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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1280
av den 2 augusti 2021

om atgirder avseende god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterinirmedicinska likemedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 95.8, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 93.1 j i forordning (EU) 2019/6 ska innehavare av ett tillverkningstillstand som utgdngsmaterial endast
anvinda aktiva substanser som tillverkats i enlighet med god tillverkningssed for aktiva substanser och distribuerats i
enlighet med god distributionssed for aktiva substanser,

(2)  Enligt artikel 95.1 i forordning (EU) 2019/6 ska i unionen etablerade importorer, tillverkare och distributorer av
aktiva substanser som anviands som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska ldkemedel folja god tillverkningssed eller,
i tillimpliga fall, god distributionssed.

(3)  Atgirder avseende god distributionssed bor sikerstilla identiteten, integriteten, sparbarheten och kvaliteten hos
aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska likemedel under forflyttningen fran de
lokaler dir de tillverkas till tillverkarna av veterinirmedicinska likemedel genom olika transportsitt och genom
olika lagringsmetoder samt sikerstilla att dessa aktiva substanser stannar kvar i den lagliga forsorjningskedjan
under lagring och transport.

(4)  Det finns flera internationella standarder och riktlinjer avseende god distributionssed for aktiva substanser avsedda
for humanldkemedel (% (). P4 unionsnivd har det endast antagits riktlinjer for god distributionssed for aktiva
substanser avsedda for humanlidkemedel (‘). Motsvarande dtgirder pd det veterinirmedicinska omrddet bor ta

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials, WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations: fiftieth report. Geneve, Varldshilsoorganisationen, 2016: Annex 6 (WHO Technical Report Series, No. 996).

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

(*) Riktlinjer av den 19 mars 2015 for principer for god distributionssed for aktiva substanser avsedda for humanldkemedel (2015/C
95/01) (EUT C 95, 21.3.2015, 5. 1).
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hansyn till erfarenheterna av tillimpningen av det nuvarande systemet enligt Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG () mot bakgrund av likheterna och de potentiella skillnaderna mellan kraven f6r god distributionssed
for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i humanldkemedel och god distributionssed for aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel.

(5)  Manga aktiva substanser anvinds som utgdngsmaterial bdde i humanlakemedel och veterinirmedicinska lakemedel.
Importorer, tillverkare och distributorer hanterar ofta sddana aktiva substanser. Dessutom &r det ofta samma
experter vid de behoriga myndigheterna som gor inspektioner av god distributionssed for bdgge typerna av
lakemedel. For att man ska undvika onodig administrativ belastning for branschen och de behériga myndigheterna
ar det darfor praktiskt att tillimpa liknande dtgirder pé det veterindirmedicinska omrddet som for humanldkemedel,
utom nr finns sirskilda skal att inte gora det.

(6)  For att tillgdngen pa veterinirmedicinska likemedel i unionen inte ska paverkas negativt bor kraven for god
distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel inte vara
strangare dn motsvarande krav for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i humanldkemedel.

(7)  De atgirder avseende god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska likemedel som faststills i den hir forordningen bor sikerstilla samstimmighet med och komplettera de
genomférandedtgirder avseende god tillverkningssed for veterindrmedicinska lakemedel och aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial som avses i artikel 93.2 i forordning (EU) 2019/6, och de genomférandedtgirder
avseende god distributionssed for veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 99.6 i den forordningen.

(8)  Relevanta delar av god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska likemedel bor dven gilla for en tredje part som ér involverad i distribution av aktiva substanser som
anvinds som utgangsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och bor ingd i de avtalsenliga skyldigheterna. Det
kravs att alla parter i forsorjningskedjan tillimpar en enhetlig metod for att kampen mot forfalskade aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska bli framgéangsrik.

(9)  Det behovs ett kvalitetssystem for att sikerstilla att mélen for god distributionssed uppnas, och kvalitetssystemet bor
tydligt faststilla ansvar, processer och riskhanteringsprinciper med avseende pa den verksamhet som bedrivs av de
aktorer som dr involverade i distributionskedjan. Kvalitetssystemet bor vara organisationsledningens ansvar, med ett
aktivt deltagande fran ledningens sida i styrningen av systemet, och det bor vara forankrat hos personalen.

(10) En korrekt distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel 4r
till stor del beroende av att det finns tillrickligt med kompetent personal for att utfora alla de uppgifter som
importorerna, tillverkarna och distributorerna av aktiva substanser som anvinds som utgangsmaterial i veterindrme-
dicinska lakemedel ansvarar for. Vars och ens individuella ansvarsomrade bor vara fullkomligt tydligt for personalen
och bor vara dokumenterat.

(11) De aktorer som distribuerar aktiva substanser som anvinds som utgangsmaterial i veterindrmedicinska likemedel
bor forfoga 6ver lokaler, installationer och utrustning som dr lampliga och tillrickliga for att sikerstilla korrekt
lagring och distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

(12) Bra dokumentation bor vara en visentlig del av varje kvalitetssystem. Skriftlig dokumentation bor krivas for att
forhindra sddana misstag som kan uppkomma vid muntlig kommunikation och géra det mojligt att spara relevanta
tgarder under distributionen av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska
lakemedel. Alla typer av dokument bor faststallas och foljas.

(13) Instruktioner bor beskriva all distributionsverksamhet som paverkar identiteten, sparbarheten och kvaliteten hos de
aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel.

() Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

All viktig verksambhet eller alla viktiga hdndelser bor registreras och registren sparas for att sikerstilla att ursprung
och destination kan sparas nir det giller aktiva substanser som anvinds i veterindrmedicinska likemedel och att alla
som levererar eller far leveranser av dessa aktiva substanser kan identifieras.

Kvalitetssystemet bor ge en fullstindig beskrivning av all viktig verksamhet genom limplig dokumentation.

Reklamationer, returer och indragningar bor registreras och hanteras noggrant i enlighet med faststillda
instruktioner. Registren bor goras tillgdngliga for de behoriga myndigheterna. Det bor goras en bedomning av
returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel innan de
eventuellt godkdnns f6r forsdljning igen.

All verksamhet som omfattas av god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska ldkemedel och som ldggs ut pa entreprenad bor vara korrekt definierad och foremal for en
overenskommelse sd att man undviker missforstdnd som kan paverka dessa substansers integritet. Det bor finnas ett
skriftligt avtal mellan kontraktsgivaren och kontraktstagaren dir vardera partens skyldigheter tydligt faststalls.

Det behovs regelbundna egeninspektioner for att 6vervaka genomforandet och efterlevnaden av god distributionssed
for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel som avses i artikel 145 i forordning (EU) 2019/6.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall och tillimpningsomride

[ denna forordning faststills dtgirderna avseende god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som

utgdngsmaterial i veterindrmedicinska lakemedel.

2.

Denna forordning ska tillimpas pd importorer och distributérer av aktiva substanser som anvinds som

utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel och p3 tillverkare som distribuerar aktiva substanser som de tillverkat

och

3.

som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

Denna forordning ska inte tillimpas pd intermediat av aktiva substanser som anvinds i veterinirmedicinska

lakemedel.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

a) god distributionssed for aktiva substanser som anvdnds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel: den del av kvalitets-

sikringen i forsorjningskedjan som sikerstiller att kvaliteten hos de aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel uppritthalls genom alla steg i forsorjningskedjan, frn tillverkaren av
dem till tillverkarna av veterinirmedicinska lakemedel.

kvalitetssystem: summan av alla aspekter av ett system som genomfér en kvalitetsstrategi och som sikerstiller att
kvalitetsmalen uppfylls.



L 279/4 Europeiska unionens officiella tidning 3.8.2021

) kvalitetsriskhantering: en systematisk process, som tillimpas bade forebyggande och i efterhand, for bedomning,
kontroll, kommunikation och 6versyn av risker for kvaliteten hos en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial
i veterindrmedicinska likemedel under substansens hela livscykel.

d) anskaffning: erhéllande, forvirv eller inkop av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska likemedel fran tillverkare, importorer eller andra distributérer.

e) innehav: lagring av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

f) leverans: all verksamhet som innebdr att tillhandahalla, silja eller skidnka aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel till distributorer, farmaceuter, tillverkare av veterinirmedicinska
lakemedel eller andra aktorer i enlighet med nationell ritt.

g) avwvikelse: avsteg frdn godkdnd dokumentation eller en faststélld standard.

h) instruktion: en dokumenterad beskrivning av den verksamhet som ska utféras, de forsiktighetsatgirder och andra
tgdrder som ska vidtas och som direkt eller indirekt ror distribution av aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

i) distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska ldkemedel: all verksamhet som utgors
av anskaffning, import, innehav, leverans eller export av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel.

j)  dokumentation: skriftliga instruktioner, anvisningar, avtal, register och data, pd papper eller i elektroniskt format.

k) undertecknat: signatur av den person som utfort en specifik aktivitet eller granskning. Signaturen kan bestd av initialer,
en fullstindig handskriven namnteckning, en personlig stimpel eller en avancerad elektronisk underskrift enligt
definitionen i artikel 3.11 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 ().

) utgdngsdatum: det datum pé behéllaren for eller markningen av en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel som anger hur linge den aktiva substansen kan forvintas uppfylla de faststillda
héllbarhetsspecifikationerna om den lagras under angivna forhdllanden, och efter vilket den inte bor anvindas.

m) sats: en faststdlld mingd startmaterial, forpackningsmaterial eller produkt som behandlats i en enskild process eller i en
rad processer sd att den kan forvantas vara homogen.

n) datum for omtest: det datum nir en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel
bor undersokas pé nytt for sikerstillande av att den fortfarande dr lamplig f6r anvindning.

o) transport: forflyttning av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel mellan
tva platser utan att de mellanlagras under omotiverat lang tid.

p) satsnummer: en sirskiljande kombination av siffror eller bokstdver som utgér en unik identifiering av en sats.

q) kontaminering: oonskad tillférsel av kemiska eller mikrobiologiska fororeningar, eller av frimmande bestindsdelar, i
eller pd en rdvara, ett intermediat eller en aktiv substans under produktion, provtagning, packning eller ompackning,
lagring eller transport.

r) kalibrering: dtgirder som under specificerade betingelser faststiller forhdllandet mellan virden som visas av ett
matinstrument eller mitsystem, eller virden som representeras av mitning av ett material och de motsvarande kinda
virdena for en referensstandard.

s) placerade i karantdn: status for material som 4r isolerade, fysiskt eller med andra effektiva medel, i avvaktan pé ett beslut
om godkdnnande eller avslag.

t)  kvalificering: aktiviteter som visar att utrustningen fungerar korrekt och faktiskt ger det forvintade resultatet.

(®) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster
for elektroniska transaktioner pd den inre marknaden och om upphavande av direktiv 1999/93/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 73).
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u) validering: ett dokumenterat program som ger en hog sikerhet for att en viss process, en viss metod eller ett visst system
konsekvent ger ett resultat som uppfyller i forvig faststillda acceptanskriterier.

v) forfalskad aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel: aktiv substans som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som betecknas oriktigt med avseende pa

i) sin identitet, inbegripet forpackning och mérkning, namn eller komponenter avseende ndgon av bestdndsdelarna
och dessa bestandsdelars styrka,

i) sitt ursprung, inbegripet tillverkare, tillverkningsland och ursprungsland, eller

iii) sin historik, inbegripet register och handlingar angdende de anvinda distributionskanalerna.

KAPITEL II

KVALITETSSYSTEM

Artikel 3

Utveckling och uppritthillande av ett kvalitetssystem
1. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska utveckla och uppritthalla ett kvalitetssystem.

2. Kvalitetssystemet ska ta hansyn till omfattningen av, strukturen f6r och komplexiteten i dessa aktérers verksamhet
och de forandringar av denna verksamhet som kan forutses.

3. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska sdkerstilla att alla delar av kvalitetssystemet har tillriackliga resurser i form av
kompetent personal samt limpliga och tillrickliga lokaler, utrustning och faciliteter.

Artikel 4

Krav for kvalitetssystemet
1. Kvalitetssystemet ska faststilla ansvar, processer och principer for kvalitetsriskhantering.

2. Det ska sikerstilla att foljande skyldigheter ar fullgjorda:

a) Anskaffningen, importen, innehavet, leveransen, transporten eller exporten av aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel uppfyller kraven i denna forordning for god distributionssed for
aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska lakemedel.

b) Ledningens ansvar dr tydligt specificerat.

¢) Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel levereras under ritta forhallanden
till rdtt mottagare inom en rimlig tidsperiod.

d) Registrering av uppgifter sker simultant.
e) Avvikelser dokumenteras och utreds.
f) Lampliga korrigerande och férebyggande dtgirder vidtas i overensstimmelse med principerna for kvalitetsriskhantering.

g) Forindringar som kan péverka lagring och distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel utvirderas.
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KAPITEL III

PERSONAL

Artikel 5

Personer som ansvarar for kvalitetssystemet

1. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska utse en fysisk person som ansvarig for kvalitetssystemet pd varje plats dir
distributionsverksamhet bedrivs.

2. De personer som ansvarar for kvalitetssystemet ska ha faststillda befogenheter och ansvar for att sikerstilla att ett
kvalitetssystem genomfors och uppritthélls och ska ha personligt ansvar for att fullgora sina skyldigheter.

3. De personer som ansvarar for kvalitetssystemet fir delegera arbetsuppgifter, men inte ansvar.

Artikel 6

Personal som ir involverad i distributionen av aktiva substanser som anvinds som utgingsmaterial i
veterinirmedicinska likemedel

1. Det ska anges skriftligen vilket ansvar all den personal har som 4r involverad i distributionen av aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel.

