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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/16,
annettu 8 piivini tammikuuta 2021,

eldinliikkeiti koskevaan unionin tietokantaan (unionin valmistetietokanta) liittyvisti tarvittavista
toimenpiteisti ja kiytinnon jirjestelyisti

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeisti ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 paivind joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 55 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdan mukaan Euroopan lddkeviraston, jiljempinid ‘ladkevirasto’, on
perustettava eldinlddkkeitd koskeva unionin tietokanta, jiljempand "unionin valmistetietokanta’, ja yllapidettava sitd
yhteistyossi jasenvaltioiden kanssa.

Komissiolla on asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 3 kohdan nojalla velvollisuus vahvistaa tdytintd6npanosai-
doksilld unionin valmistetietokannan perustamista ja ylldpitoa varten tarvittavat toimenpiteet ja kaytdnnon
jarjestelyt.

Unionin valmistetietokannan tavoitteena on tehostaa sisimarkkinoita tarjoamalla tietoa jasenvaltioissa saatavilla
olevista eldinldikkeistd ja antamalla terveydenhuollon ammattilaisille tietoa eldinlddkkeistd, joita voidaan harkita
mahdollisten hoitovaihtoehtojen kehittdmiseksi, jos sopivalle eldinlddkkeelle ei ole myonnetty myyntilupaa heidin
jasenvaltiossaan.

Unionin valmistetietokannan odotetaan lisddvan yleistd avoimuutta antamalla yleisolle mahdollisimman laajan
pddsyn sen sisdltimiin tietoihin sen jilkeen, kun toimivaltaiset viranomaiset ovat poistaneet niistd kaupallisesti
luottamukselliset tiedot ja henkil6tiedot.

Unionin valmistetietokannan olisi siséllettdvd yhdenmukaistettuja, johdonmukaisia ja laadukkaita tietoja, tarjottava
valmiuksia, jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden muiden eldinlddkkeitd koskevia tietoja kayttdvien kansallisten
ja unionin tietojirjestelmien kanssa seki integroinnin sddntelyverkoston toimintaan.

Asetuksessa (EU) 2019/6 sdddetddn myos muiden tietokantojen perustamisesta. Yhteentoimivuuden varmistamiseksi
ja jotta unionin valmistetietokannan ja niiden muiden tietokantojen vilille voidaan muodostaa datayhteydet, tietojen
rakenne olisi yhdenmukaistettava samoja viitetietoja kayttdvien eri jarjestelmien valill.

Unionin valmistetietokannan olisi oltava toiminta- ja kéyttovalmis asetuksen (EU) 2019/6 soveltamispaivistd
(28 pdiva tammikuuta 2022) alkaen, jotta siihen sisaltyvit sddntelyprosessit voivat toimia. Sen olisi myos voitava
mukautua sddntelyverkostossa tapahtuviin muutoksiin, vastata sidntelyn toimintamallien kehittyviin tarpeisiin ja
pysyd tekniikan ja tieteen kehityksen tasalla. Tamd edellyttdd asteittaista ldhestymistapaa sen perustamiseen ja
ylldpitoon. Ladkeviraston olisi asetuksen (EU) 2019/6 soveltamispdivddn mennessd varmistettava, ettd unionin

() EUVLL 4,7.1.2019, s. 43.
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(10)

(13)

valmistetietokanta tdyttdd vihintddn kaikki kyseisestd asetuksesta johtuvat toiminnalliset vaatimukset. Sen jilkeen
ladkeviraston olisi jatkettava lisitoimintojen kehittimistd, mukaan lukien toiminnot, joilla voitaisiin edelleen
vihentdd hallinnollista rasitetta ja edistdd prosessien yhdenmukaistamista koko  sddntelyverkossa.

Toimivaltaisten viranomaisten hallinnollisen taakan keventimiseksi olisi sallittava, ettd niiden toimittaessa
perustettavaa valmistetietokantaa varten lddkevirastolle tiedot kaikista eldinlddkkeistd, tietojen toimittaminen
toteutetaan vaiheittain.

Unionin valmistetietokannan olisi koostuttava toisiinsa liittyvistdi komponenteista, jotka mahdollistavat
tallennettavien tietojen kattavan ja johdonmukaisen hallinnan. Sen olisi myds voitava vastaanottaa ajantasaista
tietoa lddkeviraston ylldpitdmistd olemassa olevista termiluetteloista. Siksi sitd on pidettdva tietokantajirjestelmina
eikd erillisend tietoteknisend ratkaisuna.

Unionin valmistetietokanta olisi kehitettdva siten, ettd valtetddn tietojen piillekkdinen syottiminen unionin eri
jarjestelmiin. Ndin pitdisi varmistaa se, ettd kutakin toimitettua tietotyyppid varten on yksi ainoa ldhde ja ettd tiedot
tallennetaan vain kerran, jotta voidaan vihentaa lijallista hallinnollista rasitetta ja vihentdd epdjohdonmukaisuuksien
riskid. Unionin valmistetietokannan sisdltimien tietoaineistojen olisi oltava uusimpia ja paikkansa pitdvid. Tatd
varten unionin valmistetietokannassa olisi asetettava saataville viimeisimmait tietoaineistot, jotta toimivaltaiset
viranomaiset voivat pitdd kansalliset jirjestelminsd yhdenmukaisina unionin valmistetictokantaan nihden ja
synkronoituna siihen. Toimivaltaisten viranomaisten, komission ja myyntiluvan haltijoiden olisi myos voitava
kayttdd omia jdrjestelmiddn unionin valmistetietokannan paivittdmiseksi tarpeen mukaan.

Unionin valmistetietokannan sisdltdimien tietojen ja asiakirjojen olisi mahdollisimman suuressa médrin oltava
sellaisessa muodossa, ettd ne ovat koneellisesti luettavia. Kaikki asetuksen (EU) 2019/6 nojalla vaaditut asiakirjat,
erityisesti ne, jotka toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava perustettavaa unionin valmistetietokantaa varten,
eivat kuitenkaan ole saatavilla tdllaisessa muodossa. Sen vuoksi olisi otettava kdyttoon erityisjirjestelyja niiden
asiakirjojen osalta, jotka toimivaltaisten viranomaisten on maird toimittaa, kun jasenvaltiot toimittavat ensimmadista
kertaa eldinlddkkeitd koskevia tietoja perustettavaan valmistetietokantaan.

Komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/17 (%) mukaisesti tietyt myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivit
edellytd arviointia, aiheuttaisivat muutoksia unionin valmistetietokannan tietoaineistoihin, kun taas toiset eivit.
Molemmat tyypit voivat edellyttid myos tdydentdvid asiakirjoja. Myyntiluvan haltijoiden olisi kirjattava kaikki
tdllaiset myyntiluvan ehtojen muutokset, joista unionin valmistetietokanta piti kirjaa toimivaltaisten viranomaisten
suorittamaa hyviksymistd tai hylkddmistd varten, asetuksen (EU) 2019/6 61 artiklan mukaisesti. Unionin
valmistetietokannassa olisi myds oltava myyntiluvan haltijoille mahdollisuus kirjata mydhemmait muutokset, ennen
kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat kisitelleet aiemmin kirjatut muutokset. Lisiksi sddntelyprosessi mahdollistaa
arviointia edellyttdvien myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevat samanaikaiset hakemukset ja tillaisten muutosten
samanaikaisen kasittelyn seki niiden ryhmittelyn ja tyonjaon. Sen vuoksi unionin valmistetietokannan olisi tuettava
toimivaltaisia viranomaisia ndiden vastaanottaessa samanaikaisia myyntiluvan ehtojen muutoksia.

Eri toimijoilla olisi oltava eri tasoiset kayttooikeudet unionin valmistetietokantaan siten kuin asetuksen (EU) 2019/6
56 artiklassa sdddetddn. Sen vuoksi lddkeviraston olisi yhteistyossd toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa ja myyntiluvan haltijoita kuultuaan laadittava yksityiskohtaiset kiyttooikeusperiaatteet ja sovellettava niita,
ennen kuin unionin valmistetietokanta otetaan kayttoon. Niiden avulla toimijoiden olisi voitava tdyttdd asetuksessa
(EU) 2019/6 sdddetyt velvoitteensa ja samalla niilli olisi suojattava kaupallisesti luottamukselliset tiedot ja
henkilotiedot, minkd vuoksi periaatteisiin olisi sisillyttivd eritasoisia unionin valmistetietokannan prosessien
kayttooikeuksia.

() Komission tdytintd6énpanoasetus (EU) 202117, annettu 8 pdivind tammikuuta 2021, myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit
edellytd arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti (ks.
tdman virallisen lehden sivu 22).
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(14) Jatkuvuus on turvattava siind tapauksessa, ettd unionin valmistetietokanta tai jokin sen komponenteista ei ole
kaytettavissd. Ladkeviraston olisi sen vuoksi laadittava asianmukaiset valmiussuunnitelmat ja sovellettava niitd,
ennen kuin unionin valmistetietokanta otetaan kiyttoon.

(15) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) N:o 2019/6 145 artiklassa tarkoitetun pysyvin
eliinlddkekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Miiritelmit

Tissa asetuksessa tarkoitetaan:
a) ‘kéyttdjalla’ henkilod, joka on vuorovaikutuksessa unionin valmistetietokannan kanssa sen toimintojen valitykselld;

b) ’superkiyttdjalla’ kunkin myyntiluvan haltijan, toimivaltaisen viranomaisen, lddkeviraston tai komission nimeimai
kayttdjad, jonka ladkevirasto on valtuuttanut suorittamaan toimia unionin valmistetietokannassa kayttdjaprofiilinsa
kiayttooikeuksien mukaisesti;

c) ‘'valvotulla kayttdjalla’ kayttdjad, jonka superkdyttdja on valtuuttanut suorittamaan puolestaan toimia unionin
valmistetietokannassa kyseisen superkayttdjan kayttajaprofiilin kiyttdoikeuksien mukaisesti;

d) ‘avoimella esitysmuodolla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/1024 (*) 2 artiklan 14 alakohdassa
madriteltya avointa esitysmuotoa;

e) ’'koneellisesti luettavalla’ direktiivin (EU) 2019/1024 2 artiklan 13 alakohdassa mdiriteltyd koneellisesti luettavaa
muotoa;

f) strukturoidulla datalla’ ennalta madritellyssi ja standardoidussa muodossa olevaa dataa, joita voidaan jisentd, jirjestdd
ja kasitella tietokoneilla;

g) ‘unionin jdrjestelmilld’ lddkeviraston, komission tai jdsenvaltioiden valvonnassa olevia Euroopan unionin
tietojdrjestelmis;

h) ‘rajoitetuilla tiedoilla’ kaikkia tietoja, joita ei ole luokiteltu julkisiksi timan asetuksen 13 artiklassa tarkoitettujen
kiyttooikeusperiaatteiden mukaisesti.

2 artikla

Unionin valmistetietokannan kehittiminen, yllipito ja parantaminen

1.  Lidkevirasto kehittds ja ottaa kdytt66n viimeistdin 28 piivini tammikuuta 2022 tietokannan, joka tdyttad vdhintdan
tdssd asetuksessa saddetyt vaatimukset.

2. Laikevirasto parantaa 28 piivian tammikuuta 2022 jilkeen tietokannan olemassa olevia toimintoja ja kehittdd muita
toimintoja, joita pidetddn asianmukaisina ja joista toimivaltaiset viranomaiset ja komissio sopivat.

Laidkevirasto laatii viimeistddn 28 pdivind tammikuuta 2022 jasenvaltioita, komissiota ja myyntiluvan haltijoita kuultuaan
suunnitelman unionin valmistetietokannan kehittdmiseksi edelleen ja parantamiseksi. Lidkevirasto saattaa joka toinen

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1024, annettu 20 piivini kesdkuuta 2019, avoimesta datasta ja julkisen
sektorin hallussa olevien tietojen uudelleenkaytostd (EUVL L 172, 26.6.2019, s. 56).
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vuosi timdn suunnitelman ajan tasalle saavutetun edistyksen ja asetuksen (EU) 2019/6 X luvussa tarkoitetun
sdantelyverkoston yksiléimien tarpeiden ja unionin valmistetietokannan kdyttdjien antaman palautteen perusteella.

3. Perustaessaan unionin valmistetictokantaa lddkevirasto kdyttdd mahdollisuuksien mukaan jo olemassa olevia,
sddntelyverkostossa kehitteilld olevia tai kaupallisesti saatavilla olevia ratkaisuja edellyttden, ettd ne tdyttivit unionin
valmistetietokannan tavoitteet.

3 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten suorittama eldinliikkeitd koskevien tietojen toimittaminen perustettavaa unionin
valmistetietokantaa varten

1. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava ladkevirastolle asetuksen (EU) 2019/6 155 artiklassa vaaditut tiedot
sihkoisesti ladkeviraston madrddmassa esitysmuodossa syotettaviksi perustettavaan unionin valmistetietokantaan.

Ladkevirasto mddrdd viimeistddn 21 paivind tammikuuta 2021 niiden tietojen ja asiakirjojen, jiljempidnd ’tietoaineisto’,
esitysmuodon, jotka yhdessd muodostavat toimitettavat tiedot.

2. Ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset toimittavat eldinldikkeitd koskevat tietonsa lddkevirastolle, niiden on
kartoitettava tiedot timan asetuksen liitteissa II ja III vahvistettujen yksityiskohtaisten eritelmien mukaisesti.

Lidkevirasto varmistaa, ettd vaadittavat kontrolloidut termit, mukaan lukien aineita koskevat termit ja organisaatiodata,
joissa on yksilolliset termin ja tiedon tunnisteet ja joiden arvot voidaan valita ainoastaan ladkeviraston maarittamistd tai
yllapitamistd ennalta madritetyistd arvoista, ovat kdytettdvissd tietojen kartoitusta varten.

3. Jos tiettyd eldinlddkettd koskeva tietoaineisto on historiallisista syistd puutteellinen (koska toimivaltaisilta
viranomaisilta tai myyntiluvan haltijoilta ei ole pyydetty tietoja tai asiakirjoja ennen kuin asetusta (EU) 2019/6 on alettu
soveltaa), toimivaltaisten viranomaisten on selvisti ilmoitettava toimitettavissa tietoaineistoissa kentit, joille ei ole
saatavilla arvoa tietokannan perustamisvaiheessa.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava saatavilla olevat asiakirjat avoimessa esitysmuodossa ja
mahdollisimman monen asiakirjan osalta koneellisesti luettavassa muodossa, joka tukee pitkdaikaista arkistointia.

5. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava tiedot vahintddn yhdelld unionin virallisella kielella.

6.  Ladkevirasto tarjoaa viimeistddn 28 paivind heindkuuta 2021 kdyttoon tarvittavan ympdriston ja tietotekniikkatuen,
joita toimivaltaiset viranomaiset voivat kdyttdd testatakseen tietojen joukkolataamista unionin valmistetietokantaan sen
perustamisvaiheessa.

4 artikla

Valmistetietokannan perustamisvaiheessa annettavien erityyppisii eldinldikkeitd koskevien tietojen
toimittamisen aikataulu

1. Asetuksen (EU) 2019/6 155 artiklassa sdddetyn vaatimuksen lisaksi

a) toimivaltaisten viranomaisten on viimeistddn 28 paivind tammikuuta 2022 toimitettava ladkevirastolle sihkoisessd
muodossa tiedot seuraavista:

i) kaikki kyseisessi jasenvaltiossa kyseisend ajankohtana rekisterdidyt homeopaattiset eldinladkkeet;
i) kaikki kyseisessi jasenvaltiossa kyseisend ajankohtana rekisteroidyt rinnakkaiskaupattavat eldinladkkeet;

b) toimivaltaisten viranomaisten on viimeistadn 28 pdivind tammikuuta 2024 toimitettava lddkevirastolle sihkoisessd
muodossa tiedot kaikista eldinlddkkeistd, jotka niiden jdsenvaltiossa on kyseisend ajankohtana vapautettu myyntilupaa
koskevista vaatimuksista.
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2. Toimivaltaisten viranomaisten on kéytettdva toimitettavista tiedoista 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua esitysmuotoa
ja timdn asetuksen liitteissa II ja III vahvistettuja yksityiskohtaisia eritelmia.

5 artikla
Ensisijaisuusjdrjestys

Jos jasenvaltioiden jirjestelmissd jo olevien tietoaineistojen ja unionin valmistetietokannan vililli on eroja, viimeksi
mainitulla on etusija sithen siséltyvien tietojen osalta.

T4md ei estd jasenvaltioita synkronoimasta unionin valmistetietokantaa sellaisten eldinlddkkeitd koskevien ajantasaisimpien
tietojen kanssa, jotka ovat perdisin meneillddn olevasta sddntelyprosessista ja jotka sisltyvit niiden kansallisiin jarjestelmiin.

2 JAKSO

UNIONIN VALMISTETIETOKANNAN TEKNISET ERITELMAT

6 artikla
Kiyttoliittyma

1. Unionin valmistetietokannassa on oltava graafisia kayttoliittymid, joiden kautta kdyttdjilld on paisy tietokantaan
12 ja 13 artiklassa sdddettyjen kayttooikeuksien mukaisesti.

2. Ladkevirasto varmistaa, ettd unionin valmistetietokannan kehittdminen, toiminta ja ylldpito toteutetaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/2102 (*) mukaisesti.

3. Unionin valmistetietokannan graafisen kiyttoliittyméan on tuettava responsiivista verkkosivuston mallia.

4. Yleisolle tarkoitetun unionin valmistetietokannan graafisen kayttoliittymédn on oltava saatavilla kaikilla unionin
virallisilla kielilla.

5. Superkdyttijille ja valvotuille kiyttgjille tarkoitetun unionin valmistetietokannan graafisen kéyttoliittyman on oltava
saatavilla ainakin englanninkielisend.

7 artikla

Komponentit

Unionin valmistetietokannassa on oltava vihintddn seuraavat komponentit:

a) padsynhallintakomponentti, jolla hallitaan tietoihin tai toimintoihin pddsyn valvontaa kiyttdjintunnistuksen ja
paasynvalvonnan avulla ja varmistetaan, ettd superkéyttdjilld ja valvotuilla kayttdjilli on asianmukainen paisy unionin
valmistetietokannan resursseihin ja asianmukaiset luvat toteuttaa toimia unionin valmistetietokannassa;

b) datan ja asiakirjojen toimittamiskomponentti, jonka avulla eldinlddkkeitd koskevaan unionin valmistetietokantaan jo
sisdltyviin tietoaineistoihin voidaan toimittaa uusia eldinlddkkeitd, myyntiluvan ehtojen muutoksia ja muita
myyntiluvan myontdmisen jilkeisid muutoksia koskevia tietoja ja asiakirjoja;

c) data- ja asiakirjavarastokomponentti, jolla hallinnoidaan kaikkia unionin valmistetietokantaan syotettivid tietoja ja
asiakirjoja ja jossa kdytetddn vahintddn seuraavia toimintoja:

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/2102, annettu 26 pdivind lokakuuta 2016, julkisen sektorin elinten
verkkosivustojen ja mobiilisovellusten saavutettavuudesta (EUVL L 327, 2.12.2016, s. 1).
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i) datantallennustoiminto, joka hallinnoi datantallennuskyky4, versiointi mukaan luettuna;

ii) datan laadunvalidointitoiminto, jolla hallinnoidaan automaattisesti tietojen teknisti validointia ja laaduntarkastusta
ennen tietojen kirjaamista unionin valmistetietokantaan;

ii) datahistoriatoiminto, jolla hallinnoidaan jaljitysketjua ja tietoihin tehtyjen muutosten jaljitettavyytta;

iv) asiakirjahallintatoiminto, jolla hallinnoidaan tallennettujen asiakirjojen tallentamista ja versioita, jotta voidaan
erottaa toisistaan viimeisimmat hyviksytyt versiot, aiemmin hyviksytyt versiot, jotka on korvattu uudemmilla
versioilla, sekd kaikki versiot, jotka on hylitty sellaisten myyntiluvan ehtojen muutosten hylkdidmisen vuoksi, jotka
eivit edellytd arviointia, sekd padsya asiakirjoihin.

unionin valmistetietokantaportaali, jonka avulla datan julkaisua, hakua, katselua ja siirtoa sekd data-analytiikkaa
kiyttden esitetddn kayttijille tietoja ja asetetaan heiddn saatavilleen tiettyjd ominaisuuksia heididn kayttooikeuksiensa
mukaisesti;

sellaisten myyntiluvan ehtojen muutosten hallintaan, jotka eivit edellytd arviointia, tarkoitettu komponentti, jonka
avulla asianomainen toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio voi saada asiasta ilmoituksen ja
hyviksya tai hyldtd myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivit edellytd arviointia, ennen unionin valmistetietokannan
paivittimistd, pdivittdd tietoaineistot vastaavasti sekd tallentaa ja pdivittdd asiaan liittyvit asiakirjat;

yleisolle tarkoitettu moduuli, johon on pédsy unionin valmistetietokantaportaalin kautta ja jonka avulla yleisé voi
katsella kaikkia eldinladkkeistd julkisesti saatavilla olevia tietoja ja asiakirjoja ja tehdd nithin hakuja asetuksen (EU)
2019/6 56 artiklan mukaisesti.

