsijoiden
ja tuholaisten torjuntaohjelmaa ja pidettdvi sitd ylld. Sen tehokkuutta on seurattava.

9.  Viallisia laitteita ei saa kdyttdd, vaan ne on joko poistettava tai merkittivé viallisiksi. Laitteet on havitettdva siten, ettd
niiden védrinkaytto estetddn.

10.  Vastaanotettujen, karanteeniin asetettujen, hylittyjen, takaisin vedettyjen ja palautettujen eldinlddkkeiden
lahtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden, myos sellaisten aineiden, joiden pakkaus on vahingoittunut, varastointiin
on varattava erilliset alueet.

11.  Jos fyysisen eristimisen sijasta kiytetddn jotain muuta jirjestelmid, kuten tietokoneistettuun jirjestelmiin
perustuvaa sihkoistd eristimistd, jdrjestelmin on tarjottava vastaavan tasoinen suoja ja se on validoitava asianmukaisesti.

12.  Erilliset alueet ja tuotteet on yksiloitivd asianmukaisesti.

10 artikla
Tiloihin paisy

Tiloihin péisyi on valvottava ja tilat on suojattava asianmukaisesti luvattoman padsyn estimiseksi.
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V LUKU

DOKUMENTOINTI, MENETTELYT JA KIRJANPITO

11 artikla

Dokumentointi

1. Dokumentaation on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

a) sen on oltava helposti saatavissa tai haettavissa;

b) sen on riittavilld tavalla katettava 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden toiminta;
¢) se on laadittava henkiloston ymmirtamalld kielelld;

d) siind on kiytettdva selkedd yksiselitteistd kielta.

2. Kun dokumentaatiossa havaitaan virheitd, ne on korjattava viipymitti, ja on voitava jaljittdd selkedsti, kuka korjaukset
on tehnyt ja milloin.

3. Dokumentaatioon tehtdvit muutokset on allekirjoitettava ja pdivattavd. Muutokset on tehtdva niin, ettd alkuperdinen
tieto pysyy luettavissa. Muutoksen syy on tarpeen mukaan kirjattava.

4. Kaikilla tyontekijoilld on oltava helposti saatavillaan kaikki tehtdviensd suorittamiseen tarvittava dokumentaatio.

5. Kaikki asiakirjat, jotka liittyvit siihen, miten 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut henkilt noudattavat tdssd asetuksessa
vahvistettua eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden hyvad jakelutapaa, on asetettava saataville
toimivaltaisten viranomaisten pyynndsta.

6.  Alkuperiisid asiakirjoja ja virallisia kopioita, tietojen kasittelyd ja kirjanpitoa koskevat suhteet ja valvontatoimenpiteet
on ilmoitettava kaikkien paperiasiakirjoihin perustuvien, sahkoisten ja sekajirjestelmien osalta.

12 artikla

Menettelyt

1. Menettelyissd on kuvattava kaikki jakelutoiminnot, jotka vaikuttavat eldinlddkkeiden ldhtoaineina kaytettdvien
vaikuttavien aineiden laatuun. Niihin kuuluvat muun muassa

a) toimitusten vastaanottaminen ja tarkastaminen;

b) varastointi;

¢) tilojen siivous ja kunnossapito, mukaan lukien tuholaistorjunta;

d) varastointiolosuhteiden kirjaaminen;

e) paikan pdilld olevien varastojen ja kauttakuljetettavien lahetysten turvallisuus;

f) myyntivarastosta poistaminen;

g) palautettujen eldinlddkkeiden ldhtoaineina kaytettavien vaikuttavien aineiden kisittely;

h) takaisinvetosuunnitelmat.

2. Laatujdrjestelmistd vastaavan henkilon on hyviksyttavi, allekirjoitettava ja paivittavd menettelyt.
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3. On kdytettdva validoituja ja hyviksyttyjd menettelyja. Asiakirjojen on oltava selkeitd ja riittdvan yksityiskohtaisia.
Asiakirjojen otsikko, tyyppi ja tarkoitus on mainittava. Asiakirjat on tarkistettava sddnnollisesti ja pidettdvd ajan tasalla.
Menettelyihin on sovellettava versionhallintaa. Kdytosséd on oltava jarjestelmd, jolla asiakirjan tarkistamisen jilkeen estetddn
korvatun version tahaton kéytto. Korvatut tai vanhentuneet menettelyt on poistettava tyOpisteistd ja arkistoitava.

13 artikla
Tietojen kirjaaminen

1. Kirjausten on oltava selkeitd, ja kirjaus on tehtdvd aina kun toiminto suoritetaan ja siten, ettd kaikki merkittavat
toiminnot tai tapahtumat ovat jljitettavissa.

2. Kirjatut tiedot on sdilytettdvd vihintddn vuoden ajan vaikuttavan aineen sen eridn viimeisen kdyttopdivimairin
jilkeen, johon ne liittyvit. Niiden vaikuttavien aineiden, joille on asetettu uudelleentestauspiivit, tiedot on sdilytettivi
vihintddn kolmen vuoden ajan sen jilkeen, kun erd on kokonaan jaeltu.

3. Kirjausten tarkoitus on varmistaa eldinlddkkeiden lihtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden alkuperin ja
médrapaikan jdljitettdvyys, jotta voidaan tunnistaa kaikki tallaisten vaikuttavien aineiden toimittajat tai vastaanottajat.
Jokaisesta ostosta ja myynnistd on pidettivi kirjaa. Sdilytettdvin ja saatavilla olevan kirjanpidon on kisitettdvd seuraavaa:

a) tapahtuman paivimaara;

=3

) eldinlddkkeiden lahtoaineina kdytettavien vaikuttavien aineiden nimi tai nimitys;

) vaikuttavan aineen alkuperdisen valmistajan erdnumero;

o

oL

) vastaanotettu tai toimitettu maari;

e) uudelleentestauspaivi tai viimeinen kayttopdivimadrs;

=

toimittajan ja vaikuttavan aineen alkuperdisen valmistajan, jos se ei ole sama, tai huolitsijan tai vastaanottajan nimi tai
toiminimi ja vakituinen osoite tai rekister6ity toimipaikka;

g) ostomddrdykset;

h) konossementit, kuljetus- ja jakeluasiakirjat;

i) vastaanottoasiakirjat;

j) analyysitodistukset, my6s vaikuttavan aineen alkuperidisen valmistajan;

k) kansallisessa lainsddddnnossd mahdollisesti asetetut lisdvaatimukset.

VI LUKU

TOIMINNOT

14 artikla
Toimittajien kelpoisuuden todentaminen ja hyviksynti

Kun eldinlddkkeiden lihtoaineina kéytettdvid vaikuttavia aineita hankitaan unioniin sijoittautuneelta valmistajalta, tuojalta
tai jakelijalta, 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on todennettava, ettd kyseinen valmistaja, tuoja tai jakelija
on rekisterditynyt asetuksen (EU) 2019/6 95 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

15 artikla
Lihtbaineina kiytettivien vaikuttavien aineiden vastaanottaminen

1. Toimitukset on tarkastettava vastaanotettaessa sen tarkistamiseksi, ettid

a) pakkaukset eivit ole vahingoittuneet;
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b) kaikki asiaan kuuluvat turvasinetit ovat paikoillaan ilman merkkejd kajoamisesta;

) pakkausmerkinnit ovat asianmukaiset, mukaan luettuna toimittajan kédyttdimin nimen ja sisdisen nimen yhteys, jos ne
eivit ole samat;

d) tarvittavat tiedot, kuten analyysitodistus, ovat saatavilla;

e) eldinladkkeiden lahtoaineina kaytettavat vaikuttavat aineet ja lihetys vastaavat tilausta.

2. Eldinladkkeiden ldhtoaineina kaytettdvat vaikuttavat aineet, joiden sinetit ovat rikki, joiden pakkaukset ovat
vahingoittuneet tai joiden epdillidn mahdollisesti kontaminoituneen, on eristettivd fyysisesti tai sahkoisesti, jos
kéytettdvissd on vastaava sahkoinen jirjestelmd, ja ongelman syy on tutkittava.

3. Eldinlddkkeiden ldhtoaineina kdytettavit vaikuttavat aineet, joiden varastointi edellyttdd erityisid toimenpiteitd, kuten
huumausaineet ja tuotteet, jotka edellyttivit tiettyd varastointilimpotilaa tai -kosteutta, on vilittomasti yksiloitiva ja
varastoitava kirjallisten ohjeiden ja asiaa koskevan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

4. Jos 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut henkil6t epéilevit, ettd niiden hankkima tai tuoma eldinladkkeiden lahtoaineena
kiytettdva vaikuttava aine on véirennetty eldinlddkkeiden lahtoaineena kdytettdvi vaikuttava aine, niiden on eristettivi se
fyysisesti tai sdhkoisesti, jos kaytettdvissd on vastaava sihkoinen jirjestelmd, ja ilmoitettava asiasta sen jdsenvaltion
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa ne ovat rekisterdityneet.

5. Hyldtyt eldinlddkkeiden lahtoaineina kdytettdvit vaikuttavat aineet on yksiloitdvd, niitd on valvottava ja ne on
eristettava fyysisesti tai sahkoisesti, jos kdytettavissi on vastaava sahkoinen jirjestelmd, jotta estetddn niiden luvaton kéytto
valmistuksessa ja niiden jatkojakelu. Havittimistoimia koskevien tietojen on oltava helposti saatavilla.

16 artikla

Varastointi

1.  Eldinlddkkeiden lihtoaineina kdytettavit vaikuttavat aineet on sdilytettdvd valmistajan ilmoittamissa olosuhteissa,
kuten (tarpeen mukaan) valvotussa ldmpotilassa ja kosteudessa siten, ettd viltetddn kontaminaatio tai aineiden
sekaantuminen. Varastointiolosuhteita on seurattava, ja niistd on pidettavé kirjaa. Laatujdrjestelmistd vastaavan henkilon
on tarkistettava kirjaukset sdannollisesti.

2. Jos edellytetdidn erityisid varastointiolosuhteita, varastotilan on tdytettdvd kyseiset edellytykset ja sitd on kaytettava
madritetyissd rajoissa.

3. Varastointitilojen on oltava puhtaita, roskattomia, polyttomii ja vapaita tuhoojista ja muista eldimistd. On ryhdyttava
riittdviin varotoimiin roiskumisen, rikkoutumisen ja kontaminaation varalta.

4. Kaytossd on oltava jirjestelmd, jolla varmistetaan varaston kierto, kuten "ensiksi vanhentuva tai uudelleentestattava
ensiksi ulos”, ja jirjestelmin asianmukainen toiminta on tarkistettava sddnnoéllisesti ja usein. Sihkoiset varastonhallintajar-
jestelmit on validoitava.

5. Eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettdvit vaikuttavat aineet, joiden viimeinen kiyttopdivimddrd on mennyt, on
eristettdva hyviksytystd varastosta joko fyysisesti tai sahkoisesti, jos kdytettdvissd on sihkoinen jirjestelmd, eikd niitd pidd
toimittaa eteenpdin.

17 artikla

Ulkoistetut toiminnot

1. Jos eldinldikkeiden laht6aineina kiytettavien vaikuttavien aineiden varastointi tai kuljetus ulkoistetaan, 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen henkildiden on varmistettava, ettd toimeksisaaja tuntee asianmukaiset varastointi- ja kuljetuso-
losuhteet ja noudattaa niita.

2. Toimeksiantajan ja toimeksisaajan on tehtdvi kirjallinen sopimus, josta kéyvit selvisti ilmi kummankin osapuolen
tehtavit.
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3. Toimeksisaaja ei saa suorituttaa sopimukseen perustuvia tehtdviddn alihankintana kolmannella osapuolella ilman
toimeksiantajan kirjallista lupaa.

18 artikla
Toimitukset asiakkaille

1. Kun kyseessi ovat toimitukset unionissa, 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut henkilot saavat toimittaa eldinldikkeiden
lahtoaineina kdytettdvid vaikuttavia aineita ainoastaan muille jakelijoille, valmistajille, apteekeille tai kansallisessa
lainsdaddannossi sallituille henkiloille.

2. Eldinladkkeiden lahtoaineina kaytettdvit vaikuttavat aineet on kuljetettava valmistajan tdsmentdmien edellytysten
mukaisesti ja tavalla, joka ei vaikuta haitallisesti niiden laatuun. Tuotteen, erdn ja pakkauksen tunnistetiedot on pidettdva
kunnossa koko ajan. Kaikkien alkuperdisten pakkausmerkintdjen on oltava luettavissa. On toteutettava toimia, joilla
estetddn luvaton paisy kuljetettavina oleviin eldinlddkkeiden ldht6aineina kdytettdviin vaikuttaviin aineisiin.

3. On otettava kdyttoon jirjestelmd, jonka avulla eldinldikkeiden ldhtoaineena kdytettdvin vaikuttavan aineen kunkin
erdn jakelu voidaan helposti tunnistaa, jotta sen takaisinveto on mahdollista.

19 artikla
Tiedon vilitys

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiliden on ilmoitettava asianomaisille asiakkaille kaikki tietoonsa
tulleet seikat tai tapahtumat, jotka voivat aiheuttaa toimitusten keskeytymisen.

2. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on vélitettdva kaikki eldinlddkkeiden lahtoaineina kiytettivien
vaikuttavien aineiden alkuperiiseltd valmistajalta saamansa kyseisten vaikuttavien aineiden laatua tai sddntelyd koskevat
tiedot asianomaiselle asiakkaalle ja kaikki kyseiseltd asiakkaalta saamansa tillaiset tiedot kyseisten vaikuttavien aineiden
alkuperiiselle valmistajalle.

3. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiléiden on ilmoitettava asianomaiselle asiakkaalle vaikuttavan aineen
alkuperdisen valmistajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka sekd toimitettujen erien
numerot. Asiakkaalle on toimitettava kopio vaikuttavan aineen alkuperiisen valmistajan alkuperdisestd analyysitodis-
tuksesta.

4. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkildiden on pyynnésti ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille
vaikuttavan aineen alkuperdisen valmistajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisterdity toimipaikka.
Vaikuttavan aineen alkuperiinen valmistaja voi vastata toimivaltaiselle viranomaiselle joko suoraan tai valtuuttamiensa
edustajien vilitykselld.

VII LUKU

VALITUKSET, PALAUTUKSET JA TAKAISINVEDOT

20 artikla

Valitukset

1. Kaikki valitukset, seké suullisesti ettd kirjallisesti saadut, on kirjattava ja tutkittava menettelyn mukaisesti.
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Eldinlddkkeiden ldhtoaineena kdytettdvan vaikuttavan aineen laatua koskevan valituksen tapauksessa 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen henkildiden on tarkasteltava valitusta uudelleen vaikuttavan aineen alkuperdisen valmistajan kanssa,
tapauksen mukaan, sen mdirittimiseksi, onko kiynnistettdvd lisitoimia joko muiden kyseistd vaikuttavaa ainetta
mahdollisesti vastaanottaneiden asiakkaiden kanssa tai toimivaltaisen viranomaisen kanssa tai kummankin tahon kanssa.
Kyseisen osapuolen on suoritettava ja dokumentoitava valituksen syyta selvittava tutkimus.

2. Valitusta koskevien tietojen on sisillettdva seuraavat:
a) valituksen tekijan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite tai rekisteroity toimipaikka;
b) wvalituksen jdttdvin henkilon nimi, tarvittaessa tehtdvinimike ja yhteystiedot;

¢) valituksen luonne, mukaan lukien valituksen kohteena olevan eldinlddkkeiden ldhtoaineena kaytettavin vaikuttavan
aineen nimi ja eranumero;

d) wvalituksen vastaanottopaivé;

e) ensi vaiheessa toteutetut toimet, mukaan lukien toteutuspaivit ja kyseisen toimen toteuttavan henkilon henkil6llisyys;
f) mahdolliset jatkotoimet;

g) valituksen tekijille annettu vastaus, mukaan lukien vastauksen ldhettimispaiva;

h) kyseistd vaikuttavan aineen erdd koskeva lopullinen paitos.

3. Valituksia koskevat tiedot on silytettdvi, jotta voidaan arvioida kehityssuuntauksia, tuotteisiin liittyvien valitusten
madrid ja niiden vakavuutta ja siten toteuttaa lisitoimia ja tarvittaessa valittomid korjaavia toimenpiteitd. Valituksia
koskevat tiedot on asetettava saataville toimivaltaisten viranomaisten tekemien tarkastusten aikana.

4. Jos valitus osoitetaan vaikuttavan aineen alkuperdiselle valmistajalle, 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun henkiln
sdilyttdimien tietojen on sisdllettdvd kaikki vaikuttavan aineen alkuperiiseltd valmistajalta saadut vastaukset, mukaan
luettuina pdivimaira ja annetut tiedot.

5. Jos kyseessi on vakava tai mahdollisesti hengenvaarallinen tilanne, 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiliden
on tapauksen mukaan ilmoitettava asiasta paikallisille, kansallisille tai kansainvilisille viranomaisille, pyydettava niiltd
neuvoja ja noudatettava niiden ohjeita.

21 artikla

Palautukset

1. Palautetut eldinlddkkeiden ldhtoaineina kaytettavit vaikuttavat aineet on merkittava palautetuiksi aineiksi ja eristettava
fyysisesti tai sahkoisesti, jos kéytettivissd on vastaava sihkoinen jarjestelmd, kunnes kyseisid palautettuja vaikuttavia aineita
koskevan tutkimuksen tulokset on saatu.

2. Eldinladkkeiden laht6aineina kiytettdvit vaikuttavat aineet, jotka ovat poistuneet 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
henkiloiden hallusta, saa palauttaa myyntivarastoon ainoastaan siind tapauksessa, ettd kaikki seuraavat edellytykset

tayttyvat:

a) eldinlddkkeiden ldhtoaineena kiytettivd vaikuttava aine on avaamattomassa alkuperdispakkauksessa, ja kaikki
alkuperiiset turvasinetit ovat paikoillaan ja hyvissd kunnossa;

b) asiakkaan toimittamilla kirjallisilla tiedoilla on osoitettu, ettd eldinlddkkeiden ldhtoaineena kdytettdvad vaikuttavaa
ainetta on varastoitu ja késitelty asianmukaisissa olosuhteissa;

c) jéljelld oleva kestoaika on hyvaksyttivi;

d) asianmukaisesti koulutettu ja valtuutettu henkil6 on tarkastanut ja arvioinut eldinlddkkeiden lihtoaineena kaytettdvin
vaikuttavan aineen;

e) tietoja ei ole kadonnut, ja jdljitettdvyys on aukoton.
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3. Edelld olevan 2 kohdan mukaisessa arvioinnissa on otettava huomioon eldinlddkkeiden ldht6aineena kiytettdvin
vaikuttavan aineen luonne, mahdolliset erityiset varastointiedellytykset ja toimituksesta kulunut aika. Tarvittaessa ja mikali
on minkéainlaista aihetta epiilld palautetun eldinldakkeiden liht6aineena kiytettdvan vaikuttavan aineen laatua, vaikuttavan
aineen alkuperiiseltd valmistajalta on pyydettivd neuvoja.

4. Palautetuista eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettdvistd vaikuttavista aineista on pidettiva kirjaa. Kutakin palautusta
koskevan dokumentaation on sisallettivd seuraavat:

a) eldinlddkkeiden ldhtoaineena kaytettdvan vaikuttavan aineen palauttavan vastaanottajan nimi tai toiminimi ja vakituinen
osoite tai rekisteroity toimipaikka;

b) eldinlddkkeiden ldhtoaineena kidytettdvin vaikuttavan aineen nimi tai nimitys;
c) eldinladkkeiden lahtoaineena kiytettivin vaikuttavan aineen erdn numero;

d) palautetun eldinladkkeiden ldht6aineena kaytettdvan vaikuttavan aineen maard;
e) palauttamisen syy;

f) palautetun eldinlddkkeiden lihtoaineena kdytettdvin vaikuttavan aineen kdytto tai havittdminen ja tiedot suoritetusta
arvioinnista.

5. Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja valtuutettu henkilostd saa vapauttaa eldinlddkkeiden ldhtoaineina
kéytettdvid vaikuttavia aineita myyntivarastoon palauttamista varten.

6.  Myyntivarastoon palautetut eldinlddkkeiden ldhtoaineina kiytettavdt vaikuttavat aineet on sijoitettava niin, ettd
varastokierto toimii tehokkaasti.

22 artikla

Takaisinvedot

1. Kéytossd on oltava menettely, jossa madritetddn olosuhteet, joissa eldinlddkkeiden ldhtoaineena kaytettdvin
vaikuttavan aineen takaisinvetoa on harkittava.

2. Takaisinvetomenettelyssd on tismennettivé
a) kenen on oltava mukana tietojen arvioinnissa;
b) miten takaisinveto aloitetaan;

¢) kenelle takaisinvedosta on ilmoitettava;

d) miten takaisinvedettyjd aineita on késiteltdva.

3. Laatujdrjestelmdstd vastaavan henkilon on osallistuttava takaisinvetoihin.

VIII LUKU

SISAISET TARKASTUKSET JA LOPPUSAANNOKSET

23 artikla

Sisiiset tarkastukset

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen henkiloiden on suoritettava ja dokumentoitava sisiiset tarkastukset tdssd
asetuksessa  vahvistetun eldinlddkkeiden ldhtoaineina kéytettdvien vaikuttavien aineiden hyvdn jakelutavan
tdytintdonpanon ja noudattamisen seuraamiseksi.
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2. Saannolliset sisdiset tarkastukset on suoritettava laatujirjestelmissd vahvistetun aikataulun mukaisesti.

3. Sisdiset tarkastukset on annettava niitd varten nimettyjen yrityksen tyontekijoiden tehtivaksi, ja ne on tehtdvi
puolueettomasti ja yksityiskohtaisesti.

4.  Kaikista sisdisistd tarkastuksista on laadittava seloste. Selosteissa on esitettdvd kaikki tarkastuksen aikana tehdyt
havainnot, ja ne on esitettdvi asiaan liittyvélle henkilostolle, sekid johdolle.

5. On toteutettava tarvittavat korjaavat ja ennalta ehkiisevit toimet ja tarkasteltava niiden tehokkuutta.

24 artikla
Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 2 pdivind elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1281,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissdinnoisti
lidketurvatoiminnan hyvien kiytint6jen seki lidketurvajirjestelmin kantatiedoston muodon,
sisdllon ja tiivistelmin osalta eldinliikkeiden alalla

(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 pdivani joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 77 artiklan 6 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

(6)

Ladketurvatoiminnan hyvien kdytintojen olisi katettava kaikki toiminta, joka liittyy asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan
mukaisesti luvan saaneiden tai mainitun asetuksen 86 artiklan mukaisesti rekisteréityjen eldinldakkeiden
turvallisuuden hallintaan koko niiden elinkaaren ajan. Ladketurvatoimintaan liittyvien velvoitteiden noudattamatta
jattdmiselld voi olla vakavia vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen sekd ympiristoon.

Myyntiluvan haltijoiden olisi noudatettava lddketurvatoiminnan hyvid kdytintoja toteuttamalla luotettavaa ja
tehokasta lddketurvajirjestelmai, jonka tukena on kaiken lddketurvatoiminnan kattava laadunhallintajirjestelma,
johon sisiltyy riskinhallintajirjestelmd, joka kattaa kaikki menettelyt ja prosessit, jotka ovat tarpeen myyntiluvan
haltijoiden eldinlddkkeiden turvallisen kdyton optimoimiseksi. Laadunhallintajirjestelmédd olisi pdivitettdva
saannollisesti, ja se olisi tarkastettava auditoinneilla, joiden suoritustiheys olisi méaritettdva riskien perusteella, ja
sithen olisi sisillyttavi jarjestelyjd korjaavien ja ehkaisevien toimien yksiloimiseksi sekd kyseisiin toimiin tehtivien
muutosten hallinnoimiseksi ja dokumentoimiseksi.

Ladketurvatoimintaan liittyvien velvoitteiden tdytintdonpanon helpottamiseksi myyntiluvan haltijalla olisi oltava
tdysi vastuu kaikista kolmansien osapuolten alihankintana toteuttamista lddketurvatoimintaan liittyvisti velvoitteista.

Kaikki lddketurvatoimintaa koskevat tiedot, vakiomenettelyt mukaan luettuina, olisi tallennettava ja siilytettdva
asiakirjanhallintajirjestelmissd, koska ne ovat tirked osa myyntiluvan haltijan laadunhallintajirjestelmédd. Asiakirjan-
hallintajarjestelméan olisi sisallyttiva tiedonhallintajirjestelma turvallisuustietojen kisittelyd varten.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on edelleen ensisijainen tietoldhde myyntiluvan myontimisen jalkeisessd
turvallisuusseurannassa, ja sen avulla saadaan suurin osa tiedoista valmisteen hyoty-riskisuhteen arviointia varten.
Myyntiluvan haltijoiden olisi 30 paivin kuluessa kirjattava kaikista eldinlddkkeistddn kerityt haittatapahtumia
koskevat ilmoitukset unionin lddketurvatietokantaan, jotta lddkkeen koko elinkaaren ajalta saatuja tietoja voidaan
analysoida.

Ladketurvatoimintatietojen vaihdon yhdenmukaistamisessa olisi kaytettivd lddketieteen alan vakioterminologiaa
haittatapahtumista ilmoittamiseen liittyvien tietojen johdonmukaisuuden parantamiseksi.

() EUVLL 4,7.1.2019, s. 43.
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(7)  Haittatapahtumien esiintyvyyden laskennan olisi mahdollistettava eri valmisteiden, valmisteryhmien tai saman
valmisteen osalta eri ajanjaksojen vertailu.

(8)  Signaalien hallinnointiprosessin olisi mahdollistettava eldinlddkkeen hyoty-riskisuhteen jatkuva seuranta. Sen olisi
timdn vuoksi oltava lddketurvajdrjestelmin keskeinen osa, jonka pohjalta voidaan toteuttaa asianmukaisia
toimenpiteitd asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(9)  Eldinlddkkeiden turvallista ja tehokasta kdyttod koskevien tietojen ilmoittamisen olisi tuettava asianmukaista kayttod,
ja se olisi otettava huomioon koko riskinhallintaprosessin ajan.

(10) Laaketurvajirjestelman kantatiedoston olisi sisillettdvd kaikki ladketurvatoimintaan liittyvit asiaankuuluvat tiedot ja
asiakirjat, mukaan lukien tiedot tehtdvistd, jotka on annettu alihankintana kolmansille osapuolille. Ndisté tiedoista
pitéisi olla hy6ty4, kun myyntiluvan haltija suunnittelee ja suorittaa asianmukaisia auditointeja ja kun ladketurvatoi-
minnasta vastaava kelpoisuusehdot tayttava henkilo valvoo lddketurvatoimintaa. Samalla viranomaisten olisi ndiden
tietojen avulla voitava todentaa, ettid kaikki jarjestelmin osa-alueet vastaavat vaatimuksia.