2. Personalen ska fa utbildning om kraven i denna férordning for god distributionssed for aktiva substanser som
anviands som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel. Personalen ska ocksd ha tillricklig kompetens och
erfarenhet for att sakerstilla att aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska likemedel

hanteras, lagras och distribueras pé ratt sitt.

Artikel 7

Personalens utbildning

1.  Personalen ska fi grundliggande och fortlopande utbildning som ir relevant for rollerna och som baseras pa
instruktioner och genomfors enligt ett skriftligt utbildningsprogram.

2. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska fora register over all utbildning och regelbundet bedoma och dokumentera
utbildningens effektivitet.

Artikel 8
Hygien

De aktorer som avses i artikel 1.2 ska inritta limpliga instruktioner for personalens hygien, inklusive personlig hilsa och
lamplig klddsel, som dr relevanta med hénsyn till den verksamhet som bedrivs. Personalen ska folja dessa instruktioner.
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KAPITEL IV

LOKALER OCH UTRUSTNING

Artikel 9

Krav for lokaler och utrustning

1. Lokaler och utrustning ska vara placerade, utformade, konstruerade och underhéllna pé limpligt sitt for att
sikerstilla

a) lamplig verksamhet, sdsom mottagande, korrekt lagring, plockning, forpackning och avsindning,

b) skydd mot kontaminering, bla. frin narkotika, starkt sensibiliserande material och material med hog farmakologisk
aktivitet eller toxicitet,

c) korrekt distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

2. Utrymmen, belysning och ventilation ska vara tillrackliga for att sikerstilla erforderlig separering, limpliga
lagringsforhallanden och renlighet.

3. Sadan overvakningsutrustning som behovs for att garantera kvalitetsegenskaperna hos de aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska vara kalibrerad mot certifierade sparbara standarder
enligt en godkind tidsplan.

4. Mottagning och avsindning ska om mojligt ske pd olika platser. Om det inte gér ska de ske pa olika tider.

5. Utrymmena for att ta emot aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska lakemedel ska
skydda leveranserna mot radande viderforhéllanden vid avlastningen.

6.  Dessa utrymmen ska vara atskilda fran lagringsutrymmet.

7. Lamplig stadutrustning och limpliga rengoringsmedel ska viljas och anvindas pa ett sidant sitt att de inte utgor en
killa till kontaminering.

8.  Lokalerna ska vara skyddade fran intrang av figlar, gnagare, insekter och andra djur. Ett program for bekimpning av
gnagare och skadedjur ska genomforas och uppritthéllas. Dess effektivitet ska Gvervakas.

9.  Defekt utrustning far inte anvindas och ska antingen avlagsnas eller mérkas som defekt. Utrustningen ska bortskaffas
pa ett sadant sitt att felaktig anvindning forhindras.

10.  Det ska finnas separata utrymmen for lagring av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirme-
dicinska likemedel och som dr mottagna, placerade i karantdn, kasserade, indragna respektive returnerade, dven sddana
med skadad férpackning.

11.  Eventuella system som i tillimpliga fall ersdtter en fysisk separering, t.ex. elektronisk separering genom ett
datoriserat system, ska ge likvirdig sakerhet och ska genomga lamplig validering.

12.  Separerade utrymmen och produkter ska identifieras pd lampligt sitt.

Artikel 10

Tilltrade till lokaler

Tilltradet ska kontrolleras och lokalerna ska vara tillrackligt skyddade for att forhindra obehorigt tilltrade.
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KAPITELV

DOKUMENTATION, INSTRUKTIONER OCH REGISTERFORING

Artikel 11

Dokumentation

1. Dokumentationen ska uppfylla foljande krav:

a) Den ska vara ldttillginglig eller latt att ta fram.

b) Den ska vara tillrickligt omfattande i forhéllande till den verksamhet som bedrivs av de aktorer som avses i artikel 1.2.
¢) Den ska vara skriven pd ett sprdk som personalen forstar.

d) Den ska vara klar och otvetydig.

2. Nir fel i dokumentationen har konstaterats ska de korrigeras utan drojsmadl, och det ska klart framgé vem som gjort
korrigeringen och nir.

3. Eventuella dndringar i dokumentationen ska vara undertecknade och daterade. Vid en dndring ska den ursprungliga
informationen g att lisa. Om det ar relevant ska skilet till andringen anges.

4. Varje anstalld ska ldtt ha tillgang till all dokumentation som dr nddvindig for de uppgifter som ska utforas.

5. All dokumentation om hur de aktorer som avses i artikel 1.2 efterlever den goda distributionssed for aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel som faststills i denna forordning ska
tillhandahallas pd begiran av de behoriga myndigheterna.

6.  Forhéllanden och kontrollatgirder avseende originaldokument och officiella kopior, uppgiftshantering och register
ska anges for alla pappersbaserade och elektroniska system och hybridsystem.

Artikel 12

Instruktioner

1.  Instruktioner ska beskriva den distributionsverksamhet som péverkar kvaliteten hos de aktiva substanser som
anvinds som utgingsmaterial i veterinirmedicinska likemedel. Denna verksamhet omfattar

a) mottagande och kontroll av leveranser,

b) lagring,

¢) reng6ring och underhdll av lokalerna, inklusive skadedjursbekdmpning,

d) registrering av lagringsforhéllanden,

e) sakerheten f6r produkter som lagras pd plats och for sindningar under transport,

f) tillbakadragande frdn det siljbara lagret,

g) hantering av returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel,

h) planer for indragning.

2. Instruktionerna ska godkdnnas, undertecknas och dateras av den person som ansvarar for kvalitetssystemet.
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3. Giltiga och godkinda instruktioner ska anvindas. Dokumenten ska vara tydliga och tillrackligt detaljerade. Rubrik,
typ av dokument och syfte ska anges. Dokumenten ska ses Gver regelbundet och héllas uppdaterade. Det ska goras
versionskontroll av instruktionerna. Det ska finnas ett system som forhindrar att den tidigare versionen av ett dokument
anvinds av misstag efter att dokumentet har reviderats. Tidigare eller fordldrade instruktioner ska avldgsnas fran arbetssta-
tionerna och arkiveras.

Artikel 13
Register

1. Registren ska vara tydliga och upprittas vid den tidpunkt ndr respektive transaktion sker pé ett sddant sitt att all
viktig verksambhet eller alla viktiga hindelser kan sparas.

2. Registren ska sparas i minst ett ar efter utgdngsdatumet for den sats av aktiva substanser som de giller. I friga om
aktiva substanser med datum for omtest ska registren sparas i minst tre ar efter att hela satsen har distribuerats.

3. Registren ska sikerstilla att ursprung och destination ar sparbara nar det giller aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterindrmedicinska ldkemedel och att alla som levererar eller far leveranser av dessa aktiva substanser
kan identifieras. Varje inkop och forsdljning ska registreras. De register som ska sparas och hallas tillgingliga ska innehalla

a) transaktionsdatum,

=z &

namn eller beteckning pa de aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

o
-~

det satsnummer som angetts av den aktiva substansens ursprungliga tillverkare.

=

levererad eller mottagen mangd,

o
~

datum for omtest eller utgdngsdatum,

=

namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for leverantoren och, om annan, for den aktiva substansens
ursprungliga tillverkare, eller for speditoren eller mottagaren,

g) inkopsorder,

h) fraktsedel samt transport- och distributionsuppagifter,

i) mottagningsdokument,

j) analysintyg, dven frdn den aktiva substansens ursprungliga tillverkare,

k) eventuella ytterligare krav som anges i nationell ritt.

KAPITEL VI

VERKSAMHET

Artikel 14
Kontroll av behérighet och godkinnande av leverantorer

Om aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel anskaffas fran en tillverkare,
importor eller distributor som ér etablerad i unionen, ska de aktorer som avses i artikel 1.2 kontrollera att respektive
tillverkare, importor eller distributor ar registrerad i enlighet med artikel 95.1 i férordning (EU) 2019/6.

Artikel 15

Mottagande av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial

1. Leveranser ska undersokas vid mottagandet for kontroll av att

a) behdllarna inte ar skadade,
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b) alla relevanta sikerhetsforseglingar finns och inte har brutits,

¢) markningen ar korrekt, och att det finns ett samband mellan det namn som leverantoren anvinder och det interna
namnet, om de ir olika,

d) no6dvindig information, sdsom analysintyg, ar tillganglig,

e) de aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel och sindningen motsvarar
bestallningen.

2. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel med bruten forsegling eller
skadad forpackning eller som misstinks kunna vara kontaminerade ska dtskiljas frén andra produkter fysiskt eller, om det
finns ett likvirdigt elektroniskt system, elektroniskt, och orsaken till problemet ska undersokas.

3. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som kraver sirskilda
lagringsdtgarder, sdsom narkotika och produkter som kriver sirskild lagringstemperatur eller fuktighet, ska omedelbart
identifieras och lagras i enlighet med skriftliga anvisningar och tillimplig nationell ritt.

4. Om de aktorer som avses i artikel 1.2 misstinker att en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterinar-
medicinska likemedel och som de anskaffat eller importerat dr en forfalskad aktiv substans som anvinds som
utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel, ska de &tskilja den fran andra produkter fysiskt eller, om det finns ett
likvardigt elektroniskt system, elektroniskt och underritta den nationella behoriga myndigheten i den medlemsstat dir de
ar registrerade.

5. Kasserade aktiva substanser som anvdnds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska identifieras,
kontrolleras och &tskiljas fysiskt eller, om det finns ett likvirdigt elektroniskt system, elektroniskt for att forhindra att de
utan tillstdnd anvinds vid tillverkning och att de distribueras vidare. Uppgifter om destruktion ska finnas latt tillgingliga.

Artikel 16
Lagring

1. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska lagras under de
forhallanden som faststillts av tillverkaren, t.ex. vid kontrollerad temperatur och fuktighet vid behov, och pa ett sddant sitt
att man forhindrar kontaminering eller sammanblandning. Lagringsforhallandena ska overvakas och uppgifterna
registreras och sparas. Uppgifterna ska regelbundet ses 6ver av den person som ansvarar for kvalitetssystemet.

2. Om det krivs sdrskilda lagringsforhéllanden ska lagringsutrymmet understillas kvalificering och anvindas inom de
angivna avgransningarna.

3. Lagringsutrymmena ska vara rena och fria fran skrdp, damm och skadedjur och andra djur. Det ska vidtas adekvata
skyddsatgarder mot spill eller sonderslagning och kontaminering.

4. Det ska finnas ett system som sikerstiller att lagret omsitts, t.ex. sd att uttag ur lagret sker enligt principen att
produkter med tidigaste utgdngsdatum eller datum f6r omtest anvinds forst, med regelbundna och frekventa kontroller av
att systemet fungerar som det ska. Systemen for elektronisk lagerhantering ska genomgé validering.

5. Aktiva substanser som anvdnds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel och som har passerat
utgdngsdatum ska atskiljas frdn det godkinda lagret fysiskt eller, om det finns ett likvdrdigt elektroniskt system,
elektroniskt och inte levereras.

Artikel 17
Verksamhet som lagts ut pa entreprenad

1. Nir lagring eller transport av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel
utkontrakteras ska de aktorer som avses i artikel 1.2 sikerstdlla att kontraktstagaren kidnner till och foljer de tillimpliga
lagrings- och transportvillkoren.

2. Det ska finnas ett skriftligt avtal mellan kontraktsgivaren och kontraktstagaren dir vardera partens skyldigheter
tydligt faststalls.
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3. Kontraktstagaren far inte ldgga ut ndgon del av det arbete som ska utforas enligt avtalet pa en tredje part utan skriftligt
medgivande frin kontraktsgivaren.

Artikel 18

Leveranser till kunder

1. Nir det giller leveranser inom unionen fir de aktorer som avses i artikel 1.2 endast leverera aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel till andra distributorer, tillverkare, apotek eller personer
med tillstdnd enligt nationell ritt.

2. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska ldkemedel ska transporteras i enlighet
med de villkor som angetts av tillverkaren och pi ett sddant sitt att deras kvalitet inte forsimras. Produktens, satsens och
behéllarens identitet ska alltid bevaras. All ursprungsmarkning pa behallarna ska ga att lisa. Det ska vidtas dtgdrder for att
forhindra obehorigt tilltrdde till de aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel
under transporten av dem.

3. Det ska finnas ett system for att enkelt identifiera hur varje sats av aktiva substanser som anvidnds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel har distribuerats sd att den kan dras in.

Artikel 19

Informationsoverforing

1.  De aktorer som avses i artikel 1.2 ska till de berorda kunderna anmila all information eller alla hindelser som de fir
kinnedom om och som kan orsaka leveransavbrott.

2. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska vidarebefordra all den information om kvalitet och lagstiftning rorande aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel som de fatt frin den aktiva substansens
ursprungliga tillverkare till den berérda kunden, och all sddan information som de fitt frin kunden till den aktiva
substansens ursprungliga tillverkare.

3. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska till den berdrda kunden ldmna namn eller foretagsnamn och stadigvarande
adress eller site for den aktiva substansens ursprungliga tillverkare samt satsnummer. En kopia av det ursprungliga
analysintyget frdn den aktiva substansens ursprungliga tillverkare ska limnas till kunden.

4. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska pé begdran limna namn eller féretagsnamn och stadigvarande adress eller site
for den aktiva substansens ursprungliga tillverkare samt satsnummer till de behériga myndigheterna. Den aktiva
substansens ursprungliga tillverkare far svara direkt till den behériga myndigheten eller genom sina godkinda ombud.