8 artikla

Unionin valmistetietokannan toiminnot

Unionin valmistetietokannassa on oltava vihintiin liitteessi [ luetellut toiminnot.

9 artikla

Sihkoinen tietojen- ja asiakirjojenvaihtomekanismi tietojen vaihtamiseksi muiden jirjestelmien kanssa

Liikevirasto varmistaa, ettd

a)

g
h)

sidhkoinen tietojen- ja asiakirjojenvaihtomekanismi noudattaa nykyisid tunnustettuja kansainvilisid standardeja tai
niiden merkityksellisid osia, jotka koskevat lddkkeiden tunnistamista ja lddkkeitd koskevien tietojen vaihtoa, siind
méirin kuin unionin valmistetietokannan optimaalinen toimivuus ei vaikuta haitallisesti muihin unionin jirjestelmiin;

tietojen rakenne on johdonmukainen suhteessa unionin valmistetietokantaan ja muihin samoja viitetietoja kayttaviin
unionin jarjestelmiin;

unionin valmistetietokanta toimii unionin padasiallisena tietovarastona, johon eldinlddkkeitd koskevat tiedot kirjataan;
unionin valmistetietokannassa on toiminto, joka tekee siitd yhteentoimivan muiden jarjestelmien kanssa;

unionin valmistetietokannassa kdytetddn viitetietoja muista olemassa olevista tietokannoista tai IT-tyokaluista, jotta
viltetddn tietojen paillekkdinen sy6ttdminen unionin tasolla ja varmistetaan tietojen laatu;

unionin valmistetietokannassa voidaan tarvittaessa kdyttda sadntelyprosessin aikana toimitettua strukturoitua dataa;
unionin valmistetietokannasta saadaan tarvittavat tiedot unionin lddketurvatietokantaan;

unionin valmistetietokanta on liitetty valmistusta, tuontia ja tukkukauppaa koskevaan unionin tietokantaan;
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i) unionin valmistetietokannassa on palvelukeskeinen sovellusrajapinta tietojen ja asiakirjojen vaihtamiseksi myyntiluvan
haltijoiden, toimivaltaisten viranomaisten, lidkeviraston ja komission kdyttamien jirjestelmien kanssa.

10 artikla
Unionin valmistetietokantaan sihkdoisesti toimitettavien tietojen esitysmuoto

Ladkevirasto varmistaa, etti

a) tietojen sihkoisen toimittamisen esitysmuotona ovat tapauksen mukaan eldinlddkkeitd koskevat asiakirjat ja
strukturoitu data;

b) tietojen esitysmuodossa

i) noudatetaan nykyisid tunnustettuja kansainvilisid standardeja tai niiden merkityksellisid osia, jotka koskevat
ladkkeiden tunnistamista ja ldadkkeitd koskevien tietojen vaihtoa, siind mdaarin kuin unionin valmistetietokannan
optimaalinen toimivuus ei vaikuta haitallisesti muihin unionin jirjestelmiin;

i) kédytetddn mahdollisimman paljon strukturoitua dataa ja kontrolloituja termejd, mukaan lukien aineita koskevat
termit ja organisaatiodata, tietojen laadun varmistamiseksi;

c) asiakirjat toimitetaan avoimessa ja koneellisesti luettavassa esitysmuodossa, joka tukee pitkdaikaista arkistointia.

3 JAKSO

UNIONIN VALMISTETIETOKANNAN TOIMINTAAN LITTYVAT KAYTANNON JARJESTELYT

11 artikla
Kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja

Eldinlddkkeiden vuosittaista myyntimairad koskevien tietojen tulee olla ndkyvilld unionin valmistetietokannassa ainoastaan
asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille, komissiolle ja lidkevirastolle sekd niille myyntiluvan haltijoille, joiden
eldinlddkkeitd kyseiset tiedot koskevat.

12 artikla
Tietojenvaihdon turvallisuus

1. Ladkevirasto tekee yhteistyossi toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa ja myyntiluvan haltijoita kuultuaan
unionin valmistetietokannalle tietoturvatestauksen ennen sen kayttoonottoa.

2. Laidkevirasto varmistaa, ettd internetin kautta saatavilla olevat unionin valmistetietokannan komponentit ovat
riittdvan suojattuja kyberrikollisuuden aiheuttamilta riskeiltd tietokannan koko elinkaaren ajan.

3. Ladkevirasto velvoittaa superkiyttijdt ja valvotut kayttdjat kdymadn lapi kdyttdjantunnistuksen ja pddsynvalvonnan
joka kerta, kun he kdyttavat unionin valmistetietokantaa.

4.  Lidkevirasto varmistaa kaikkien unionin valmistetietokantaan tallennettujen tietojen turvallisen siilytyksen ja
vaihdon kdyttden turvallisuusprotokollia ja liitettdvyyttd koskevia sddntojd, jotka perustuvat kansainvilisten standardoin-
tielinten tai -organisaatioiden vahvistamiin ei-omisteisiin avoimiin standardeihin.

5. Ladkevirasto rajoittaa pdasyd tietotyyppeihin, joihin ainoastaan superkdyttijilld ja valvotuilla kayttdjilld on paasy, ja
toimintoihin, joita ainoastaan he saavat kayttdd. Jiljempand 13 artiklassa vahvistetuissa kdyttdoikeusperiaatteissa on
noudatettava saatavilla olevien tietojen turvaluokitusta ja lddkeviraston turvallisuusvaatimuksia siten, ettd varmistetaan
vastuualueiden eriyttiminen ja rajoitetaan paasya tietoihin.
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6.  Laikevirasto varmistaa, ettd unionin valmistetietokanta mahdollistaa seuraavien jdljitysketjun ja jiljitettavyyden:
a) superkéyttdjien tai valvottujen kdyttdjien tietokannassa toteuttamat sdantelytoimet seké

b) superkiyttdjien tai valvottujen kdyttdjien tekemét muutokset tietokantaan sisiltyviin tietoaineistoihin.

13 artikla

1. Ladkevirasto laatii yhteistydssa toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa ja myyntiluvan haltijoita kuultuaan
kiyttooikeusperiaatteet ja pitdd niitd ylla.

2. Kayttooikeusperiaatteissa on vahvistettava superkdyttijille sallitut kiyttooikeustasot siten, ettd varmistetaan unionin
valmistetietokannan moitteeton toiminta ja samalla turvataan kaupallisesti luottamukselliset tiedot ja henkiltiedot ja

varmistetaan, ettd tissd asetuksessa vahvistettuja unionin valmistetietokannan eritelmid noudatetaan.

3. Ladkevirasto vastaa unionin valmistetietokannan superkayttdjien kayttooikeuksien hallinnoinnista kiyttooikeusperi-
aatteiden mukaisesti.

4. Superkdyttdjit vastaavat valvottujen kdyttdjien kdyttooikeuksien hallinnoinnista vastuullaan olevien eldinlaikkeiden
tietoaineistojen osalta. TAmd ei vapauta superkayttijid oikeudellisesta vastuusta.

14 artikla
Yleison piiisy tietoihin
1. Yleison on voitava katsella julkisesti saatavilla olevia unionin valmistetietokannan sisaltdmid tietoja ja tehdi niihin
tarkennettuja hakuja kidyttden yhtd tai useampaa tietokannassa oleviin tietokenttiin perustuvaa kriteerid, ja hakutulokset on

voitava siirtaa.

2. Yleison péisy julkisesti saatavilla oleviin tietoihin ei edellytd rekisterointid, padsynvalvontaa tai kéyttdjantunnistusta.
Padsyn on myos oltava maksuton.

4JAKSO

YKSITYISKOHTAISET ERITELM&T UNIONIN VALMISTETIETOKANTAAN SISALLYTETTAVISTA JA SIINA
PAIVITETTAVISTA JA JAETTAVISTA TIEDOISTA JA DATASTA

15 artikla

Yksityiskohtaiset eritelmiit sisillytettivisti, pdivitettivisti ja jaettavista tiedoista

1. Unionin valmistetietokannan on sisillettava asiaankuuluvat tiedot, jotka perustuvat asetuksen (EU) 2019/6 8, 58, 61,
62, 87 ja 102 artiklan sek liitteen I1I mukaisesti toimitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin.

2. Unionin valmistetietokannassa on tunnistettava jokainen eldinldike pysyvisti ja yksilollisesti. Tunnistetiedot on
esitettdva yksityiskohtaisesti aina pakkauskoon tasolle asti.

Myyntiluvan haltijoiden on viitattava tdhdn yksilolliseen tunnisteeseen aina mydhemmin toimittaessaan kyseiseen
eldinladkkeeseen liittyvid tietoja.

3. Unionin valmistetictokannassa on yksiloitava eldinlddkkeet, joille on my6nnetty myyntilupa useissa jasenvaltioissa
samassa myyntilupamenettelyssi.

4. Asianmukaiset viitteet on siilytettdvd, jotta unionin valmistetietokannassa olevat toisiinsa liittyvit tiedot ja asiakirjat
voidaan liittdd yhteen.
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5. Laakevirasto varmistaa, ettd viitteet eldinlddkkeisiin ja asiakirjoihin eivdt muutu valmisteiden koko elinkaaren aikana.

16 artikla

Asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot

Ladkevirasto varmistaa, ettd unionin valmistetietokanta sisdltdd tietokentit, joista on esitetty liitteessd II kuvaukset ja
kenttien sisdltimien tietojen esitysmuoto, asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen
kirjaamiseksi.

17 artikla

Unionin valmistetietokantaan asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi
sisillytettivit tiedot

Ladkevirasto varmistaa, ettd niiden asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisaksi, jotka
kirjataan 16 artiklassa sdddettyjen tietokenttien avulla, unionin valmistetietokanta sisiltid myos vahintddn ne tietokentat,
joista on esitetty liitteessd Il kuvaukset ja kenttien sisiltimien tietojen esitysmuoto.

18 artikla
Tietojen sisillyttimiseen, piivittimiseen ja jakamiseen liittyvit vastuut

1.  Toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio tekee 28 péivistd tammikuuta 2022 alkaen 30 péivin
kuluessa siitd, kun asetuksen (EU) 2019/6 III luvun mukaisen myyntiluvan, asetuksen (EU) 2019/6 V luvun mukaisen
rekisterdinnin, asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdan mukaisen kéytt6luvan tai asetuksen (EU) 2019/6 102 artiklan
mukaisen eldinldikkeiden rinnakkaiskaupan hyviksymistd koskevassa menettelyssd on saatu myonteinen tulos, uudet tai
tarvittaessa viliaikaiset merkinndt unionin valmistetietokantaan vastuullaan olevien valmisteiden osalta syottden sithen
tietoja ja asiakirjoja, jotka hakijat ovat sille toimittaneet sahkoisessd muodossa.

Asianomainen toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio paivittda kyseiset tietueet arviointiraportilla
heti, kun se on saatavilla, poistettuaan kaikki sithen sisiltyvit kaupallisesti luottamukselliset tiedot.

2. Laikevirasto varmistaa yhteistyossi jasenvaltioiden ja komission kanssa, ettd menettelytapasddnndt madritellddn ja
annetaan ohjeita, joilla helpotetaan kansallisiin jarjestelmiin ja unionin valmistetietokantaan sisaltyvien tietojen keskindistd
yhdenmukaisuutta.

3. Toimivaltaiset viranomaiset, komissio ja lddkevirasto varmistavat, ettd unionin valmistetietokantaan syotetyt tiedot
vastaavat tdssd asetuksessa sdddettyjd esitysmuotoa ja eritelmia.

4. Asetuksen (EU) 2019/6 67 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut paivitykset unionin valmistetietokantaan on tehtdva 30
pdivan kuluessa mainitun asetuksen 67 artiklan 1 kohdassa sdddetyn menettelyn saattamisesta paitokseen.

5. Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava kunkin eldinlddkkeen saatavuudessa kussakin asiaankuuluvassa jasenvaltiossa
tapahtuneet muutokset heti saatuaan niisti tiedon.

6.  Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava myyntilupien mahdollisten keskeyttimisten tai peruuttamisten paiviméarat heti
kyseisten muutosten tapahduttua.

Jos myyntiluvan haltija ei tiytd titd velvoitetta 30 péivdn kuluessa, toimivaltaiset viranomaiset tai tapauksen mukaan
komissio kirjaavat ja paivittivit kyseiset tiedot.

Jos asiasta on erimielisyyttd, toimivaltaisten viranomaisten unionin valmistetietokantaan tekemidt merkinnit ovat
ensisijaisia.
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7. Madrdjasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset vastaavat vastuullaan olevia rinnakkaiskaupattavia eldinladkkeitd
koskevien tarvittavien tietojen kirjaamisesta.

8. Myyntiluvan haltijat ovat vastuussa sen varmistamisesta, ettd tiedot ja asiakirjat, jotka ne tallentavat unionin
valmistetietokantaan omien eldinlddkkeidensd osalta, ovat oikeita ja ajantasaisia.

9.  Jos asetuksen (EU) 2019/6 Il luvun mukaisesti myonnetyn myyntiluvan, asetuksen (EU) 2019/6 V luvun mukaisesti
myonnetyn homeopaattisen eldinladkkeen rekisterdinnin, asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
eldinlddkkeiden tai asetuksen (EU) 2019/6 102 artiklan mukaisen eldinlidkkeiden rinnakkaiskauppaa koskevan
hyvaksynnan haltijat havaitsevat tietoihin tai asiakirjoihin liittyvid laatuongelmia 1 kohdan mukaisesti luoduissa tietueissa
tai 4 kohdan mukaisesti péivitetyissd tiedoissa, niiden on valittomasti ilmoitettava tdstd asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille tai tapauksen mukaan komissiolle, jotka korjaavat tiedot viipymattd tarkistettuaan, ettd pyynnét ovat
perusteltuja.

10.  Ladkevirasto varmistaa, ettd tdssd artiklassa sdddetyistd velvollisuuksista voivat vastata joko superkdyttdjit tai
valvotut kdyttdjat taikka unionin valmistetietokannan ulkopuoliset jdrjestelmit. Kyseisten jirjestelmien pddsyd unionin
valmistetietokantaan on talloin kisiteltava ikddn kuin ne olisivat superkayttdjia tai valvottuja kayttdjia.

19 artikla

Unionin valmistetietokannan toiminnot, joiden avulla valmistetietoihin voidaan tehdd myyntiluvan myéntimisen
jilkeisid muutoksia

1.  Liakevirasto varmistaa, ettd unionin valmistetietokannan avulla

a) toimivaltaiset viranomaiset, komissio ja myyntiluvan haltijat voivat tehdd muutoksia tietoaineistoihin ainakin
seuraavissa tapauksissa, jotka on my0s voitava toteuttaa samanaikaisesti:

i) myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivit edellytid arviointia;
ii) arviointia edellyttdvat myyntiluvan ehtojen muutokset;

i) kaikki muut asetuksessa (EU) 2019/6 sdddetyt muutokset, erityisesti vuosittainen myyntimaird sekd tiedot
saatavuudesta, markkinoille saattamisesta ja myyntilupatilanteesta;

b) toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat tehdd mitd tahansa muita muutoksia unionin valmistetietokantaan
sisiltyvien tietoaineistojen pdivittdmiseksi tai niiden laadun yllapitimiseksi;

¢) myyntiluvan haltjjat voivat ryhmitelld eldinlddkkeitd koskevien tietoaineistojen muutoksia, esimerkiksi tehdd saman
muutoksen useiden eldinlddkkeiden tietoaineistoon tai useita muutoksia yhden valmisteen tietoaineistoon;

d) voidaan pitéi kirjaa tallennetuista myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka eivit edellytd arviointia, ja niiden tuloksista,
jotka liittyvit asianomaisiin eldinlddkkeisiin, sekd kirjaa superkayttéjistd tai valvotuista kdyttdjistd, jotka ovat kirjanneet
kyseiset muutokset, hyvaksyneet tai hyldnneet ne, sekd siitd, milloin kyseiset toimet suoritettiin;

e) myyntiluvan haltijat voivat kirjata datan ja asiakirjojen toimittamiskomponenttiin tarvittavat menettelya koskevat tiedot
sellaisia myyntiluvan ehtojen muutoksia varten, jotka eivit edellytd arviointia, siten kuin timéan asetuksen liitteen IIT
asiaankuuluvissa kentissd kuvataan, sekd tehdd muutosehdotuksia unionin valmistetietokantaan sisaltyviin tietoihin tai
ladata unionin valmistetietokantaan tallennettujen asiakirjojen pdivitetyt versiot samaan aikaan kuin myyntiluvan
ehtojen muutokset kirjataan unionin valmistetietokantaan;

f) tietoja koskevat muutosehdotukset voidaan vahvistaa tai viimeisimmit asiakirjaversiot voidaan ndyttdd ja aiemmin
hyviksytyt asiakirjaversiot voidaan merkitd ja tallentaa vanhentuneina sellaisten myyntiluvan ehtojen muutosten
hyviksymisen jilkeen, jotka eivit edellytd arviointia ja jotka aiheuttavat muutoksia unionin valmistetietokannassa jo
oleviin tietoaineistoihin;

g) voidaan kirjata sellaiset myyntiluvan ehtojen muutosten hylkddmiset, jotka eivit edellytd arviointia ja jotka muutoin
olisivat aiheuttaneet muutoksia unionin valmistetietokannassa jo oleviin tietoaineistoihin, kirjaamalla
muutosehdotukset tai paivitetyt asiakirjaversiot, jotka on ladattu hyldttying;
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h) voidaan péivittdd unionin valmistetietokantaan tallennetut asiaankuuluvat tiedot tai asiakirjat, kun kyse on arviointia
edellyttdvien myyntiluvan ehtojen muutosten hyviksymisestd, joka aiheuttaa muutoksia unionin valmistetietokannassa
jo oleviin tietoaineistoihin, ja pitdd kirjaa niistd superkdyttdjistd tai valvotuista kdyttdjistd, jotka ovat kirjanneet kyseiset
myyntiluvan ehtojen muutokset, seki siitd, milloin kyseiset toimet suoritettiin;

i) voidaan lahettdd tarvittavat automaattiset ilmoitukset liitteessi I sdddettyjen toimintojen 4.1 ja 4.2 mukaisesti.

2. Lidkevirasto vahvistaa yhteistyossd toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa ja myyntiluvan haltijoita
kuultuaan sdintelyprosessin hallintaa koskevat periaatteet ja lihestymistavan, kun kyse on myyntiluvan ehtojen
samanaikaisista muutoksista.