(11) Myyntiluvan haltijoiden olisi varmistettava, ettd ne ja kaikki kolmannet osapuolet, jotka suorittavat omiin eldinlaak-
keisiinsd liittyvad ladketurvatoimintaa, tekevit tarvittavat valmistelut helpottaakseen kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tai Euroopan lddkeviraston suorittamaa valvontaa tai tarkastuksia.

(12) Tatd asetusta olisi sovellettava 28 pdivdstd tammikuuta 2022 asetuksen (EU) 2019/6 153 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

(13) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkintikomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU

YLEISET SAANNOKSET JA LAAKETURVAJARJESTELMA

1 artikla

Miiritelmit

Tissd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’laadunhallintajirjestelmalld’ virallista jdrjestelmas, joka sisdltdd kattavat prosessit, menettelyt ja velvollisuudet
aatukdytantdjen ja -tavoitteiden saavuttamiseksi, jotta voidaan koordinoida ja ohjata organisaation toimintaa ja
laatukéytant tavoitteid tt ksi, jott daan koordinoid hjat tion t t
parantaa sen tehokkuutta ja tuloksellisuutta tiltd osin jatkuvasti;

b) ’suorituskykyindikaattorilla’ tietoja, jotka keritddn sddnno6llisin véliajoin jdrjestelmén suorituskyvyn seuraamiseksi;

c) 'signaalilla’ yhdestd tai useammasta ldhteestd, myods havainnoista ja tutkimuksesta, saatavaa tietoa, joka viittaa
mahdolliseen uuteen syy-yhteyteen tai intervention ja haittatapahtuman tai toisiinsa liittyvien haittatapahtumien
joukon vilisen tunnetun syy-yhteyden uuteen ndkokohtaan, jonka katsotaan todennikoisesti oikeuttavan mahdollisen
syy-yhteyden tarkempi tutkiminen.
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2 artikla

Lidketurvajirjestelma

1. Asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustetun ja ylldpidetyn myyntiluvan haltijan liaketurvajar-
jestelman on téytettdva tissd asetuksessa vahvistetut vaatimukset.

2. Myyntiluvan haltijan on lddketurvajdrjestelmin osalta varmistettava, ettd
a) se on tdysin toimintakuntoinen;
b) se kuuluu timin asetuksen 4-9 artiklassa sdddetyn kattavan laadunhallintajirjestelméan piiriin;

c) se sisaltdd riskinhallintajirjestelmin, joka kattaa kaikki menettelyt ja prosessit, joita tarvitaan myyntiluvan haltijan
eldinldakkeiden turvallisen kdyton optimoimiseksi ja hyoty-riskisuhteen seuraamiseksi;

d) siind maddritellddn selkeisti kaikkien jrjestelmdn kiyttoon osallistuvien osapuolten roolit, velvollisuudet ja niiltd
edellytetyt tehtavit;

€) jdrjestelmdn asianmukaisesta valvonnasta huolehditaan ja varmistetaan, ettid jirjestelmdin voidaan tarvittaessa tehdd
muutoksia sen toiminnan parantamiseksi;

f) se dokumentoidaan selkeisti ja yksiselitteisesti lddketurvajirjestelmin kantatiedostossa.

3. Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitetulla ladketurva-
toiminnasta vastaavalla kelpoisuusehdot tdyttavilld henkilolld on riittdvd valvontavalta lddketurvajirjestelmin osalta
kyseisen asetuksen 78 artiklan noudattamisen edistimiseksi, jatkamiseksi ja parantamiseksi. Niiden on varmistettava, ettd
kiytossd on asianmukainen menettely, jonka avulla tunnistetaan ja ratkaistaan lddketurvatoiminnasta vastaavaan
kelpoisuusehdot tiyttdvain henkiloon liittyvat mahdolliset eturistiriidat.

4.  Myyntiluvan haltijoilla on oltava ldiketurvatoimintaa varten palveluksessaan riittivisti asiantuntevaa henkildstod,
Yy Y p
jolla on asianmukainen pitevyys ja koulutus.

5. Kaikkien henkiloiden, jotka osallistuvat ladketurvatoiminnan suorittamista varten perustetun ladketurvajirjestelman
menettelyihin ja prosesseihin, on varmistettava jirjestelman moitteeton toiminta tdyttdessddn tehtdvansd myyntiluvan
haltijaan nahden.

6.  Myyntiluvan haltijoiden on laadittava ja dokumentoitava varmistusmenettelyt, joilla varmistetaan toiminnan
jatkuvuus lidketurvatoimintaan liittyvien velvoitteiden tdyttdmisessa.

7. Mpyyntiluvan haltjjoilla on tdysi vastuu kaikista lddketurvatoimintaan liittyvistd velvoitteista, jotka on annettu
alihankintana kolmansille osapuolille asetuksen (EU) 2019/6 ja timén asetuksen mukaisesti.

3 artikla

Liiketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tiyttivi henkil6

1. Asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun lddketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot
tayttavan henkilon patevyyteen ja koulutukseen on sisillyttiva dokumentoitu kokemus ladketurvatoiminnasta.

2. Ladketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot tdyttdvin henkilon on tdytynyt suorittaa eldinladkarin koulutus
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/36/EY (}) 38 artiklan mukaisesti. Jos tallaista koulutusta ei ole
suoritettu, myyntiluvan haltijoiden on toteutettava jirjestelyt sen varmistamiseksi, ettd lidketurvatoiminnasta vastaavaa
kelpoisuusehdot tdyttdvdd henkilod avustaa jatkuvasti eldinlddkiri. Kyseinen avustaminen on dokumentoitava
asianmukaisesti.

(¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY, annettu 7 pdivind syyskuuta 2005, ammattipdtevyyden tunnustamisesta
(EUVLL 255, 30.9.2005, s. 22).
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2 LUKU

LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

4 artikla

Liiketurvatoiminnan laadunhallintajirjestelmi

1. Myyntiluvan haltijoiden on perustettava ja toteutettava riittdvd ja tehokas laadunhallintajirjestelma ladketurvatoi-
mintansa suorittamiseksi.

2. Laadunhallintajirjestelmd on kuvattava lddketurvajirjestelmin kantatiedostossa.

3. Mpyyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd laadunhallintajirjestelmd sisaltdd asiakirjanhallintaa, koulutusta,
auditointeja ja muutoksenhallintaa koskevat yksityiskohtaiset toimintaperiaatteet, prosessit ja menettelyt, jotka kattavat
5-9 artiklan mukaisen toiminnan. Niissd toimintaperiaatteissa, prosesseissa ja menettelyissd on médrattavd laadunhallinta-
jarjestelman uudelleentarkastelusta sddnno6llisin, riskiperusteisin viliajoin ennalta méaariteltyjen kriteerien perusteella.

4. Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd laadunhallintajirjestelma sisiltda yksityiskohtaiset toimintaperiaatteet,
prosessit ja menettelyt 10-15 artiklan mukaisen tiedonhallintajirjestelmin ja tiedonkeruun osalta lidketurvatoimintaan
kuuluvia seuraavia toimintoja varten:

a) mahdollisten epiiltyjen haittatapahtumien alustava kirjaaminen;

b) lisdtietojen kerddminen;

c) epdiltyjd haittatapahtumia koskevien ilmoitusten ja lisitietojen kokoaminen;
d) muu kuin a—c alakohdassa mainittu tietojen kasittely;

e) tietojen arviointi;

f) kaikkien lddketurvajirjestelmidn rekisterdityjen tietojen laadun, eheyden ja tdydellisyyden seuranta, mukaan lukien
unionin lddketurvatietokantaan ilmoitetut tiedot, ja paallekkéisyyksien hallinta;

g) mahdollisten haittatapahtumien kirjaaminen unionin lddketurvatietokantaan;

h) kaikkien merkityksellisten asiakirjojen arkistointi.

5. Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd laadunhallintajirjestelma sisiltdd yksityiskohtaiset toimintaperiaatteet,
prosessit ja menettelyt riskinhallintaa, hyoty-riskisuhteen seurantaa, signaalien hallinnointia ja kaikille asiaan liittyville
sidosryhmille suunnattua tiedottamista varten 16—20 artiklan mukaisesti.

6. Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd laadunhallintajirjestelmad sisdltdd ladketurvajdrjestelmin
kantatiedoston ylldpitoa ja saatavuutta koskevat yksityiskohtaiset toimintaperiaatteet, prosessit ja menettelyt
24 ja 25 artiklan mukaisesti.

7. Myyntiluvan haltijoiden on selkeidsti médriteltdvd timan artiklan 3-6 kohdan mukaiseen lidketurvatoimintaan ja
dokumentointiin osallistuvien henkil6iden tehtévit ja velvollisuudet.

8. Myyntiluvan haltijoiden on perustettava laadunhallintajirjestelma, jossa kdytetddn seuraavia menetelmia:
a) laadun suunnittelu: rakenteiden, yhdennetyn suunnittelun ja johdonmukaisten prosessien luominen;
b) laatuvaatimusten noudattaminen: tehtivien ja velvollisuuksien hoitaminen laatuvaatimusten mukaisesti;

¢) laadunvalvonta ja -varmistus: sen seuraaminen ja arvioiminen, miten tehokkaasti rakenteet ja prosessit on luotu ja miten
tehokkaasti prosessit on pantu tdytintoon;

d) laadun parantaminen: rakenteiden ja prosessien korjaaminen ja parantaminen tarvittaessa.
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5 artikla
Asiakirjanhallintajirjestelmi

1. Myyntiluvan haltijoiden on perustettava asiakirjanhallintajirjestelmd ja pidettiva sitd yll4, jotta kaikki ladketurva-
toimintaan liittyvit asiakirjat voidaan siilyttdd. Nama asiakirjat on arkistoitava ja indeksoitava, jotta ne ovat tarkasti ja
helposti saatavilla koko sen ajan, josta pidetdan kirjaa.

2. Asiakirjoihin sovelletaan tarpeen mukaan versionhallintaa.

3. Luvan saaneita yksittdisid eldinladkkeitd koskevia asiakirjoja ja ladketurvatoimintatietoja on siilytettdvd niin kauan
kuin lddkkeen myyntilupa on voimassa ja viiden vuoden ajan siitd, kun lupa lakkaa olemasta voimassa.

6 artikla

Koulutus

1.  Ladketurvatoimintaan osallistuvan henkilston on saatava perus- ja jatkokoulutusta 4 artiklan 3-6 kohdassa
mainittuun toimintaan liittyvistd tehtdvistddn ja velvollisuuksistaan, mukaan lukien myos kliinisiin lddketutkimuksiin,
teknisiin valmistetta koskeviin valituksiin, standardeihin, myyntiin ja kaupan pitdmiseen liittyva toiminta.

2. Myyantiluvan haltjjoilla on oltava kiytossa koulutuksen hallintajirjestelma henkilostonsd patevyyden ylldpitamiseksi
ja kehittdmiseksi. Ladketurvajirjestelmin kantatiedoston liitteen IV kohdassa iv on oltava tiedot lddketurvatoiminnan
koulutussuunnitelmista ja niitd koskevista asiakirjoista sekd viittaus niiden sijaintipaikkaan.

7 artikla

Suorituskykyindikaattorit

Myyntiluvan haltijjoiden on kaytettdvd asiaankuuluvia suorituskykyindikaattoreita ladketurvatoiminnan ja riskien
minimointitoimenpiteiden tulosten jatkuvaan seurantaan. Niiden on pidettavd ladketurvajirjestelmidn kantatiedoston
liitteen IV kohdassa iii luetteloa ndistd suorituskykyindikaattoreista, mukaan lukien niiden valinnan syy ja kuvaus siitd,
miten niitd kdytetdan.

8 artikla

Auditoinnit

1. Mpyyntiluvan haltijoiden on tehtdvd lddketurvajirjestelmédn auditointeja sddnnollisin riskiperusteisin  véliajoin
varmistaakseen, ettd jirjestelmd on tdssd asetuksessa esitettyjen vaatimusten mukainen, ja madrittddkseen sen
tehokkuuden. Auditoinnit on suunniteltava siten, ettd ne kattavat koko ladketurvatoiminnan tietyn ajanjakson ajan ja ettd
niilld todennetaan ladketurvatoiminnan kokonaisuudessaan olevan laadunhallintajirjestelmidn toimintaperiaatteiden,
prosessien ja menettelyjen mukaista. Auditointeja tekevdt henkilot eivdt saa olla suoraan osallisina auditoitaviin
kysymyksiin tai prosesseihin eivitki olla vastuussa niist.

2. Kolmannen osapuolen, jolle lidketurvatoiminnan suorittaminen kokonaan tai osittain myyntiluvan haltijoiden
puolesta tai yhteistyossd niiden kanssa on annettu tehtdvaksi, on suostuttava siithen, ettd myyntiluvan haltijat auditoivat sen
itse tai se auditoidaan niiden puolesta.