KAPITEL VII

REKLAMATIONER, RETURER OCH INDRAGNINGAR

Artikel 20

Reklamationer

1. Reklamationer, oavsett om de framforts muntligt eller skriftligt, ska registreras och undersokas i enlighet med en
instruktion.
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Vid en reklamation av kvaliteten hos en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel
ska de aktorer som avses i artikel 1.2 i tillimpliga fall granska reklamationen tillsammans med den aktiva substansens
ursprungliga tillverkare for att avgora om ytterligare tgarder bor vidtas, antingen i forhéllande till andra kunder som kan
ha fatt den aktiva substansen eller i forhdllande till den behériga myndigheten, eller bada. Den berorda parten ska gora en
undersokning av skalet till reklamationen och dokumentera det.

2. Uppgifterna om reklamationen ska innefatta
a) den klagandes namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site,
b) namn, befattning (i forekommande fall) och kontaktuppgifter for den som lamnat in reklamationen,

c) typ av reklamation, inklusive namn péd och satsnummer for den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i
veterinirmedicinska likemedel och som ar féremal for reklamationen,

d) datum da reklamationen togs emot,

e) ursprunglig dtgdrd, inklusive datum och identitet pd den person som vidtog dtgarden,

f) eventuella uppfoljande dtgirder som vidtagits,

g) det svar som limnats till den som ursprungligen gjorde reklamationen, inklusive svarsdatum,

h) slutligt beslut om den berorda satsen av den aktiva substansen.

3. Uppgifter om reklamationer ska sparas sa att man kan utvérdera trender, produktrelaterad frekvens och allvarlig-
hetsgrad med avseende pa ytterligare och, i tillimpliga fall, omedelbara korrigerande dtgarder. Dessa uppgifter ska goras
tillgangliga vid de behoriga myndigheternas inspektioner.

4. Om en reklamation skickas vidare till den aktiva substansens ursprungliga tillverkare ska de uppgifter som de aktorer
som avses i artikel 1.2 sparar innefatta eventuella svar frdn den ursprungliga tillverkaren, inklusive datum och den
information som ldmnats.

5. Thindelse av en allvarlig eller potentiellt livshotande situation ska de aktorer som avses i artikel 1.2 underritta och
radfraga lokala, nationella eller internationella myndigheter, beroende pa vad som ér tillimpligt, och folja deras anvisningar.

Artikel 21

Returer

1. Returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel ska identifieras
som sddana och atskiljas frén andra produkter fysiskt eller, om det finns ett likvardigt elektroniskt system, elektroniskt i
avvaktan pa resultatet av en undersokning av dessa returnerade aktiva substanser.

2. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som inte ldngre dr under
tillsyn av de aktdrer som avses i artikel 1.2 far endast returneras till det siljbara lagret om samtliga foljande kriterier ar
uppfyllda:

a) Den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel forvaras i en odppnad
ursprunglig behallare med all ursprunglig sikerhetsforsegling och ar i gott skick.

b) Det framgér av skriftlig information som kunden limnat att den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel har lagrats och hanterats under korrekta forhillanden.

¢) Den kvarvarande héllbarhetstiden dr godtagbar.

d) Den aktiva substans som anvinds som utgangsmaterial i veterindrmedicinska likemedel har granskats och bedomts av
en behorig person med lamplig utbildning f6r att gora detta.

e) Ingen information eller sparbarhet har gatt forlorad.
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3. Bedomningen enligt punkt 2 ska ta hinsyn till typen av aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindr-
medicinska likemedel, de eventuella sirskilda lagringsvillkor som krivs och den tid som har forflutit sedan den levererades.
Vid behov och om det rdder tvivel om kvaliteteten hos den returnerade aktiva substans som anvands som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel ska den aktiva substansens ursprungliga tillverkare radfragas.

4. Uppgifterna om returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel
ska registreras och sparas. For varje retur ska dokumentationen innehélla

a) namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for den mottagare som returnerar den aktiva substans som
anvinds som utgingsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

b) namn eller beteckning pd den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska lakemedel,
¢) satsnummer for den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

d) mingden returnerad aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

e) skilet till returen,

f) uppgifter om anvindning eller bortskaffande av den aktiva substansen som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska lakemedel och om den bedémning som gjorts.

5. Endast behorig personal med lamplig utbildning far sldppa den aktiva substansen som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel fri fr terforing till det sdljbara lagret.

6.  Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som aterfors till det
siljbara lagret ska placeras sé att systemet for att omsitta lagret fungerar effektivt.

Artikel 22
Indragningar

1. Det ska finnas en instruktion som anger under vilka omstdndigheter man ska overviga att dra in en aktiv substans
som anvands som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

2. linstruktionen for indragning ska det anges

a) vem som ska delta i utvirderingen av informationen,
b) hur en indragning ska inledas,

¢) vem som ska underrittas om indragningen,

d) hur det indragna materialet ska behandlas.

3. Den person som ansvarar for kvalitetssystemet ska involveras i indragningar.

KAPITEL VIII

EGENINSPEKTIONER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 23

Egeninspektioner

1. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska genomfora och registrera egeninspektioner for att 6vervaka genomférandet och
efterlevnaden av den goda distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska
lakemedel som faststills i denna férordning.
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2. Egeninspektioner ska genomforas regelbundet enligt en tidsplan som anges i kvalitetssystemet.
3. Egeninspektionerna ska genomforas opartiskt och noggrant av sirskilt utsedd kompetent personal.

4. Resultaten av alla egeninspektioner ska dokumenteras. Rapporterna ska innehalla alla de observationer som gjorts
under inspektionen och foreldggas den berorda personalen och ledningen.

5. Det ska vidtas nodvindiga korrigerande och forebyggande dtgirder och goras en Gversyn av de korrigerande och
forebyggande dtgirdernas effektivitet.

Artikel 24
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1281
av den 2 augusti 2021

om bestimmelser for tillimpningen av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6 vad
giller god praxis for farmakovigilans och om formatet f6r, innehéllet i och sammanfattningen av
master file for systemet for farmakovigilans av veterinirmedicinska likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 77.6, och

av foljande skal:

(1)  God praxis for farmakovigilans bér ticka all verksamhet for att kontrollera sikerheten under hela livscykeln for
veterindrmedicinska ldkemedel som godkants i enlighet med artikel 5 i forordning (EU) 2019/6 eller registrerats i
enlighet med artikel 86 i den forordningen. Bristande efterlevnad av skyldigheterna avseende farmakovigilans skulle
kunna fa allvarliga foljder for djur- och folkhalsan och miljon.

(2)  Innehavarna av godkidnnande for forsiljning bor f6lja god praxis for farmakovigilans genom att tillimpa ett stabilt
och effektivt system for farmakovigilans, med stod av ett kvalitetshanteringssystem som omfattar all
farmakovigilans, inklusive ett riskhanteringssystem som ticker alla forfaranden och processer som behovs for att
deras veterindrmedicinska likemedel ska anvindas sd sikert som mojligt. kvalitetshanteringssystemet bor
uppdateras regelbundet och kontrolleras genom revision med riskbaserade intervaller, och det bor innehélla
bestimmelser om korrigerande och forebyggande tgirder och om hantering och dokumentering av dndringar av
dessa dtgirder.

(3)  For att underlitta efterlevnaden av skyldigheterna avseende farmakovigilans bér innehavaren av godkidnnande for
forsiljning ha det fulla ansvaret for alla skyldigheter avseende farmakovigilans som lagts ut pa tredje part.

(4)  Som en viktig del av det kvalitetshanteringssystem som innehavaren av godkinnande for forsiljning har bor all
information om farmakovigilansdata, inklusive standardforfaranden, sparas och forvaras i ett dokumenthanter-
ingssystem. Dokumenthanteringssystemet bor innehdlla ett registerhanteringssystem for behandling av
sikerhetsdata.

(5)  Rapportering av biverkningar dr den viktigaste informationskallan f6r sikerhetsévervakning efter godkdnnandet och
ger de flesta uppgifterna for utvirderingen av nytta/riskforhallandet for en produkt. Innehavarna av godkdnnande
for forsaljning bor inom 30 dagar registrera alla rapporter om biverkningar som samlats in for deras veterindrme-
dicinska likemedel i unionsdatabasen for farmakovigilans for att underldtta analys av information som erhéllits
under en produkts hela livscykel.

(6)  Géangse termer inom medicinsk vetenskap bor anvandas for harmonisering av utbytet av sikerhetsinformation for att
rapporteringen av biverkningar ska bli enhetligare.

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.
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(7)  En berdkning av incidensen av biverkningar bor gora det mojligt att jimfora olika produkter, produktgrupper eller
olika tidsperioder for samma produkt.

(8)  Signalhanteringen bor mojliggora fortlopande Gvervakning av nytta/riskforhdllandet for ett veterinirmedicinskt
likemedel. Den bor dirfor vara en central del av systemet for farmakovigilans si att det kan vidtas limpliga
atgirder, i enlighet med artikel 77.4 i forordning (EU) 2019/6.

(9)  Delgivning av information om siker och effektiv anvindning av veterindrmedicinska likemedel bor underlitta
korrekt anvindning och bor 6vervigas under hela riskhanteringsprocessen.

(10) Master file for systemet for farmakovigilans bor innehélla all relevant information och alla relevanta dokument om
farmakovigilansen, inklusive information om uppgifter som lagts ut pd tredje part. Den informationen bor
underlitta for innehavarna av godkidnnande for forsiljning att planera och genomfora revisioner och for den
sakkunniga personen med ansvar fér farmakovigilans att 6vervaka farmakovigilansen. Dessutom bér informationen
mojliggora for de behoriga myndigheterna att kontrollera efterlevnaden i friga om alla aspekter av systemet.

(11) Innehavarna av godkdnnande for forsiljning bor sikerstilla att de och en tredje part som utfor farmakovigilans
avseende deras veterindrmedicinska likemedel gor nddvindiga forberedelser for att underlitta de nationella
behoriga myndigheternas eller Europeiska likemedelsmyndighetens kontroller och inspektioner.

(12) Denna férordning bor tillimpas frdn och med den 28 januari 2022, i enlighet med artikel 153.1 i férordning (EU)
2019/6.

(13) De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén f6r veterinirmedicinska
lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SYSTEMET FOR FARMAKOVIGILANS

Artikel 1

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

a) kvalitetshanteringssystem: formaliserat system som tillgodoser heltickande processer, forfaranden och ansvar i syfte att
uppnd kvalitetsprinciper och kvalitetsmél for att fortlopande samordna och styra en organisations verksamhet och
forbattra dess andamadlsenlighet och effektivitet i detta avseende.

b) prestandaindikator: information som samlas in med jaimna mellanrum fér 6vervakning av ett systems prestanda.

c) signal: information som kommer frdn en eller flera killor, inklusive observationer och forsok, som pekar pa ett
potentiellt nytt orsakssamband, eller en ny aspekt av ett kint orsakssamband mellan en atgird och en biverkning eller
en rad sinsemellan relaterade biverkningar, som bedéms sannolikt kunna motivera vidare undersokning av ett mojligt
orsakssamband.
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Artikel 2

Systemet for farmakovigilans

1. Det system for farmakovigilans som innehavarna av godkidnnande for forsiljning har inrdttat och uppritthaller i
enlighet med artikel 77.1 i forordning (EU) 2019/6 ska uppfylla kraven i den hir férordningen.

2. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska sakerstilla att systemet for farmakovigilans

a) fungerar fullt ut,

b) omfattas av ett heltdckande kvalitetshanteringssystem enligt artiklarna 4-9 i den hir férordningen,

¢) innehéller ett riskhanteringssystem som ticker alla de forfaranden och processer som behovs for sikrast mojliga
anvindning av och for 6vervakning av nytta/riskforhéllandet for deras veterindrmedicinska likemedel,

d) tydligt anger vilka roller, ansvarsomraden och alagda uppgifter alla parter som deltar i driften av systemet har,

e) medger fullgod kontroll 6ver systemet och sikerstaller att det vid behov kan goras nodvandiga dndringar av systemet for
att det ska fungera bittre,

f) dokumenteras klart och otvetydigt i master file for systemet for farmakovigilans.

3. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska sikerstilla att den sakkunniga person med ansvar for
farmakovigilans som avses i artikel 77.8 i forordning (EU) 2019/6 har tillricklig kontroll 6ver systemet for farmakovigilans
for att kunna frimja, uppritthélla och forbittra efterlevnaden av artikel 78 i den forordningen. De ska sikerstilla att det
finns ett lampligt forfarande for att identifiera och hantera eventuella intressekonflikter hos den sakkunniga personen med
ansvar for farmakovigilans.

4. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska ha tillrackligt med kompetent personal med limpliga kvalifikationer
och lamplig utbildning som deltar i arbetet med farmakovigilans.

5. Alla som deltar i forfarandena och processerna i det system for farmakovigilans som inrittats for arbetet med
farmakovigilans ska sdkerstilla att systemet fungerar som det ska nir de fullgér sin roll for innehavaren av godkdnnande
for forsiljning.

6. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska uppritta och dokumentera rutiner for backup for att sikerstilla
driftskontinuitet nir det giller fullgorandet av skyldigheterna avseende farmakovigilans.

7. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning ska vara fullt ansvariga for alla skyldigheter avseende farmakovigilans
som lagts ut pd tredje part i enlighet med férordning (EU) 2019/6 och den har férordningen.

Artikel 3

Sakkunnig person med ansvar for farmakovigilans

1. Den sakkunniga person med ansvar for farmakovigilans som avses i artikel 77.8 i férordning (EU) 2019/6 ska ha
kvalifikationer och utbildning som innefattar dokumenterad erfarenhet av farmakovigilans.