5 JAKSO

SOVELLETTAVAT VALMIUSSUUNNITELMAT, JOS JOKIN UNIONIN VALMISTETIETOKANNAN TOIMINNOISTA EI OLE
KAYTETTAVISSA

20 artikla
Valmiussuunnitelmat, jos unionin valmistetietokannassa on hiirio tai se ei ole kiytettivissi

1. Ladkevirasto varmistaa, ettd sen valvonnassa olevissa tapauksissa unionin valmistetietokanta ei ole poissa kdytostd
kuin enintddn kolmen tyopaivin ajan.

2. Jos unionin valmistetietokanta ei ole kdytettdvissd, lddkevirasto varmistaa, ettd tistd nikyy selked ilmoitus kaikille
kayttajille.

3. Laikevirasto varmistaa, ettd unionin valmistetietokantaan tallennetut tiedot ja asiakirjat ovat palautettavissa.

4. Ladkevirasto laatii yhteisty0ssa toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa ja myyntiluvan haltijoita kuultuaan
yksityiskohtaiset valmiussuunnitelmat, joita sovelletaan tapauksissa, joissa unionin valmistetietokanta tai jokin sen
komponentti tai toiminto ei ole kdytettavissa tai sen héirio jatkuu syistd, joihin lddkevirasto ei voi vaikuttaa.

5. Yksityiskohtaisissa valmiussuunnitelmissa on kuvattava menettelyt, joita on noudatettava unionin valmistetie-
tokannan tukemien sddntelyprosessien jatkuvuuden varmistamiseksi asianmukaisia vaihtoehtoisia sahkoisida vilineitd
kéyttden.

21 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 8 pdivind tammikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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LITEI

Unionin valmistetietokannan toiminnot

Toiminnon
tunnus

Toiminto

Toiminnon kuvaus

Uutta valmistetta koskevat tiedot

1.1

Tee uusi eldinlidketti koskeva
merkintd

Asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan komis-
sion on voitava tehdd eldinladkkeitd koskevia uusia merkintojd, kun ase-
tuksen (EU) 2019/6 II luvun mukaisen myyntiluvan, asetuksen (EU)
2019/6 V luvun mukaisen rekisterdinnin, asetuksen (EU) 2019/6 5 artik-
lan 6 kohdan mukaisen kéyttoluvan tai asetuksen (EU) 2019/6 102 artik-
lan mukaisen eldinlddkkeiden rinnakkaiskaupan hyviksymistd koskevassa
menettelyssd saadaan myOnteinen tulos.

Niissd merkinnoissd on oltava tdssi asetuksessa saddetyt kentit. Tiedot on
voitava ladata timan asetuksen 10 artiklassa tarkoitetussa esitysmuodossa
olevasta tietoaineistosta 6 artiklassa sdddetyn kdyttoliittyman tai 9 artiklan
i alakohdassa tarkoitetun sovellusrajapinnan kautta.

1.2

Tee eldinldikettd koskeva
viliaikainen merkinti

Viitejasenvaltion on voitava tehda kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden
osalta eldinlddkkeitd koskevia viliaikaisia merkintojd versionhallintaa
varten, jos asetuksen (EU) 2019/6 IIl luvun 3, 4 ja 5 jaksossa sdddetyissd
menettelyissd, jotka koskevat hajautettua myyntilupaa tai kansallisten
myyntilupien keskindistd tunnustamista tai myohempédd tunnustamista
keskindisessa tunnustamismenettelyssd ja hajautetussa
myyntilupamenettelyssd, saadaan mydnteinen tulos, kunnes myyntilupa
on myonnetty tietyissd jisenvaltioissa. Timin on tuettava myyntiluvan
ehtojen muuttamismenettelyjd, ennen kuin myyntilupa on myonnetty
tietyissd  jdsenvaltioissa, ja varmistettava tietojen laatu. Naissd
merkinnoissd on oltava tdssd asetuksessa sdddetyt kentit. Tiedot on
voitava ladata timén asetuksen 10 artiklassa tarkoitetussa esitysmuodossa
olevasta tietoaineistosta 6 artiklassa sdddetyn kéyttoliittyman tai 9 artiklan
i alakohdassa tarkoitetun sovellusrajapinnan kautta.

1.3

Toimita eldinladkkeitd
koskevia tietoja ja asiakirjoja
valmistetietokannan
perustamisvaiheessa

Toimivaltaisten viranomaisten tai tapauksen mukaan komission on
voitava toimittaa sahkoisessi muodossa tietoja ja asiakirjoja unionin
valmistetietokantaan ~ sen  perustamisvaiheessa tdssd  asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten —mukaisesti. Tdmd on voitava tehdid
massalatauksena kayttoliittymén kautta tai tiedostonsiirtona.

1.4

Toimita tietoja
rinnakkaiskaupattavista
eldinlddkkeistd

Kun on kyse asetuksen (EU) 2019/6 102 artiklassa tarkoitetusta
rinnakkaiskaupasta, mairdjiasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
voitava  toimittaa tiedot rinnakkaiskaupattavista eldinlddkkeistd
sdhkoisessd muodossa unionin valmistetietokantaan tissd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

1.5

Kiytd kontrolloituja termeji,
aineita koskevia termeji ja
organisaatiodataa

Unionin valmistetietokannassa on kéytettivd kontrolloituja termejd,
mukaan lukien aineita koskevat termit ja organisaatiodata.

11.1.2021
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Toiminnon Toiminto Toiminnon kuvaus
tunnus

1.6 Kiytd johdonmukaisia Unionin valmistetietokannassa on oltava keinot, joilla varmistetaan niiden
valmistetietoja, jos tietojen keskindinen yhdenmukaisuus, jotka esiintyvit useita valmisteita
menettelyssd, joka koskee koskevissa merkinnoissd, jos asetuksen (EU) 2019/6 TI luvun 3,
hajautettua myyntilupaa tai 4 ja 5 jaksossa siddetyissi menettelyissd, jotka koskevat hajautettua
kansallisten myyntilupien myyntilupaa tai kansallisten myyntilupien keskindistd tunnustamista tai
keskindistd tunnustamista tai my6hempéd tunnustamista keskindisessd tunnustamismenettelyssi ja
my6hempiid tunnustamista hajautetussa myyntilupamenettelyssi, saadaan myonteinen tulos. Timan
keskinaisessd on tuettava myyntiluvan ehtojen muutosten toimittamista. Tahén eivit
tunnustamismenettelyssa ja sisilly tiedot ja asiakirjat, jotka on toimitettu valmistetietokannan
hajautetussa perustamisvaiheessa.
myyntilupamenettelyssi,
saadaan myOnteinen tulos.

1.7 Tietojen validointi Unionin valmistetictokannassa on validoitava uusia eldinlddkkeitd
koskevat tiedot vertaamalla niitd toimivaltaisten viranomaisten, komission
ja lddkeviraston sopimiin arvoihin ja sddnt6ihin.

1.8 Toimita tietoaineistoja Toimivaltaisten viranomaisten on voitava saada pdivitetyt tietoaineistot
toimivaltaisten viranomaisten | unionin valmistetietokannasta sellaisessa muodossa, ettd ne voivat syottid
tietokantoihin tehtivii péivityksen omiin tietokantoihinsa.
pdivityksid varten

1.9 Anna valmisteelle yksilollinen | Unionin valmistetietokannassa on annettava eldinlddkkeille yksil6llinen
tunniste tunniste, jotta automatisoitu tietojenvaihto on mahdollista unionin

valmistetietokannan ja muiden unionin tai toimivaltaisten viranomaisten
tietokantojen valilld.

1.10 Toimita tietoja unionin Unionin  ladketurvatietokannan on  voitava saada  unionin
lddketurvatietokantaan valmistetietokannasta eldinladkkeitd koskevat merkitykselliset tiedot

(mukaan lukien myyntimaarat).

2. Myyntiluvan myontimisen jilkeiset muutokset eldinliikkeitd koskeviin tietoihin

2.1 Kirjaa myyntiluvan ehtojen Jos myyntiluvan ehtojen muutos sis'ailtyy t'aiytéinté'c‘mpanoasetuksen (EU)
muutos, joka ei edellytd 2021/17 mukaisesti laadittuun luetteloon, myyntiluvan haltijan on
arviointia voitava tallentaa se unionin valmistetietokantaan.

22 Anna valmistetietoja Myyntiluvan haltijoiden on voitava valita myyntiluvan saaneita
myyntiluvan ehtojen eldinldakkeitddn koskevista tiedoista merkitykselliset ydintiedot ja siirtdd
muuttamismenettelyd varten tarvittaessa ne, jotka on tarkoitus muuttaa.

2.3 Hyviksy tai hylkaa Sellaisten myyntiluvan ehtojen muutosten hyviksymisen tai hylkdamisen,
myyntiluvan ehtojen jotka eivit edellytd arviointia, on oltava mahdollista ainakin 6 artiklassa
muutokset, jotka eivit edellytd | sdddetyn kayttoliittymén kautta.
arviointia

2.4 IImoita tietoaineistoon Toimivaltaisten viranomaisten on voitava saada raportti unionin
tehdyistd muutoksista valmistetietokannassa jo olevien tietoaineistojen muutoshistoriasta.

Myyntiluvan haltijoiden on voitava saada raportti omia eldinlddkkeitddn
koskevien unionin valmistetictokannassa jo olevien tietoaineistojen
muutoshistoriasta.

2.5 Piivita unionin Asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten on voitava paivittdd unionin

valmistetietokanta arviointia
edellyttdvien myyntiluvan
ehtojen muutosten tai
myyntilupien siirtojen jilkeen

valmistetietokanta  arviointia  edellyttdvien —myyntiluvan ehtojen
muutosten jilkeen, jos tidmd vaikuttaa niiden vastuulla olevia
eldinldakkeitd koskeviin valmistetietokannassa jo oleviin tietoaineistoihin.
Tahin sisiltyy myyntilupien siirto.
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Toiminnon Toiminto Toiminnon kuvaus
tunnus

2.6 Kerdd myyntimaarat Asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
eldinlddkkeiden osalta asetuksen (EU) 2019/6 III luvun mukaisesti
myonnetyn myyntiluvan haltijoiden ja asetuksen (EU) 2019/6 V luvun
mukaisesti myonnetyn homeopaattisen eldinldakkeen rekisterdinnin
haltijoiden on voitava kirjata unionin valmistetietokantaan kunkin
eldinlddkkeensd vuosittainen myyntimaird asianmukaisella
tarkkuustasolla.

2.7 Imoita myyntimaarat Unionin valmistetietokannasta on voitava saada tietoja eldinlddkkeiden

analysointia varten myyntimaaristd analysointia varten.

2.8 Kirjaa saatavuutta koskevia Myyntiluvan haltijoiden on voitava kirjata ja paivittdd kunkin myyntiluvan

tietoja saaneen eldinlddkkeensd saatavuutta koskevat tiedot asianmukaisella
tarkkuustasolla kussakin asianomaisessa jasenvaltiossa. Toimivaltaisten
viranomaisten on my9s voitava kirjata ja paivittdd nima tiedot vastuullaan
olevista eldinldikkeistd omissa jasenvaltioissaan.

2.9 Kirjaa myyntiluvan tila Toimivaltaisten viranomaisten on voitava kirjata ja piivittdd vastuullaan
olevien eldinldikkeiden myyntiluvan tila. Myyntiluvan haltijoiden on
voitava pdivittdad eldinlddkkeidensi myyntiluvan tila, jos kyseiset
myyntiluvat keskeytetddn tai peruutetaan.

2.10 Kasittele myyntiluvan Unionin valmistetietokannan on tuettava myyntiluvan myontimisen

myontimisen jilkeisid jalkeisten muutosten rinnakkaista kasittelya.
muutoksia rinnakkain

2.11 Linkitd myyntiluvan ehtojen Unionin  valmistetietokannassa on voitava linkittdd yksittdinen

muutokset useisiin myyntiluvan ehtojen muutos rajoittamattomaan méirdin myyntilupia.
myyntilupiin

2.12 Syoti tietojen Myyntiluvan  haltijoiden on voitava syottdd muutosehdotuksia

muutosehdotuksia eldinlddkkeitinsd koskeviin, unionin valmistetietokannassa jo oleviin
tietoaineistoihin kirjatessaan myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit
edellytd arviointia.

3. Paisynhallinta

3.1 Yleison pdasy tietoihin Yleison on voitava hakea ja katsella julkisesti saatavilla olevia tietoja.

3.2 Myyntiluvan haltijan paisy Myyntiluvan haltijjoiden on voitava paistd (lukuoikeus) kaikkiin

tietoihin eldinladkkeitddn koskeviin tietoihin turvallisen kayttdjantunnistuksen ja
paasynvalvonnan jilkeen. Niiden on myos voitava pdastd (kirjoitusoikeus)
valikoituihin  eldinlddkettddn  koskeviin  tietoihin  turvallisen
kéyttdjantunnistuksen ja pddsynvalvonnan jilkeen voidakseen tdyttdd
asetuksessa (EU) 2019/6 sdddetyt markkinoille saattamisen jilkeiset
velvoitteensa.

3.3 Toimivaltaisten viranomaisten | Toimivaltaisten viranomaisten superkéyttdjien tai valvottujen kdyttdjien

lukuoikeus on voitava paistd (lukuoikeus) kaikkiin unionin valmistetietokannan
sisdltdmiin tietoihin turvallisen kdyttdjantunnistuksen ja paisynvalvonnan
jalkeen.
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Toiminnon

Toiminto Toiminnon kuvaus
tunnus

3.4 Toimivaltaisten viranomaisten | Toimivaltaisten viranomaisten superkéyttdjien tai valvottujen kyttdjien
kirjoitusoikeus on voitava paistd (kirjoitusoikeus) vastuullaan olevia eldinlddkkeitd
koskeviin tietoihin turvallisen kayttdjantunnistuksen ja padsynvalvonnan
jalkeen.

3.5 Valvottujen kayttdjien kiyt- Superkdyttdjien on voitava hallita niiden valvottujen kiyttdjien pdasyd,
tooikeuksien hallinta jotka kisittelevit eldinldikkeitd koskevia tietoja superkayttijien puolesta.

4. Toimita tietoja superkiyttijille ja valvotuille kiyttijille

4.1 Muutoksista ilmoittaminen Toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettava automaattisesti seuraavista:

toimivaltaisille viranomaisille | — muutokset, joita myyntiluvan haltijat tekevit vastuullaan olevia
eldinldskkeitd koskeviin unionin valmistetietokannassa oleviin
tietoaineistoihin;

— myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivit edellyti arviointia ja jotka
on kirjattu unionin valmistetietokantaan niiden vastuulla olevien
eldinladkkeiden osalta;

— sellaisten myyntiluvan ehtojen muutosten tulokset, jotka eivit edellytd
arviointia ja jotka viitejasenvaltiot ovat kirjanneet vastuullaan olevien
eldinladkkeiden osalta;

— pdivitykset, jotka muut toimivaltaiset viranomaiset tai lddkevirasto
ovat tehneet osana toimenpiteitd, joilla saatetaan padtokseen arviointia
edellyttdvia myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevat menettelyt,
vastuullaan olevia eldinldakkeitd koskeviin unionin
valmistetietokannassa oleviin tietoaineistoihin; ja

— kaikki muutokset, jotka koskevat keskitetyn myyntiluvan saaneita
valmisteita.

4.2 Muutoksista ilmoittaminen Myyntiluvan  haltijoille on ilmoitettava automaattisesti  kaikista
myyntiluvan haltijoille asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten, ladkeviraston tai tapauksen
mukaan komission tekemistd muutoksista kyseisten myyntiluvan
haltijoiden eldinldakkeitd koskeviin unionin valmistetietokannassa oleviin
tietoaineistoihin. Myyntiluvan haltijoille on ilmoitettava automaattisesti
myo0s niistd eldinlddkkeiden myyntiluvan ehtojen muutosten tuloksista,
jotka eivit edellytd arviointia ja jotka asianomainen toimivaltainen
viranomainen tai tapauksen mukaan komissio on kirjannut.

43 Hae rajoitettuja tietoja Superkdyttijien ja valvottujen kéyttdjien on voitava hakea rajoitettuja
tietoja unionin valmistetietokannasta kdyttdoikeuksiensa mukaisesti ja
siirtdd hakutulokset.
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LITEII
Tietokentit, joihin kirjataan asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
Tietokentan Tietokenttd Kuvaus Esitysmuoto
tunnus
1. Kaikki eldinldikkeet
1.1 Valmisteen alue Maininta siitd, ettd kyseessd on eldinlddke, jotta | Kontrolloidut termit
erotetaan toisistaan eldinlddkkeet ja ihmisille
tarkoitetut ladkkeet.
1.2 Valmistetyyppi Tehdddn ero seuraavien valilla: myyntiluvan saaneet | Kontrolloidut termit
elainladkkeet, rekister6idyt homeopaattiset
eldinlddkkeet, eldinlddkkeet, joiden kdytté on
sallittua jdsenvaltiossa asetuksen (EU) 2019/6
5 artiklan 6 kohdan mukaisesti tai jotka on
vapautettu direktiivin 2001/82/EY 5-8 artiklan
sddnnoksistd mainitun direktiivin 4 artiklan 2
kohdan mukaisesti, tapauksen mukaan, ja
rinnakkaiskaupattavat eldinldakkeet.
1.3 Valmisteen nimi Eldinladkkeen nimi siind muodossa kuin se on | Vapaamuotoinen teksti
hyvaksytty unionissa tai jasenvaltiossa.
1.4 Vaikuttava(t) aine(et) Vaikuttavan aineen nimi [ vaikuttavien aineiden Aineita koskevat kont-
nimet. rolloidut termit
1.5 Vahvuus/koostumus Eldinlddkkeen sisdltimien vaikuttavien aineiden | Strukturoitu data
pitoisuus,  joka  ilmaistaan maédrillisesti
annosyksikkod, tilavuusyksikkod tai painoyksikkod
kohti lddkemuodon mukaan.
Immunologisten  eldinlddkkeiden  biologinen | Strukturoitu data tai, jos
aktiivisuus, voimakkuus tai titteri. se ei perustelluista syistd
ole mahdollista,
vapaamuotoinen teksti
1.6 Valmistuspaikat Luettelo eldinlddkkeen valmistuspaikoista Kontrolloitu
organisaatiodata
1.7 Asiakirjat Eldinlddkkeen  valmistetiedostoon liitettdvit | Kontrolloidut termit
asiakirjat, mukaan lukien asiakirjatyypin valinta | asiakirjatyypeille ja tdssd
(valmisteyhteenveto, pakkausseloste, | asetuksessa vahvistetussa
pakkausmerkinnit ja arviointiraportti). muodossa ladatuille
asiakirjoille
2. Ainoastaan myyntiluvan saaneet eldinliikkeet
2.1 Markkinoille Piivimairdt, jolloin eldinlidke on saatettu | Pdivimddrd
saattamisen markkinoille kussakin jasenvaltiossa.
pdivamaarat
22 Vuosittainen Eldinladkkeiden vuosittainen myyntimaara. Strukturoitu data

myyntimdara
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Tietokentin Tietokenttid Kuvaus Esitysmuoto
tunnus
2.3 Saatavuustilanteen Markkinoille saattamista koskevan tilanteen paiva- | Pdivimadard
pdivamaara maard.
2.4 Saatavuustilanne Markkinoille saattaminen: valmiste on saatavilla | Kontrolloidut termit

markkinoilla, tilanne jdsenvaltioittain.
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LITE III
Unionin valmistetietokantaan asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen
lisiiksi sisillytettivit tietokentit
Tietokentén Tietokenttd Kuvaus Esitysmuoto
tunnus
3. Kaikki eliinldikkeet
3.1 Pysyvi tunniste Eldinlddkkeen  yksilollinen tunniste unionin | Strukturoitu data
valmistetietokannassa.
3.2 Valmisteen tunniste Sama yksilollinen tunniste samoille eldinladkkeille | Strukturoitu data
kaikissa jdsenvaltioissa, jotta voidaan ryhmitelld
eldinlddkkeet, joille on myonnetty myyntilupa
hajautetun menettelyn, keskindisen
tunnustamismenettelyn tai myohempdd
tunnustamista koskevan menettelyn mukaisesti tai
joiden valmisteyhteenvedot on yhdenmukaistettu.
3.3 Valmisteen omistaja Eldinlddkkeen myyntiluvan tai homeopaattisen | Kontrolloitu
eldinldikkeen rekisterdinnin haltija, asetuksen (EU) | organisaatiodata
2019/6 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
eldinlddkkeen haltija tai sellaisen eldinldakkeen
haltija, joka on vapautettu direktiivin 2001/82/EY
5-8 artiklan sddnnoksistd mainitun direktiivin
4 artiklan 2 kohdan mukaisesti, tapauksen mukaan.
3.4 Myyntiluvan tila Eldinlddkkeen myyntiluvan tila Kontrolloidut termit
3.5 Myyntiluvan tilan | Paivimaird, jona myyntiluvan tila muuttui. Piivimadrd
muuttumispdiva
3.6 Antoreitti Antoreitit. Kontrolloidut termit
3.7 Laidkemuoto Eldinlaskkeen ladkemuoto. Kontrolloidut termit
3.8 Kohde-eldinlaji Kohde-eldinlajit. Kontrolloidut termit
3.9 ATCvet-koodi Anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi. Kontrolloidut termit
3.10 Varoaika Varoaika lajia, antoreittid ja elintarviketta kohti. | Strukturoitu data tai, jos
Ainoastaan elintarviketuotantoeldimille tarkoitetut | se ei perustelluista syistd
eliinldikkeet. ole mahdollista,
vapaamuotoinen teksti
3.11 PSMF-numero () Ladketurvajdrjestelman kantatiedoston viitenumero. | Vapaamuotoinen teksti

Tieto on tallennettava unionin valmistetietokantaan
ja toimitettava unionin lddketurvatietokantaan;
ndiden kahden tietokannan on oltava yhteen
liitettyja asetuksen (EU) 2019/6 74 artiklan 2
kohdan mukaisesti.