3. Myyntiluvan haltijoiden on laadittava riskiperusteinen auditointiaikataulu. Riskiperusteisen suunnittelun prosessi on
kuvattava ja riskiperusteisen aikataulun perustelut dokumentoitava. Lidketurvajirjestelmin kantatiedoston liitteen IV
kohdassa ii on esitettdvi luettelo suunnitelluista ja loppuun saatetuista auditoinneista, mukaan lukien sellaiset kriittiset ja
tarkeimmat havainnot, joihin ei ole vield ratkaisua.
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9 artikla

Korjaavat ja ennaltaehkdisevit toimet ja muutoksenhallinta

1. Myyntiluvan haltjjoilla on oltava kiytossdin menettely korjaavien ja ennaltachkiisevien toimien hallinnoimiseksi,
jotta voidaan puuttua auditoinneissa, pdivittdisessd operatiivisessa tyossd ja tarkastuksissa havaittuihin poikkeamiin. Asiaan
liittyvit korjaavat ja ennaltachkiisevit toimet on dokumentoitava viiden viime vuoden ajalta.

2. Toimivaltaisen viranomaisen pyytimissd korjaavia ja ennaltachkaisevid toimia koskevissa toimintasuunnitelmissa on
dokumentoitava kirjallisesti tehokas prosessi, jossa jdrjestelmallisesti puututaan havaittuihin riskeihin tai vikoihin ja
minimoidaan ne. Niihin on sisdllyttidva perussyyanalyysi, ja niissd on kisiteltdva selkeitd mahdollisia korjaavia ja ennaltach-
kiisevid toimenpiteitd ja toimien aikatauluja ja tiedotettava asiaankuuluville sidosryhmille.

3. Myyntiluvan haltijoiden on seurattava ja arvioitava korjaavien ja ennaltachkiisevien toimien tehokkuutta. Kaikki
ndihin toimiin liittyvdt muutokset on arvioitava.

4. Muutoksenhallinnassa on varmistettava hallittu muutosprosessi, johon kuuluu korjaavien tai ennaltachkdisevien
toimien tehokkuuden seuranta ja dokumentointi sekd tiedottaminen asianomaisille sidosryhmille.

3 LUKU

TIEDONHALLINTAJARJESTELMA, TIETOJEN KERUU JA SEURANTA

10 artikla

Tiedonhallintajirjestelmi

1. Edelli 5 artiklassa tarkoitettuun asiakirjanhallintajirjestelmdan on sisillyttivd tiedonhallintajdrjestelma
haittatapahtumia koskevien tietojen vastaanottamista, kirjaamista, kokoamista ja arvioimista sekd turvallisuustietojen
kirjaamista varten.

2. Ladketurvajirjestelmin kantatiedoston jaksossa D olevan haittatapahtumien ja turvallisuustietojen kirjaamiseen
kéytettdvan tiedonhallintajdrjestelméin kuvauksen on sisillettavi seuraavat tiedot:

a) haittatapahtumia koskevissa ilmoituksissa kiytetyn tiedonhallintajirjestelmin tyyppi, mukaan lukien kiytetyn
tietokannan nimi, tapauksen mukaan;

b) paikka, jossa tiedonhallintajarjestelmai sdilytetddn;

¢) kuvaus tiedonhallintajirjestelman toiminnasta;

d) tiedonhallintajirjestelmisti vastaavan henkiloston operatiivinen vastuu;

e) tiivistelma sen tarkoituksenmukaisuutta koskevasta arvioinnista.

3. Mpyyntiluvan haltijat voivat kiyttdd unionin lddketurvatietokantaa sihkoisend tiedonhallintajirjestelméndin

haittatapahtumien kirjaamiseen. Talloin lddketurvajirjestelmin kantatiedoston jaksossa D on ilmoitettava, ettd kdytossd
oleva tiedonhallintajirjestelmd on unionin lddketurvatietokanta.

11 artikla

Epiillyt haittatapahtumat

Myyntiluvan haltijoiden on kerittdvi ja siilytettdva yksityiskohtaiset tiedot kaikista epdillyistd haittatapahtumista kaikista
lahteistd unionissa tai sen ulkopuolella asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Naihin tietoihin on
sisillyttdvd niiden eldinlddkkeisiin liittyvdt markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat tutkimukset ja julkaisut
sekd epiillyt haittatapahtumat, jotka koskevat niiden eldinlddkkeiden muuta kuin myyntiluvan ehtojen mukaista kayttod.
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12 artikla

Haittatapahtumien kirjaaminen

1. Epdiltyja haittatapahtumia koskevat tiedot on kirjattava ja koodattava kansainvilisesti sovittujen standardien
mukaisesti. On kdytettivi standardien viimeisintd versiota médritettyjen taytintdonpanopaivien mukaisesti.

2. Haittatapahtumista on kirjattava ainakin seuraavat tiedot:

a) tunnistettavissa oleva ilmoittaja tai lihde (mukaan lukien maakoodi);

b) yksityiskohtaiset tiedot tunnistettavissa olevista eldimistd, ihmisistd tai ymparistostd;
c) eldinladkkeiden tai ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden nimet;

d) yksityiskohtaiset tiedot haittatapahtumista.

3. Jos ladkkeen nimi ei sisilly ensisijaisesta ldhteestd saatuun alkuperdiseen ilmoitukseen, myyntiluvan haltijoiden on
kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin selvitettivd kyseisen lidkkeen nimi tai ainakin osa sen kauppanimesti. Jos
nimed tai kauppanimei ei tunneta eikd sitd voida selvittad, vaikuttavien aineiden nimi on kirjattava tiedonhallintajir-
jestelmaan.

4. Myyantiluvan haltijoiden on kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyydettava tarvittaessa lisitietoja, jotta epdillyt
haittatapahtumat voidaan tutkia, mukaan lukien asianmukaisten diagnostisten testien tulokset, sen varmistamiseksi, ettd
ilmoitetut haittatapahtumia koskevat tiedot ovat taydelliset.

13 artikla

Haittatapahtumien kirjaaminen unionin liiketurvatietokantaan
1. Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava haittatapahtumat unionin ladketurvatietokantaan.

2. Kun koodaamattomat tiedot, mukaan lukien unionin ulkopuolelta periisin olevia haittatapahtumia koskevat tiedot,
kirjataan unionin lddketurvatietokantaan, on kdytettdva ladketieteen alalla yleisesti kiytossd olevaa kielta.

3. Myyntiluvan haltijoiden on sddnnollisesti seurattava tieteellistd kirjallisuutta eldinlddkkeisiinsad liittyvien
haittatapahtumien toteamiseksi. Kirjallisuuden seurantamenetelmdssd ja seurannan suoritustiheydessi on otettava
huomioon riskiperusteinen ldhestymistapa. Sen on katettava ainakin seuraavat aiheet: vaikuttava aine, valmistetyyppi,
markkinoilla ajan mittaan havaittujen ilmoitusten méirin ja esiintyvyyden vakaus sekd lidketurvatoiminnan profiilin
vakaus.

14 artikla

Lisitietojen toimittaminen

1. Jotta kolmansista maista saatuja haittatapahtumia koskevia ilmoituksia voitaisiin analysoida kattavasti, myyntiluvan
haltijoiden on kirjattava unionin valmistetietokantaan vastaavat valmisteen nimet ja lupanumerot samalle lddkkeelle tai, jos
samalle ladkkeelle ei ole myonnetty myyntilupaa unionissa, samanlaiselle lddkkeelle, jolle on myonnetty myyntilupa
unionissa, eldinladkkeiden rekisterdinnin teknisten vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvin kansainvilisen yhteistyon
(VICH) ohjeessa 24 (°) madritellylla tavalla. Myyntiluvan haltijoiden on péivitettava tiedot tarvittaessa.

2. Ilmoitettujen haittatapahtumien esiintyvyys saadaan kertomalla sadalla niiden eldinten kokonaismaird, joilla esiintyy
haittatapahtuma méérityn ajanjakson aikana, ja jakamalla saatu tulos arviolla kyseisend ajanjaksona hoidettujen eldinten
lukumédrastd. Jotta hoidettujen eldinten arvioitu lukumaird voidaan laskea asetuksen (EU) 2019/6 58 artiklan 12 kohdan
mukaan edellytettyjen myyntimairid koskevien tietojen perusteella, myyntiluvan haltijoiden on yksiloitdvi ja ilmoitettava
unionin valmistetietokantaan kerroin kunkin eldinlddkkeensd osalta maan, kohdelajin ja pakkauskoon mukaan. Talld

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf

L 279/22 Euroopan unionin virallinen lehti 3.8.2021

kertoimella maiiritetddn lddkkeen annostuksen mukaan, kuinka monta eldintd voidaan hoitaa yhdelld tietynkokoisella
pakkauksella riippumatta siitd, mikd formulaatio on kyseessa. Jotta hoidettujen eldinten arvioidun lukumairin perusteella
voidaan laskea kolmansista maista saatujen haittatapahtumia koskevien ilmoitusten esiintyvyys, myyntiluvan haltjjoiden
on annettava tiedot kunkin eldinladkkeensd myyntimédrastd kaikkien kolmansien maiden osalta yhteensd kohdelajien
mukaan ja saman tai vastaavan pakkauskoon osalta.

3. Ladkevirasto julkaisee kertoimen laskennassa kéytettivdd matemaattista kaavaa koskevat ohjeet. Myyntiluvan
haltijjoiden on kirjattava myynnin jakautumista kohdelajeittain ja kohdelajikohtaista hoitosuunnitelmaa koskevat
oletuksensa, joita ne kayttivit kertoimen laskennassa ladketurvajirjestelmin kantatiedostossa. Myyntiluvan haltijoiden on
pdivitettdva kerroin tarvittaessa.

15 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat tutkimukset

1. Myyntiluvan haltijat voivat suorittaa markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevia tutkimuksia omasta
aloitteestaan tai myyntiluvan haltijoiden on suoritettava niitd toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston pyynnostd
asetuksen (EU) 2019/6 76 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti.

2. Vapaaehtoisista markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevista tutkimuksista on ilmoitettava asiasta
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle vélittomasti niiden aloittamisen jilkeen. Myyntiluvan haltijan
on toimitettava tutkimussuunnitelma ja loppuraportti vuoden kuluessa tiedonkeruun pddttymisestd tapauksen mukaan
toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle.

3. Myyntiluvan haltijan on toimitettava pyydettyd markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa tutkimusta
varten tutkimussuunnitelmaluonnos tutkimusta pyytineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan
ladkevirastolle hyviksyntda varten viimeistddn kaksi kuukautta ennen tutkimuksen suorittamista.

4. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava sen alueen toimivaltaiselle viranomaiselle, jolla markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskeva tutkimus suoritetaan, jos kyseinen toimivaltainen viranomainen ei pyytanyt tutkimusta.

5. Myyntiluvan haltijan on toimitettava tutkimussuunnitelma, lopullisen tutkimusraportin tiivistelmi ja tutkimuksen
valmistumisen jilkeen lopullinen tutkimusraportti markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevaa tutkimusta
pyytaneelle toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan lddkevirastolle sekd sen alueen toimivaltaiselle
viranomaiselle, jolla tutkimus suoritettiin.

6.  Myyntiluvan haltijan on toimitettava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat ladketieteen alalla yleisesti kdytetylld kielell,
lukuun ottamatta tutkimuksia, jotka suoritetaan sellaisten eldinlddkkeiden osalta, joille on myonnetty myyntilupa vain
yhdessi jasenvaltiossa. Kyseisten tutkimusten osalta myyntiluvan haltijan on toimitettava kddnnos otsikosta, tutkimussuun-
nitelman tiivistelma ja tiivistelma tutkimuksen loppuraportista ladketieteen alalla yleisesti kdytetylld kielella.

7. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd kaikkia tutkimukseen liittyvii tietoja késitellddn ja sailytetddn siten, ettd ne
voidaan ilmoittaa, tulkita ja todentaa oikein. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd tutkimuksen loppuraportissa
olevien tietojen tuottamiseen kaytetyt analysoidut tietoaineistot ja tilasto-ohjelmat tallennetaan sdhkoisesti ja ettd ne ovat
tapauksen mukaan toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston pyynnosti saatavilla auditointeja ja tarkastuksia varten.
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16 artikla

Riskinhallintajirjestelmi

1. Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd ladketurvajirjestelméddn sisaltyy riskinhallintajirjestelmi, jonka avulla
voidaan tarvittaessa toteuttaa asianmukaisia toimia tunnistettujen riskien minimoimiseksi.

2. Riskinhallintajirjestelmddn on sisillyttdvd prosessi ladkkeiden hyoty-riskisuhteen seuraamiseksi ja signaalien
hallinnoinnin suorittamiseksi. Sithen on siséllyttdvd myos 20 artiklan mukainen tiedotusjirjestelma.

3. Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava jatkuva arviointi ja dokumentoitava riskinhallintatoimenpiteet ja riskien
minimointitoimenpiteiden tulokset lddketurvajirjestelman kantatiedostoon.

17 artikla

Signaalien hallinnointiprosessi

1. Signaalien hallinnointiprosessiin on kuuluttava ainakin lddketurvatoimintaprosessit, jotka koskevat signaalien
havaitsemista, priorisointia, validointia, arviointia ja tulosten dokumentointia.

2. Jos myyntiluvan haltija on vastuussa samasta tai samankaltaisesta eldinldikkeesti, joka on madritelty eldinlddkkeiden
rekisterdinnin teknisten vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvan kansainvilisen yhteistyon (VICH) ohjeessa 24 () ja
jolle on myo6nnetty myyntilupa eri jasenvaltioissa eri lupamenettelyilld, signaalien hallinnointiprosessi voidaan kaikkien
ndiden valmisteiden osalta suorittaa vaikuttavan aineen tasolla.