2. Den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans ska ha slutfort veterindrutbildning enligt artikel 38 i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2005/36/EG (). Om denna utbildning inte &r slutférd ska innehavarna av
godkinnande for forsdljning vidta tgirder for att sikerstilla att den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans
fortlopande bistds av en veterinir. Detta bistdnd ska dokumenteras.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkinnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255,
30.9.2005, s. 22).
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KAPITEL 2

KVALITETSHANTERINGSSYSTEM

Artikel 4

kvalitetshanteringssystem f6r farmakovigilans

1. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska inritta och genomfora ett adekvat och effektivt kvalitetshanter-
ingssystem for sitt arbete med farmakovigilans.

2. kvalitetshanteringssystemet ska beskrivas i master file for systemet for farmakovigilans.

3. Innehavarna av godkdnnande for forslining ska sikerstilla att kvalitetshanteringssystemet innehaller detaljerade
riktlinjer, processer och forfaranden for dokumenthantering, utbildning, revision och hantering av dndringar som omfattar
verksamheten i enlighet med artiklarna 5-9. Dessa riktlinjer, processer och forfaranden ska omfatta en 6versyn av kvalitets-
hanteringssystemet med regelbundna riskbaserade intervaller, pd grundval av férdefinierade kriterier.

4. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska sikerstilla att kvalitetshanteringssystemet innehdller detaljerade
riktlinjer, processer och forfaranden for registerhanteringssystemet och insamlingen av uppgifter i enlighet med artiklarna
10-15 for foljande arbete med farmakovigilans:

a) Forsta registrering av misstdnkta biverkningar.

b) Insamling av kompletterande uppgifter.

¢) Sammanstillning av rapporter om misstinkta biverkningar och kompletterande uppgifter.
d) Annan uppgiftshantering dn den som nidmns i leden a—c.

e) Utvidrdering av uppgifterna.

fy Overvakning av kvaliteten, integriteten och fullstindigheten hos all information som registreras i systemet for
farmakovigilans, inklusive information som rapporterats till unionsdatabasen for farmakovigilans och hantering av
dubbletter.

g) Registrering av biverkningar i unionsdatabasen for farmakovigilans.

h) Arkivering av alla relevanta dokument.

5. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska sikerstilla att kvalitetshanteringssystemet omfattar detaljerade
riktlinjer, processer och forfaranden for riskhantering, overvakning av nytta/riskforhdllandet, signalhantering och
kommunikation till alla relevanta berorda parter i enlighet med artiklarna 16-20.

6. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning ska sikerstilla att kvalitetshanteringssystemet omfattar detaljerade
riktlinjer, processer och forfaranden for underhéllet av och tillgdngen till master file f6r systemet for farmakovigilans i
enlighet med artiklarna 24 och 25.

7. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska tydligt ange roller och ansvarsomraden for de personer som deltar i
arbetet med farmakovigilans och dokumentation i enlighet med punkterna 3-6 i denna artikel.

8.  Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska inritta ett kvalitetshanteringssystem med hjilp av f6ljande:
a) Kvalitetsplanering: faststallande av strukturer, integrerad planering och enhetliga processer.
b) Kvalitetsefterlevnad: fullgorande av uppgifter och ansvar i enlighet med kvalitetskrav.

¢) Kvalitetskontroll och kvalitetssikring: kontroll och utvirdering av hur effektivt strukturerna och processerna har
faststillts och hur effektivt processerna har genomforts.

d) Kvalitetsforbattringar: korrigering och forbittring av strukturerna och processerna vid behov.
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Artikel 5

Dokumenthanteringssystem

1.  Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska inritta och uppritthélla ett dokumenthanteringssystem for att
bevara alla dokument som ror farmakovigilans. Dessa dokument ska vara arkiverade och indexerade sd att de ar ldtta att fa
tillgang till under hela den tid de bevaras

2. Dokumenten ska vara versionskontrollerade, i forekommande fall.

3. Dokument och farmakovigilansdata om enskilda godkinda veterinirmedicinska likemedel ska bevaras s linge som
produkten dr godkdnd och i fem &r efter att godkdnnandet for forsiljning har upphort att gélla.

Artikel 6

Utbildning

1. All personal som deltar i arbetet med farmakovigilans ska fa grundldggande och fortsatt utbildning for sin roll och
sina ansvarsomrdden ndr det giller den verksamhet som ndmns i artikel 4.3-4.6, dven verksamhet som ror kliniska
provningar, klagomal pa tekniska produkter, standarder, forsiljning och marknadsforing.

2. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska ha ett system for utbildningshantering f6r att uppritthalla och
utveckla personalens kompetens. Information om utbildningsplaner och dokumentation rorande farmakovigilans och en
angivelse av var de finns ska finnas i led iv i bilaga IV i master file for systemet for farmakovigilans.

Artikel 7

Prestandaindikatorer

Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska anvinda relevanta prestandaindikatorer for fortlopande overvakning av
arbetet med farmakovigilans och resultatet av atgirderna for riskminimering. De ska ha en forteckning 6ver dessa
prestandaindikatorer, inklusive skilet till att de har valts och en beskrivning av hur de ska anvindas i led iii i bilaga IV i
master file for systemet for farmakovigilans.

Artikel 8
Revision

1. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska genomféra revisioner av systemet for farmakovigilans med
regelbundna riskbaserade intervaller for att sikerstilla att det uppfyller kraven i denna forordning och for att kontrollera
hur effektivt det ar. Revisionerna ska planeras for att omfatta all farmakovigilans under en faststélld tid och kontrollera att
den ar forenlig med kvalitetshanteringssystemets principer, processer och forfaranden. De ska genomféras av enskilda som
inte dr direkt involverade i eller har ndgot direkt ansvar for de frigor eller processer som revisionen avser.

2. Entredje part som fatt i uppdrag att helt eller delvis utfora farmakovigilans, for eller tillsammans med innehavarna av
godkinnande for forsiljning, ska g& med pa att granskas av innehavarna av godkdnnande f6r forsiljning eller for deras
rakning.

3. Innechavarna av godkinnande for forsdljning ska utarbeta en riskbaserad tidsplan for revisioner. Processen for
riskbaserad planering ska beskrivas och motiveringen till den riskbaserade tidsplanen ska dokumenteras. En forteckning
over planerade och slutforda revisioner, inklusive kvarstdende kritiska och viktiga iakttagelser, ska dokumenteras i led ii i
bilaga IV i master file for systemet for farmakovigilans.
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Artikel 9

Korrigerande och férebyggande dtgirder samt hantering av dndringar

1. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska ha rutiner for hantering av korrigerande och forebyggande dtgirder,
for att mildra eventuella avvikelser som pavisats i samband med revisioner, den dagliga driften och resultaten av
inspektioner. Anknytande korrigerande och férebyggande dtgarder ska vara dokumenterade for de fem senaste aren.

2. De planer for korrigerande och forebyggande dtgirder som begirts av den behoriga myndigheten ska skriftligt
dokumentera en effektiv process, som systematiskt hanterar och minimerar konstaterade risker eller brister. De ska
omfatta en orsaksanalys, hantering av klara, mojliga korrigerande och forebyggande dtgirder, hantering av tidsramar for
atgdrder samt kommunikation till relevanta ber6rda parter.

3. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska Overvaka och bedoma de korrigerande och forebyggande
atgirdernas effektivitet. Eventuella dndringar i samband med dessa tgérder ska utvérderas.

4. Hanteringen av dndringar ska omfatta en kontrollerad dndringsprocess, inklusive 6vervakning och dokumentering av
de korrigerande eller forebyggande dtgirdernas effektivitet samt kommunikation till relevanta ber6rda parter.

KAPITEL 3

REGISTERHANTERINGSSYSTEM, INSAMLING AV UPPGIFTER SAMT OVERVAKNING

Artikel 10

Registerhanteringssystem

1. Det dokumenthanteringssystem som avses i artikel 5 ska innehélla ett registerhanteringssystem for att ta emot,
registrera, ssmmanstilla och bedéma information om biverkningar och for att registrera sikerhetsinformation.

2. Beskrivningen av registerhanteringssystemet for att registrera biverkningar och sikerhetsinformation i avsnitt D i
master file for systemet for farmakovigilans ska innehalla foljande information:

a) Vilken typ av registerhanteringssystem som anvinds for att rapportera biverkningar, inklusive namn pé den databas
som anvinds i forekommande fall.

b) Var registerhanteringssystemet finns.

o
~

En beskrivning av hur registerhanteringssystemet fungerar.

&

Vilket driftsansvar den personal som ansvarar for registerhanteringssystemet har.

o
~—

En sammanfattad bedomning av systemets dndamdlsenlighet.

3. Innehavarna av godkinnande for forsiljning far anvinda unionsdatabasen for farmakovigilans som sitt elektroniska
registerhanteringssystem for att registrera biverkningar. I det fallet ska det anges i avsnitt D i master file for systemet for
farmakovigilans att det registerhanteringssystem som anvénds 4r unionsdatabasen for farmakovigilans.

Artikel 11

Misstinkta biverkningar

Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska samla in och bevara utforlig dokumentation om alla misstinkta
biverkningar frdn samtliga killor inom eller utanfér unionen i enlighet med artikel 77.1 i forordning (EU) 2019/6. Denna
dokumentation ska innehélla studier efter utslippandet pd marknaden och litteratur om deras veterinirmedicinska
lakemedel samt misstinkta biverkningar i samband med sddan anvindning av de veterinirmedicinska likemedlen som inte
omfattas av villkoren for godkdnnandet for forsaljning.
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Artikel 12

Registrering av biverkningar

1. Information om misstinkta biverkningar ska registreras och kodas med anvindning av internationellt vedertagna
standarder. Den senaste versionen av standarderna ska anvindas i enlighet med de angivna genomférandedatumen.

2. Dokumentationen om biverkningar ska innehélla minst foljande:
a) En identifierbar rapportor eller killa (inklusive landskod).

b) Detaljerade uppgifter om identifierbara djur, manniskor eller miljéer.
¢) Det veterinirmedicinska likemedlets eller humanlikemedlets namn.

d) Detaljerade uppgifter om biverkningarna.

3. Om produktnamnet inte finns i den forsta rapporten fran primirkillan ska innehavarna av godkidnnande for
forsiljning gora rimliga anstringningar for att erhdlla det berorda likemedlets namn eller dtminstone en del av dess
handelsnamn. Om varken namnet eller handelsnamnet ar kint eller kan erhéllas ska den aktiva substansens namn anges i
registerhanteringssystemet.

4. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning ska gora rimliga anstringningar for att vid behov begira kompletterande
information for att underldtta undersokningen av misstinkta biverkningar, inklusive resultaten av limpliga diagnostiska
tester, sd att det sdkerstills att de rapporterade uppgifterna om biverkningar ar fullstindiga.

Artikel 13

Registrering av biverkningar i unionsdatabasen f6r farmakovigilans
1.  Innehavarna av godkinnande f6r forsiljning ska registrera biverkningar i unionsdatabasen for farmakovigilans.

2. Ett sprdk som dr gingse inom medicinsk vetenskap ska anvindas for att registrera okodad information i
unionsdatabasen for farmakovigilans, inklusive sddan information som ror biverkningar med ursprung utanfor unionen.

3. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska regelbundet bevaka den medicinska litteraturen for att kunna
identifiera biverkningar som ror deras veterinirmedicinska likemedel. Metoden for litteraturbevakning och bevakningens
frekvens ska baseras pd ett riskbaserat tillvigagdngssdtt. Den ska omfatta minst foljande: aktiv substans, produkttyp,
stabilitet i antalet och incidensen av rapporterade biverkningar som observeras pa marknaden over tid samt farmakovigi-
lansprofilens stabilitet.

Artikel 14

Tillhandahéllande av kompletterande uppgifter

1.  For att mojliggora en heltickande analys av rapporter om biverkningar frdn tredjelinder ska innehavarna av
godkdnnande for forsiljning i unionens produktdatabas registrera motsvarande produktnamn och godkdnnandenummer
for samma produkt eller, om samma produkt inte dr godkdnd i unionen, for en liknande produkt som ir godkind i
unionen, i enlighet med VICH:s (International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Veterinary Medicinal Products) riktlinje 24 (}). Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska vid behov uppdatera
informationen.

2. Det totala antalet djur som uppvisar en biverkning under en bestimd tidsperiod, multiplicerat med 100 och dividerat
med en uppskattning av antal behandlade djur under den perioden, ska ge incidensen av rapporterade biverkningar. For att
berdkna det uppskattade antalet behandlade djur utifrén den information om forsiljningsvolym som kravs enligt
artikel 58.12 i forordning (EU) 2019/6 ska innehavarna av godkdnnande for forsiljning identifiera och tillhandahalla en
faktor till unionens produktdatabas for vart och ett av sina veterinirmedicinska likemedel per land, djurslag som
lakemedlet ér avsett for och forpackningsstorlek. I enlighet med doseringsanvisningarna for produkten kommer faktorn att
avgora hur manga djur som kan behandlas med en enda forpackning av en viss forpackningsstorlek, oberoende av

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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formulering. For att berdkna incidensen for rapporter om biverkningar frdn tredjelinder genom det uppskattade antalet
behandlade djur ska innehavarna av godkidnnande for forsiljning limna information om forsiljningsvolym for varje
veterindrmedicinskt likemedel, sammantaget for alla tredjelinder efter djurslag som likemedlet dr avsett for och for
samma eller en jamforbar forpackningsstorlek.

3. Lakemedelsmyndigheten ska offentliggora en vigledning om den matematiska formeln for att berdkna faktorn.
Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska registrera sina antaganden om fordelningen av forsiljningen per djurslag
som ldkemedlet dr avsett for och behandlingsregim per djurslag som likemedlet dr avsett for, som de anvinder for
berikning av faktorn i master file for systemet for farmakovigilans. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska vid
behov uppdatera faktorn.