11.1.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 7/19

Tietokentén Tietokenttd Kuvaus Esitysmuoto

tunnus

3.12 PSME:n sijainti Ladketurvajarjestelman kantatiedoston | Kontrolloitu

sijaintipaikka. Tieto on tallennettava unionin | organisaatiodata
valmistetietokantaan ja  toimitettava unionin
ladketurvatietokantaan; ndiden kahden tietokannan
on oltava yhteen liitettyjd asetuksen (EU) 2019/6
74 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
3.13 QPPV:n (%) nimi Ladketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot | Vapaamuotoinen teksti
tayttavin henkilon nimi. Tieto on tallennettava
unionin  valmistetietokantaan ja  toimitettava
unionin lddketurvatietokantaan; ndiden kahden
tietokannan on oltava yhteen liitettyja asetuksen
(EU) 2019/6 74 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
3.14 QPPV:n sijainti Kelpoisuusehdot tdyttivin lddketurvatoiminnasta | Kontrolloitu organisaa-
vastaavan henkilon sijaintipaikka. Tieto on | tiodata
tallennettava unionin  valmistetietokantaan ja
toimitettava unionin lddketurvatietokantaan; ndiden
kahden tietokannan on oltava yhteen liitettyjd
asetuksen (EU) 2019/6 74 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

3.15 Pakkauksen kuvaus Pakkauskoot. Vapaamuotoinen  teksti
pakkauksen kuvaukseen
ja  strukturoitu  data
pakkauskokojen
ilmaisemiseen

3.16 Médradmisstatus Eldinlddkkeiden luokittelu: reseptilddke tai ilman | Kontrolloidut termit

lazkemadriysti saatava ladke.

4. Ensimmiistd myyntilupaa koskevat menettelytiedot

4.1 Lupamenettelyn tyyppi | Myyntiluvan hyvaksymismenettelyn tyyppi. Kontrolloidut termit

4.2 Lupamenettelyn Ensimmaistd myyntilupaa koskevan hyviksymis- Strukturoitu data tai, jos

numero menettelyn numero. se ei perustelluista syistd
ole mahdollista,
vapaamuotoinen teksti

4.3 Myyntiluvan Ensimmadisen myyntiluvan myontimispaiva. Paivamadard

pdivamaara

4.4 Luvan myontinyt maa | Maa, jossa myyntilupa on myonnetty, mukaan | Kontrolloidut termit

lukien tapauksen mukaan Euroopan unioni.

4.5 Viitejasenvaltio Viitejdsenvaltion nimi. Ainoastaan menettelyssd, | Kontrolloidut termit

joka koskee hajautettua myyntilupaa tai kansallisten

myyntilupien  keskindistd  tunnustamista  tai
myohempidd tunnustamista keskiniisessd
tunnustamismenettelyssd ja hajautetussa

myyntilupamenettelyssa.
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Tietokentin
tunnus

Tietokenttd

Kuvaus

Esitysmuoto

4.6

Osallistuvat jasenvaltiot

Osallistuvien jasenvaltioiden nimet. Ainoastaan
menettelyssd, joka koskee hajautettua myyntilupaa
tai  kansallisten = myyntilupien  keskiniistd
tunnustamista tai mydhempdd tunnustamista
keskindisessa tunnustamismenettelyssd ja
hajautetussa myyntilupamenettelyssa.

Kontrolloidut termit

4.7

Oikeusperusta

Myyntiluvan  oikeusperusta, —mukaan lukien
esimerkiksi hybridi-, rinnakkais- ja
yhdistelmieldinladkkeet, tietoiseen suostumukseen
tai kirjallisuustietoihin perustuvat hakemukset sekd
suppeita markkinoita koskevat ja poikkeuksellisissa
olosuhteissa myonnettivit myyntiluvat.

Kontrolloidut termit

4.8

Lupanumero

— Myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden
myyntiluvan numero.

— Rekisterdityjen homeopaattisten
eldinlddkkeiden rekisterdintinumero.

— Imoituksen numero niiden eldinladkkeiden
osalta, joiden kdyttd on sallittua jdsenvaltiossa
asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdan
mukaisesti tai jotka on vapautettu direktiivin
2001/82/EY 5-8 artiklan sddnnoksistd mainitun
direktiivin 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
tapauksen mukaan.

— Rinnakkaiskaupattavien eldinlddkkeiden myyn-
tiluvan numero.

Vapaamuotoinen teksti

4.9

Viitevalmisteen
tunniste

Myyntiluvan saaneen viitevalmisteen tunniste, jos
oikeusperustaa  koskevassa kentdssd viitataan
hybridi-, rinnakkais- tai yhdistelmaeldinldakkeisiin
sekd  tietoiseen  suostumukseen  perustuviin
hakemuksiin. Rinnakkaiskaupattavien
eldinlddkkeiden osalta niiden eldinlddkkeiden
tunniste,  joilla ~ on  yhteinen  alkuperd
médrajdsenvaltiossa.

Tunniste

4.10

Lihdevalmisteen
tunniste

Rinnakkaiskaupattavien  eldinlddkkeiden osalta
niiden eldinlddkkeiden tunniste, joilla on yhteinen
alkuperi lahtojdsenvaltiossa.

Tunniste

Myyntiluvan myontimisen jilkeisii muutoksia koskevat menettelytiedot (useita kenttid, ainakin
jokaisesta myyntiluvan ehtojen muutoksesta, joka ei edellyti arviointia)

5.1

Toimittamistunniste

Toimittamisjdrjestelmén luoma tunniste.

Strukturoitu data

5.2

Lupamenettelyn
numero

Lupamenettelyn numero seuraavista: keskitettyd,
hajautettua tai kansallista myyntilupaa koskeva
menettely, kansallisten myyntilupien keskiniistd
tunnustamista koskeva menettely tai my6hempi
tunnustaminen keskindisessi
tunnustamismenettelyssd ja hajautetussa
myyntilupamenettelyssa.

Strukturoitu data tai, jos
se ei ole mahdollista,
vapaamuotoinen teksti
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Tietokentén Tietokenttd Kuvaus Esitysmuoto
tunnus

53 Vastuuviranomainen Jasenvaltio ja toimivaltainen viranomainen. Kontrolloidut termit

5.4 Myyntiluvan  ehtojen | Myyntiluvan ehtojen muutoksen luokituskoodi. Kontrolloidut termit
muutoksen
luokituskoodi

5.5 Toimittamiseen liittyvd | Valmisteen omistajan kommentti toimittamisen | Vapaamuotoinen teksti
kommentti yhteydessi.

5.6 Taytantoonpanopdivd | Pdivd, jona myyntiluvan ehtojen muutos, joka ei | Pdivimaird

edellytd arviointia, pantiin tdytdntoon.

5.7 Toimittamispdivd Toimittamisjdrjestelmédn luoma toimittamispaiva. Paivamadara

5.8 Piitos Hyviksyminen tai hylkddminen. Kontrolloidut termit

5.9 Padtoksen pdivimaddrd | Pidivd, jona paitos tehtiin. Pdivimaard

5.10 Paitoksen tekija Piitoksen tekevd toimivaltainen viranomainen tai | Kontrolloidut termit

komissio.

6. Ainoastaan rinnakkaiskaupattavat eliinliikkeet

6.1 Lihtomaan Tukkukauppias, joka tarjoaa rinnakkaiskaupattavaa | Kontrolloitu
tukkukauppias eldinladkettd lahtojasenvaltiossa. organisaatiodata

6.2 Médramaan Tukkukauppias, joka rinnakkaiskauppaa | Kontrolloitu
tukkukauppias eldinlddkettd madrdjasenvaltiossa. organisaatiodata

() PSMF = ladketurvajirjestelmin kantatiedosto (Pharmacovigilance System Master File).
() QPPV = lddketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tdyttava henkilo (Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/17,
annettu 8 piivini tammikuuta 2021,

myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit edellyti arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta
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 pdividnd joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 60 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2019/6 mukaan komissio vahvistaa luettelon myyntiluvan ehtojen muutoksista, joiden
tdytintoonpano ei edellytd niiden arviointia. Siind yhteydessd komissio ottaa huomioon mainitun asetuksen
60 artiklan 2 kohdassa luetellut perusteet.

(2)  Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu Euroopan lddkevirasto antoi 30 pdivind elokuuta 2019 komissiolle
lausunnon sellaisia myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit edellytd arviointia, koskevasta luettelosta, joka
perustuu nykyiseen siddoskehykseen ja jossa luokitellaan useimmat pienet muutokset sellaisiksi, ettei niilld ole
vaikutusta eldinliddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon. Komissio otti huomioon lausunnon, 60 artiklan 2
kohdassa luetellut perusteet sekd kaikki tarvittavat edellytykset ja viimeisimmat asiakirjavaatimukset sen
varmistamiseksi, ettei myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka eivit edellytd arviointia, aiheudu riskid kansanter-
veydelle, eldinten terveydelle tai ymparistolle.

(3)  Jotta tietyt myyntiluvan ehtojen muutokset voitaisiin luokitella sellaisiksi, etteivdt ne edellytd arviointia, niiden on
taytettdva erilaisia vaatimuksia. Siksi on tarpeen laatia luettelo kyseisistd vaatimuksista, joihin kuuluvat myos
myyntiluvan haltijoita koskevat edellytykset seki asiakirjat, jotka niiden on toimitettava valmistetta koskevan
asiakirja-aineiston pitdmiseksi ajan tasalla. Vaatimusten tdyttyminen on perustana muutoksen hylkddmiselle tai

hyviksymiselle.

(4)  Mitd tulee myyntiluvan haltijan unionin valmistetietokantaan kirjaamiin myyntiluvan ehtojen muutoksiin,
tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai komission olisi kirjattava tieto kyseisten muutosten
hyvaksymisestd ilman eri toimenpiteiti tai niiden hylkdidmisesta sovellettavan hallinnollisen méérdajan puitteissa.

(5)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén eldinldikekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Liitteessd lueteltuja myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka tdyttivit niihin sovellettavat liitteen mukaiset vaatimukset, ei
tarvitse arvioida.

() EUVLL 4,7.1.2019, s. 43.
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Sitd sovelletaan 28 pdivastd tammikuuta 2022.

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

Tehty Brysselissd 8 paivind tammikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Muutokset, jotka eivit edellyti arviointia

Myyntiluvan ehtojen muutos

Vaatimukset

Padjakson rivilld esitetyt vaatimukset koskevat kyseisen jakson kutakin alajaksoa. Alajakson kohdalla mahdollisesti mainittuja
lisavaatimuksia olisi tulkittava yhdessi padjakson kohdalla ilmoitettujen vaatimusten kanssa.

Numero

Edellytykset

Toimitettavat asiakirjat

A

Hallinnolliset muutokset

1

Muutos seuraavien nimessd, osoitteessa tai yhteystiedoissa:

myyntiluvan haltija

Myyntiluvan haltijan on edelleen oltava sama oikeushenkil®.

vaikuttavan ~ aineen  tai  vaikuttavan  aineen
valmistuksessa kdytettdvin liht6aineen, reagenssin tai
vilituotteen ~ valmistaja  tai  toimittaja  tai
laadunvalvonnasta vastaava testauslaitos (jos médritelty
asiakirjoissa), kun Euroopan farmakopean sertifikaatti ei
ole mukana hyvaksytyissi asiakirjoissa

Valmistuspaikan tai laadunvalvonnasta vastaavan testauslaitoksen seki
kaikkien valmistusoperaatioiden on pysyttivd samoina.

Valmistajan tai toimittajan on jo sisillyttdvd organisaatiotietoja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojirjestelmiin.

vaikuttavan aineen pédtiedot sisdltdvin asiakirjan
(ASMF) haltija

Valmistuspaikan ja kaikkien valmistusoperaatioiden on pysyttivd
samoina.

ASMF-asiakirjan haltijan on jo sisillyttivd organisaatiotietoja tallentaviin
ja tarjoaviin unionin tietojdrjestelmiin.

4

Piivitetty “tietojen kayttolupa’
vaikuttavan aineen péitiedot sisiltdviin
asiakirjaan.

apuaineen valmistaja (jos madritelty asiakirjoissa)

Valmistuspaikan ja kaikkien valmistusoperaatioiden on pysyttivd
samoina.

Valmistajan on jo sisillyttavd organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin
unionin tietojdrjestelmiin.

lopputuotteen valmistaja tai tuoja (mukaan lukien erdn
vapauttamispaikka tai laadunvalvonnasta vastaava
testauslaitos)

Valmistuspaikan ja kaikkien valmistusoperaatioiden on pysyttivd
samoina.

Valmistajan tai tuojan on jo sisillyttdva organisaatiotietoja tallentaviin ja
tarjoaviin unionin tietojarjestelmiin.
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Muutos (keksityssd) eldinladkkeen nimessd

Ladkeviraston tai tapauksen mukaan kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen suorittaman uuden nimen hyviksyttavyyden tarkastuksen
on oltava valmis ja puoltava.

Muutos vaikuttavan aineen tai apuaineen nimessi

Aineen on pysyttdvd samana.

Elintarviketuotantoeldimilld  kéytettdvien eldinlddkkeiden yhteydessi
asetuksessa (EY) N:o 470/2009 olevaa kyseistd ainetta koskevaa kohtaa
on muutettava ennen timin muutoksen toteuttamista.

Muutos ATCvet-koodissa

Muutoksen saa tehdid vasta sitten, kun ATCvet-koodien luetteloa on
muutettu.

Muutokset asiakirjojen laatua koskevaan osioon

Muutos lopputuotteen pakkauksen osan tai laitteen
toimittajan (jos mainittu asiakirjoissa) nimessa, osoitteessa
tai yhteystiedoissa

Toimittajan on jo sisillyttdva organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin
unionin tietojarjestelmiin.

Valmistuspaikan on pysyttivd samana.

Muutos  lopputuotteen materjaalin

luokittelussa (')

sisdpakkauksen

Muutoksen saa ottaa kdyttoon vasta, kun pakkauksen nimi on muutettu
Standard Terms -tietokantaan lddkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalaisen laatutydelimen (European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare — EDQM) verkkosivustolla.

Seuraavien poistaminen:

Asiakirjojen
muuttaminen.

vastaavien

kohtien

— vaikuttavan aineen, vilituotteen tai lopputuotteen
valmistuspaikka, pakkauspaikka, erdn vapauttamisesta
vastaava valmistaja, paikka, jossa erdn tarkastus
tapahtuu, tai vaikuttavan aineen ldht6aineen, reagenssin
tai apuaineen toimittaja (jos mainittu asiakirjoissa)

Poisto ei saa johtua valmistukseen liittyvista kriittisistd puutteista.

Jaljelle on jadtava ainakin yksi ailemmin luvan saanut paikka tai valmistaja,
jossa harjoitetaan | joka harjoittaa samaa toimintaa kuin nyt
poistettavassa paikassa | poistettava valmistaja.

Jaljelle on jditdva ainakin yksi erdn vapauttamisesta Euroopan unionissa
tai Euroopan talousalueella vastaava paikka tai valmistaja.

— vaikuttavan aineen tai lopputuotteen, mukaan lukien
lopputuotteen valmistuksessa kéytettava vilituote,
valmistusprosessi, jos vaihtoehtoinen valmistusprosessi
on jo hyviaksytty

Lopputuotteen, vaikuttavan aineen, vilituotteiden tai lopputuotteen
valmistuksessa kiytettdvien valmistuksenaikaisten materiaalien on
edelleen oltava hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.

Poisto ei saa johtua valmistukseen liittyvisté kriittisistd puutteista.
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— ei-merkittavd valmistuksenaikainen analyysi
vaikuttavan aineen valmistuksen yhteydessd (esim.
vanhentuneen valmistuksenaikaisen analyysin
poistaminen)

Muutos ei saa liittya sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan
valmistuksen aikana.

Muutos ei saa koskea kriittistd valmistuksenaikaista analyysia eiki silld saa
olla vaikutusta vaikuttavan aineen tai vaikuttavan aineen
valmistusprosessissa kdytettdvin ldhtoaineen, vilituotteen tai reagenssin

Vertailutaulukko
uudesta
analyysista.

aikaisemmasta  ja
valmistuksenaikaisesta

identiteettiin, laatuun, puhtauteen, voimakkuuteen tai fyysisiin
ominaisuuksiin.

d) ei-merkittiv laatuvaatimusparametri (esim. | Muutos ei saa liittyd sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan | Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
vanhentuneen parametrin poistaminen) seuraavien | valmistuksen aikana. laatuvaatimuksista.
ialxt;ikuttava aine: Muutos ei saa koskea kri.ittistéi lgatuyaatimuspz.irametria e.ikéi silld saa Qlla
_ lihtoaine: valkutg§t§ Va}ku}te}van aineen tai Valkut'tavan aineen valmlstugprosesswsa
~vili . ot kivietidn vaik kiytettivin lihtoaineen, valituotteen tai reagenssin identiteettiin, laatuun,

vilituote tai reagenssi, jota kdytetddn vaikuttavan . e o .
: Imistusrosessissa puhtauteen, voimakkuuteen tai fyysisiin ominaisuuksiin.
aineen va p

e) analyysimenetelmd seuraavien osalta: Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston on jo taytynyt
— vaikuttava aine tai vaikuttavan aineen ldhtoaine, rea- | hyvidksyd ~ vaihtoehtoinen  analyysimenetelmd,  ja  kyseistd

genssi tai vilituote; analyysimenetelmai ei ole lisitty asetuksen (EU) 2019/6 61 artiklan
— vaikuttavan aineen sisipakkaus; mukaisella muutosmenettelylla.
— apuaine tai lopputuote;
— lopputuotteen sisipakkaus

f) | — jokin hyvaksytyistd pakkaamattoman tavaran siilytysas- | Jiljelle jddvien valmisteen vahvuuksien on tapauksen mukaan oltava
tioista tai lopputuotteen pakkauksista (mukaan lukien | valmisteyhteenvedossa mdiriteltyyn annostukseen ja hoidon kestoon
vaikuttavan aineen pakkaus) tai lopputuotteen sisipak- | soveltuvia.
kaus, kun muutos ei johda tietyn vahvuuden tai ladke-
muodon poistamiseen kokonaan

2 ei-merkittdvd laatuvaatimusparametri (esim. vanhentu- | Muutos ei saa liittyd sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan | Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista

neen parametrin poistaminen) vaikuttavan aineen tai
lopputuotteen sisipakkauksen laatuvaatimusparamet-
reissa tai -raja-arvoissa

sisipakkauksen materiaalin valmistuksen tai vaikuttavan aineen tai
lopputuotteen varastoinnin aikana.

