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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/758,
annettu 1 piivini huhtikuuta 2026,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse jakelijan
yhteystietojen muuttamista koskevan myyntiluvan ehtojen muutoksen sisillyttimisesti luetteloon
muutoksista, jotka eivit edellytd arviointia

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinlddkkeisti ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 péivind joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 60 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2021/17 (?) vahvistetaan luettelo myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka
eivit edellytd arviointia asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti.

(2)  Saatujen kokemusten perusteella eldinladkkeitd kisittelevd koordinointiryhmd neuvoi komissiota muuttamaan yhti
asetuksen (EU) 2021/17 liitteessd olevaa kohtaa siten, ettd luetteloon myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka eivit
edellyté arviointia, sisdllytetddn jakelijan (jakelijoiden) yhteystietoja koskeva muutos.

(3) Komissio on samaa mieltd siitd, ettd timéntyyppinen myyntiluvan ehtojen muutos ei edellytd arviointia, koska
tdllainen muutos on luonteeltaan hallinnollinen eiki edellyti tieteellisti arviointia.

(4) Taytantoonpanoasetus (EU) 2021/17 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

(5) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 1 pdivand huhtikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() EUVLL 4,7.1.2019, s. 43, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2019/6/oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/17, annettu 8 pdivind tammikuuta 2021, myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit
edellytd arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti
(EUVLL 7,11.1.2021, s. 22, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2021/17[0j).
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LIITE

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteen C osan 10 kohdan "Myyntipdillysmerkintoihin tai pakkausselosteeseen tehtdvit muutokset, jotka eivit liity valmisteyh-
teenvetoon:”a alakohta seuraavasti:

"a) — luvanhaltijan edustajaa tai jakelijaa
(jakelijoita) (*) koskevat hallinnolliset tiedot

(*)  Viittaus muutokseen jakelijan (jakelijjoiden) hallinnollisissa tiedoissa koskee vain tapauksia, joissa toimivaltainen viranomainen on asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti sallinut jakelijaa (jakelijoita) koskevien
tietojen sisallyttimisen.”
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