Artikel 15

Overvakningsstudier efter utslippandet pi marknaden

1. Overvakningsstudier efter utslippandet pd marknaden far utforas av innehavarna av godkinnande for forsiljning pa
deras eget initiativ eller ska utforas av innehavarna av godkidnnande f6r forsiljning pd begdran av en behorig myndighet
eller lakemedelsmyndigheten, i enlighet med artikel 76.3 och 76.4 i forordning (EU) 2019/6.

2. Frivilliga 6vervakningsstudier efter utslippandet pd marknaden ska omedelbart efter att de pdborjats anmilas till den
ansvariga behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten. Innehavaren av godkdnnande for forsiljning ska senast ett
ar efter att insamlingen av uppgifter slutférts limna in protokollet och den slutliga rapporten till den behériga
myndigheten eller till likemedelsmyndigheten, beroende pé vad som dr tillimpligt.

3. Nir det giller en begird 6vervakningsstudie efter utslippandet pd marknaden ska innehavaren av godkdnnande for
forsiljning lamna in utkastet till studieprotokoll f6r godkdnnande till den behoriga myndigheten eller till 1idkemedelsmyn-
digheten, beroende pd vad som ir tillimpligt, senast tvd ménader innan studien genomf6rs.

4. Innehavaren av godkidnnande for forsdljning ska underritta den behoriga myndigheten pad det territorium dar
overvakningsstudien efter utsldppandet pd marknaden utfors, om den beh6ériga myndigheten inte har begirt studien.

5. Innehavaren av godkdnnande for forsiljning ska limna in studieprotokollet, en sammanfattning av den slutliga
studierapporten samt den slutliga studierapporten till den behoriga myndighet, eller likemedelsmyndigheten, som begirt
en Overvakningsstudie efter utslippandet pd marknaden, beroende pé vad som dar tillimpligt, och till den behoriga
myndigheten pé det territorium dar studien utforts.

6.  Innehavaren av godkinnande for forsiljning ska limna in alla relevanta dokument pd ett sprdk som ar gingse inom
medicinsk vetenskap, utom studier som ska utforas for veterinirmedicinska produkter som bara dr godkdnda i en enda
medlemsstat. I friga om dessa studier ska innehavaren av godkinnande for forsiljning tillhandahdlla en 6versittning av
titeln, en sammanfattning av studieprotokollet och en sammanfattning av den slutliga studierapporten pa ett sprak som ar
gingse inom medicinsk vetenskap.

7. Innehavaren av godkdnnande for forsiljning ska sakerstilla att all information om studien hanteras och forvaras pa
ett sddant sitt att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pd ett korrekt sitt. Innehavaren av godkinnande for
forsiljning ska se till att analysdata och statistikprogram som anvinds for att generera de uppgifter som ingar i den slutliga
studierapporten lagras i elektronisk form och kan tillhandahéllas f6r revison och inspektion pé begdran av den behoriga
myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt.
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Artikel 16

Riskhanteringssystem

1.  Innehavarna av godkinnande for forsljning ska sikerstilla att systemet for farmakovigilans innehaller ett riskhanter-
ingssystem for att vidta limpliga dtgarder for att vid behov minimera identifierade risker.

2. Riskhanteringssystemet ska innefatta en process for att dvervaka nytta/riskforhdllandet for produkterna och utfora
signalhantering. Det ska ocksa innefatta ett kommunikationssystem i enlighet med artikel 20.

3. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska sikerstilla fortlopande bedomning och dokumentera riskhanterings-
dtgdrderna och resultatet av dtgarderna for riskminimering i master file for systemet f6r farmakovigilans.

Artikel 17

Signalhantering

1. Signalhanteringen ska minst bestd av farmakovigilansprocesserna for detektion, prioritering, validering och
bedémning av signaler samt dokumentering av resultatet.

2. Aven om innehavarna av godkdnnande for forsiljning ansvarar for samma eller ett liknande likemedel i enlighet med
VICH:s (International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products)
riktlinje 24 (¥), som har godkints i olika medlemsstater genom olika godkdnnandeforfaranden, fir signalhanteringen
utforas pd aktiv substans-niva for alla produkter sammantagna.

3. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska utfora signalhantering med hjilp av ett riskbaserat tillvigagdngssitt
och overvaka uppgifterna med en frekvens som stdr i proportion till den identifierade risken. Det riskbaserade
tillvigagdngssittet ska ta hansyn till f6ljande: typ av produkt, hur ldng tid den funnits pd marknaden och farmakovigilan-
sprofilens stabilitet, identifierade och potentiella risker samt behovet av kompletterande information. Det riskbaserade
tillvigagdngssittet ska tillimpas for att faststilla metod, omfattning och frekvens for signalhanteringen, och motiveringen
ska dokumenteras.

4, Bedomningen av signaler ska bestd av en analys och en utvirdering av en signals potentiella inverkan pd nytta/
riskforhallandet for en produkt, och ska mojliggora jimforelse mellan olika produkter eller produktgrupper, inklusive
analys pd aktiv substans-niva och stratifierade analyser.

5. Lakemedelsmyndigheten ska offentliggora en vagledning om basta praxis for signalhantering.
6.  Resultaten av signalhanteringen ska registreras och motiveringen ska vara tillginglig for inspektion.

7. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska gora minst en analys av signaldetektionen per &r for var och en av
sina aktiva substanser eller produkter i unionsdatabasen for farmakovigilans.

8.  Innehavare av godkinnande for forsiljning som anvinder unionsdatabasen for farmakovigilans som sitt registerhan-
teringssystem for rapporter om biverkningar ska utfora signalhantering i unionsdatabasen for farmakovigilans.

9. Nir innehavarna av godkdnnande for forsdljning inte anvinder unionsdatabasen for farmakovigilans for
signalhantering ska de sikerstilla att deras registerhanteringssystem for rapporter om biverkningar innehdller alla de
rapporter om biverkningar som de ansvarar for. De ska sidrskilt sikerstilla att rapporter om biverkningar som r6r deras
veterindrmedicinska likemedel och som har rapporterats till unionsdatabasen for farmakovigilans fran andra killor ocksé
registreras i deras egen databas.

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


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
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Artikel 18
Overvakning av nytta/riskforhallandet

1. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning ska fortlopande 6vervaka nytta/riskforhallandet for sina produkter med
beaktande av all tillginglig information frdn veterinirer, annan hilso- och sjukvardspersonal, allminheten, rapporter om
biverkningar frin andra innehavare av godkinnande for forsdljning eller behdriga myndigheter som registrerats i
unionsdatabasen for farmakovigilans samt vetenskaplig litteratur.

2. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska fortlopande overvaka nytta/riskforhdllandet och vidta nddvindiga
atgarder for riskminimering sé att deras veterinirmedicinska ldkemedel anvinds sd sakert som mojligt.

3. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska beakta varje biverknings potentiella inverkan péd nytta/
riskforhallandet f6r deras produkter, utom om det inte finns ndgot orsakssamband mellan produkterna och biverkningen.

Artikel 19

Slutsats om nytta/riskforhillandet

1.  Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska arligen registrera en slutsats om nytta/riskférhallandet f6r var och en
av sina produkter i unionsdatabasen for farmakovigilans och bekrifta att signalhanteringen har utforts.

2. Resultatet av signalhanteringen ska ingd i den slutsats som avses i punkt 1, om en eller flera nya validerade signaler i
samband med medicinskt viktiga uttryck i det veterindrmedicinska lexikonet VeDDRA har identifierats, 4ven om det inte
anses nodvandigt att vidta vidare tgirder. I slutsatsen ska det anges om nytta/riskforhéllandet fortfarande anses vara
gynnsamt och om det anses nodvindigt att vidta vidare atgidrder for att forbttra nytta/riskforhallandet.

3. Nir innehavarna av godkinnande for forsiljning identifierar en ny risk eller en dndring av nytta/riskforhallandet for
en av sina produkter ska en sammanfattning av analysen och en slutsats om nytta/riskforhdllandet registreras i
unionsdatabasen for farmakovigilans. Detta ska goras i enlighet med tidsfristerna i artikel 81.2 i forordning (EU) 2019/6
genom anmalan till den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt.

Artikel 20

Kommunikation

1. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska ha en 6vergripande kommunikationsplan som identifierar relevanta
berorda parter i unionen, inklusive veterindrer, annan hilso- och sjukvirdspersonal, kunder och allmidnheten. I hindelse av
brddskande sikerhetsproblem ska planen ange hur man i rimlig tid ska kunna informera om problem till f6ljd av
farmakovigilansdata eller i anslutning till annan relevant sikerhetsinformation.

2. Kommunikationsplanen ska innehdlla information om hur innehavarna av godkinnande for forsiljning
a) identifierar mélgruppen,

b) identifierar effektiva sitt att kommunicera med den avsedda mélgruppen,

¢) identifierar de specifika mélen med kommunikationen,

d) faststdller en tidtabell for kommunikationen,

e) sikerstiller att informationen ar relevant och tydlig for den avsedda mélgruppen,

f) identifierar och samordnar alla berdrda parter som ér involverade i kommunikationen,

g) i forvig eller samtidigt underrittar den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar
tillimpligt, om varje offentligt tillkinnagivande av information om farmakovigilansen, i enlighet med artikel 77.11 i
forordning (EU) 2019/6.

h) mater kommunikationens effektivitet.
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3. Innehavarna av godkinnande for forsilining ska anvinda nitverket for databearbetning i unionsdatabasen for
farmakovigilans for kommunikation av varningar avseende farmakovigilansdata.

KAPITEL 4

MASTER FILE FOR SYSTEMET FOR FARMAKOVIGILANS

Artikel 21

Allminna krav for master file for systemet for farmakovigilans

1. Informationen i den master file for systemet for farmakovigilans som krivs enligt artikel 77.2 i forordning (EU)
2019/6 ska vara korrekt och dterspegla systemet for farmakovigilans.

2. Avtalsvillkoren mellan innehavare av godkdnnande for forsiljning och tredje part avseende farmakovigilans ska vara
tydligt dokumenterade, detaljerade och uppdaterade.

3. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning far i forekommande fall anvinda separata system for farmakovigilans for
olika kategorier av veterinirmedicinska likemedel. Varje sddant system ska beskrivas i en separat master file for systemet for
farmakovigilans.

Artikel 22

Innehill och struktur f6r master file f6r systemet for farmakovigilans

1. Master file for systemet for farmakovigilans ska bestd av en central del som beskriver systemet for farmakovigilans,
tillsammans med bilagor innehéllande detaljerad information.

2. Den centrala delen av master file for systemet for farmakovigilans ska innehélla f6ljande avsnitt:
a) Avsnitt A med allmén information om master file for systemet for farmakovigilans:
i) Referensnummer for master file for systemet for farmakovigilans.

i) Plats dir master file for systemet for farmakovigilans férvaras med avseende pa inspektioner av farmakovigilansen i
enlighet med artikel 126.4 i férordning (EU) 2019/6.

b) Avsnitt B med information om den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans, veteriniren och dartill
hoérande rutiner for backup:

i) Information om den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans, inklusive namn, kontaktuppgifter och
en undertecknad forsikran frén innehavaren av godkidnnande for forsiljning och den sakkunniga personen om att
den berorda sakkunniga personen har de erforderliga medlen att fullgéra sina uppgifter och sitt ansvar enligt
forordning (EU) 2019/6.

ii) Dokumentation om de arrangemang innehavaren av godkdnnande for forsdljning har for den veterindr som avses i
artikel 3.2, i tillimpliga fall, inklusive kontaktuppgifter.

iii) En beskrivning av de tillimpliga rutinerna for backup enligt artikel 2.6 nir den sakkunniga personen med ansvar for
farmakovigilans eller den veterindr som bistdr den sakkunniga personen inte ér tillgdnglig.

¢) Avsnitt C med information om innehavaren av godkdnnande for forsiljning:

i) En detaljerad beskrivning av organisationsstrukturen hos innehavaren av godkinnande for forsaljning, inklusive ett
moderbolag eller associerade foretag i en koncern.

i) Vilken stillning den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans har i organisationen.
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d) Avsnitt D med en beskrivning av det dokumenthanteringssystem som avses i artikel 5, inklusive det registerhanter-
ingssystem for registrering av biverkningar som avses i artikel 10.

e) Avsnitt E med en beskrivning av kvalitetshanteringssystemet for farmakovigilans, inklusive alla f6ljande inslag:
i)  Enbeskrivning av de processer som anvands for farmakovigilans och som avses i artikel 4.3, 4.4, 4.5 och 4.6.
ii) En beskrivning av det system for utbildningshantering som avses i artikel 6.2.
i) En beskrivning av systemet for att dokumentera eller arkivera information enligt artikel 5.2.
iv) En beskrivning av systemet for att 6vervaka prestandan hos systemet for farmakovigilans enligt artikel 7.

v) En beskrivning av ansvaret for kvalitetssikringsrevision av systemet for farmakovigilans enligt artikel 8, inklusive
revision av underleverantorer i forekommande fall.

vi) En forteckning 6ver revisioner som ror kvarstaende kritiska eller viktiga iakttagelser.

vii) En beskrivning av hanteringen av planen for korrigerande och forebyggande dtgirder och hanteringen av dndringar
enligt artikel 9.

f) Avsnitt F med en beskrivning av avtalsvillkoren mellan innehavare av godkdnnande for forsiljning och tredje part
avseende farmakovigilans, i tillimpliga fall.