Muutos ei saa koskea kriittistd laatuvaatimusparametria eikd silld saa olla
vaikutusta sisipakkauksen identiteettiin tai laatuun.

laatuvaatimuksista.
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vaikuttavaa ainetta tai lopputuotetta koskeva hyviksytty
muutoksenhallintasuunnitelma

Muutos ei saa olla seurausta odottamattomasta tapahtumasta tai
laatuvaatimusten vastaisesta tuloksesta suunnitelmassa kuvattujen
muutosten toteutuksen aikana.

viri- tai aromiainejirjestelmin komponentti tai kompo-
nentit

Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen lidkkeeseen.

Muutoksella ei saa olla vaikutusta lopputuotteen identiteettiin,
vahvuuteen, laatuun, puhtauteen, voimakkuuteen, turvallisuuteen tai
tehokkuuteen.

liuottimen tai laimenteen siilion poistaminen pakkauk-
sesta

Liadkemuoto ei muutu. On oltava asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja
saada lddkkeen turvallisen ja tehokkaan kayton kannalta tarpeellinen
liuotin tai laimenne.

ei-merkittdvd valmistuksenaikainen analyysi (esim. van-
hentuneen analyysin poistaminen) lopputuotteen val-
mistuksen yhteydessd

Muutos ei saa liittyd sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan
valmistuksen aikana.

Muutos ei saa koskea kriittistd parametria eiki silld saa olla vaikutusta
lopputuotteen taikka lopputuotteen valmistusprosessissa kiytettdvin
lihtoaineen, vilituotteen tai reagenssin identiteettiin, laatuun,
puhtauteen, voimakkuuteen tai fyysisiin ominaisuuksiin.

Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
valmistuksenaikaisista analyyseista ja
raja-arvoista.

tarkat tiedot toistumistiheydestd, jolla lopputuotteen
valmistaja suorittaa apuaineen tai vaikuttavan aineen
taikka  vaikuttavan  aineen tai  lopputuotteen
sisipakkauksen materiaalin testausta, jos se mainitaan
asiakirjoissa

ei-merkittavd laatuvaatimusparametri (esim.
vanhentuneen parametrin poistaminen) apuaineen
laatuvaatimusparametreissa tai -raja-arvoissa

Muutos ei saa liittyd sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan
valmistuksen aikana.

Muutos ei saa koskea kriittistd laatuvaatimusparametria eikd silld saa olla
vaikutusta apuaineen identiteettiin, laatuun, puhtauteen, voimakkuuteen
tai fyysisiin ominaisuuksiin.

Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
laatuvaatimusparametreista  tai  -raja-
arvoista.

ei-merkittavd laatuvaatimusparametri (esim.
vanhentuneen  parametrin  poistaminen,  kuten
vériaineen tai aromiaineen osalta haju ja maku tai
tunnistamistesti) lopputuotteen
laatuvaatimusparametreissa tai -raja-arvoissa

Muutos ei saa liittyd sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan
valmistuksen aikana.

Muutos ei saa koskea kriittistd laatuvaatimusparametria eikd silld saa olla
vaikutusta lopputuotteen identiteettiin, vahvuuteen, laatuun, puhtauteen,
voimakkuuteen tai fyysisiin ominaisuuksiin.

Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
laatuvaatimusparametreista  tai  -raja-
arvoista.
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0) | — mitta-annostelija tai annostelulaite Muutos ei saa vaikuttaa lopputuotteen antamiseen, kédyttoon tai

turvallisuuteen.

p) | — ei-merkittdvi laatuvaatimusparametri (esim. vanhentu- | Muutos ei saa liittyd sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan | Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
neen parametrin poistaminen) mitta-annostelijan tai|valmistuksen  aikana.  Muutos ei saa  koskea  kriittistd | laatuvaatimuksista.
annostelulaitteen osalta laatuvaatimusparametria eikd silld saa olla vaikutusta mitta-annostelijan

tai annostelulaitteen identiteettiin tai laatuun.

q) | — mitta-annostelijan tai annostelulaitteen analyysimene- | Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston on jo tdytynyt
telma hyviksya vaihtoehtoinen analyysimenetelma.

r) | — lopputuotteen pakkauskoko (-koot) Jljelle jddvien pakkauskokojen on oltava valmisteyhteenvedossa

madriteltyyn annostukseen ja hoidon kestoon soveltuvia.

s)|— pakkauksen osien tai laitteiden toimittaja (jos mainittu | Muutokseen ei saa sisiltyd pakkauksen osan (osien) tai laitteen (laitteiden)
asiakirjoissa) poistaminen.

t) | — Euroopan farmakopean sertifikaatti Asiakirjoissa on siilyttdva ainakin yksi saman aineen valmistaja.

— vaikuttavasta aineesta;

— vaikuttavan aineen valmistusprosessissa kaytettd-
vistd lahtoaineesta, reagenssista tai valituotteesta;

— apuaineesta

u) | — Tarttuvaa spongiformista enkefalopatiaa (TSE) koskeva | Asiakirjoissa on sdilyttava ainakin yksi saman aineen valmistaja.
Euroopan farmakopean sertifikaatti
— vaikuttavasta aineesta;

— vaikuttavan aineen ldhtbaineesta, reagenssista tai
vilituotteesta;
— apuaineesta
v) | — lddkemuoto tai vahvuus () Jaljelle jddvien ladkemuotojen ja vahvuuksien on mahdollistettava

valmisteen oikea annostus ja hoidon kesto ilman, ettd joudutaan
kadyttimadn useita lddkemuotoja ja vahvuuksia (esim. useita pipetteja tai
tabletteja) tai hyviksymittomid jaettuja annoksia (esim. puolikkaat
tabletit, jotka eivit ole jo myyntiluvan saaneita).

Muutokset vaikuttavan aineen tuotantoprosessissa tai
varastoinnissa, jos Euroopan farmakopean sertifikaatti ei
ole mukana vaikuttavan aineen (mukaan lukien lahtoaine,
reagenssi tai valituote) hyviksytyissd asiakirjoissa

Lihtoaineiden ja reagenssien laatuvaatimusten (mukaan lukien
valmistuksenaikaiset tarkastukset, kaikkien materiaalien
analyysimenetelmdt) on oltava identtiset niiden kanssa, jotka on jo
hyviksytty. Vilituotteiden ja vaikuttavien aineiden laatuvaatimusten
(mukaan lukien valmistuksenaikaiset tarkastukset, kaikkien materiaalien
analyysimenetelmat), valmistusmenetelmédn (mukaan lukien erikoko) ja
yksityiskohtaisen synteesireitin on oltava identtiset niiden kanssa, jotka
on jo hyviksytty.
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a)|— muutos vaikuttavan aineen valmistajassa (mukaan | Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan aineeseen eikd biologiseen | Asiakirjojen vastaavien kohtien
lukien asiaankuuluvat laadunvalvonnasta vastaavat | tai immunologiseen aineeseen. muuttaminen on tehtdvd tapauksen
testauslaitokset) . S . .. . | mukaan seuraavien osalta:

Muutosta ei saa soveltaa kasviperdiseen aineeseen  eikd .
. . . — TSE-tiedot,
kasvirohdosvalmisteessa olevaan kasvirohdostuotteeseen. o
— erdtiedot,
Uuden valmistajan on oltava osa samaa farmaseuttista konsernia kuin |— kelpoisuusehdot tayttivan henkilon
nykyinen hyviksytty valmistaja ja jo sisillytetty organisaatiotietoja ilmoitus ja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojirjestelmiin. — vahvistus GMP-kdytintojen mukai-
. . . . o suudesta.
Muutoksella ei saa olla vaikutusta vaikuttavan aineen tai vaikuttavan
aineen valmistusprosessissa kiytettavian ldhtoaineen, vilituotteen tai
reagenssin identiteettiin, laatuun, puhtauteen, voimakkuuteen tai fyysisiin
ominaisuuksiin.

b) | — muutokset vaikuttavan aineen | Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan aineeseen eikd biologiseen
laadunvalvontatestauksen jarjestelyihin: sellaisen paikan | tai immunologiseen aineeseen.
korvaaminen tai lisidminen, jossa vaikuttavan aineen - S R, T

- . Uuden valmistajan tai paikan on jo sisillyttivd organisaatiotietoja
erdn tarkastus tai testaus tapahtuu o A
tallentavaan ja tarjoavaan unionin tietojirjestelméan.
Menetelmin siirto aikaisemmasta uuteen paikkaan on tdytynyt toteuttaa
onnistuneesti.

0 uuden mikronointipaikan lisddminen vaikuttavan | Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan aineeseen eiké biologiseen | Asiakirjojen vastaavien kohtien
aineen  valmistajan  osalta  (mukaan lukien | tai immunologiseen aineeseen. muuttaminen tapauskohtaisesti
asiaankuuluvat laadunvalvonnasta vastaavat o L e . ... |pitevyysvaatimukset tdyttivin henkilon

. Uuden valmistajan tai paikan on jo sisillyttivd organisaatiotietoja |5 o .
testauslaitokset) A S . ilmoituksen ja aikaisemman ja uuden
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojirjestelmiin. : e .
paikan eritietojen vertailun osalta.
Muutos ei saa aiheuttaa haitallisia muutoksia fysikaalis-kemiallisissa
ominaisuuksissa.
Vaikuttavan aineen partikkelikoon laatuvaatimuksen ja vastaavan
analyysimenetelmin on pysyttivd samoina.
d) kantasolupankin tai tydsolupankin uusi | Varastointiolosuhteet, kestoaika ja laatuvaatimukset eivit saa muuttua.

varastointipaikka vaikuttavan aineen valmistuksessa
kidytettavan ldhtoaineen, reagenssin tai vilituotteen
valmistajan tai itse vaikuttavan aineen valmistajan osalta

Uuden valmistajan tai paikan on jo sisillyttdvd organisaatiotietoja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojirjestelmiin.
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Uudelleenanalysointijakson tai varastointijakson
lyhentdminen, kun uudelleenanalysointijakson kattava
Euroopan farmakopean sertifikaatti ei kuulu hyvaksyttyihin
asiakirjoihin

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista eiké sdilyvyyttd koskevista ongelmista.

Varastointiedellytysten muutos tiukemmiksi seuraavien
osalta:

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista eikd sailyvyyttd koskevista ongelmista.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen, mukaan lukien
laatuvaatimukset ja vahvistus
sdilyvyydestd, tapauksen mukaan.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen, mukaan lukien
laatuvaatimukset ja vahvistus

sdilyvyydestd, tapauksen mukaan.

a) | — viitestandardi (jos mainittu asiakirjoissa)
b) |— vaikuttava aine
Muutos vaikuttavan aineen (mukaan lukien ldhtoaine, | Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista | Asiakirjojen vastaavien kohtien
reagenssi tai vilituote) hyviksytyssd | odottamattomista tapahtumista eika siilyvyyttd koskevista ongelmista. | muuttaminen, mukaan lukien tulokset
séilyvyystutkimussuunnitelmassa . . . . ... |asiaankuuluvista tosiaikaisista
Muutoksella ei saa olla vaikutusta vaikuttavan aineen identiteettiin, | _... . .
. : - .. | sdilyvyystutkimuksista.
vahvuuteen, laatuun, puhtauteen, voimakkuuteen tai fyysisiin
ominaisuuksiin.
Vaikuttavaa ainetta koskevassa hyviksytyssd | Muutoksen on oltava hyviksytyn muutoksenhallintasuunnitelman | Asiakirjojen vastaavien kohtien
muutoksenhallintasuunnitelmassa esitettyjen muutosten | mukainen, ja tehtyjen tutkimusten tulokset osoittavat, ettd | muuttaminen.
toteuttaminen suunnitelmassa etukiteen madritellyt hyvaksymiskriteerit tayttyvat.
Muutoksen toteuttaminen ei saa edellyttdd
muutoksenhallintasuunnitelman tueksi muita lisitietoja.
Muutos vaikuttavan aineen tai vaikuttavan aineen | Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan aineeseen eiké biologiseen | Asiakirjojen vastaavien kohtien
valmistuksessa kaytettdvin vilituotteen erdkoossa (myos |tai immunologiseen aineeseen. muuttaminen, mukaan lukien eritiedot,
erdkoon vaihteluvilissd) Muutos ei saa vaikuttaa haitallisesti prosessin toistettavuuteen. tapauksen mukaan.
Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista eikd sdilyvyytti koskevista ongelmista.
Valmistusmenetelmiin saa tehdd ainoastaan suurentamisen tai
pienentimisen edellyttdimid muutoksia, esim. kéytetddn erikokoisia
laitteita. Testattavien erien on oltava ehdotetun erdkoon mukaisia.
a) | — suurentaminen enintdin kymmenkertaiseksi verrattuna | Vaikuttavan aineen ja kaikkien vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja

alun perin hyviksyttyyn erdkokoon

livottimien on edelleen oltava hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.
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— pienentdminen enintddn kymmenesosaan

— suurentaminen yli kymmenkertaiseksi verrattuna alun
perin hyvaksyttyyn erdkokoon

Vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja liuottimien on pysyttivd
samoina.

Vaikuttavan aineen ja kaikkien vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja
liuottimien on edelleen oltava hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.

Muutos ei saa aiheuttaa haitallista muutosta vaikuttavan aineen
laadullisissa ja madrallisissd epdpuhtausominaisuuksissa, tehossa eikid
fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuksissa.

Muutos ei saa koskea vaikuttavan aineen péitiedot sisiltivin tiedoston
rajoitettua osaa.

10

Muutos vaikuttavan aineen valmistukseen sovellettavissa
valmistuksenaikaisissa analyyseissd tai raja-arvoissa

Muutos ei saa olla seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdysti
sitoumuksesta tarkistaa laatuvaatimusrajoja.

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista (esim. uusi luokittelematon epapuhtaus
tai muutos kokonaisepapuhtauksien raja-arvoissa).

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen uuden
analyysimenetelmédn,  validoinnin  ja

eritietojen osalta tapauksen mukaan.

Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
valmistuksenaikaisista ~analyyseista ja
raja-arvoista.

— valmistuksenaikaisten raja-arvojen tiukentaminen

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyvaksyttyjen raja-arvojen sisille.
Analyysimenetelmdn on pysyttivd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vahiisia.

— uuden valmistuksenaikaisen analyysin tai raja-arvon
lisddminen

Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmissd ei saa olla kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd uudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.

Uusi analyysimenetelmi ei saa olla biologinen, immunologinen eiki
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kéyttava
menetelmd biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi, paitsi jos
menetelmi on farmakopean vakioitu mikrobiologinen menetelma.

11

Muutos vaikuttavan aineen tai vaikuttavan aineen
valmistusprosessissa kaytettdvin ldhtaineen, vilituotteen
tai reagenssin taikka vaikuttavan aineen sisipakkauksen
laatuvaatimusparametreissa tai -raja-arvoissa

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista (esim. uusi luokittelematon epdpuhtaus
tai muutos kokonaisepapuhtauksien raja-arvoissa).

Muutos ei saa olla seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdysti
sitoumuksesta  tarkistaa  laatuvaatimusrajoja  (esim.  tehty
myyntilupahakemusmenettelyn tai asetuksen (EU) 2019/6 62 artiklan
mukaisen muutosmenettelyn yhteydessd), paitsi jos muutos on arvioitu
aiemmin ja hyviksytty osana seurantatoimenpidettd aiemmassa
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisessa menettelyssa.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.
Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista

laatuvaatimusparametreista ja  -raja-
arvoista.
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valvontaviranomaisen virallista erdn vapauttamista edel-
lyttdvien eldinlddkkeiden laatuvaatimusrajojen tiukenta-
minen

Analyysimenetelmdn on pysyttdvd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vihiisid.

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.

vaikuttavan  aineen  tai  vaikuttavan  aineen
valmistusprosessissa kaytettdvan lahtoaineen,
vilituotteen  tai reagenssin  laatuvaatimusrajojen
tiukentaminen

Analyysimenetelmin on pysyttivd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vihiisid.

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.

vaikuttavan aineen sisdpakkauksen laatuvaatimusrajo-
jen tiukentaminen

Analyysimenetelmin on pysyttivd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vihiisid.

uuden laatuvaatimusparametrin lisddminen laatuvaati-
muksiin vastaavan analyysimenetelmin kera

Uudessa  analyysimenetelmidssi ei saa olla  kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd uudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.

Uusi analyysimenetelmi ei saa olla biologinen, immunologinen eika
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kiyttava
menetelmd biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi, paitsi jos
menetelmd on farmakopean vakioitu mikrobiologinen menetelma.

Muutos ei saa koskea genotoksista epdpuhtautta.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen uuden menetelmin ja
validoinnin ja eritietojen osalta tapauksen
mukaan.
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Pienet muutokset

— hyviaksytyssd analyysimenetelmassa

— vaikuttavan aineen osalta;

— lopputuotteen osalta;

— vaikuttavan aineen tai lopputuotteen sisipakkauk-
sen osalta;

— mitta-annostelijan tai annostelulaitteen osalta

Analyysimenetelmd ei saa olla biologinen, immunologinen eikd
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kéyttava
menetelmé biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi.

Tarvittavat validointitutkimukset on tdytynyt suorittaa asiaankuuluvien
ohjeistojen mukaisesti, ja ne osoittavat, ettd pdivitetty analyysimenetelma
on vahintddn aikaisempaa menetelméd vastaava.

Kokonaisepdpuhtauksien —raja-arvot eivdt saa uusia

luokittelemattomia epapuhtauksia ei saa havaita.

muuttua;

Analyysimenetelmin on pysyttivd samana (esim. muutos kolonnin
pituudessa tai lampotilassa, mutta ei erityyppinen kolonni tai
menetelma).

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen ja vertailevat
validointitiedot tapauksen mukaan.
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— hyviaksytyssd analyysimenetelmassa

— vaikuttavan aineen valmistusprosessissa kaytettavin
lahtbaineen, reagenssin tai vlituotteen osalta;

— apuaineen osalta

Analyysimenetelmd ei saa olla biologinen, immunologinen eiki
immunokemiallinen menetelmi eikd biologista reagenssia kayttdva
menetelmd biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi.

Tarvittavat validointitutkimukset on tdytynyt suorittaa asiaankuuluvien
ohjeistojen mukaisesti, ja ne osoittavat, ettd pdivitetty analyysimenetelma
on vihintdin aikaisempaa menetelmad vastaava.

Kokonaisepdpuhtauksien —raja-arvot eivit saa muuttua; uusia
luokittelemattomia epdpuhtauksia ei saa havaita.

Analyysimenetelmin on pysyttivd samana (esim. muutos kolonnin
pituudessa tai lampotilassa, mutta ei erityyppinen kolonni tai
menetelma).

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen ja vertailutiedot tapauksen
mukaan.

— valmistuksenaikaista analyysia koskevassa hyvaksytyssi

analyysimenetelmassi
— vaikuttavan aineen osalta;
— lopputuotteen osalta

Analyysimenetelmd ei saa olla biologinen, immunologinen eikd
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kiyttdva
menetelmd biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi.

Tarvittavat validointitutkimukset on tdytynyt suorittaa asiaankuuluvien
ohjeistojen mukaisesti, ja ne osoittavat, ettd pdivitetty analyysimenetelma
on vahintddn aikaisempaa menetelméd vastaava.
Kokonaisepdpuhtauksien —raja-arvot eivdt saa muuttua; uusia
luokittelemattomia epapuhtauksia ei saa havaita.