3. Myyntiluvan haltijoiden on suoritettava signaalien hallinnointi riskiperusteista ldhestymistapaa kayttden ja seurattava
tietoja tiheydelld, joka on oikeassa suhteessa tunnistettuun riskiin. Riskiperusteisessa ldhestymistavassa on otettava
huomioon seuraavat aiheet: valmistetyyppi, markkinoillaoloaika ja ladketurvatoiminnan profiilin vakaus, tunnistetut ja
mahdolliset riskit seka lisatietojen tarve. Riskiperusteista ldhestymistapaa on sovellettava signaalien hallinnointiprosessin
menetelmien, laajuuden ja tiheyden maarittdmiseen, ja sen perustelut on dokumentoitava.

4. Signaalin arvioinnissa on analysoitava ja arvioitava signaalin mahdollinen vaikutus valmisteen hydty-riskisuhteeseen
ja mahdollistettava eri valmisteiden tai valmisteryhmien vertailu, mukaan lukien analyysi vaikuttavan aineen tasolla ja
ositetut analyysit.

5. Ladkevirasto julkaisee ohjeet signaalien hallinnoinnin parhaista kdytannoista.
6.  Signaalien hallinnointiprosessin tulokset on kirjattava, ja perustelut on pidettiva valmiina tarkastusta varten.

7. Myyntiluvan haltijoiden on suoritettava vuosittain vihintdan yksi signaalien havaitsemista koskeva analyysi kustakin
unionin ladketurvatietokannassa olevasta vaikuttavasta aineestaan tai valmisteestaan.

8. Myyntiluvan haltijoiden, jotka kédyttdvit unionin lddketurvatietokantaa haittatapahtumia koskevien ilmoitusten
tiedonhallintajdrjestelmédndin, on suoritettava signaalien hallinnointi unionin ladketurvatietokannassa.

9.  Jos myyntiluvan haltijat eivit kédytd unionin lddketurvatietokantaa signaalien hallinnointiin, niiden on varmistettava,
ettd tiedonhallintajirjestelmd, jota ne kayttavit haittatapahtumia koskevissa ilmoituksissaan, sisiltad kaikki niiden vastuulla
olevat haittatapahtumia koskevat ilmoitukset. Niiden on erityisesti varmistettava, ettd niiden eldinlddkkeistd tehdyt
haittatapahtumia koskevat ilmoitukset, jotka on kirjattu unionin ladketurvatietokantaan muista ldhteisté, kirjataan niiden
omaan tietokantaan.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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18 artikla

Hyoty-riskisuhteen seuranta

1. Myyntiluvan haltijoiden on jatkuvasti seurattava valmisteidensa hyoty-riskisuhdetta kaikkien unionin ladketurvatie-
tokantaan kirjattujen eldinlddkareiltd, muilta terveydenhuollon ammattihenkiloiltd, suurelta yleisoltd, muiden myyntiluvan
haltijoiden tekemistd haittatapahtumia koskevista ilmoituksista tai toimivaltaisilta viranomaisilta saatavilla olevien tietojen
ja tieteellisten julkaisujen perusteella.

2. Myyntiluvan haltijoiden on jatkuvasti seurattava hyoty-riskisuhdetta ja toteutettava tarvittavat riskien minimointitoi-
menpiteet eldinlddkkeidensd turvallisen kdyton optimoimiseksi.

3. Myyntiluvan haltijoiden on otettava huomioon kunkin haittatapahtuman mahdollinen vaikutus valmisteidensa
hyoty-riskisuhteeseen, paitsi jos niiden valmisteiden ja haittatapahtuman vilill ei ole syy-yhteytta.

19 artikla

Hyoty-riskisuhdetta koskeva piitelmi

1. Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava vuosittain kunkin valmisteensa hyoty-riskisuhdetta koskeva paitelma unionin
ladketurvatietokantaan ja vahvistettava, ettd signaalien hallinnointiprosessi on suoritettu.

2. Signaalien hallinnointiprosessin tulokset sisillytetddn 1 kohdassa tarkoitettuun padtelmédn, jos on yksildity yksi tai
useampi uusi validoitu signaali, jolla on yhteys lddketieteelliseen sddntelyyn liittyvddn eldinlddketieteellisen terminologian
sanastoon (VeDDRA) sisdltyvain lddketieteellisesti merkittavddn termiin, vaikka lisitoimia ei katsottaisikaan tarpeellisiksi.
Padtelmissd on selitettdvd, pidetddnkd hyoty-riskisuhdetta edelleen myonteisend ja katsotaanko hyoty-riskisuhteen
parantamiseen tahtddvien toimenpiteiden olevan tarpeen.

3. Kun myyntiluvan haltijat havaitsevat jonkin valmisteensa osalta uuden riskin tai sen hyoty-riskisuhteen muutoksen,
unionin lddketurvatietokantaan on kirjattava tiivistelmd analyysistd ja hyoty-riskisuhdetta koskeva pddtelmi. Tamd on
tehtdvd asetuksen (EU) 2019/6 81 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen mdairdaikojen mukaisesti ja siitd on ilmoitettava
tapauksen mukaan toimivaltaiselle viranomaiselle tai lddkevirastolle.

20 artikla
Tiedottaminen

1. Myyntiluvan haltijoilla on oltava kattava viestintdsuunnitelma, jossa yksiloidddn asiaankuuluvat sidosryhmat
unionissa, mukaan lukien eldinlddkdrit, muut terveydenhuollon ammattihenkilot, asiakkaat ja suuri yleisd. Kun on kyse
kiireellisistd turvallisuusongelmista, siind on esitettdvd lahestymistapa, jota on noudatettava, jotta ladketurvatoimintaa
koskevasta datasta tai muista asiaankuuluvista lidketurvatoimintatiedoista esiin nousevat huolenaiheet voidaan ilmoittaa
oikea-aikaisesti.

2. Viestintdsuunnitelmaan on sisillyttiva tiedot siitd, miten myyntiluvan haltijat

a) yksiloivit kohdeyleison;

b) yksilsivit tehokkaat kanavat aiotulle kohdeyleisélle tiedottamiseksi;

¢) yksiloivit tiedottamisen erityistavoitteet;

d) mddrittelevit tiedotusaikataulun;

e) varmistavat tietojen merkityksellisyyden ja selkeyden aiotun kohdeyleison kannalta;

f) yksiloivit kaikki tiedotukseen osallistuvat sidosryhmiit ja koordinoivat niité;

g) ilmoittavat etukdteen tai samanaikaisesti toimivaltaiselle viranomaiselle tai tapauksen mukaan ladkevirastolle kaikista
ladketurvatoimintatietoja koskevista yleisistd tiedonannoista asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 11 kohdan mukaisesti;

h) mittaavat tiedottamisen tehokkuutta.
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3. Myyntiluvan haltijoiden on kdytettdvd unionin ladketurvatietokannan tietojenkasittelyverkkoa ladketurvatoiminta-
tietoihin liittyvien halytysten vélittimiseen.

4 LUKU

LAAKETURVAJARJESTELMAN KANTATIEDOSTO

21 artikla

Lidketurvajirjestelmin kantatiedostoa koskevat yleiset vaatimukset

1. Asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 2 kohdassa edellytettyjen lddketurvajirjestelmin kantatiedostossa olevien tietojen
on oltava paikkansapitdvid ja kuvastettava kaytossd olevaa ldketurvajarjestelmaa.

2. Myyntiluvan haltijoiden ja kolmansien osapuolten viliset lddketurvatoimintaa koskevat sopimusjirjestelyt on
dokumentoitava selkedsti, yksityiskohtaisesti ja ajantasaisesti.

3. Myyntiluvan haltijat voivat tarvittaessa kayttdd erillisid ladketurvajirjestelmid eldinladkkeiden eri ryhmid varten.
Kukin tillainen jirjestelmd on kuvattava erillisessd ldaketurvajarjestelmin kantatiedostossa.

22 artikla

Liidketurvajirjestelmin kantatiedoston sisilt6 ja rakenne

1. Ladketurvajdrjestelmidn kantatiedosto koostuu lddketurvajirjestelmdd kuvaavasta pddosasta sekd yksityiskohtaisia
tietoja sisaltdvistd liitteistd.
2. Ladketurvajirjestelmin kantatiedoston padosan on sisillettdva seuraavat jaksot:
a) jakso A, joka sisiltad yleisid tietoja ladketurvajdrjestelmin kantatiedostosta:
i) ladketurvajirjestelmin kantatiedoston viitenumero;

i) laaketurvajirjestelman kantatiedoston sijainti ladketurvatarkastuksia varten asetuksen (EU) 2019/6 126 artiklan 4
kohdan mukaisesti;

b) jakso B, joka sisiltad tiedot lddketurvatoiminnasta vastaavasta kelpoisuusehdot tdyttivistd henkilostd, avustavasta
eldinldakaristd ja heihin liittyvistd varmistusmenettelyista:

i) tiedot lddketurvatoiminnasta vastaavasta kelpoisuusehdot tdyttavastd henkilostd, mukaan lukien nimi, yhteystiedot
ja myyntiluvan haltijan ja kelpoisuusehdot tdyttdvin henkilon allekirjoittama lausunto, jossa vahvistetaan, ettd
asianomaisella kelpoisuusehdot tiyttivalld henkilolld on tarvittavat resurssit asetuksessa (EU) 2019/6 edellytettyjen
tehtdvien ja velvollisuuksien hoitamiseen;

ii) asiakirjat myyntiluvan haltijan mahdollisista jarjestelyistd, jotka koskevat 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
avustavaa eldinldakarid, mukaan lukien yhteystiedot;

i) kuvaus 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuista varmistusjdrjestelyistd, joita sovelletaan, kun kaytettdvissd ei ole
ladketurvatoiminnasta vastaavaa kelpoisuusehdot tdyttivdd henkilod tai eldinladkarid, joka avustaa lddketurvatoi-
minnasta vastaavaa kelpoisuusehdot tayttavaa henkilod;

c) jakso C, joka sisiltid myyntiluvan haltijaa koskevat tiedot:

i) yksityiskohtainen kuvaus myyntiluvan haltijan organisaatiorakenteesta, mukaan lukien emoyhtio tai etuyhteydessd
olevien yritysten ryhmi;

ii) ladketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot tdyttavin henkilon asema organisaatiossa;
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d) jakso D, joka sisdltdd kuvauksen 5 artiklassa tarkoitetusta asiakirjanhallintajirjestelmastd, mukaan lukien 10 artiklassa
tarkoitettu haittatapahtumien kirjaamista koskeva tiedonhallintajirjestelms;

jakso E, joka sisdltdd kuvauksen lddketurvatoiminnan laadunhallintajirjestelmdstd, mukaan lukien kaikki seuraavat
tiedot:

i)

ii)
iii)
iv)

v)

vi)

vii)

kuvaus 4 artiklan 3, 4, 5 ja 6 kohdassa tarkoitettuun lidketurvatoimintaan kéytetyistd prosesseista;

kuvaus 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta koulutuksen hallintajdrjestelmasti;

kuvaus 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tiedon dokumentointiin tai arkistointiin kdytettdvastd jarjestelmastd;
kuvaus 7 artiklassa tarkoitetusta ladketurvajirjestelmédn suorituskyvyn seurantajirjestelmasta;

kuvaus 8 artiklassa tarkoitettuun lddketurvajirjestelmidn laadunvarmistuksen auditointiin  liittyvistd
velvollisuuksista, mukaan lukien tarvittaessa alihankkijoiden auditointi;

luettelo auditoinneista, jotka liittyvit ratkaisemattomiin kriittisiin tai merkittaviin havaintoihin;

kuvaus 9 artiklassa tarkoitetun korjaavia ja ennaltachkaisevid toimia koskevan toimintasuunnitelman hallinnasta ja
muutoksenhallinnasta;

jakso F, joka sisiltdd kuvauksen myyntiluvan haltijoiden ja kolmansien osapuolten vilisistd ladketurvatoimintaa
koskevista mahdollisista sopimusjdrjestelyista.