3. Master file for systemet for farmakovigilans ska innehdlla foljande bilagor:

a) Bilaga I: En loggbok med dokumentation om alla dndringar av den centrala delen i master file for systemet for
farmakovigilans.

b) Bilaga II: Kompletterande information om den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans, veteriniren och de
dirtill horande rutinerna for backup.

i) En meritforteckning med information om de kvalifikationer och den utbildning som innehas av den sakkunniga
personen med ansvar for farmakovigilans och som avses i artikel 3.1, och i tillimpliga fall av den veterinir som
avses i artikel 3.2.

ii) En beskrivning av de uppgifter och det ansvar som den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans har.
iif) Bevis pd registrering i databasen for farmakovigilans.

iv) En forteckning over det farmakovigilansarbete som den sakkunniga personen med ansvar f6r farmakovigilans har
delegerat till tredje part.

¢) Bilaga IIl: Kompletterande information om innehavaren av godkdnnande for forsiljning:

i) En forteckning 6ver samtliga veterinirmedicinska likemedel som ingdr i master file for systemet for
farmakovigilans, inklusive de aktiva substansernas INN-namn (internationell generisk bendmning) i tillimpliga fall,
de medlemsstater dir produkten ir godkind eller registrerad, typ av godkdnnandeforfarande och godkinnan-
denumret i varje medlemsstat dir produkten ar godkind.

ii) En forteckning 6ver referensnummer for andra master files for system for farmakovigilans som forvaras av samma
innehavare av godkinnande for forsiljning, i tillimpliga fall.

i) En forteckning over lokala eller regionala ombud som tar emot rapporter om misstiankta biverkningar, inklusive
deras kontaktuppgifter, ansvarsomréden och geografiska omraden, i tillimpliga fall.

iv) En forteckning 6ver de platser dir det farmakovigilansarbete som avses i artikel 4.3, 4.4, 4.5 och 4.6 utfors.
d) Bilaga IV: Ndrmare uppgifter om kvalitetshanteringssystemet.

i) En forteckning 6ver de dokument, riktlinjer, forfaranden och processer som anvinds for det farmakovigilansarbete
som avses i artikel 4.3, 4.4, 4.5 och 4.6.
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ii) En forteckning over planerade och slutforda revisioner, inklusive kvarstadende kritiska och viktiga iakttagelser.
iii) En forteckning 6ver prestandaindikatorer och hur de ska anvindas, i tillimpliga fall, 1 enlighet med artikel 7.
iv) Information om de utbildningsplaner och den dokumentation som avses i artikel 6.2.

v) Metoder for att berdkna den faktor som avses i artikel 14.2.

vi) En forteckning 6ver riskhanteringsdtgarder och resultatet av dtgirderna for riskminimering.

e) Bilaga V: Kompletterande information om avtalsvillkoren mellan innehavare av godkdnnande for forsiljning och tredje
part avseende farmakovigilans.

i) En forteckning 6ver verksamhet eller tjanster som innehavaren av godkdnnande for forsiljning har lagt ut pa tredje
part for fullgérande av skyldigheterna avseende farmakovigilans, och information om vem verksamheten eller
tjdnsterna har lagts ut pd, inklusive namn och adress till underleverantorer i tillimpliga fall.

ii) En forteckning over de uppgifter som avses i artikel 78 i férordning (EU) 2019/6 och som den sakkunniga person
med ansvar for farmakovigilans helt eller delvis har lagt ut pé tredje part, och information om vem verksamheten
eller tjdnsterna har lagts ut pd, inklusive namn och adress till underleverantor(er) i tillimpliga fall.

iii) En forteckning 6ver befintliga kontrakt och avtal med tredje part, i tillimpliga fall, inklusive berorda produkter och
geografiska omraden.

4. 1férekommande fall kan information limnas i form av tabeller eller flodesdiagram.

Artikel 23

Sammanfattning

Sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans ska innehélla foljande information:

a) Referensnummer for master file for systemet for farmakovigilans.

b) Plats dir master file for systemet for farmakovigilans forvaras.

¢) Namn, kontaktuppgifter och verksamhetsstille avseende den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans.
d) Den undertecknade forsikran som avses i artikel 22.2 b i.

e) Vilken typ av registerhanteringssystem som anvinds for att rapportera biverkningar, inklusive databasens namn i
forekommande fall.

Artikel 24

Underhall

1.  Innehavarna av godkdnnande f6r forsdljning ska se till att master file for systemet for farmakovigilans 4r uppdaterad
och vid behov revidera den med beaktande av de erfarenheter som gjorts och den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

2. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska se till att den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilans
har stiandig dtkomst till master file for systemet for farmakovigilans for att kunna utfora de uppgifter som avses i artikel 78
i forordning (EU) 2019/6.

3. Master file for systemet for farmakovigilans ska vara versionskontrollerad, med angivelse av ndr den senast
uppdaterades.

4. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska i en loggbok registrera alla dndringar av innehéllet i den centrala
delen av master file for systemet f6r farmakovigilans som gjorts under de senaste fem dren. I loggboken ska innehavarna av
godkinnande for forsiljning ange det dndrade avsnittet, typen av dndring, datum, ansvarig person och i férekommande fall
orsaken till dndringen.
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5. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska pad begiran inom sju dagar limna en kopia av sin loggbok, eller
ndgon annan del av master file for systemet for farmakovigilans, till den behoriga myndigheten eller likemedelsmyn-
digheten, beroende pé vad som 4r tillimpligt.

6. Innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska underritta den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten
om alla dndringar av informationen i sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans, genom att limna
in en dndring i enlighet med artikel 61 i forordning (EU) 2019/6.

7. Efter att det system som beskrivs i master file for systemet f6r farmakovigilans formellt har avslutats ska innehavarna
av godkdnnande for forsdljning spara en elektronisk version av det i fem &r.

Artikel 25
Forvaringsplats och tillginglighet

1. Master file for systemet for farmakovigilans ska forvaras antingen pd den plats i unionen dir innehavaren av
godkinnande for forsiljning huvudsakligen utfér farmakovigilansen eller pd den plats i unionen dir den sakkunniga
personen med ansvar for farmakovigilans dr verksam.

2. Master file for systemet for farmakovigilans far lagras och tillhandahallas i elektronisk form. De medier som anvinds
for lagring eller tillhandahallande ska vara sokbara och ldsbara over tid.

3. P4 begdran ska ett tryckt exemplar av master file for systemet for farmakovigilans i enlighet med artikel 22.2
och 22.3, eller delar dirav, tillhandahallas for revision och inspektion. Det tryckta exemplaret eller den begirda delen ska
vara fullstandig och lasbar.

4. Master file for systemet for farmakovigilans ska stindigt vara omedelbart tillganglig f6r inspektion pa den plats dar
den forvaras. Om master file for systemet for farmakovigilans lagras i elektronisk form ricker det att de uppgifter som
lagras i elektronisk form ar direkt tillgangliga.

KAPITEL 5

DE BEHORIGA MYNDIGHETERNAS KONTROLLER OCH INSPEKTIONER

Artikel 26

Kontroller
1. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska vara redo for kontroller i enlighet med artikel 123 i férordning (EU)
2019/6 och ska ocksa sikerstilla att foljande aktorer dr redo for kontrollerna:
a) Deras sakkunniga person med ansvar for farmakovigilans som avses artikel 77.8 i férordning (EU) 2019/6.

b) Deras foretridare eller ombud med ansvar for rapporteringen av biverkningar som avses i artikel 14.1 a och I respektive
artikel 77.3 i férordning (EU) 2019/6.

¢) Alla andra fysiska eller juridiska personer som helt eller delvis utfor farmakovigilans, for eller tillsammans med

innehavarna av godkinnande for forsiljning.

2. Inspektioner av farmakovigilans i enlighet med artikel 123.6 i férordning (EU) 2019/6 far goras pa plats eller pa
distans.
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Artikel 27

Inspektioner av farmakovigilans

1.  Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska vara redo for inspektion av sitt system for farmakovigilans och
motsvarande master file for systemet f6r farmakovigilans i enlighet med artiklarna 123.6 och 126 i férordning (EU)
2019/6 och ska sikerstilla detsamma for varje aktor som ndmns i artikel 26.1.

2. Innehavarna av godkinnande for forsiljning far understallas inspektion pé den plats ddr master file for systemet for
farmakovigilans finns eller pa vilken som helst av de platser dir de aktorer finns som ar foremdl for inspektion i enlighet
med punkt 1. Nar det giller en tredje part som utfor farmakovigilans far den plats som ska inspekteras ligga inom eller
utanfor unionen.

3. Innehavarna av godkinnande for forsdljning ska tillhandahalla all nodvindig information som de behériga
myndigheterna eller likemedelsmyndigheten begirt i enlighet med artikel 79.6 i forordning (EU) 2019/6 med avseende pd
inspektioner pa plats eller pa distans.

4. Inspektionerna av farmakovigilans fir vara antingen rutininspektioner eller riktade inspektioner; de fir vara
produktspecifika eller inspektioner av det generella systemet for farmakovigilans. I samband med en inspektion ska
innehavarna av godkdnnande for forsiljning

a) bevisa att de har den personal, de system och de anldggningar som de behover for att fullgéra sina skyldigheter avseende
farmakovigilans och att de alltid 4r redo for inspektion,

b) ldmna bevis for sina avtalsarrangemang, inklusive en tydlig beskrivning av roller och ansvarsomrdden for den tredje part
som farmakovigilansen lagts ut pa samt bestimmelser for inspektion och revision av dem,

c) visa att systemet for farmakovigilans ar forenligt med lagstiftningen eller med relevanta riktlinjer f6r farmakovigilans,

d) limna information om hanteringen av planen for korrigerande och forebyggande dtgiarder och demonstrera funktions-
dugligheten och genomf6randet av all hantering av dndringar.

5. Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten fdr anmoda innehavarna av godkinnande for forsiljning att
overlimna planen for korrigerande och forebyggande dtgirder i enlighet med artikel 9.2.
Artikel 28
Ikrafttridande
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 28 januari 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BESLUT

RADETS BESLUT (EU) 2021/1282
av den 30 juli 2021

om utnimning av en suppleant i Regionkommittén pa forslag av Republiken Tjeckien

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 305,

med beaktande av radets beslut (EU) 2019/852 av den 21 maj 2019 om Regionkommitténs sammansittning ('),
med beaktande av den tjeckiska regeringens forslag, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 300.3 i fordraget ska Regionkommittén bestd av foretradare for regionala och lokala organ som
antingen har valts till ett regionalt eller lokalt organ eller r politiskt ansvariga infor en vald forsamling.

(2)  Den 10 december 2019 antog radet beslut (EU) 2019/2157 (3 om utndmning av ledaméter och suppleanter i
Regionkommittén f6r perioden 26 januari 2020-25 januari 2025.

(3)  En plats som suppleant i Regionkommittén har blivit ledig till foljd av att Pavel HECKO har avlidit.

(4)  Den tjeckiska regeringen har foreslagit Arnost STEPANEK, som ir foretridare for ett regionalt organ och har valts till
ett regionalt organ, Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika (foretridare for regionen Hradec Kralové,
Republiken Tjeckien), som suppleant i Regionkommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med den
25 januari 2025.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Arnost STEPANEK, som ir foretridare for ett regionalt organ och har ett folkvalt mandat, Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje,
Ceskd republika (foretradare for regionen Hradec Krdlové, Republiken Tjeckien), utnimns hirmed till suppleant i
Regionkommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med den 25 januari 2025.

() EUTL139,27.5.2019,s. 13.
(* Radets beslut (EU) 2019/2157 av den 10 december 2019 om utnimning av ledaméter och suppleanter i Regionkommittén for
perioden 26 januari 2020-25 januari 2025 (EUT L 327, 17.12.2019, 5. 78).
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Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfardat i Bryssel den 30 juli 2021.

Pa rddets vignar
G.DOVZAN
Ordforande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1283
av den 2 augusti 2021

om att inte godkiinna vissa verksamma dmnen i biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) 1 bilaga I till kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 () faststills en forteckning over
kombinationer av verksamma dmnen och produkttyper som ingdr i programmet for granskning av existerande
verksamma dmnen i biocidprodukter av den 30 mars 2019.

(2)  For ett antal kombinationer av verksamt dmne och produkttyp i den forteckningen har alla deltagare dragit tillbaka
eller anses ha dragit tillbaka sitt stod inom ritt tid.

(3) I enlighet med artikel 14.1 i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014 offentliggjorde Europeiska kemikaliemyn-
digheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) en Oppen inbjudan att ta over rollen som deltagare for de
kombinationer av verksamt dmne och produkttyp for vilka deltagarens roll inte tidigare har dvertagits. For vissa av
de kombinationerna har ingen anmilan limnats in eller anmélan har avvisats enligt artikel 17.4 eller 17.5 i den
forordningen. De kombinationer av verksamt dmne och produkttyp som, i enlighet med artikel 20 forsta stycket b i
delegerad forordning (EU) nr 1062/2014, inte bor godkdnnas for anvdndning i biocidprodukter ar foljande:
metamnatrium (produkttyper 9 och 11), tiram (produkttyp 9), bronopol (produkttyp 9), peroxioktansyra
(produkttyper 2, 3 och 4), malt, extrakt — extrakt och deras fysikaliskt modifierade derivat, t.ex. tinkturer, concreter,
absoluter, eteriska oljor, oleoresiner, terpener, terpenfria fraktioner, destillat eller restprodukter, erhallna fran
Hordeum, Gramineae (produkttyp 19) och 2,2-dibrom-2-cyanoacetamid (produkttyp 13).