Analyysimenetelmdn on pysyttivd samana (esim. muutos kolonnin
pituudessa tai lampotilassa, mutta ei erityyppinen kolonni tai
menetelma).

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.

— vaikuttavan aineen valmistusprosessissa

Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen vaikuttavaan
aineeseen.

Muutos ei saa koskea kasvirohdosvalmisteen maantieteellistd alkuperaa,
valmistusreittid tai tuotantoa.

Muutos saa koskea ainoastaan suun kautta annettavaa vilittomasti
vapauttavaa kiintedd ladkemuotoa tai suun kautta annettavaa liuosta,
eikd se saa aiheuttaa haitallista muutosta laadullisissa ja méarillisissa
epdpuhtausominaisuuksissa eiki fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuksissa.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.
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Vaikuttavan aineen ja kaikkien vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja
liuottimien on edelleen oltava hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.
Muutos ei saa koskea vaikuttavan aineen pditiedot sisiltdvin tiedoston
rajoitettua osaa. Valmistusvaiheiden on pysyttivd samoina.

¢) | — farmakopeaan kuulumattoman apuaineen (jos kuvattu | Apuaineiden ja kaikkien vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja | Asiakirjojen vastaavien kohtien
asiakirjoissa) tai uuden apuaineen synteesissd tai saan- | liuottimien sekd valmistuksenaikaisten tarkastusten on edelleen oltava | muuttaminen eritietojen, vertailutietojen
nossa hyvaksyttyjen laatuvaatimusten (esim. laadulliset ja mdérilliset|ja laatuvaatimusten osalta tapauksen
epdpuhtausominaisuudet) mukaisia. T4td kohtaa ei voida sovelleta | mukaan.
adjuvantteihin eika siilytysaineisiin.
Synteettisten reittien ja laatuvaatimusten on oltava identtiset, eivatkd
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet saa muuttua.
f) | — lopputuotteen valmistuksenaikaisten raja-arvojen vaih- | Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista | Asiakirjojen vastaavien kohtien
teluvalissd odottamattomista tapahtumista eiki sdilyvyyttd koskevista ongelmista. | muuttaminen.
Muutoksen on koskettava valmistuksenaikaista analyysia, joka kuuluu | Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
osana my0s lopputuotteen vapautumista koskeviin laatuvaatimuksiin, ja | valmistuksenaikaisista raja-arvoista.
valmistuksenaikaisten raja-arvojen uuden vaihteluvilin on sijoituttava
hyviksyttyjen vapauttamisrajojen sislle.
g) | — vaikuttavan aineen hyviksytyssi muutoksenhallinta- | Vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja liuottimien on pysyttiva | Asiakirjojen vastaavien kohtien
suunnitelmassa (eivit muuta suunnitelmassa mddritel- | samoina. Vaikuttavan aineen ja kaikkien vilituotteiden, reagenssien, | muuttaminen.

tyd strategiaa)

katalyyttien ja liuottimien on edelleen oltava hyvaksyttyjen
laatuvaatimusten ~ mukaisia. ~ Laadullisissa ~ ja  mdarallisissd
epdpuhtausominaisuuksissa ja fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuksissa ei
saa tapahtua haitallista muutosta. Muutos ei saa koskea vaikuttavan
aineen padtiedot sisiltdvin tiedoston rajoitettua osaa.

Muutosten on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.

Kun on kyse biologisista ladkkeistd, timd muutos on mahdollinen vain,
jos vastaavuutta ei edellyteta.

Muutokset eivit saa koskea kasvirohdosvalmisteessa olevan kasviperdisen
aineen  tai  kasvirohdostuotteen = maantieteellisti  alkupera,
valmistusreittid tai tuotantoa.
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Muutokset ~ vaikuttavan aineen  valmistusprosessissa
kdytettdvdin  reagenssin  tai  vaikuttavan  aineen
sisdpakkauksen analyysimenetelméssid (myos korvaus tai
lisdys):

Uudessa  analyysimenetelmidssa ei saa olla  kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd wuudella tavalla kéytettivastd
vakiintuneesta tekniikasta.

kohtien
vertailevien
tapauksen

Asiakirjojen vastaavien
muuttaminen
validointitietojen

mukaan.

osalta

— reagenssi, jolla ei ole merkittavid vaikutusta vaikuttavan
aineen yleiseen laatuun

Vaikuttava aine ei saa olla biologinen eikd immunologinen aine.
Kokonaisepdpuhtauksien raja-arvot eivit saa muuttua; uusia
luokittelemattomia epdpuhtauksia ei saa havaita.

Analyysimenetelmdn on pysyttdvd samana (esim. muutos kolonnin
pituudessa tai lampotilassa, mutta ei erityyppinen kolonni tai
menetelmd). Tarvittavat validointitutkimukset on tdytynyt suorittaa
asiaankuuluvien ohjeistojen mukaisesti, ja ne osoittavat, ettd paivitetty
analyysimenetelmi on vihintéin aikaisempaa menetelmad vastaava.

— vaikuttavan aineen sisipakkaus

Vaikuttava aine ei saa olla biologinen eikd immunologinen aine.

Kun muutoksessa on kyse menetelmin korvaamisesta, muutos ei saa olla
seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdystd sitoumuksesta
tarkistaa laatuvaatimusrajoja (esim. tehty myyntilupahakemusmenettelyn
tai asetuksen (EU) 2019/6 62 artiklan mukaisen muutosmenettelyn
yhteydessd), paitsi jos muutos on arvioitu aiemmin ja hyviksytty osana
seurantatoimenpidettd aiemmassa asetuksen (EU) 2019/6 mukaisessa
menettelyssa.

Asiakirja, jossa luetellaan vertailevat
validointitulokset, tai  perustelluissa
tapauksissa vertailevan analyysin tulos,
joka osoittaa, ettd aikaisempi ja uusi
analyysi ovat samanarvoiset.
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Muutos vaikuttavan aineen sisdpakkauksen laadullisessa tai
midrallisessd koostumuksessa

Muutos ei saa koskea steriilejd tai nestemdisid formulaatioita eikd
biologisia tai immunologisia vaikuttavia aineita.

Uuden pakkausmateriaalin on oltava asiaankuuluvilta ominaisuuksiltaan
vihintddn vastaavaa kuin hyviksytyn materiaalin, eikd sisdllon ja
pakkausmateriaalin valilld saa olla vuorovaikutusta. Sdilyvyystutkimukset
on tdytynyt aloittaa nykyisen hyviksytyn tutkimussuunnitelman
mukaisesti ja eldinlddkkeiden rekisterdinnin teknisten vaatimusten
yhdenmukaistamiseksi tehtdvin kansainvilisen yhteistyon (VICH)
olosuhteissa; asiaankuuluvat parametrit on tidytynyt arvioida vdhintdan
kahdella koe- tai tuotantoerilld, ja hakijan kdytettdvissi on oltava
vihintddn  kolmen  kuukauden  hyviksyttivit  siilyvyystiedot.
Sailyvyysprofiilin on vastattava nykyistd rekisterditya tilannetta. Jos uusi
pakkaus on kestivimpi kuin nykyinen pakkaus, kolmen kuukauden

kohtien
vahvistus

vastaavien
myos

Asiakirjojen
muuttaminen,
sdilyvyydesta.

Jos uusi pakkaus on kestdvimpi kuin

aikaisempi pakkaus, vasta dskettdin
alkaneet tutkimukset on saatettava
loppuun ja tiedot on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle

valittomasti tutkimusten jalkeen.
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sdilyvyystietojen ei vield tarvitse olla kdytettavissa.

15 Kalenteripakkauksen lisddminen tai asiakirjoihin jo | Sisdpakkauksen materiaalin on pysyttivd samana.
rekisterdidyn pakkauskoon vaihto kalenteripakkaukseen.
16 Muutos tai lisdys painokuvioissa, kohokuvioissa tai muissa | Muutos ei saa vaikuttaa lopputuotteen antamiseen, kdyttoon tai| Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
merkinnoissd, mukaan lukien valmisteen merkitsemisessd | turvallisuuteen. minen.
kéytettdvien musteiden korvaaminen tai lisidminen . . .
Lopputuotteen  vapautumista ja  kestoajan loppua  koskevat
laatuvaatimukset eivit saa muuttua, lukuun ottamatta ulkonikoa.
Musteen on oltava asiaankuuluvan lddkelainsdddannon mukaista.
Muutos ei saa liittyd jakouurteisiin tabletteihin, jotka on tarkoitettu
jaettaviksi yhtd suuriin annoksiin.
17 Muutos lddkemuodon fyysisessd muodossa tai mitoissa | Valmisteen liukenemisominaisuudet eivdt saa muuttua. Kun on kyse | Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
vilittomasti  vapauttavien  tablettien,  kapseleiden, | kasvirohdosvalmisteista, joihin liukenemisanalyysit eivdt valttimaittd | minen.
perdpuikkojen ja emitinpuikkojen osalta sovellu, valmisteen uuden hajoamisajan on vastattava aikaisempaa.
Valmisteen vapautumista ja kestoajan loppua koskevat laatuvaatimukset
eivat saa muuttua.
Laadullinen ja mairallinen koostumus ja keskipaino eivit saa muuttua.
Muutos ei saa liittyd jakouurteisiin tabletteihin, jotka on tarkoitettu
jaettaviksi yhtd suuriin annoksiin.
18 Muutos  ei-steriilin  lopputuotteen  koostumuksessa | Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen lddkkeeseen. | Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
(apuaineissa) minen, myos vahvistus sdilyvyydesta.

Muutoksella ei saa olla vaikutusta lopputuotteen identiteettiin,
vahvuuteen,  laatuun,  puhtauteen,  voimakkuuteen,
ominaisuuksiin, turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

fyysisiin

Sailyvyystutkimukset on tdytynyt aloittaa nykyisen hyviksytyn
tutkimussuunnitelman mukaisesti ja eldinlddkkeiden rekisterdinnin
teknisten vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvian kansainvilisen
yhteistyon (VICH) olosuhteissa; asiaankuuluvat parametrit on tiytynyt
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arvioida vihintddn kahdella koe- tai tuotantoerilld, ja hakijan
kéytettdvissd on oltava vahintddn kolmen kuukauden hyviksyttavit
sdilyvyystiedot. Siilyvyysprofiilin on vastattava nykyistd rekisteroitya
tilannetta.

a) | — vdri- tai aromiainejdrjestelmin komponentin tai kom- | Méirilliset muutokset saavat olla enintddn +/- 10 % komponentin
ponenttien lisddminen tai vihentiminen nykyisestd pitoisuudesta.
Lidkemuodon toiminnalliset ominaisuudet (esim. hajoamisaika,
liukenemisprofiili) eivdt saa muuttua.
Lopputuotteen laatuvaatimuksia on saanut péivittdd ainoastaan
ulkondon, hajun tai maun osalta, ja tunnistamistesti on tarvittaessa
poistettu.
Suun kautta annettavaksi tarkoitetuissa eldinlddkkeissi muutos ei saa
vaikuttaa kielteisesti kohde-eldinlajien ladkkeenottokykyyn.
b) | — kaikki lopputuotteen mairillisen koostumuksen vahii- | Mddralliset muutokset saavat olla enintddn +/- 10 % komponentin | Asiakirjojen vastaavien kohtien
set muutokset apuaineiden osalta nykyisestd pitoisuudesta. muuttaminen.
Muutos ei saa vaikuttaa lddkemuodon toiminnallisiin ominaisuuksiin |Joko — TSE:itd  koskevan  Euroopan

(esim. hajoamisaika, liukenemisprofiili).

Kun on kyse suun kautta annettavista kiinteistd lidkemuodoista,
muutetun valmisteen liukenemisprofiili on médritettdvd vdhintddn
kahdella koe-erdlld, ja sen on vastattava aikaisempaa profiilia.
Vastaavuudessa el saa olla merkittdvdid eroa. Kun on kyse
kasvirohdosvalmisteista, joihin liukenemisanalyysit eivit valttimattd
sovellu, muutetun valmisteen hajoamisajan on vastattava aikaisempaa.

Muutos ei saa olla seurausta siilyvyysongelmista eikd se saa aiheuttaa
mahdollisia turvallisuusongelmia esim. vahvuuksien erottelussa.

farmakopean sertifikaatti uudesta TSE-
riskin piiriin kuuluvasta eldinperiisestd
komponentista tai tarvittaessa
asiakirjatodisteet siitd, ettd toimivaltainen
viranomainen on arvioinut aiemmin TSE-
riskiaineksen nimenomaisen ldhteen ja
osoittanut sen tdyttdvan nykyisen Note
for Guidance on Minimising the Risk of
Transmitting ~ Animal  Spongiform
Encephalopathy Agents via Human and
Veterinary Medicinal Products -asiakirjan
vaatimukset. Kaikesta tdllaisesta
materiaalista on ilmoitettava seuraavat
tiedot: valmistajan nimi, eldinlajit ja
kudokset, joista materiaali on perdisin,
laht6eldinten alkuperdmaa ja materiaalin
kéytto.
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— viri- tal aromiainejirjestelmin komponentin tai kom-
ponenttien lisddminen tai korvaaminen

Muutos ei saa vaikuttaa lidkemuodon toiminnallisiin ominaisuuksiin
(esim. hajoamisaika, liukenemisprofiili).

Elintarviketuotantoeldimilld kaytettdvien eldinldakkeiden yhteydessi
asetuksessa (EY) N:o 470/2009 olevaa kyseistd ainetta koskevaa kohtaa
on muutettava ennen timin muutoksen toteuttamista.

Kun on kyse suun kautta annettavista kiinteistd lidkemuodoista,
muutetun valmisteen liukenemisprofiili on méiritettdvd vihintddn
kahdella koe-erdlld, ja sen on vastattava aikaisempaa profiilia.
Vastaavuudessa el saa olla merkittdvdid eroa. Kun on kyse
kasvirohdosvalmisteista, joihin liukenemisanalyysit eivdt vilttimattd
sovellu, muutetun valmisteen hajoamisajan on vastattava aikaisempaa.

Muutos ei saa olla seurausta sdilyvyysongelmista eikd se saa aiheuttaa
mahdollisia turvallisuusongelmia (esim. vahvuuksien erottelussa).

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen.
Joko  TSE:td  koskevan  Euroopan

farmakopean sertifikaatti uudesta TSE-
riskin piiriin kuuluvasta eldinperaisestd
komponentista tai tarvittaessa
asiakirjatodisteet siitd, ettd toimivaltainen
viranomainen on arvioinut aiemmin TSE-
riskiaineksen nimenomaisen lihteen ja
osoittanut sen tdyttdvan nykyisen Note
for Guidance on Minimising the Risk of
Transmitting ~ Animal  Spongiform
Encephalopathy Agents via Human and
Veterinary Medicinal Products -asiakirjan
vaatimukset. Kaikesta tallaisesta
materiaalista on ilmoitettava seuraavat
tiedot: valmistajan nimi, eldinlajit ja
kudokset, joista materiaali on periisin,
lahtoeldinten alkuperdmaa ja materiaalin
kaytto.

19

Muutos suun kautta annettavan lidkemuodon péillysteen
painossa tai muutos kiintedn suun kautta annettavan
ladkemuodon kapselikuoren painossa

Muutos ei saa olla seurausta sdilyvyysongelmista eikd se saa aiheuttaa
mahdollisia turvallisuusongelmia (esim. vahvuuksien erottelussa).

Suun kautta annettavaksi tarkoitetuissa eldinlddkkeissd péillyste ei saa
olla olennainen tekijd vapautumismekanismin kannalta, eikd muutos saa
vaikuttaa kohde-eldinlajien lddkkeenottokykyyn.

Lopputuotteen laatuvaatimukset on tarvittaessa pdivitettdvd ainoastaan
painon ja mittojen osalta.

Muutetun valmisteen liukenemisprofiili on médritettdvd vdhintddn
kahdella koe-erilld, ja sen on vastattava aikaisempaa profiilia. Kun on
kyse kasvirohdosvalmisteista, joihin liukenemisanalyysit eivat valttdmatta
sovellu, muutetun valmisteen hajoamisajan on vastattava aikaisempaa.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen, myos vahvistus
sdilyvyydesta.
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Asiaankuuluvat  sdilyvyystutkimukset on tdytynyt aloittaa VICH-
olosuhteissa ja asiaankuuluvat sdilyvyysparametrit on tdytynyt arvioida
ainakin kahdella koe- tai tuotantoerilld, ja hakijan kaytettdvissd on oltava
vihintddn  kolmen  kuukauden  hyviksyttivit  siilyvyystiedot
toteutushetkelld.

20

Ei-steriilin lopputuotteen sisipakkauksen pakkauspaikan
korvaaminen tai lisidminen

Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen ldikkeeseen.

Sisapakkauksen pakkauspaikan on jo sisillyttdvd organisaatiotietoja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojirjestelmiin.

Pajkan on tdytynyt saada asianmukaiset luvat valmistaa kyseistd
ladkemuotoa tai valmistetta, ja sen on tdytynyt lapaista tarkastus.

Validointijirjestelmidn on oltava kéytettdvissd tai valmistusta uudessa
valmistuspaikassa  koskevan validoinnin on oltava suoritettu
hyviksyttavasti voimassa olevan jdrjestelyn mukaisesti vihintddn
kolmella tuotantoeralld, tapauksen mukaan.

Jos valmistuspaikka ei ole sama kuin sisipakkauksen pakkauspaikka, on
madriteltivd ja validoitava kuljetusedellytykset ja pakkaamattoman
tavaran varastointiedellytykset.

Asiakirjojen
muuttaminen.

vastaavien

kohtien

21

Lopputuotteen ulkopakkauksen pakkauspaikan

korvaaminen tai lisidminen

Ulkopakkauksen pakkauspaikan on jo sisillyttdvd organisaatiotietoja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojirjestelmiin.

Pajkan on tdytynyt saada asianmukaiset luvat valmistaa kyseistd
ladkemuotoa tai valmistetta, ja sen on tdytynyt ldpaista tarkastus.

Asiakirjojen
muuttaminen.

vastaavien

kohtien

22

Muutos  tuojassa, erdn tarkastusjirjestelyissdi  ja
laadunvalvontatestauksessa  (paikan korvaaminen  tai
lisddminen) lopputuotteen osalta

Paikan on jo sisillyttdvd organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin
unionin tietojdrjestelmiin.

Paikan on tdytynyt saada asianmukaiset luvat ja lapdistd tarkastus.
Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen ladkkeeseen.

Menetelmin siirto aikaisemmasta uuteen paikkaan on tdytynyt toteuttaa
onnistuneesti.
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23 Tuonnista  vastaavan  lopputuotteen  valmistajan | Paikan on jo sisillyttivd organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin
korvaaminen tai lisddminen unionin tietojirjestelmiin.
Paikan on tdytynyt saada asianmukaiset luvat ja lapdistd tarkastus.
24 Erdn vapauttamisesta, mukaan lukien erdn tarkastus tai | Valmistajan tai paikan on jo sisillyttdvi organisaatiotietoja tallentaviin ja
testaus, vastaavan ei-steriilin lopputuotteen valmistajan | tarjoaviin unionin tietojdrjestelmiin.
korvaaminen tai lisidminen . . . . e
Paikan on tdytynyt saada asianmukaiset luvat ja ldpaistd tarkastus.
Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen ladkkeeseen.
Menetelmin siirto aikaisemmasta uuteen paikkaan on tdytynyt toteuttaa
onnistuneesti.
25 Muutos pakkaamattoman tavaran (vilituote) | Valmistusvaiheiden on pysyttidvd samoina. Lopputuotteen, vélituotteiden | Asiakirjojen vastaavien kohtien
pakkausmateriaalissa, joka ei joudu kosketuksiin |ja lopputuotteen valmistuksenaikaisten tarkastusten on edelleen oltava | muuttaminen.
pakkaamattoman valmisteformulaation kanssa, (myos | hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.
korvaaminen tai lisidminen . . . A
) Ulkopakkauksella ei saa olla toiminnallista tehtdvdd pakkaamattoman
valmisteen sdilyvyyden kannalta, tai jos on, ulkopakkaus ei saa olla
heikommin suojaava kuin hyviksytty pakkaus.
26 Muutos lopputuotteen erdkoossa (sisdltdd my0s erien | Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen lidkkeeseen. | Asiakirjojen vastaavien kohtien
kokoluokat): muuttaminen.