Ladketurvajdrjestelman kantatiedoston on sisallettdvd seuraavat liitteet:

Liite I: lokikirja, joka sisdltda tiedot kaikista ladketurvajirjestelmén kantatiedoston padosaan tehdyistd muutoksista;

Liite II: lisdtietoja lddketurvatoiminnasta vastaavasta kelpoisuusehdot tayttavistd henkilostd, avustavasta eldinlddkaristd
ja heihin liittyvistd varmistusjarjestelyista:

i)

ii)
iii)

iv)

ansioluettelo, mukaan lukien tiedot 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun lddketurvatoiminnasta vastaavan
kelpoisuusehdot tdyttivin henkilon ja, tapauksen mukaan, 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun avustavan
eldinladkarin patevyydesti ja koulutuksesta;

kuvaus ladketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot tayttivin henkilon tehtavistd ja velvollisuuksista;
todiste rekisterdinnisti ldketurvatietokantaan;

luettelo lddketurvatoimintaan kuuluvista toiminnoista, jotka lddketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot
tayttava henkil on siirtdnyt kolmansille osapuolille;

Liite [II: myyntiluvan haltijaa koskevia lisitietoja:

i)

i)

iii)

iv)

luettelo kaikista lddketurvajirjestelmidn kantatiedostoon kuuluvista eldinlddkkeistd, mukaan lukien tapauksen
mukaan vaikuttavien aineiden kansainvélinen yleisnimi (INN), jasenvaltiot, joissa valmiste on saanut myyntiluvan
tai rekisteroity, lupamenettelyn tyyppi ja lupanumerot kussakin jisenvaltiossa, jossa valmisteelle on myonnetty
myyntilupa;

luettelo saman myyntiluvan haltijan hallussa mahdollisesti olevien muiden lddketurvajirjestelmin kantatiedostojen
viitenumeroista;

luettelo paikallisista tai alueellisista edustajista, joille epdillyistd haittatapahtumista voidaan ilmoittaa, mukaan lukien
heidin yhteystietonsa, velvollisuutensa ja alueet, jos on tarpeen;

luettelo paikoista, joissa 4 artiklan 3, 4, 5 ja 6 kohdassa lueteltua ladketurvatoimintaa suoritetaan;

Liite IV: laadunhallintajdrjestelmaa koskevia lisitietoja:

i)

luettelo 4 artiklan 3, 4, 5 ja 6 kohdassa tarkoitettuun lddketurvatoimintaan kiytetyistd asiakirjoista, toimintaperi-
aatteista, menettelyisti ja prosesseista;
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ii) luettelo kaikista suunnitelluista ja pdatokseen saatetuista auditoinneista, mukaan lukien sellaiset kriittiset ja
tarkeimmat havainnot, joihin ei ole vield ratkaisua;

iii) luettelo 7 artiklassa tarkoitetuista suorituskykyindikaattoreista ja tapauksen mukaan siitd, miten niitd kdytetddn;
iv) edelld 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot koulutusta koskevista suunnitelmista ja asiakirjoista;

v) menetelmd 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kertoimen laskemiseksi;

vi) luettelo riskinhallintatoimenpiteistd ja riskien minimointitoimenpiteiden tuloksista;

e) Liite V: lisitietoja myyntiluvan haltijoiden ja kolmansien osapuolten valisistd lidketurvatoimintaa koskevista sopimusjar-
jestelyista:

i) luettelo toiminnoista tai palveluista, jotka myyntiluvan haltija on antanut alihankintana kolmansille osapuolille
ladketurvatoimintaa koskevien velvoitteiden tayttdmiseksi, ja tiedot siitd, kenelle toiminnot tai palvelut on annettu
alihankintana, mukaan lukien alihankkijoiden nimet ja osoitteet, mikili se on tarpeen;

ii) luettelo asetuksen (EU) 2019/6 78 artiklassa tarkoitetuista ladketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot
tayttavan henkilon tehtdvistd, jotka on ulkoistettu kokonaan tai osittain, ja tiedot siitd, kenelle toiminnot tai
palvelut on annettu alihankintana, mukaan lukien alihankkijan (alihankkijoiden) nimi ja osoite, mikili se on
tarpeen;

iii) luettelo kolmansien osapuolten kanssa tehdyistd voimassa olevista sopimuksista, mukaan lukien asianomaiset
valmisteet ja alueet, mikili se on tarpeen.

4.  Tarvittaessa tiedot voidaan esittdi kaavioiden tai vuokaavioiden muodossa.

23 artikla
Tiivistelmi

Ladketurvajirjestelmin kantatiedoston tiivistelméan on sisillettdvd seuraavat tiedot:

a) laaketurvajirjestelmin kantatiedoston viitenumero;

b) ladketurvajirjestelmin kantatiedoston sijaintipaikka;

c) ladketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot tayttavin henkilon nimi, yhteystiedot ja toimipaikka;
d) 22 artiklan 2 kohdan b alakohdan i alakohdassa tarkoitettu allekirjoitettu lausunto;

e) haittatapahtumia koskevissa ilmoituksissa kiytetyn tiedonhallintajirjestelmin tyyppi, mukaan lukien tietokannan nimi,
tapauksen mukaan.

24 artikla
Yllipito

1. Myyntiluvan haltijoiden on pidettiva ladketurvajirjestelmin kantatiedosto ajan tasalla ja tarvittaessa tarkistettava sitd
saatujen kokemusten sekd tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi.

2. Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd lddketurvatoiminnasta vastaavalla kelpoisuusehdot tayttavilld
henkilolld on pysyvd paisy ladketurvajirjestelmin kantatiedostoon asetuksen (EU) 2019/6 78 artiklassa tarkoitettujen
tehtdvien hoitamiseksi.

3. Ladketurvajirjestelmin kantatiedostoon sovelletaan versionhallintaa, ja siind on ilmoitettava pdivimaird, jona se on
viimeksi paivitetty.

4. Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava lokikirjaan kaikki lddketurvajdrjestelmdn kantatiedoston pédosan sisiltoon
viimeksi kuluneiden viiden vuoden aikana tehdyt muutokset. Myyntiluvan haltijoiden on merkittivé lokikirjaan, mitd
jaksoa on muutettu, muutoksen laji, pdivimaird, vastuuhenkild ja tarvittaessa muutoksen syy.
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5. Myyntiluvan haltijoiden on pyynnostd seitsemdn paivin kuluessa toimitettava kopio lokikirjastaan tai muusta
pyydetystd lddketurvajirjestelmidn kantatiedoston osasta toimivaltaisille viranomaisille tai tapauksen mukaan
ladkevirastolle.

6.  Myyntiluvan haltijoiden on ilmoitettava asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle tai lidkevirastolle kaikista
muutoksista lddketurvajirjestelmdn kantatiedoston tiivistelmédssd annettuihin tietoihin toimittamalla muutos tiedoksi
asetuksen (EU) 2019/6 61 artiklan mukaisesti.

7. Myyntiluvan haltijoiden on siilytettivi ladketurvajirjestelmidn kantatiedostossa kuvatun jirjestelmin sahkoinen
versio viiden vuoden ajan siitd, kun jdrjestelmi on virallisesti lopetettu.

25 artikla

Sijainti ja saatavuus

1. Ladketurvajdrjestelmin kantatiedoston on sijaittava unionin alueella sellaisessa paikassa, jossa myyntiluvan haltijan
padasiallinen ladketurvatoiminta toteutetaan, tai sellaisessa paikassa, jossa ladketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot
tayttava henkild toimii.

2. Lidketurvajirjestelmin kantatiedosto voidaan tallentaa tai asettaa saataville sahkoisessd muodossa. Tallennukseen tai
saataville asettamiseen kdytettdviin vilineisiin on voitava tehdd hakuja, ja niiden on siilyttivi luettavissa ajan mittaan.

3. Edelld 22 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti jrjestetystd lddketurvajirjestelmin kantatiedostosta tai sen osista on
pyydettdessi toimitettava tulostettu kopio auditointeja ja tarkastuksia varten. Tulostetun kopion tai pyydetyn osan on
oltava tiydellinen ja luettavissa.

4. Laaketurvajirjestelmin kantatiedoston on oltava jatkuvasti ja vélittomasti saatavilla tarkastusta varten paikassa, jossa
se sijaitsee. Jos ladketurvajarjestelmdn kantatiedosto sdilytetddn sdhkoisessd muodossa, riittdd, ettd sihkoisessd muodossa
tallennetut tiedot ovat suoraan saatavilla.

5 LUKU

TOIMIVALTAISTEN VIRANOMAISTEN SUORITTAMAT VALVONTA JA TARKASTUKSET

26 artikla

Valvonta
1. Myyntiluvan haltijoiden on oltava valmiit asetuksen (EU) 2019/6 123 artiklan mukaista valvontaa varten, ja niiden on
myos varmistettava, ettd seuraavat ovat valmiit kyseistd valvontaa varten:

a) asetuksen (EU) 2019/6 77 artiklan 8 kohdan mukainen niiden ldiketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tayttava
henkilo; seka

b) niiden edustajat, jotka vastaavat haittatapahtumiin liittyvéstd ilmoittamisesta asetuksen (EU) 2019/6 14 artiklan 1
kohdan a ja | alakohdan ja 77 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

¢) muu luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka kokonaan tai osittain suorittaa lidketurvatoimintaa myyntiluvan
haltijoiden puolesta tai yhteistyossd niiden kanssa.

2. Asetuksen (EU) 2019/6 123 artiklan 6 kohdan mukaisesti tehtdvit ladketurvatarkastukset voidaan suorittaa paikalla
tehtdvind tarkastuksina tai etdtarkastuksina.
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27 artikla
Lidketurvatarkastukset

1.  Mpyyntiluvan haltijoiden on oltava valmiit lddketurvajirjestelmdnsd ja vastaavan lddketurvajirjestelmin
kantatiedoston asetuksen (EU) 2019/6 123 artiklan 6 kohdan ja 126 artiklan mukaisia tarkastuksia varten, ja niiden on
varmistettava, ettd sama koskee kaikkia 26 artiklan 1 kohdassa mainittuja henkil6ita.

2. Myyntiluvan haltijat voidaan tarkastaa paikassa, jossa lidketurvajdrjestelman kantatiedosto sijaitsee, tai missd tahansa
muussa paikassa, jossa 1 kohdan mukaisesti tarkastetut henkilot sijaitsevat. Kun kyseessd on ladketurvatoimintaa suorittava
kolmas osapuoli, tarkastettava toimipaikka voi sijaita unionissa tai sen ulkopuolella.

3. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava tarvittavat tiedot, joita toimivaltaiset viranomaiset tai lddkevirasto pyytavit
asetuksen (EU) 2019/6 79 artiklan 6 kohdan mukaisesti paikalla tehtavid tarkastuksia tai etdtarkastuksia varten.

4. Ladketurvatarkastukset voivat olla joko rutiinitarkastuksia tai kohdennettuja tarkastuksia; ne voivat olla
valmistekohtaisia tai yleisen ladketurvajarjestelman tarkastuksia. Tarkastuksen yhteydessd myyntiluvan haltijoiden on

a) esitettdvd todisteet siitd, ettd niilld on ladketurvatoimintaan liittyvien velvoitteiden tdyttdmiseen tarvittava henkilosto,
jarjestelmat ja tilat ja ettd ne ovat valmiit tarkastettaviksi milloin tahansa;

b) esitettdva todisteet sopimusjirjestelyistian, mukaan lukien selked kuvaus niiden kolmansien osapuolten tehtdvisti ja
velvollisuuksista, joille lddketurvatoiminta on annettu alihankintana, sekd mairdykset niiden tarkastamisesta ja
auditoimisesta;

) osoitettava, ettd ladketurvajirjestelmid on lainsddddnnon tai asiaankuuluvien lddketurvatoimintaa koskevien ohjeiden
mukainen;

d) annettava tietoja korjaavia ja ennaltachkiisevid toimia koskevan toimintasuunnitelman hallinnoinnista ja osoitettava
mahdollisen muutoksenhallinnan toimivuus ja toteutus.

5. Toimivaltainen viranomainen tai lddkevirasto voi vaatia myyntiluvan haltijoita toimittamaan korjaavia ja ennaltach-
kéisevid toimia koskevan toimintasuunnitelman 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

28 artikla

Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan 28 pdivastd tammikuuta 2022.

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

Tehty Brysselissd 2 paivind elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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PAATOKSET

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2021/1282,
annettu 30 piivini heinikuuta 2021,

alueiden komitean yhden varajisenen, jota TSekin tasavalta on ehdottanut, nimeiimisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 305 artiklan,

ottaa huomioon alueiden komitean kokoonpanon vahvistamisesta 21 pdivind toukokuuta 2019 annetun neuvoston
paatoksen (EU) 2019/852 (Y,

ottaa huomioon T3ekin hallituksen ehdotuksen,
seki katsoo seuraavaa:

(1) Perussopimuksen 300 artiklan 3 kohdan nojalla alueiden komitea muodostuu alueellisten ja paikallisten
julkisyhteisojen edustajista, joilla on joko alueellisen tai paikallisen julkisyhteison vaaleissa saatu valtuutus tai jotka
ovat poliittisesti vastuussa vaaleilla valitulle elimelle.

(2)  Neuvosto hyviksyi 10 paivand joulukuuta 2019 péddtoksen (EU) 2020/2157 () alueiden komitean jdsenten ja
varajasenten nimedmisestd 26 paivind tammikuuta 2020 alkavaksi ja 25 péivdnd tammikuuta 2025 paittyviksi
kaudeksi.

(3)  Yksi alueiden komitean varajisenen paikka on vapautunut Pavel HECKOn kuoltua.

(4)  Tsekin hallitus on ehdottanut Arnost STEPANEKia, joka on alueellisen julkisyhteison edustaja, jolla on alueellisen
julkisyhteison vaaleissa saatu valtuutus (Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika; Hradec Krlovén alueen
edustaja, TSekin tasavalta), alueiden komitean varajiseneksi jaljelld olevaksi toimikaudeksi eli 25 pdivdan tammikuuta
2025,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Nimetddn Arnost STEPi&NEK, joka on alueellisen julkisyhteison edustaja, jolla on vaaleissa saatu valtuutus, (Zastupitel
Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika; Hradec Krdlovén alueen edustaja, TSekin tasavalta) alueiden komitean varajdseneksi
jaljelld olevaksi toimikaudeksi eli 25 paivdan tammikuuta 2025.

() EUVLL139,27.5.2019,s. 13.
(¥ Neuvoston péitos (EU) 2019/2157, annettu 10 péivind joulukuuta 2019, alueiden komitean jisenten ja varajiasenten nimedmisestd 26
pdivand tammikuuta 2020 alkavaksi ja 25 paivina tammikuuta 2025 paittyvaksi kaudeksi (EUVLL 327, 17.12.2019, s. 78).
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2 artikla

Tamd pddtos tulee voimaan pédivind, jona se hyviksytain.