(4)  Tenlighet med artikel 12.3 i delegerad férordning (EU) nr 1062/2014 informerade kemikaliemyndigheten dessutom
kommissionen om dessa kombinationer av verksamt dmne och produkttyp for vilka alla deltagare har dragit tillbaka
eller anses ha dragit tillbaka sitt stod inom ritt tid, och for vilka deltagarens roll tidigare hade tagits Gver. De
kombinationer av verksamt dmne och produkttyp som, i enlighet med artikel 20 forsta stycket a i den férordningen,
inte bor godkinnas for anvindning i biocidprodukter dr foljande: silver, som ett nanomaterial (produkttyper 2, 4
och 9), olja av citroneukalyptus och citronellal, hydratiserad, cyklisk (produkttyp 19), 2-hydroxi-a,a,4-trimetylcyclo-
hexanmetanol (produkttyp 19), klordioxid som framstills frén natriumklorit och natriumpersulfat (produkttyper 2,
3,4, 5,11), aminer, C10-16-alkyldimetyl, N-oxider (produkttyp 4), oleoresin av Capsicum (produkttyp 19), Capsicum
annuum, extrakt (produkttyp 19), reaktionsmassa av (6E)-N-(4-hydroxi-3-metoxi-2-metylfenyl)-8-metylnon-
6-enamid och N-(4-hydroxi- 3-metoxi-2-metylfenyl)-8-metylnonanamid (produkttyp 19).

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk
granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).
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(5)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De verksamma dmnen som fortecknas i bilagan ar inte godkdnda for de produkttyper som anges dar.

Artikel 2

Detta beslut trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA
Kombinationer av verksamt 4mne och produkttyp som inte godkints:
Nummer pd
posten i bilaga Rapporter-
I UH. Amnesnamn ande EG-nr CAS-nr Produkttyp
forordning medle- (er)
(EU) msstat
nr 1062/2014
9 Bronopol ES 200-143-0 52-51-7
206 Tiram BE 205-286-2 137-26-8
210 Metamnatrium BE 205-293-0 | 137-42-8 9,11
1023 Silver, som ett nanomaterial SE 231-131-3 7440-22-4 2,40ch9
494 2,2-dibrom-2-cyanoacetamid (DBNPA) DK 233-539-7 10222-01-2 13
1047 Olja av citroneukalyptus och citronellal, cz Uppgift Uppgift 19
hydratiserad, cyklisk saknas saknas
609 2-hydroxi-a,a,4-trimetylcyclohexanmetanol Ccz 255-953-7 42822-86-6 19
813 Peroxioktansyra FR Uppgift 33734-57-5 | 2,3 o0ch4
saknas
1044 Klordioxid som framstlls frén natriumklorit DE Uppgift Uppgift 2,3,4,5
och natriumpersulfat saknas saknas och 11
1064 Malt, extrakt Extrakt och deras fysikaliskt AT 232-310-9 8002-48-0 19
modifierade derivat, t.ex. tinkturer, concreter,
absoluter, eteriska oljor, oleoresiner, terpener,
terpenfria fraktioner, destillat eller
restprodukter, erhdllna frdn Hordeum,
Gramineae.
692 Aminer, C10-16-alkyldimetyl, N-oxider PT 274-687-2 70592-80-2 4
1059 Oleoresin av Capsicum BE Uppgift 8023-77-6 19
Extrakt och deras fysikaliskt modifierade saknas
derivat. Det dr en produkt som kan innehélla
hartssyror och deras estrar, terpener och
oxidations- eller polymerisationsprodukter
av dessa terpener. (Capsicum frutescens,
Solanaceae)
1060 Capsicum annuum, extrakt BE 283-403-6 84625-29-6 19
Extrakt och deras fysikaliskt modifierade
derivat, t.ex. tinkturer, concreter, absoluter,
eteriska oljor, oleoresiner, terpener, terpenfria
fraktioner, destillat eller restprodukter,
erhéllna frdn Capsicum annuum, Solanaceae.
1061 Reaktionsmassa av (6E)-N-(4-hydroxi- BE Uppgift Uppgift 19
3-metoxi-2-metylfenyl)-8-metylnon- saknas saknas

6-enamid och N-(4-hydroxi-3-metoxi-
2-metylfenyl)-8-metylnonanamid
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021 /1284
av den 2 augusti 2021

om senareliggande av det datum di godkinnandet av aluminiumfosfid foér anvindning i
biocidprodukter i produkttyperna 14 och 18 l6per ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 14.5,

efter samrdd med stindiga kommittén for biocidprodukter, och
av foljande skal:

(1)  Det verksamma dmnet aluminiumfosfid har tagits upp i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG (3 for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 14 och 18, och i enlighet med artikel 86 i
forordning (EU) nr 528/2012 ska det ddrmed anses vara godkint inom ramen for den forordningen enligt de
specifikationer och villkor som anges i bilaga I till det direktivet.

(2)  Godkinnandet av aluminiumfosfid f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 14 och 18 loper ut den
31 augusti 2021 respektive den 31 januari 2022. Den 26 februari 2020 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i
forordning (EU) nr 528/2012, en ansokan in om fornyat godkdnnande av aluminiumfosfid for anvindning i
biocidprodukter i produkttyperna 14 och 18.

(3)  Den utvdrderande behoriga myndigheten i Tyskland informerade den 25 maj 2020 kommissionen om sitt beslut i
enlighet med artikel 14.1 i férordning (EU) nr 528/2012 att det krivdes en fullstindig utvirdering av ansokan om
fornyat godkdnnande. I enlighet med artikel 8.1 i den forordningen ska den utvirderande behériga myndigheten
gora en fullstindig utvirdering av ansokan senast 365 dagar efter att ha validerat den.

(4)  Den utvirderande behoriga myndigheten fir vid behov begira att sokanden limnar tillrickliga uppgifter for att
utvirderingen ska kunna genomforas, i enlighet med artikel 8.2 i férordning (EU) nr 528/2012. I ett sadant fall ska
365-dagarsperioden tillfélligt upphivas under en period som inte fir overskrida 180 dagar, sdvida det inte ar
motiverat med ett langre tillfalligt upphidvande pa grund av uppgifternas art eller exceptionella omstindigheter.

(5)  Inom 270 dagar efter det att en rekommendation frin den utvirderande behoriga myndigheten har inkommit, ska
Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) utarbeta och till kommissionen limna in ett yttrande
rorande fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet i enlighet med artikel 14.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
(%) Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998,s. 1).



L 279/36 Europeiska unionens officiella tidning 3.8.2021

(6)  Foljaktligen kommer godkinnandet av aluminiumfosfid for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 14
och 18 sannolikt att 16pa ut innan ett beslut om fornyelse av detta dmne har fattats, och detta av orsaker som den
sokande inte rdder over. Det datum dd godkidnnandet av aluminiumfosfid f6r anvindning i biocidprodukter i
produkttyperna 14 och 18 loper ut bor dirmed senareliggas med en tidsperiod som ir tillrackligt ling for att
mojliggéra en granskning av ansokan. Med tanke pa tidsfristerna for den utvirderande behoriga myndighetens
utvirdering och for kemikaliemyndighetens utarbetande och 6verlimning av sitt yttrande, bor det datum dé
godkidnnandet av aluminiumfosfid for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 14 och 18 loper ut
senareldggas till den 31 juli 2024.

(7)  Aluminiumfosfid forblir godkéint for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 14 och 18 enligt de

specifikationer och villkor som anges i bilaga I till direktiv 98/8/EG, bortsett fran det datum dé godkinnandet 16per
ut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det datum dd godkdnnandet av aluminiumfosfid for anvandning i biocidprodukter i produkttyperna 14 och 18 1oper ut
senareldggs till den 31 juli 2024.

Artikel 2

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1285
av den 2 augusti 2021

om senareliggande av det datum di godkinnandet av magnesiumfosfid for anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 18 loper ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sarskilt artikel 14.5,

efter samrdd med stindiga kommittén for biocidprodukter, och
av foljande skal:

(1)  Det verksamma dmnet magnesiumfosfid har tagits upp i bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG () for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18, och i enlighet med artikel 86 i férordning (EU)
nr 528/2012 ska det dirmed anses vara godkint inom ramen for den forordningen enligt de specifikationer och
villkor som anges i bilaga I till det direktivet.

(2)  Godkinnandet av magnesiumfosfid for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 16per ut den 31 januari 2022.
Den 28 juli 2020 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i forordning (EU) nr 528/2012, en ansokan in om fornyat
godkinnande av magnesiumfosfid.

(3)  Den utvirderande behoriga myndigheten i Tyskland informerade den 1 oktober 2020 kommissionen om sitt beslut i
enlighet med artikel 14.1 i férordning (EU) nr 528/2012 att det krivdes en fullstindig utvirdering av ansokan om
fornyat godkdnnande. I enlighet med artikel 8.1 i den forordningen ska den utvirderande behoriga myndigheten
gora en fullstindig utvirdering av ansokan senast 365 dagar efter att ha validerat den.

(4)  Den utvirderande behoriga myndigheten fir vid behov begira att sokanden lamnar tillrickliga uppgifter for att
utvirderingen ska kunna genomforas, i enlighet med artikel 8.2 i forordning (EU) nr 528/2012. I ett sddant fall ska
365-dagarsperioden tillfélligt upphivas under en period som inte fir overskrida 180 dagar, sdvida det inte ar
motiverat med ett langre tillfalligt upphédvande pa grund av uppgifternas art eller exceptionella omstindigheter.

(5)  Inom 270 dagar efter det att en rekommendation fran den utvirderande behériga myndigheten har inkommit, ska
Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) utarbeta och till kommissionen limna in ett
yttrande rorande fornyat godkidnnande av det verksamma dmnet i enlighet med artikel 14.3 i férordning (EU)
nr 528/2012.

(6)  Foljaktligen kommer godkidnnandet av magnesiumfosfid for anvidndning i biocidprodukter i produkttyp 18
sannolikt att l6pa ut innan ett beslut om fornyelse av detta dmne har fattats, och detta av orsaker som den sokande
inte rader over. Det datum da godkdnnandet av magnesiumfosfid for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18
loper ut bor dirmed senareliggas med en tidsperiod som ér tillrdckligt lang for att mojliggéra en granskning av
ansokan. Med tanke p4 tidsfristerna for den utvirderande behoriga myndighetens utvirdering och for kemikaliemyn-
dighetens utarbetande och 6verlimning av sitt yttrande, bor det datum da godkidnnandet loper ut senareldggas till
den 31 juli 2024.

(7)  Magnesiumfosfid forblir godkant for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 enligt de specifikationer och
villkor som anges i bilaga I till direktiv 98/8/EG, bortsett fran det datum dé godkdnnandet loper ut.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
(%) Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998,s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det datum da godkdnnandet av magnesiumfosfid for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 loper ut senareldggs till
den 31 juli 2024.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1286
av den 2 augusti 2021

om senareliggande av det datum di godkinnandet av dinotefuran f6r anvindning i biocidprodukter i
produkttyp 18 loper ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sarskilt artikel 14.5,

efter samrdd med stindiga kommittén for biocidprodukter, och
av foljande skal:

(1)  Det verksamma dmnet dinotefuran godkidndes som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyp
18 (3.

(2)  Godkinnandet av dinotefuran for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 loper ut den 31 maj 2022. Den
11 november 2020 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i férordning (EU) nr 528/2012, en ans6kan in om fornyat
godkinnande av dinotefuran.

(3)  Den utvdrderande behoriga myndigheten i Belgien informerade den 25 mars 2021 kommissionen om sitt beslut i
enlighet med artikel 14.1 i férordning (EU) nr 528/2012 att det krivdes en fullstindig utvirdering av ansokan om
fornyat godkdnnande. I enlighet med artikel 8.1 i den forordningen ska den utvirderande behoriga myndigheten
gora en fullstindig utvirdering av ansokan senast 365 dagar efter att ha validerat den.

(4)  Den utvirderande behériga myndigheten far vid behov begira att sokanden limnar tillrickliga uppgifter for att
utvirderingen ska kunna genomforas, i enlighet med artikel 8.2 i forordning (EU) nr 528/2012. I ett sddant fall ska
365-dagarsperioden tillflligt upphivas under en period som inte fir overskrida 180 dagar, sdvida det inte ar
motiverat med ett langre tillfalligt upphédvande pa grund av uppgifternas art eller exceptionella omstindigheter.

(5)  Inom 270 dagar efter det att en rekommendation fran den utvirderande behoériga myndigheten har inkommit, ska
Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) utarbeta och till kommissionen limna in ett
yttrande rorande fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet i enlighet med artikel 14.3 i forordning (EU)
nr 528/2012.

(6)  Foljaktligen kommer godkidnnandet av dinotefuran for anviandning i biocidprodukter i produkttyp 18 sannolikt att
16pa ut innan ett beslut om fornyelse av detta dmne har fattats, och detta av orsaker som den sokande inte rader
over. Det datum da godkinnandet av dinotefuran for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 16per ut bor
ddrmed senareldggas med en tidsperiod som ir tillrdckligt lang for att mojliggora en granskning av ansékan. Med
tanke pa tidsfristerna for den utvirderande behoriga myndighetens utvirdering och for kemikaliemyndighetens
utarbetande och overlimning av sitt yttrande, bor det datum dd godkdnnandet loper ut senareldggas till den
30 november 2024.

(7)  Dinotefuran forblir godkint for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 enligt de specifikationer och villkor
som anges i genomforandeforordning (EU) 2015416, bortsett fran det datum dd godkdnnandet 16per ut.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/416 av den 12 mars 2015 om godkidnnande av dinotefuran som verksamt dmne
for anvindning i biocidprodukter for produkttyp 18 (EUT L 68, 13.3.2015, s. 30).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det datum dd godkidnnandet av dinotefuran for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 16per ut senareldggs till den
30 november 2024.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1287
av den 2 augusti 2021

om senareliggande av det datum di godkinnandet av indoxakarb for anvindning i biocidprodukter i
produkttyp 18 loper ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pad marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sarskilt artikel 14.5,

efter samrdd med stindiga kommittén for biocidprodukter, och

av foljande skil:

(1)

Det verksamma dmnet indoxakarb har tagits upp i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG (%) for
anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18, och i enlighet med artikel 86 i férordning (EU) nr 528/2012 ska det
ddrmed anses vara godkdnt inom ramen for den forordningen enligt de specifikationer och villkor som anges i
bilaga I till det direktivet.