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista eikd siilyvyyttd koskevista ongelmista.
Muutos ei saa vaikuttaa valmisteen toistettavuuteen  tai
yhdenmukaisuuteen.

Valmistusmenetelmédn tai valmistuksenaikaisiin tarkastuksiin saa tehdd
ainoastaan erdkoon muutoksen edellyttimid muutoksia, esim. kéytetddn
erikokoisia laitteita. Validointijirjestelmin on oltava kdytettdvissd tai
valmistuksen validointi on tdytynyt suorittaa hyvaksyttavisti voimassa
olevan tutkimussuunnitelman mukaisesti vahintddn kolmella uuden
erdkoon mukaisella erilld asiaankuuluvien ohjeistojen mukaisesti.

Tarvittaessa on ilmoitettava erdnumerot,
jotka osoittavat validointitutkimuksessa
kiytettyjen erien erdkoon ja erien
valmistuspdivin (), ja validointitiedot tai
validointisuunnitelma (-jarjestelma).

— suurentaminen enintdan kymmenkertaiseksi verrattuna
alun perin hyvaksyttyyn erdkokoon suun kautta
annettavien valittomdasti vapauttavien ladkemuotojen
tai ei-steriileihin nesteisiin perustuvien lidkemuotojen
osalta

Erdkoko saa olla enintddn kymmenkertainen verrattuna erdkokoon, joka
médriteltiin myyntilupaa myonnettéessa.
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— suurentaminen enintddn kymmenkertaiseksi verrattuna
alun perin hyviaksyttyyn erdkokoon lddkkeellisen kaasun
muodossa olevan valmisteen osalta

Erdkoko saa olla enintddn kymmenkertainen verrattuna erdkokoon, joka
médriteltiin myyntilupaa myonnettiessa.

— pienentdminen enintddn kymmenesosaan verrattuna
alun perin hyvaksyttyyn erdkokoon suun kautta
annettavien valittomasti vapauttavien lddkemuotojen
tai ei-steriileihin nesteisiin perustuvien lddkemuotojen
osalta

Erdkoko saa olla enintddn kymmenen kertaa pienempi verrattuna
eridkokoon, joka madriteltiin myyntilupaa myonnettéessa.

— pienentdminen enintddn kymmenesosaan ladkkeellisen
un mu van valmi
kaasun muodossa olevan valmisteen osalta

Erdkoko saa olla enintddn kymmenen kertaa pienempi verrattuna eriko-
koon, joka mairiteltiin myyntilupaa myonnettaessa.

— suurentaminen yli kymmenkertaiseksi verrattuna alun
perin hyviksyttyyn erdkokoon suun kautta annettavien
vilittomasti vapauttavien kiinteiden lddkemuotojen
osalta

Kolmen  kuukauden siilyvyystiedot
vihintddn yhdestd koe-erdstd VICH-
olosuhteissa.

27

Muutos lopputuotteen  valmistukseen —sovellettavissa
valmistuksenaikaisissa analyyseissa tai raja-arvoissa:

Muutos ei saa liittya sitoumukseen eikd odottamattomaan tapahtumaan
valmistuksen aikana.

Muutoksella ei saa olla vaikutusta lopputuotteen, vilituotteiden tai
valmistuksenaikaisten materiaalien identiteettiin, vahvuuteen, laatuun,
puhtauteen, voimakkuuteen tai fyysisiin ominaisuuksiin.

Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
valmistuksenaikaisista analyyseista tai
raja-arvoista.

— valmistuksenaikaisten raja-arvojen tiukentaminen

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.

Analyysimenetelmdn on pysyttivd samana, tai analyysimenetelméin
muutosten on oltava vahiisid.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.

— uuden valmistuksenaikaisen analyysin tai raja-arvon
lisidminen

Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmassd ei saa olla kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd wuudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.

Uusi analyysimenetelmi ei saa olla biologinen, immunologinen eiki
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kiyttdva
menetelmd  biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi, paitsi jos
menetelma on farmakopean vakioitu mikrobiologinen menetelma.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen menetelmaén ja validoinnin,
eritietojen ja asiaankuuluvien
vertailutietojen osalta.

28

Muutos apuaineen laatuvaatimusparametreissa tai -raja-
arvoissa

Muutos ei saa olla seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdystd
sitoumuksesta  tarkistaa  laatuvaatimusrajoja  (esim. tehty
myyntilupahakemusmenettelyn tai asetuksen (EU) 2019/6 62 artiklan
mukaisen muutosmenettelyn yhteydessa).
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Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista (esim. uusi luokittelematon epdpuhtaus
tai muutos kokonaisepapuhtauksien raja-arvoissa).

— laatuvaatimusrajojen tiukentaminen

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.
Analyysimenetelmin on pysyttivd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vihiisid.

— uuden laatuvaatimusparametrin lisddminen laatuvaati-
muksiin vastaavan analyysimenetelmin kera

Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmassd ei saa olla kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd wuudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.

Uusi analyysimenetelmi ei saa olla biologinen, immunologinen eiké
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kiyttdva
menetelmd  biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi, paitsi jos
menetelmé on farmakopean vakioitu mikrobiologinen menetelma.

Muutos ei saa koskea genotoksista epipuhtautta.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen menetelmain ja validoinnin,
eritietojen ja asiaankuuluvien
vertailutietojen osalta.

29

Muutos TSE-riskin sisiltdvin apuaineen tai reagenssin lah-
teessd TSE-riskin sisiltdvistd materiaalista kasviperiiseen tai
synteettiseen aineeseen

Apuaineen, lopputuotteen vapautumisen ja kestoajan loppua koskevien
laatuvaatimusten on pysyttdvd samoina.

Muutos ei saa koskea apuainetta tai reagenssia, jota kdytetddn biologisen
tai immunologisen vaikuttavan aineen valmistamiseen taikka biologi-
sessa tai immunologisessa lddkkeessa.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.
Materiaalin valmistajan tai myyntiluvan

haltijan ilmoitus siitd, ettd materiaali on
tdysin kasviperdistd tai synteettist.

30

Muutos lopputuotteen laatuvaatimusparametreissa tai -raja-
arvoissa:

Muutos ei saa olla seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdysti
sitoumuksesta  tarkistaa  laatuvaatimusrajoja  (esim.  tehty
myyntilupahakemusmenettelyn tai asetuksen (EU) 2019/6 62 artiklan
mukaisen muutosmenettelyn yhteydessd), paitsi jos asiaa tukevat
asiakirjat on jo arvioitu ja hyviksytty toisessa asetuksen (EU) 2019/6
mukaisessa menettelyssa.

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista (esim. uusi luokittelematon epdpuhtaus
tai muutos kokonaisepapuhtauksien raja-arvoissa).

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.
Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista

laatuvaatimusparametreista  ja  -raja-
arvoista.

— laatuvaatimusrajojen tiukentaminen

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.

Analyysimenetelmin on pysyttivd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vihiisid.

Wil

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

1C0TT'IT



— laatuvaatimusrajojen tiukentaminen
valvontaviranomaisen virallista erdn vapauttamista
edellyttdvien lopputuotteiden osalta

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.

Analyysimenetelmin on pysyttivd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vihiisid.

— uuden laatuvaatimusparametrin lisdidminen laatuvaati-
muksiin vastaavan analyysimenetelmin kera

Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmissi ei saa olla kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd uudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.

Analyysimenetelmd ei saa olla biologinen, immunologinen eikd
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kéyttava
menetelmd biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi, paitsi jos
menetelmi on farmakopean vakioitu mikrobiologinen menetelma.

Muutos ei saa koskea epdpuhtauksia (mukaan lukien genotoksiset
epdpuhtaudet) tai liukenemista.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
minen menetelmin ja validoinnin, erd-
tietojen ja asiaankuuluvien vertailutieto-
jen osalta.

— asiakirja-aineiston pdivittiminen, jotta se olisi loppu-
tuotteen osalta Euroopan farmakopean piivitetyn
yleisen monografian mukainen

Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.

Analyysimenetelmdn on pysyttivd samana, tai analyysimenetelméin
muutosten on oltava vahiisid.

Muutos ei saa koskea epdpuhtauksia (mukaan lukien genotoksiset
epdpuhtaudet) tai liukenemista.

31 Annosteluyksikkojen yhdenmukaisuuden kiyttoonotto | Muutoksen on oltava seurausta muutoksista Euroopan farmakopeaan | Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
korvaamaan talld hetkelld rekisteroity menetelmé 2.9.5 (Massan yhdenmukaisuus) tai Euroopan farmakopeaan 2.9.6 | minen.

Sisallon yhdenmukaisuus . s o .

( y ) Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
laatuvaatimusparametreista  ja  -raja-
arvoista.

32 Muutos lopputuotteen laatuvaatimusparametreissa tai -raja- | Muutos ei saa olla seurausta lopputuotteen valmistuksen tai testauksen | Asiakirjojen vastaavien kohtien
arvoissa valmisteen ulkondon kuvaamiseksi tismallisemmin | aikana esiin tulleista odottamattomista tapahtumista. muuttaminen.
Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
laatuvaatimusparametreista  ja  -raja-
arvoista.
33 Muutos lopputuotteen analyysimenetelmissd, jotta se on|Muutos ei saa koskea kokonaisepdpuhtauksien raja-arvoja; uusia | Asiakirjojen vastaavien kohtien
Euroopan farmakopean mukainen: luokittelemattomia epapuhtauksia ei saa havaita. muuttaminen.
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Analyysimenetelmin on pysyttivd samana (esim. muutos kolonnin
pituudessa tai lampotilassa, mutta ei erityyppinen kolonni tai
menetelmi).

Analyysimenetelmd ei saa olla biologinen, immunologinen eikd
immunokemiallinen menetelmd eikd biologista reagenssia kiyttavi
menetelmd biologisen vaikuttavan aineen saamiseksi, paitsi jos
menetelmd on farmakopean vakioitu mikrobiologinen menetelma.

— analyysimenettelyn paivittiminen Euroopan
farmakopeassa olevan piivitetyn yleisen monografian
noudattamiseksi

=

— analyysimenettelyn pdivittiminen Euroopan farmako-
pean mukaiseksi ja sisdistd testausmenetelmaa ja testaus-
menetelmdn numeroa koskevan viittauksen poistami-
nen

34

Muutos sisipakkauksen laadullisessa ja madrallisessd
koostumuksessa  kiintedssi  lddkemuodossa  olevan
lopputuotteen osalta

Kiinteiden lddkemuotojen osalta muutos koskee ainoastaan samaa
pakkaus- tai siiliotyyppid (esim. ldpipainopakkaus pysyy edelleen
lapipainopakkauksena).

Lopputuote ei saa olla steriili.
Muutos ei saa vaikuttaa
turvallisuuteen tai sdilyvyyteen.

lopputuotteen antamiseen, kiyttoon,

Asiaankuuluvat  siilyvyystutkimukset on tdytynyt aloittaa VICH-
olosuhteissa ja asiaankuuluvat sdilyvyysparametrit on tdytynyt arvioida
ainakin kahdella koe- tai tuotantoerilld, ja hakijan kdytettivissd on oltava
vdhintddn  kolmen  kuukauden  hyviksyttaviat  siilyvyystiedot
toteutushetkelld. Jos uusi pakkaus on kestavimpi kuin nykyinen pakkaus,
kolmen kuukauden siilyvyystietojen ei vield tarvitse olla kiytettavissa.

Uuden pakkausmateriaalin on oltava asiaankuuluvilta ominaisuuksiltaan
vihintdan hyvaksyttyd materiaalia vastaava.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.

Vertailutaulukko aikaisemman ja uuden
sisdpakkauksen laatuvaatimuksista,
lapdisevyystiedoista ja
vuorovaikutustiedoista, tapauksen
mukaan.

35

Muutos lopputuotteen sisdpakkauksen
laatuvaatimusparametreissa tai -raja-arvoissa:

Muutos ei saa olla seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdysta
sitoumuksesta  tarkistaa  laatuvaatimusrajoja  (esim.  tehty
myyntilupahakemusmenettelyn tai asetuksen (EU) 2019/6 62 artiklan
mukaisen muutosmenettelyn yhteydessd), paitsi jos asiaa tukevat
asiakirjat on jo arvioitu ja hyviksytty toisessa asetuksen (EU) 2019/6
mukaisessa menettelyssa.

Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
laatuvaatimusparametreista  tai  -raja-
arvoista.
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Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista.

a) | — laatuvaatimusrajojen tiukentaminen Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.
Analyysimenetelmdn on pysyttivd samana, tai analyysimenetelméin
muutosten on oltava vahiisid.
b) | — uuden laatuvaatimusparametrin lisidminen | Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmissi ei saa olla kyse uudesta | Asiakirjojen vastaavien kohtien

laatuvaatimuksiin vastaavan analyysimenetelmén kera

vakiintumattomasta tekniikasta eikd wuudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.

muuttaminen menetelmin ja validoinnin
ja eritietojen osalta tapauksen mukaan.

36

Muutos lopputuotteen sisdpakkauksen
analyysimenettelyssd (my6s korvaaminen tai lisidminen)

Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd immunologiseen ladkkeeseen.
Tarvittavat validointitutkimukset on tdytynyt suorittaa asiaankuuluvien
ohjeistojen mukaisesti, ja ne osoittavat, ettd pdivitetty analyysimenetelma
on vahintddn aikaisempaa menetelméd vastaava.

Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmassd ei saa olla kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd wuudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen menetelmin ja validoinnin
ja erdtietojen osalta tapauksen mukaan.

37

Muutos ei-steriilin lopputuotteen pakkauksen tai sulkimen
(sisdpakkaus) muodossa tai mitoissa

Muutos ei saa koskea pakkausmateriaalin osaa, joka vaikuttaa
lopputuotteen antamiseen, kiyttoon, turvallisuuteen tai sdilyvyyteen.

Muutos ei saa koskea pakkauksen laadullista tai médrillistd koostumusta.

Jos hoyrytila (headspace) muuttuu tai pinnan ja tilavuuden suhde
muuttuu, asiaankuuluvien ohjeistojen mukaiset sdilyvyystutkimukset on
taytynyt aloittaa ja asiaankuuluvat sdilyvyysparametrit arvioida vihintdan
kahdella koe-erilld tai tuotantoerdlld ja hakijan kéytettdvissid on oltava
vihintdan kolmen kuukauden siilyvyystiedot.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.

38

Muutos pakkauskoossa (pakkauksessa olevien yksikoiden,
kuten tablettien tai ampullien, maardssd) tilld hetkelld
hyvaksyttyjen pakkauskokojen * valikoiman sisdlld

Uuden pakkauskoon on oltava johdonmukainen valmisteyhteenvedossa
hyvaksytyn annostuksen ja hoidon keston kanssa.

Sisdpakkauksen materiaalin on pysyttdvd samana.
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39

Muutos missd tahansa sisdpakkauksen materjaalin osassa,
joka ei joudu kosketuksiin lopputuotteen kanssa (kuten
poistettavien  korkkien virin muutos eri muovin
kdyttdmisen vuoksi, ampullien virikoodirenkaiden virin
muutos tai neulansuojuksen muutos)

Muutos ei saa koskea pakkausmateriaalin osaa, joka vaikuttaa
lopputuotteen antamiseen, kdyttoon, turvallisuuteen tai sdilyvyyteen.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.

40

Pakkauksen osien tai laitteiden toimittajan (jos mainittu
asiakirjoissa) korvaaminen tai lisdidminen

Pakkauksen osien tai laitteiden laadullisen ja méarillisen koostumuksen
ja suunnittelua koskevien laatuvaatimusten on pysyttivd samoina.
Muutoksella ei saa olla vaikutusta pakkauksen osien tai laitteiden
identiteettiin, laatuun tai puhtauteen.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.

41

Muutos lopputuotteen kestoajassa tai
sdilyvyystutkimussuunnitelmassa:

hyviksytyssa

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista eikd sdilyvyyttd koskevista ongelmista.

Asiakirjojen vastaavien kohtien

muuttaminen.

— lopputuotteen kestoajan lyheneminen myyntipakkauk-
sen avaamisen jilkeen taikka laimennuksen tai kaytto-
valmiiksi saattamisen jalkeen

— muutos hyviksyttyyn sdilyvyystutkimussuunnitelmaan

Muutoksella ei saa olla vaikutusta lopputuotteen identiteettiin,
vahvuuteen, laatuun, puhtauteen, voimakkuuteen tai fyysisiin
ominaisuuksiin.

Muutos ei saa koskea hyviksymiskriteerien laajentamista testatuissa
parametreissa, sdilyvyyttd osoittavien parametrien poistamista tai
testaustiheyden harventamista.

42

Lopputuotetta koskevassa hyviksytyssd
muutoksenhallintasuunnitelmassa jo esitettyjen muutosten
toteuttaminen kdytinnossd

Muutoksen on oltava hyviksytyn muutoksenhallintasuunnitelman
mukainen, ja tehtyjen tutkimusten tulokset osoittavat, ettd
suunnitelmassa etukiteen madritellyt hyvaksymiskriteerit tayttyvat.

edellyttdd

Muutoksen toteuttaminen ei saa
muutoksenhallintasuunnitelman tueksi muita lisitietoja.

43

Toimitukselliset muutokset asiakirjojen osaan 2, jos niiden
sisillyttiminen ~ tulevaan ~ osaa 2 koskevaan
muutosmenettelyyn ei ole mahdollista

Vertailutaulukko asiakirjoihin tehtavistd
muutoksista.

44

Uuden tai péivitetyn Euroopan farmakopean sertifikaatin

toimittaminen jo hyviksytyltd valmistajalta ei-steriilistd

— vaikuttavasta aineesta;

— vaikuttavan aineen valmistusprosessissa kiytettivistd
lahtoaineesta, reagenssista tai vilituotteesta;

— apuaineesta

Lopputuotteen  vapautumisen ja kestoajan loppua koskevien

laatuvaatimusten on pysyttivd samoina.

Muutoksella ei saa olla vaikutusta vaikuttavan aineen tai vaikuttavan
aineen valmistusprosessissa kaytettavian ldhtoaineen, reagenssin tai
vilituotteen eikd apuaineen identiteettiin, laatuun, puhtauteen,
voimakkuuteen tai fyysisiin ominaisuuksiin.

Asiakirjojen vastaavien kohtien
muuttaminen, myos jiljennds Euroopan
farmakopean sertifikaatista ja
pdtevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon
ilmoitus tapauksen mukaan.
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Lisdtietoja ei saa vaatia.

Vaikuttavan aineen, ldhtoaineen, reagenssin, vilituotteen tai apuaineen
valmistusprosessiin ei saa sisiltyd ihmis- tai eldinperaisten aineiden kayt-
tod.

Kasvisperdisen aineen tai kasvisrohdosvalmisteen osalta valmistusreitin,

fysikaalisen muodon, uuttamisliuottimen ja rohdoksen uutesuhteen
(DER) on pysyttidvd samoina.

Valmistajan on oltava jo hyviksytty ja sisillyttdvd organisaatiotietoja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojarjestelmiin.