Tehty Brysselissd 30 pdivana heindkuuta 2021.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
G.DOVZAN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1283,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

tiettyjen biosidivalmisteissa kiytettivien tehoaineiden hyviksymitti jittimisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd 22 paivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 (3 liitteessd II vahvistetaan luettelo tehoaineen ja
valmisteryhmin yhdistelmistd, jotka sisaltyivit biosidivalmisteissa olevien vanhojen tehoaineiden tarkastelu-
ohjelmaan 30 paivind maaliskuuta 2019.

(2)  Joidenkin kyseiseen luetteloon sisiltyvien tehoaineen ja valmisteryhmin yhdistelmien osalta kaikki osallistujat ovat
peruuttaneet tukensa tai niiden katsotaan peruuttaneen tukensa oikea-aikaisesti.

(3)  Euroopan kemikaalivirasto, jdljempdnd ‘kemikaalivirasto’, julkaisi delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014
14 artiklan 1 kohdan mukaisesti osanottajan tehtdvien ottamista koskevan avoimen kutsun niiden tehoaineen ja
valmisteryhmin yhdistelmien osalta, joiden osalta kukaan toinen osanottaja ei ollut vield ottanut osanottajan
tehtavid. Joidenkin yhdistelmien osalta ei ole toimitettu ilmoitusta tai ilmoitus on hylitty kyseisen asetuksen
17 artiklan 4 tai 5 kohdan nojalla. Ne tehoaineen ja valmisteryhmén yhdistelmit, joita ei delegoidun asetuksen (EU)
N:o 1062/2014 20 artiklan ensimmdisen kohdan b alakohdan mukaisesti pitéisi hyviksya kaytettaviksi biosidival-
misteissa, ovat seuraavat: metaaminatrium (valmisteryhmdt 9 ja 11); tiraami (valmisteryhmd 9); bronopoli
(valmisteryhmi 9); peroksioktaanihappo (valmisteryhmit 2, 3, 4); mallas, uute — uuttuvat aineet ja niiden
fysikaalisesti muunnetut johdannaiset, kuten tinktuurat, jihmeit uutteet (concretes), vahaa poistamalla saadut
nesteet (absolutes), eteeriset oljyt, oleohartsit, terpeenit, terpeenittomat jakeet, tisleet, jadnnokset jne., joita saadaan
seuraavista: Hordeum, Gramineae (valmisteryhma 19); 2,2-dibromi-2-syanoasetamidi (valmisteryhma 13).

(4)  Lisdksi kemikaalivirasto ilmoitti komissiolle delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 12 artiklan 3 kohdan
mukaisesti niistd tehoaineen ja valmisteryhmén yhdistelmistd, joiden osalta kaikki tukensa antaneet osanottajat ovat
jadneet tai joiden voidaan katsoa jadneen oikea-aikaisesti pois ja joiden osalta toinen osanottaja on aiemmin ottanut
osanottajan tehtdvit hoitaakseen. Ne tehoaineen ja valmisteryhmin yhdistelmit, joita ei kyseisen asetuksen
20 artiklan ensimmdisen kohdan a alakohdan mukaisesti pitdisi hyviksya kaytettaviksi biosidivalmisteissa, ovat
seuraavat: hopea nanomateriaalina (valmisteryhmit 2, 4, 9); eucalyptus citriodora -6ljy ja sitronellaali, hydratoitu,
syklinen (valmisteryhméd 19); 2-hydroksi-a,a,4-trimetyylisykloheksaanimetanoli (valmisteryhma 19); natriumklo-
riitista ja natriumpersulfaatista tuotettu klooridioksidi (valmisteryhmat 2, 3, 4, 5, 11); amiinit,
C10-16-alkyylidimetyyli-, N-oksidit (valmisteryhma 4); capsicum oleoresin (valmisteryhma 19); capsicum annuum, uute
(valmisteryhmi 19); (6E)-N-(4-hydroksi-3-metoksi-2-metyylifenyyli)-8-metyylinon-6-enamidin ja N-(4-hydroksi-
3-metoksi-2-metyylifenyyli)-8-metyylinonanamidin reaktiomassa (valmisteryhma 19).

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivind elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa kdytettyjen vanhojen tehoaineiden jérjestelmillistd arviointia koskevasta
tyoohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).
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(5)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Liitteessd mainittuja tehoaineita ei hyvaksyti kaytettdvaksi kyseisessa liitteessd mainituissa valmisteryhmissa.

2 artikla

T4md pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 2 pdivind elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Tehoaineen ja valmisteryhmin yhdistelmit, joita ei ole hyvaksytty:
Kohdan
numero
asetuksen (EU) . i Esitteleva Valmister-
N:o 1062] Aineen nimi jasenvaltio EY-numero CAS-numero yhmii(0)
2014 liitteessd
II
9 Bronopoli ES 200-143-0 52-51-7
206 Tiraami BE 205-286-2 137-26-8
210 Metaaminatrium BE 205-293-0 | 137-42-8 9,11
1023 Hopea, nanomateriaalina SE 231-131-3 7440-22-4 2,4,9
494 2,2-dibromi- 2-syaaniasetamidi (DBNPA) DK 233-539-7 10222-01-2 13
1047 Eucalyptus citriodora -6ljy ja sitronellaali, cz Ei saatavilla Ei saatavilla 19
hydratoitu, syklinen
609 2-hydroksi-a, CzZ 255-953-7 42822-86-6 19
a,4-trimetyylisykloheksaanimetanoli
813 Peroksioktaanihappo FR Ei saatavilla 33734-57-5 2,3, 4
1044 Natriumkloriitista ja natriumpersulfaatista DE Ei saatavilla Ei saatavilla 2,3,4,5,11
tuotettu klooridioksidi
1064 Mallas, uute Uuttuvat aineet ja niiden AT 232-310-9 8002-48-0 19
fysikaalisesti muunnetut johdannaiset, kuten
tinktuurat, jadhmedt uutteet (concretes), vahaa
poistamalla saadut nesteet (absolutes),
eteeriset Oljyt, oleohartsit, terpeenit,
terpeenittomit jakeet, tisleet, jadnnokset jne.,
joita saadaan seuraavista: Hordeum, Gramineae.
692 Amiinit, C10-16-alkyylidimetyyli-, N-oksidit PT 274-687-2 70592-80-2 4
1059 Capsicum oleoresin BE Ei saatavilla 8023-77-6 19
Uuttuvat aineet ja niiden fysikaalisesti
muunnetut johdannaiset. Tuote voi sisiltdd
hartsihappoja ja niiden estereitd, terpeenejd,
ja nididen terpeenien hapettumis- tai
polymeroitumistuotteita. (Capsicum frutescens,
Solanaceae)
1060 Capsicum annuum, uute BE 283-403-6 84625-29-6 19
Uuttuvat aineet ja niiden fysikaalisesti
muunnetut johdannaiset, kuten tinktuurat,
jahmedt uutteet (concretes), vahaa
poistamalla saadut nesteet (absolutes),
eteeriset Oljyt, oleohartsit, terpeenit,
terpeenittomat jakeet, tisleet, jadnnokset jne.,
joita saadaan seuraavista: Capsicum annuum,
Solanaceae.
1061 (6E)-N-(4-hydroksi-3-metoksi- BE Ei saatavilla Ei saatavilla 19

2-metyylifenyyli)-8-metyylinon-6-enamidin
ja N-(4-hydroksi-3-metoksi-
2-metyylifenyyli)-8-metyylinonanamidin
reaktiomassa
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1284,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

alumiinifosfidin  kdytt6d valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa
koskevan hyviksynnin voimassaolon péittymispdivin lykkidamisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvii biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine alumiinifosfidi sisillytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (3 liitteeseen I
kaytettivaksi valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 86 artiklan
mukaisesti sitd pidetddn ndin ollen hyviksyttynd mainitun asetuksen nojalla siten, ettd sovelletaan kyseisen
direktiivin liitteessd I vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

(2)  Alumiinifosfidin kdyttod valmisteryhmain 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolo
pdittyy 31 pdivind elokuuta 2021 ja sen kdyttod valmisteryhméddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynnan voimassaolo péittyy 31 péivind tammikuuta 2022. Alumiinifosfidin hyviksynnan uusimista koskeva
hakemus sen kéytostd valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa toimitettiin 26 pédivini helmikuuta
2020 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Arvioinnista vastaava Saksan toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 25 pdivani toukokuuta 2020, etti se
oli paittinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi
oli tarpeen. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on suoritettava hakemuksen taydellinen arviointi 365 pdivan kuluessa sen validoinnista.

(4)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittavt tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Téllaisessa tapauksessa 365
pdivin madraaika keskeytetddn enintddn 180 pdivan ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

(5)  Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta, Euroopan kemikaaliviraston,
jljempand ’kemikaalivirasto’, on 270 paivin kuluessa laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen
hyviksymisen uusimisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
(¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).



L 279/36 Euroopan unionin virallinen lehti 3.8.2021

(6)  Niin ollen alumiinifosfidin kdyttod valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennakoisesti paittyy hakijasta rijppumattomista syistd ennen kuin on tehty paitos sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykdtd alumiinifosfidin kéytt6d valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa
koskevan hyvaksynnin voimassaolon paittymispdivdd siten, ettd hakemuksen tutkimiselle jad riittivésti aikaa.
Ottaen huomioon mdiriajat, jotka on vahvistettu arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinnille ja
kemikaaliviraston laatimalle ja toimittamalle lausunnolle, on aiheellista lykdtd alumiinifosfidin kayttod
valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolon pdattymispaivad 31
pdivain heindkuuta 2024.

(7)  Hyvaksynnidn pdattymispdivdd lukuun ottamatta alumiinifosfidin kdytt6d valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa

biosidivalmisteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessi 1 vahvistettujen
spesifikaatioiden ja edellytysten mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykdtdan alumiinifosfidin kéyttod valmisteryhmiin 14 ja 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon péittyminen 31 pdivddn heindkuuta 2024.

2 artikla

Tdma paitos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 2 paivind elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1285,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

magnesiumfosfidin  kiiytt6d valmisteryhmiin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynnin voimassaolon paittymispdivin lykkidmisestd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvia biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine magnesiumfosfidi sisallytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (%) liitteeseen I
kaytettavaksi valmisteryhméddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 86 artiklan
mukaisesti sitd pidetddn ndin ollen hyviksyttynd mainitun asetuksen nojalla edellyttden, ettd kyseisen direktiivin
liitteessa I vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksid sovelletaan.

(2)  Magnesiumfosfidin kiyttod valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolo
pddttyy 31 pdivand tammikuuta 2022. Hakemus magnesiumfosfidin hyvidksynndn uusimiseksi toimitettiin 28
pdivand heindkuuta 2020 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Arvioinnista vastaava Saksan toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 1 pdivana lokakuuta 2020, ettd se oli
pddttanyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tiydellinen arviointi oli
tarpeen. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on suoritettava hakemuksen taydellinen arviointi 365 pdivan kuluessa sen validoinnista.

(4)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittdvat tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Tallaisessa tapauksessa 365
pdivin madrdaika keskeytetddn enintddn 180 paivin ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

(5)  Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta, Euroopan kemikaaliviraston,
jaljempind ’kemikaalivirasto’, on 270 péivin kuluessa laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen
hyviksymisen uusimisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

(6)  Niin ollen magnesiumfosfidin kdytt6d valmisteryhméaidn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennidkoisesti padttyy hakijasta riippumattomista syistd ennen kuin on tehty pditos sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykdti magnesiumfosfidin kdytt6d valmisteryhmdin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa
koskevan hyviksynndn voimassaolon pddttymispdivaa siten, ettd hakemuksen tarkastelulle jad riittavisti aikaa.
Ottaen huomioon médriajat, jotka on vahvistettu arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinnille ja
kemikaaliviraston laatimalle ja toimittamalle lausunnolle, on aiheellista lykdtd hyviksynndn voimassaolon
paattymispdivad 31 paivadn heindkuuta 2024.

(7)  Hyvaksynnin paittymispdivdd lukuun ottamatta magnesiumfosfidin kéyttod valmisteryhmain 18 kuuluvissa
biosidivalmisteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessi I vahvistettujen
spesifikaatioiden ja edellytysten mukaisesti,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
(¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykitddan magnesiumfosfidin kayttod valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon pddttyminen 31 pdivddn heindkuuta 2024.

2 artikla

T4md padtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 2 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1286,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

dinotefuraanin kiyttod valmisteryhmiin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon pidttymispéivin lykkadimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd 22 paivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvii biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:
(1)  Tehoaine dinotefuraani hyviksyttiin kdytettdaviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmdssd 18 ().

(2)  Dinotefuraanin kdyttod valmisteryhmddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolo
pddttyy 31 pdivdnd toukokuuta 2022. Hakemus dinotefuraanin hyvaksynnin uusimiseksi toimitettiin 11
pdivand marraskuuta 2020 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Arvioinnista vastaava Belgian toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 25 paivind maaliskuuta 2021, ettd
se oli padttinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen
arviointi oli tarpeen. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava hakemuksen tdydellinen arviointi 365 paivin kuluessa sen validoinnista.