Den 26 juni 2018 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i forordning (EU) nr 528/2012, en ans6kan in om fornyat
godkinnande av indoxakarb for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18.

Den utvdrderande behoriga myndigheten i Frankrike informerade den 12 november 2018 kommissionen om sitt
beslut i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EU) nr 528/2012 om att det kravdes en fullstindig utvirdering av
ansokan om fornyat godkdnnande. I enlighet med artikel 8.1 i den férordningen ska den utvirderande behoriga
myndigheten gora en fullstindig utvirdering av ansokan senast 365 dagar efter att ha validerat den.

Eftersom den behoriga myndigheten genomfor en fullstindig utvirdering av ansokan i enlighet med artikel 14.3 i
forordning (EU) nr 528/2012 ska Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) utarbeta och till
kommissionen ldmna in ett yttrande om fornyat godkidnnande av det verksamma dmnet inom 270 dagar efter det
att reckommendationen frdn den utvirderande behoriga myndigheten har inkommit.

I enlighet med genomforandebeslut (EU) 2019/1030 (*) har det datum dd godkdnnandet av indoxakarb for
anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 loper ut senarelagts till den 30 juni 2022 sd att det ska finnas
tillrdckligt med tid for att granska ansokan. Den utvirderande behoriga myndigheten har dock inte avslutat
granskningen dnnu och den har inte heller limnat in bedomningsrapporten och slutsatserna av sin utvirdering till
kemikaliemyndigheten.

Den 29 oktober 2020 begirde den utvirderande behoriga myndigheten att sokanden senast den 30 september 2022
skulle lamna kompletterande information for att myndigheten skulle kunna genomfora utvirderingen i enlighet med
artikel 8.2 i forordning (EU) nr 528/2012.

Foljaktligen kommer godkdnnandet av indoxakarb for anvidndning i biocidprodukter i produkttyp 18 sannolikt att
l6pa ut innan ett beslut om fornyat godkidnnande av detta 4mne har fattats, och detta av orsaker som den sokande
inte rader 6ver. Det datum da godkdnnandet av indoxakarb f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 loper
ut bor dirmed senareliggas med en tidsperiod som iar tillrdckligt ling for att gora det mojligt att slutfora
granskningen av ansokan.

EUTL 167, 27.6.2012,s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998,s. 1).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1030 av den 21 juni 2019 om senareliggande av det datum da godkdnnandet av
indoxakarb for anvandning i biocidprodukter i produkttyp 18 16per ut (EUT L 167, 24.6.2019, s. 32).



L 279/42 Europeiska unionens officiella tidning 3.8.2021

(8)  Med tanke pd den tid som behovs for den utvirderande behoriga myndigheten att slutfora utvirderingen och for
kemikaliemyndigheten att utarbeta och overlimna sitt yttrande, bor det datum dd godkinnandet 16per ut
senareldggas till den 30 juni 2024.

(9)  Indoxakarb forblir godkant for anvandning i biocidprodukter i produkttyp 18 enligt de specifikationer och villkor
som anges i bilaga I till direktiv 98/8/EG, bortsett frin det datum dé godkdnnandet 16per ut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det datum d& godkinnandet av indoxakarb for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 18 loper ut senareldggs till den
30 juni 2024.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



3.8.2021

Europeiska unionens officiella tidning L 279/43

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1288
av den 2 augusti 2021

om senareliggande av det datum di godkinnandet av borsyra for anvindning i biocidprodukter i
produkttyp 8 loper ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sarskilt artikel 14.5,

efter samrdd med stindiga kommittén for biocidprodukter, och

av foljande skal:

(1)

Det verksamma dmnet borsyra har tagits upp i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG () for
anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8, och i enlighet med artikel 86 i forordning (EU) nr 528/2012 ska det
ddrmed anses vara godkdnt inom ramen for den forordningen enligt de specifikationer och villkor som anges i
bilaga I till det direktivet.

Godkinnandet av borsyra for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 16per ut den 31 augusti 2021. Den
28 februari 2020 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i forordning (EU) nr 528/2012, en ansokan in om fornyat
godkinnande av borsyra.

Eftersom borsyra dr klassificerat som reproduktionstoxiskt i kategori 1B enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1272/2008 () uppfyller amnet de uteslutningskriterier som anges i artikel 5.1 c i forordning (EU)
nr 528/2012.

Den utvdrderande behoriga myndigheten i Nederldnderna informerade den 2 juli 2020 kommissionen om sitt beslut
i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EU) nr 5282012 att det krivdes en fullstindig utvirdering av ansokan om
fornyat godkdnnande. I enlighet med artikel 8.1 i den forordningen ska den utvirderande behoriga myndigheten
gora en fullstindig utvirdering av ansokan senast 365 dagar efter att ha validerat den.

Den utvirderande behoriga myndigheten fir vid behov begdra att sokanden ldmnar tillrickliga uppgifter for att
utvirderingen ska kunna genomforas, i enlighet med artikel 8.2 i forordning (EU) nr 528/2012. I ett sddant fall ska
365-dagarsperioden tillfélligt upphivas under en period som inte fir overskrida 180 dagar, sdvida det inte ar
motiverat med ett langre tillfalligt upphévande pa grund av uppgifternas art eller exceptionella omstindigheter.

Inom 270 dagar efter det att en rekommendation frdn den utvirderande behériga myndigheten har inkommit, ska
Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) utarbeta och till kommissionen limna in ett
yttrande rorande fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet i enlighet med artikel 14.3 i forordning (EU)
nr 528/2012.

Foljaktligen kommer godkdnnandet av borsyra for anvandning i biocidprodukter i produkttyp 8 sannolikt att 1opa ut
innan ett beslut om fornyelse av detta amne har fattats, och detta av orsaker som den sokande inte rader 6ver. Det
datum dd godkinnandet av borsyra for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 16per ut bor dirmed
senareldggas med en tidsperiod som dr tillrackligt ldng for att mojliggéra en granskning av ansokan. Med tanke pa
tidsfristerna for den utvirderande behoriga myndighetens utvirdering och for kemikaliemyndighetens utarbetande

EUTL 167, 27.6.2012,s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998, 5. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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och dverldmning av sitt yttrande, och den tid som behovs for att besluta om minst ett av villkoren i artikel 5.2 forsta
stycket i forordning (EU) nr 528/2012 ir uppfyllt och om godkidnnandet av borsyra dirmed kan fornyas, bor det
datum da godkinnandet loper ut senareldggas till den 28 februari 2024.

(8)  Borsyra forblir godkint for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 enligt de specifikationer och villkor som
anges i bilaga I till direktiv 98/8[EG, bortsett fran det datum dd godkdnnandet loper ut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det datum dé godkidnnandet av borsyra f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 16per ut senareldggs till den
28 februari 2024.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1289
av den 2 augusti 2021

om senareliggande av det datum di godkinnandet av dazomet for anvindning i biocidprodukter i
produkttyp 8 loper ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sarskilt artikel 14.5,

efter samrdd med stindiga kommittén for biocidprodukter, och
av foljande skal:

(1)  Det verksamma dmnet dazomet har tagits upp i bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (%) for
anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8, och i enlighet med artikel 86 i forordning (EU) nr 528/2012 ska det
dirmed anses vara godkdnt inom ramen for den forordningen enligt de specifikationer och villkor som anges i
bilaga I till det direktivet.

(2)  Godkinnandet av dazomet for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 loper ut den 31 juli 2022. Den
26 januari 2021 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i forordning (EU) nr 528/2012, en ansékan in om fornyat
godkidnnande av dazomet.

(3)  Den utvirderande behoriga myndigheten i Belgien informerade den 24 mars 2021 kommissionen om sitt beslut i
enlighet med artikel 14.1 i forordning (EU) nr 528/2012 att det krdvdes en fullstindig utvirdering av ans6kan om
fornyat godkdnnande. I enlighet med artikel 8.1 i den férordningen ska den utvirderande behériga myndigheten
gora en fullstindig utvirdering av ansokan senast 365 dagar efter att ha validerat den.

(4)  Den utvirderande behériga myndigheten far vid behov begira att sokanden limnar tillrickliga uppgifter for att
utvirderingen ska kunna genomféras, i enlighet med artikel 8.2 i férordning (EU) nr 528/2012. I ett sidant fall ska
365-dagarsperioden tillfalligt upphédvas under en period som inte fir 6verskrida 180 dagar, sdvida det inte ar
motiverat med ett langre tillflligt upphidvande pa grund av uppgifternas art eller exceptionella omstindigheter.

(50 Inom 270 dagar efter det att en rekommendation frdn den utvirderande behoriga myndigheten har inkommit, ska
Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) utarbeta och till kommissionen limna in ett yttrande
rorande fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet i enlighet med artikel 14.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

(6)  Foljaktligen kommer godkinnandet av dazomet f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 sannolikt att lopa
ut innan ett beslut om fornyelse av detta dmne har fattats, och detta av orsaker som den s6kande inte rdder 6ver.
Det datum da godkdnnandet av dazomet for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 16per ut bor dirmed
senareldggas med en tidsperiod som dr tillrackligt ling for att mojliggéra en granskning av ansokan. Med tanke pa
tidsfristerna for den utvirderande behoriga myndighetens utvirdering och for kemikaliemyndighetens utarbetande
och 6verldmning av sitt yttrande, bor det datum dé godkdnnandet 16per ut senareldggas till den 31 januari 2025.

(7)  Dazomet forblir godkdnt for anvandning i biocidprodukter i produkttyp 8 enligt de specifikationer och villkor som
anges i bilaga I till direktiv 98/8EG, bortsett fran det datum dd godkannandet loper ut.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
(%) Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998,s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det datum dd godkidnnandet av dazomet for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 16per ut senareldggs till den
31 januari 2025.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1290
av den 2 augusti 2021

om senareliggande av det datum di godkinnandet av dinatriumtetraborat for anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 8 l6per ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), srskilt artikel 14.5,

efter samrdd med stindiga kommittén for biocidprodukter, och

av foljande skal:

(1)

Det verksamma dmnet dinatriumtetraborat har tagits upp i bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG () for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8, och i enlighet med artikel 86 i forordning (EU)
nr 528/2012 ska det dirmed anses vara godkint inom ramen for den forordningen enligt de specifikationer och
villkor som anges i bilaga I till det direktivet.

Godkinnandet av dinatriumtetraborat for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 16per ut den 31 augusti
2021. Den 28 februari 2020 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i férordning (EU) nr 528/2012, en ans6kan in
om fornyat godkidnnande av dinatriumtetraborat.

Eftersom dinatriumtetraborat ér klassificerat som reproduktionstoxiskt i kategori 1B enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 () uppfyller dmnet de uteslutningskriterier som anges i artikel 5.1 ¢ i
forordning (EU) nr 528/2012.

Den utvirderande behoriga myndigheten i Nederldnderna informerade den 2 juli 2020 kommissionen om sitt beslut
i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EU) nr 528/2012 att det kravdes en fullstindig utvardering av ansokan om
fornyat godkdnnande. I enlighet med artikel 8.1 i den forordningen ska den utvirderande behériga myndigheten
gora en fullstindig utvirdering av ansokan senast 365 dagar efter att ha validerat den.

Den utvirderande behoriga myndigheten far vid behov begira att sokanden limnar tillrickliga uppgifter for att
utvidrderingen ska kunna genomforas, i enlighet med artikel 8.2 i forordning (EU) nr 528/2012. I ett sddant fall ska
365-dagarsperioden tillfilligt upphivas under en period som inte fir overskrida 180 dagar, sdvida det inte ar
motiverat med ett langre tillfalligt upphidvande pad grund av uppgifternas art eller exceptionella omstindigheter.

Inom 270 dagar efter det att en rekommendation frdn den utvirderande behériga myndigheten har inkommit, ska
Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) utarbeta och till kommissionen ldmna in ett
yttrande rorande fornyat godkidnnande av det verksamma dmnet i enlighet med artikel 14.3 i férordning (EU)
nr 528/2012.

Foljaktligen kommer godkidnnandet av dinatriumtetraborat for anviandning i biocidprodukter i produkttyp 8
sannolikt att 16pa ut innan ett beslut om fornyelse av detta dmne har fattats, och detta av orsaker som den sokande
inte rader 6ver. Det datum da godkdnnandet av dinatriumtetraborat f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp
8 loper ut bor dirmed senareldggas med en tidsperiod som ar tillrackligt ling for att mojliggora en granskning av
ansokan. Med tanke pa tidsfristerna for den utvarderande behoriga myndighetens utvirdering och f6r kemikaliemyn-
dighetens utarbetande och 6verlimning av sitt yttrande, och den tid som behovs for att besluta om minst ett av
villkoren i artikel 5.2 forsta stycket i forordning (EU) nr 5282012 ar uppfyllt och om godkdnnandet av dinatrium-
tetraborat ddrmed kan fornyas, bor det datum da godkinnandet loper ut senareldggas till den 28 februari 2024.

EUTL167,27.6.2012,s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998,s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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(8)  Dinatriumtetraborat forblir godkant for anviandning i biocidprodukter i produkttyp 8 enligt de specifikationer och
villkor som anges i bilaga I till direktiv 98/8/EG, bortsett fran det datum dé godkdnnandet loper ut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
Det datum da godkdnnandet av dinatriumtetraborat for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 loper ut senareldggs

till den 28 februari 2024.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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