45 Uuden Euroopan farmakopean sertifikaatin toimittaminen | Lopputuotteen ~ vapautumisen ja kestoajan loppua koskevien | Asiakirjojen vastaavien kohtien
uudelta (korvaaminen tai lisddminen) valmistajalta ei-sterii- | laatuvaatimusten on pysyttivd samoina. muuttaminen, myos jiljennds Euroopan
listd . . . . o farmakopean sertifikaatista ja

. . ) Muutoksella ei saa olla vaikutusta vaikuttavan aineen tai vaikuttavan| . . e .
— vaikuttavasta aineesta; . ) . TR : . | patevyysvaatimukset tdyttivin henkilon
. . . . s ... . |aineen valmistusprosessissa kdytettdvin ldhtoaineen, reagenssin tai|:, .
— vaikuttavan aineen valmistusprosessissa kaytettavistd ... e X s ilmoitus tapauksen mukaan.
s . S . vilituotteen eikd apuaineen identiteettiin, laatuun, puhtauteen,
lahtoaineesta, reagenssista tai vélituotteesta; . R - g
. voimakkuuteen tai fyysisiin ominaisuuksiin.
— apuaineesta e ;
Lisitietoja ei saa vaatia.
Vaikuttavan aineen, ldhtoaineen, reagenssin, vilituotteen tai apuaineen
valmistusprosessiin ei saa sisdltyd ihmis- tai eldinperdisten aineiden
kayttod.
Kasvisperdisen aineen tai kasvisrohdosvalmisteen osalta valmistusreitin,
fysikaalisen muodon, uuttamisliuottimen ja rohdoksen uutesuhteen
(DER) on pysyttidvd samoina.
Valmistajan on jo sisillyttavd organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin
unionin tietojdrjestelmiin.

46 Uuden tai péivitetyn Euroopan farmakopean sertifikaatin | Muutoksella ei saa olla vaikutusta vaikuttavan aineen tai vaikuttavan | Asiakirjojen vastaavien kohtien
toimittaminen ei-steriilistd aineen valmistusprosessissa kaytettavin ldhtoaineen, reagenssin tai|muuttaminen, myos jiljennds Euroopan
— vaikuttavasta aineesta; vilituotteen eikd apuaineen identiteettiin, laatuun, puhtauteen, | farmakopean sertifikaatista,
— vaikuttavan aineen valmistusprosessissa kdytettdvistd | voimakkuuteen tai fyysisiin ominaisuuksiin. patevyysvaatimukset tdyttdvin henkilon

lahtoaineesta, reagenssista tai valituotteesta; . . - . o . ilmoitus ja TSE-tiedot tapauksen mukaan.
Muutos ei saa vaikuttaa riskiin vierasaineiden aiheuttamasta

— apuaineesta

kontaminaatiosta (esim. alkuperdmaa ei muutu)

Valmistajan on oltava jo hyviksytty ja sisillyttdvd organisaatiotietoja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojarjestelmiin.
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47 Muutos Euroopan farmakopean tai jasenvaltion kansallisen | Muutos ~ tehdddn  ainoastaan  farmakopean  tdysimittaiseksi | Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
farmakopean noudattamiseksi: noudattamiseksi. Kaikkien laatuvaatimuksiin sisiltyvien analyysien on|minen (*).
vastattava farmakopean vaatimuksia muutoksen jilkeen, lukuun . o o .
T Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
ottamatta mahdollisia lisdanalyyseja. . .
laatuvaatimuksista, tapauksen mukaan.
Uuden tai muuttuneen farmakopean menetelmin uutta validointia ei
vaadita.
Kasvisperdisen aineen tai kasvisrohdosvalmisteen osalta valmistusreitin,
fysikaalisen muodon, uuttamisliuottimen ja rohdoksen uutesuhteen
(DER) on pysyttava samoina.
a)|— muutos  aikaisemman  Euroopan farmakopeaan |Farmakopeaan lisityt valmistekohtaisia ominaisuuksia koskevat|Eritiedot ja tiedot, jotka osoittavat
kuulumattoman vaikuttavan aineen tai apuaineen tai|laatuvaatimukset (esim. partikkelikokoon liittyvdt ominaisuudet, | monografian  soveltuvuuden aineen
vaikuttavan aineen lahtoaineen laatuvaatimuksissa | polymorfinen muoto, biologiset maaritykset tai aggregaatit) eivdt saa | tarkastukseen.
Euroopan farmakopean tai jdsenvaltion kansallisen | muuttua.
farmakopean tdysimittaiseksi noudattamiseksi . P . . e
p 4 Muutos ei saa koskea merkittdvia muutoksia laadullisessa ja maarallisessd
epdpuhtausprofiilissa, paitsi jos laatuvaatimuksia tiukennetaan.
b) | — muutos Euroopan farmakopean tai jdsenvaltion | Farmakopeaan lisityt valmistekohtaisia ominaisuuksia koskevat laatu-
kansallisen farmakopean asiaankuuluvan monografian | vaatimukset (esim. partikkelikokoon liittyvat ominaisuudet, polymorfi-
pdivityksen noudattamiseksi nen muoto, biologiset méiritykset tai aggregaatit) eivit saa muuttua.
¢) | — muutos laatuvaatimuksissa jisenvaltion kansallisesta Asiakirjojen vastaavien kohtien
farmakopeasta Euroopan farmakopeaan muuttaminen, mukaan lukien erdtiedot
ja tiedot, jotka osoittavat monografian
soveltuvuuden aineen tarkastukseen.
d) | — Euroopan farmakopean noudattamisen osoittamiseksi
poistamalla viittaus sisdiseen analyysimenetelmain ja
analyysimenetelman numeroon
48 Sellaisen mitta-annostelijan tai annostelulaitteen lisidminen | Muutos ei saa vaikuttaa lopputuotteen antamiseen, kayttoon, | Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-

tai korvaaminen, joka ei ole sisdpakkauksen integroitu osa

turvallisuuteen tai sdilyvyyteen.
Muutosta saa soveltaa ainoastaan laitteeseen, jolla on CE-merkinta.

Uuden mitta-annostelijan tai annostelulaitteen on tidsmaillisesti
annosteltava hyvaksytyn annostuksen mukainen annos kyseistd
valmistetta, ja tdtd koskevien tutkimustulosten on oltava saatavilla.

minen.
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Uuden laitteen on oltava yhteensopiva kyseisen eldinldikkeen kanssa.

Muutos ei saa johtaa valmistetietojen olennaiseen muuttumiseen.

49 Muutos  mitta-annostelijan ~ tai  annostelulaitteen | Muutos ei saa olla seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdystd | Asiakirjojen vastaavien kohtien
laatuvaatimusparametreissa tai -raja-arvoissa: sitoumuksesta tarkistaa laatuvaatimusrajoja (esim. tehty | muuttaminen.
myyntilupahakemusmenettelyn tai asetuksen (EU) 2019/6 62 artiklan . s o .
yyniiup Y uksen (EU) / .. | Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
mukaisen muutosmenettelyn yhteydessd), paitsi jos muutos on arvioitu . . . .
. S " . o laatuvaatimusparametreista ja  -raja-
alemmin ja hyviksytty osana seurantatoimenpidettd aiemmassa arvoista
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisessa menettelyssa. :
Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista.
a) | — laatuvaatimusrajojen tiukentaminen Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen raja-arvojen sisille.
Analyysimenetelmdn on pysyttivd samana, tai analyysimenetelmin
muutosten on oltava vahiisia.
b) | — uuden laatuvaatimusparametrin lisddminen | Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmdssi ei saa olla kyse uudesta Asiakirjojen vastaavien kohtien
laatuvaatimuksiin vastaavan analyysimenetelmén kera |vakiintumattomasta tekniikasta eikd uudella tavalla kdytettavistd vakiin- | muuttaminen menetelméin ja validoinnin
tuneesta tekniikasta. ja erdtietojen osalta.
50 Muutos  mitta-annostelijan ~ tai  annostelulaitteen | Tarvittavat validointitutkimukset on tdytynyt suorittaa asiaankuuluvien | Asiakirjojen vastaavien kohtien
analyysimenettelyssd (my0s korvaaminen tai lisdidminen) | ohjeistojen mukaisesti, ja ne osoittavat, ettd paivitetty analyysimenetelmé | muuttaminen menetelmin ja validoinnin
on vahintddn aikaisempaa menetelméd vastaava. ja erdtietojen osalta.
Mahdollisessa uudessa analyysimenetelméssd ei saa olla kyse uudesta
vakiintumattomasta tekniikasta eikd uudella tavalla kéytettdvastd
vakiintuneesta tekniikasta.
51 Laatua koskevien asiakirjojen péivitys asetuksen (EU)|Téatd muutosta saa soveltaa ainoastaan, jos arviointia varten ei vaadita | Asiakirjojen vastaavien kohtien
2019/6 83 artiklan mukaisen unionin etua koskevan asian | uusia tai lisitietoja. muuttaminen.
kisittelypyynt6d koskevan menettelyn lopputuloksen
taytantoonpanemiseksi:
a)|— lopputuote  kuuluu  menettelyn =~ mdiriteltyyn
soveltamisalaan
b)|— lopputuote ei kuulu menettelyn médriteltyyn

soveltamisalaan mutta muutoksella pannaan taytintoon
menettelyn lopputulos
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Muutokset turvallisuutta, tehokkuutta ja
lidketurvatoimintaa koskevaan asiakirjojen osioon

Muutokset ladketurvatoiminnasta vastaavan
kelpoisuusehdot tdyttdvin henkilon nimesss, osoitteessa
tai yhteystiedoissa

Muutokset valmisteyhteenvedossa,
myyntipadllysmerkinnoissd tai pakkausselosteessa
asetuksen (EU) 2019/6 83 artiklan mukaisen unionin etua
koskevan asian kisittelypyyntod koskevan menettelyn
lopputuloksen tdytintoonpanemiseksi

Eldinldikkeen on  kuuluttava

soveltamisalaan.

kasittelypyynnén ~ mddriteltyyn

Titd muutosta saa soveltaa ainoastaan, jos arviointia varten ei vaadita
uusia tai lisitietoja.

Ehdotettujen  valmisteyhteenvedon, — myyntipdallysmerkint6jen ja
pakkausselosteen on oltava kyseisten kohtien osalta identtiset niiden
kanssa, jotka on liitetty viitelddkkeen kasittelypyyntomenettelya
koskevaan komission paitokseen.

Muutokset ~ geneerisen
valmisteyhteenvedossa,
pakkausselosteessa  viitelddkkeessd
muutosten arvioinnin perusteella

ladkkeen tai hybridiladkkeen
myyntipddllysmerkinnoissd  tai
tehtyjen  samojen

Titd muutosta saa soveltaa ainoastaan, jos arviointia varten ei vaadita
uusia tai lisitietoja.

Valmisteyhteenvetoon, myyntipaillysmerkint6ihin ja
pakkausselosteeseen ehdotettujen muutosten on oltava identtiset
viiteladkkeeseen hyviksyttyjen muutosten kanssa.

Viitelddkkeen on oltava hyviksytty asianomaisessa jasenvaltiossa.

Muutokset valmisteyhteenvedossa,
myyntipdallysmerkinnoissi ~ tai  pakkausselosteessa
eldinldakkeiden ladketurvatoimintaan liittyvid

riskinhallintatoimenpiteitd koskevan menettelyn tulosten
taikka toimivaltaisen viranomaisen tai lddkeviraston
suosituksen taytintoonpanemiseksi

Titd muutosta saa soveltaa ainoastaan, jos arviointia varten ei vaadita
uusia tai lisitietoja.

Valmisteyhteenvetoon, myyntipaallysmerkintoihin ja
pakkausselosteeseen ehdotettujen muutosten on oltava sanamuodoltaan
identtiset niiden kanssa, jotka toimivaltainen viranomainen tai

ladkevirasto on hyvaksynyt.

Muutos ladketurvajirjestelmén kantatiedoston (PSMF)
sijainnissa

PSME:n tiivistelman lisddminen tai PSMF:n yhteenvedon
muutokset, joita ei vield kisitelld muualla tdssi liitteessd

Tiivistelma ladketurvajirjestelmain
kantatiedostosta asetuksen (EU) 2019/6
8 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan
mukaisesti.
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mukaisiin
lukien

Lisdays  tai
velvollisuuksiin ~ ja
riskinhallintasuunnitelma

muutokset  myyntiluvan
ehtoihin, mukaan

Sanamuoto saa olla vain sellainen, jonka toimivaltainen viranomainen tai
ladkevirasto on hyvaksynyt.

Valmisteyhteenvetoon tehtdvit muutokset, joita ei kasitelld
muualla tdssd liitteessd

Titd muutosta saa soveltaa ainoastaan, jos arviointia varten ei vaadita
uusia tai lisdtietoja. Muutos ei saa vaikuttaa tuotteen laatuun,
turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

Muutosten on oltava luonteeltaan pienid, ja niiden on oltava
johdonmukaisia valmisteyhteenvetoon tilld hetkelld sisiltyviin tietoihin
nihden.

Toimitukselliset muutokset valmisteyhteenvetoon,
pakkausselosteeseen tai myyntipaillysmerkintoihin, jos
niiden sisillyttdiminen tulevaan muutosmenettelyyn ei ole
mahdollista

Muutokset eivit saa vaikuttaa lidkkeen laatuun, turvallisuuteen tai
tehokkuuteen.

10

Myyntipaillysmerkint6ihin tai pakkausselosteeseen tehtavat
muutokset, jotka eivit liity valmisteyhteenvetoon:

— luvanhaltijan edustajaa koskevat hallinnolliset tiedot

— muut muutokset

Muutosten on oltava luonteeltaan pienid, ja niiden on oltava
johdonmukaisia valmisteyhteenvetoon sisiltyviin tietoihin nihden.

Muutokseen ei saa sisdltyd uusien erdn vapauttamispaikkojen lisddminen.

Muutokset eivit saa olla myynninedistimiseen tarkoitettuja, eivitkd ne
saa vaikuttaa kielteisesti valmistetietojen luettavuuteen.

— jdljitettdvyystarrojen sisallyttdiminen tuotepakkaukseen
tai sen pinnalle

Lisddminen ei saa vaikuttaa kielteisesti valmistetietojen luettavuuteen.

Muutokset asiakirjojen osiossa, joka koskee rokotean-
tigeenin paitiedot sisiltivai asiakirjaa (VAMEF)

Muutos biologisia valmisteita koskevan VAMF-todistuksen
haltijan nimess, osoitteessa tai yhteystiedoissa

Myyntiluvan haltijan on edelleen oltava sama oikeushenkil6.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
minen tapauksen mukaan.
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2 Jo sertifioidun VAMF:n sisillyttdiminen eldinlddkkeen | Muutokset eivit saa vaikuttaa lopputuotteen ominaisuuksiin.
myyntilupa-asiakirjoihin (2. vaiheen VAMF-menettely)

Asiakirjojen vastaavien kohtien muutta-
minen.

—_—
~

-~

&

EDQM Standard Terms -tietokannan mukaisesti; tietokanta on EDQM:n ylldpitima nimi- ja termijarjestelmd myyntilupahakemuksia varten.

Kun tietylle lddkemuodolle tai vahvuudelle on myonnetty yksittdinen myyntilupa, joka on erillinen saman valmisteen muiden lddkemuotojen tai vahvuuksien myyntiluvasta, ensin mainitun poistaminen ei ole

muutos vaan myyntiluvan peruuttaminen.

Kun tietylle pakkauskoolle on myonnetty yksittdinen myyntilupa, joka on erillinen saman valmisteen muiden pakkauskokojen myyntiluvasta, muutos ensiksi mainittuun ei ole asetuksen (EU) 2019/6

61 artiklan vaan sen 62 artiklan mukainen myyntiluvan ehtojen muutos.

Toimivaltaisille viranomaisille ei ole tarpeen ilmoittaa Euroopan farmakopean tai jasenvaltion kansallisen farmakopean pdivitetystd monografiasta, jos luvan saaneen lidkkeen asiakirjoissa viitataan "voimassa
olevaan painokseen”. Hakijoiden on syytd muistaa, ettd pdivitetyn monografian noudattaminen on pantava taytint66n kuuden kuukauden kuluessa. Jos tdytantoonpano ei tapahdu kuuden kuukauden sisilla

julkaisupaivistd, sovelletaan tdtd myyntiluvan ehtojen muutosta.
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11.1.2021
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OIKAISUJA

Oikaisu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2018/848, annettu 30
piivini toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen

tuotteiden merkinnoisti ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 150, 14. kesdkuuta 2018)

1) Sivulla 37, 30 artiklan 5 kohdan b ja c alakohdassa:

on:

pitdd olla:

”b) vain ainesosaluettelossa edellyttien, ettd

i) maatalousperisistd aineosista alle 95 painoprosenttia on luonnonmukaisia ja ettd kyseiset
ainesosat ovat tdssi asetuksessa esitettyjen tuotantosdintojen mukaiset; ja

i) jalostettu elintarvike on liitteessd Il olevan IV osan 1.5 kohdassa, 2.1 kohdan a alakohdassa,
2.1 kohdan b alakohdassa sekd 2.2.1 kohdassa esitettyjen tuotantosddntdjen ja 16 artiklan 3
kohdan mukaisesti vahvistettujen sadntojen mukainen;

myyntinimityksessd ja ainesosaluettelossa edellyttden, ettd
i) pddasiallisena ainesosana on metsistyksestd tai kalastuksesta saatu tuote;

ii) edelld 1 kohdassa tarkoitettu ilmaus liittyy selkedsti luonnonmukaisen, muun kuin
padasiallisen, ainesosan myyntinimitykseen;

iii) kaikki muut maatalousperiiset ainesosat ovat luonnonmubkaisia; ja

iv) elintarvike on liitteessd II olevan IV osan 1.5 kohdassa, 2.1 kohdan a alakohdassa, 2.1
kohdan b alakohdassa sekid 2.2.1 kohdassa esitettyjen tuotantosddntdjen ja 16 artiklan 3
kohdan mukaisesti vahvistettujen sddntojen mukainen.”,

"b) vain ainesosaluettelossa edellyttien, ettd

i) maatalousperdisistd aineosista alle 95 painoprosenttia on luonnonmukaisia ja ettd kyseiset
ainesosat ovat tdssi asetuksessa esitettyjen tuotantosdintojen mukaiset; ja

i) jalostettu elintarvike on liitteessd Il olevan IV osan 1.5 kohdassa, 2.1 kohdan a alakohdassa,
2.1 kohdan b alakohdassa, lukuun ottamatta liitteessd II olevan IV osan 2.2.1 kohdassa
olevia muiden kuin luonnonmukaisten maatalousperdisten ainesosien rajoitettua kayttoa
koskevia sddntojd, sekd 2.2.1 kohdassa esitettyjen tuotantosddntojen ja 16 artiklan 3
kohdan mukaisesti vahvistettujen sadntojen mukainen;

myyntinimityksessd ja ainesosaluettelossa edellyttden, ettd
i) pédasiallisena ainesosana on metsistyksesta tai kalastuksesta saatu tuote;

ii) edelli 1 kohdassa tarkoitettu ilmaus liittyy selkedsti luonnonmukaisen, muun kuin
padasiallisen, ainesosan myyntinimitykseen;

iii) kaikki muut maatalousperiiset ainesosat ovat luonnonmukaisia; ja

iv) jalostettu elintarvike on liitteessd II olevan IV osan 1.5 kohdassa, 2.1 kohdan a alakohdassa,
2.1 kohdan b alakohdassa, lukuun ottamatta liitteessd II olevan IV osan 2.2.1 kohdassa
olevia muiden kuin luonnonmukaisten maatalousperéisten ainesosien rajoitettua kiyttod
koskevia sddntojd, sekd 2.2.1 kohdassa esitettyjen tuotantosddntojen ja 16 artiklan 3
kohdan mukaisesti vahvistettujen sidntojen mukainen.”

2)  Sivulla 38, 30 artiklan 6 kohdan a alakohdassa:

on:

pitdd olla:

"a) jalostettu rehu on liitteessd II olevissa II, IIl ja V osassa esitettyjen tuotantosddntojen

ja 16 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistettujen erityisten sddntdjen mukainen;”

"a) jalostettu rehu on liitteessd II olevissa II, IIl ja V osassa esitettyjen tuotantosddntojen

ja 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistettujen erityisten sddnt6jen mukainen;”
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