(4)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittavit tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Téllaisessa tapauksessa 365
pdivin madrdaika keskeytetddn enintddn 180 paivin ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

(5)  Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta, Euroopan kemikaaliviraston,
jljempénd ’kemikaalivirasto’, on 270 péivin kuluessa laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen
hyviksymisen uusimisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

(6)  Niin ollen dinotefuraanin kéytt6d valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennakoisesti paittyy hakijasta rijppumattomista syistd ennen kuin on tehty paitos sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykita dinotefuraanin kayttod valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyvaksynnidn voimassaolon paittymispdivad siten, ettd hakemuksen tutkimiselle jaa riittdvédsti aikaa. Ottaen
huomioon méiiriajat, jotka on vahvistettu arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinnille ja
kemikaaliviraston laatimalle ja toimittamalle lausunnolle, on aiheellista lykdtd hyviksynndn voimassaolon
paattymispdivad 30 paivadn marraskuuta 2024.

(7)  Hyvaksynnin paittymispaivdd lukuun ottamatta dinotefuraanin kdytt6d valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidival-
misteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2015/416 vahvistettujen
spesifikaatioiden ja edellytysten mukaisesti,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/416, annettu 12 pdivini maaliskuuta 2015, dinotefuraanin hyviksymisestd kaytettaviksi
tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhméssd 18 (EUVL L 68, 13.3.2015, s. 30).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykitddn dinotefuraanin kdyttod valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolon
pdattyminen 30 pdivddn marraskuuta 2024.

2 artikla

T4md padtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 2 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



3.8.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 279/41

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1287,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

indoksakarbin kiyttod valmisteryhmiin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon pidttymispiivin lykkaimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvia biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine indoksakarbi sisillytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (3 liitteeseen I
kaytettavaksi valmisteryhmédidn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 86 artiklan
mukaisesti sitd pidetddn ndin ollen hyviksyttynd mainitun asetuksen nojalla edellyttéen, ettd kyseisen direktiivin
liitteessd I vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksid sovelletaan.

(2)  Indoksakarbin hyviksynnin uusimista koskeva hakemus sen kdytostd valmisteryhmdain 18 kuuluvissa biosidival-
misteissa toimitettiin 26 paivini kesikuuta 2018 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Arvioinnista vastaava Ranskan toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 12 pdivini marraskuuta 2018, ettd
se oli padttinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen
arviointi oli tarpeen. Kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on suoritettava hakemuksen taydellinen arviointi 365 pdivan kuluessa sen validoinnista.

(4)  Koska toimivaltainen viranomainen suorittaa hakemuksen tdydellisen arvioinnin, Euroopan kemikaaliviraston,
jiljempdni ’kemikaalivirasto’, on asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti 270 piivin
kuluessa arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen suosituksen vastaanottamisesta laadittava ja
toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen hyviksynnin uusimisesta.

(5)  Indoksakarbin kayttod valmisteryhmddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnidn voimassaolon
pddttymispdivad on lykitty taytintd6npanopddtoksen (EU) 2019/1030 (%) nojalla 30 péivéin kesikuuta 2022, jotta
hakemuksen tutkimiseen jdisi riittdvasti aikaa. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ei ole vield
pddttanyt arviointia eikd toimittanut arviointiraporttiaan eikd arviointinsa paitelmid kemikaalivirastolle.

(6)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on pyytinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan
mukaisesti 29 pdivina lokakuuta 2020 hakijaa toimittamaan lisitietoja arvioinnin tekemiseksi ja asettanut niiden
tietojen toimittamisen maaraajaksi 30 paivin syyskuuta 2022.

(7)  Nain ollen indoksakarbin kayttod valmisteryhmiddn 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennakoisesti paittyy hakijasta rijppumattomista syistd ennen kuin on tehty paitos sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykatd indoksakarbin kéyttod valmisteryhmiin 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynnan voimassaolon paattymispdivaa siten, ettd hakemuksen tutkiminen saadaan paatokseen.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 piivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).

(®) Komission tdytintoonpanopditds (EU) 2019/1030, annettu 21 pdivand kesikuuta 2019, indoksakarbin kdyttod valmisteryhmédan 18
kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolon paattymispdivin lykkddmisestd (EUVLL 167, 24.6.2019, s. 32).
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(8)  Ottaen huomioon ajan, jonka arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen tarvitsee saadakseen arviointinsa
pddtokseen ja kemikaalivirasto lausuntonsa laadituksi ja toimitetuksi, on aiheellista lykdtd hyviksynnin
voimassaolon pdattymispaivad 30 pdivdan kesikuuta 2024.

(9)  Hyvaksynnin paittymispdivdd lukuun ottamatta indoksakarbin kiyttod valmisteryhméin 18 kuuluvissa biosidival-

misteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessd [ vahvistettujen spesifikaatioiden ja
edellytysten mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykdtdan indoksakarbin kiyttod valmisteryhmain 18 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolon
pdattyminen 30 pdivaddn kesdkuuta 2024.

2 artikla

Tamad pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tehty Brysselissd 2 paiviand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1288,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

boorihapon kiytt6d valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon pidttymispiivin lykkadimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvii biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine boorihappo sisdllytettin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (}) liitteeseen I
kaytettavaksi tehoaineena valmisteryhmddn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012
86 artiklan mukaisesti sitd pidetddn ndin ollen hyviksyttynd mainitun asetuksen nojalla siten, ettd sovelletaan
kyseisen direktiivin liitteessd I vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

(2)  Boorihapon kiyttod valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolo paittyy
31 piivind elokuuta 2021. Hakemus boorihapon hyviksynnin uusimiseksi toimitettiin 28 péivind helmikuuta
2020 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Koska boorihappo on luokiteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (*) mukaisesti
kategoriaan 1B kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi, se tdyttdd asetuksen (EU) N:o 5282012 5 artiklan
1 kohdan c alakohdassa madritellyt hyvaksymattd jattdmisen perusteet.

(4)  Arvioinnista vastaava Alankomaiden toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 2 paivand heindkuuta 2020,
ettd se oli padttanyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen
arviointi oli tarpeen. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava hakemuksen tdydellinen arviointi 365 péivin kuluessa sen validoinnista.

(5)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan nojalla
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittdvit tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Tillaisessa tapauksessa
365 pdivan madrdaika keskeytetddn enintddn 180 piivin ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu
pyydettyjen tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

(6)  Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta, Euroopan kemikaaliviraston,
jiljempdni 'kemikaalivirasto’, on 270 pdivin kuluessa laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen
hyviksymisen uusimisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan nojalla.

(7)  Néin ollen boorihapon kiyttéd valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennidkoisesti padttyy hakijasta riippumattomista syistd ennen kuin on tehty pditos sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykdtd boorihapon kiyttod valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynnidn voimassaolon pddttymispéivdd siten, ettd hakemuksen tutkimiselle jdd riittavasti aikaa. Ottaen
huomioon miirdajat, jotka on vahvistettu arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinnille ja

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 piivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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kemikaaliviraston lausunnon laatimiselle ja toimittamiselle, ja ajanjakso, joka tarvitaan, jotta voidaan pdattdd
tayttyyko vihintddn yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan ensimmiisessd alakohdassa mainituista
edellytyksistd, ja voidaanko boorihapon hyviksyntd ndin ollen uusia, on asianmukaista lykdtd hyviksynnin
voimassaolon pddttymispdivad 28 pdivaan helmikuuta 2024.

(8)  Hyvaksynnin pddttymispéivdd lukuun ottamatta boorihapon kdytt6d valmisteryhmdin 8 kuuluvissa biosidival-

misteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessd I vahvistettujen spesifikaatioiden ja
edellytysten mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykitddn boorihapon kiyttod valmisteryhmiddn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolon
pddttyminen 28 pdiviin helmikuuta 2024.

2 artikla

Tdmad pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 2 pdivind elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1289,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

datsometin kiyttod valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon pidttymispéivin lykkadimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvia biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine datsometti sisdllytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (}) liitteeseen I
kaytettavaksi valmisteryhmddn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 86 artiklan
mukaisesti sitd pidetddn ndin ollen hyvaksyttynd mainitun asetuksen nojalla edellyttden, ettd kyseisen direktiivin
liitteessa I vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksid sovelletaan.

(2)  Datsometin kiyttod valmisteryhmdin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolo pdittyy
31 péivind heindkuuta 2022. Hakemus datsometin hyviksynnin uusimiseksi toimitettiin 26 paivini tammikuuta
2021 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Arvioinnista vastaava Belgian toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 24 pdivind maaliskuuta 2021, ettd
se oli pdattinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen
arviointi oli tarpeen. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava hakemuksen tiydellinen arviointi 365 pdivan kuluessa sen validoinnista.

(4)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittavat tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Tallaisessa tapauksessa 365
pdivin madrdaika keskeytetddn enintddn 180 paivin ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

(5)  Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta, Euroopan kemikaaliviraston,
jaljempind ’kemikaalivirasto’, on 270 péivin kuluessa laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen
hyviksymisen uusimisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

(6) Niin ollen datsometin kiyttod valmisteryhmddn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennidkoisesti padttyy hakijasta riippumattomista syistd ennen kuin on tehty pditos sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykdtd datsometin kdyttod valmisteryhméin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynndn voimassaolon paittymispdivdd siten, ettd hakemuksen tarkastelulle jad riittdvasti aikaa. Ottaen
huomioon mdiiriajat, jotka on vahvistettu arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinnille ja
kemikaaliviraston laatimalle ja toimittamalle lausunnolle, on aiheellista lykdtd hyviksynndn voimassaolon
paattymispdivad 31 paivddn tammikuuta 2025.

(7)  Hyvaksynnian paittymispdivdd lukuun ottamatta datsometin kdytt6d valmisteryhmain 8 kuuluvissa biosidival-
misteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessd I vahvistettujen spesifikaatioiden ja
edellytysten mukaisesti,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
(¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykitddn datsometin kiyttod valmisteryhmdin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin voimassaolon
pdattyminen 31 pidivdan tammikuuta 2025.

2 artikla

T4md padtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 2 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/1290,
annettu 2 piivini elokuuta 2021,

dinatriumtetraboraatin kiytt6d valmisteryhmiin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynnin voimassaolon paittymispdivin lykkidmisestd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

on kuullut pysyvia biosidivalmistekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine dinatriumtetraboraatti sisillytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY () liitteeseen I
kaytettavaksi tehoaineena valmisteryhmddn 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012
86 artiklan mukaisesti sitd pidetddn ndin ollen hyviksyttynd mainitun asetuksen nojalla siten, ettd sovelletaan
kyseisen direktiivin liitteessd I vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

(2)  Dinatriumtetraboraatin  kéyttod valmisteryhmédin 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo pédttyy 31 pdivind elokuuta 2021. Hakemus dinatriumtetraboraatin hyviksynnan uusimiseksi
toimitettiin 28 paiviand helmikuuta 2020 asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Koska dinatriumtetraboraatti on luokiteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ()
mukaisesti kategoriaan 1B kuuluvaksi lisidntymiselle vaaralliseksi aineeksi, se tdyttad asetuksen (EU) N:o 528/2012
5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa maaritellyt hyvdksymattd jittdmisen perusteet.

(4)  Arvioinnista vastaava Alankomaiden toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 2 paiviana heinikuuta 2020,
ettd se oli paittinyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd hakemuksen tdydellinen
arviointi oli tarpeen. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaan arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava hakemuksen tdydellinen arviointi 365 paivin kuluessa sen validoinnista.

(5)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EU) N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan nojalla
tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan riittavit tiedot, jotta arviointi voidaan suorittaa. Tallaisessa tapauksessa
365 pdivan maddrdaika keskeytetddn enintddn 180 piivin ajaksi, paitsi kun pidempi keskeytys on perusteltu
pyydettyjen tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

(6)  Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta, Euroopan kemikaaliviraston,
jljempand ’kemikaalivirasto’, on 270 paivin kuluessa laadittava ja toimitettava komissiolle lausunto tehoaineen
hyviksymisen uusimisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 14 artiklan 3 kohdan nojalla.

(7)  Néin ollen dinatriumtetraboraatin kiyttod valmisteryhmain 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolo todennakoisesti paittyy hakijasta rijppumattomista syistd ennen kuin on tehty paitos sen uusimisesta.
Sen vuoksi on aiheellista lykdtd dinatriumtetraboraatin kaytt6d valmisteryhmain 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa
koskevan hyviksynnin voimassaolon paittymispdivdd siten, ettd hakemuksen tutkimiselle jdd riittdvisti aikaa.
Ottaen huomioon mdiriajat, jotka on vahvistettu arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen arvioinnille ja
kemikaaliviraston lausunnon laatimiselle ja toimittamiselle, ja ajanjakso, joka tarvitaan, jotta voidaan pdattdd
tayttyyko vahintddn yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan ensimmaisessi alakohdassa mainituista
edellytyksistd, ja voidaanko dinatriumtetraboraatin hyviksyntd ndin ollen uusia, on asianmukaista lykitd
hyviksynnin voimassaolon paittymispaivdd 28 paivdin helmikuuta 2024.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 piivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(8)  Hyvaksynndn pdattymispéivdd lukuun ottamatta dinatriumtetraboraatin kdyttod valmisteryhmdin 8 kuuluvissa
biosidivalmisteissa koskeva hyviksyntd pysyy voimassa direktiivin 98/8/EY liitteessi I vahvistettujen
spesifikaatioiden ja edellytysten mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lykitddn dinatriumtetraboraatin kayttod valmisteryhmain 8 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan hyviksynnin
voimassaolon paittyminen 28 paivéin helmikuuta 2024.

2 artikla

Tamai paitos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 2 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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