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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2018!...,

annettu ... piivini ...kuuta ...,

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeita koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan lidkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004,
lastenlaakkeista annetun asetuksen (EY) N:o 1901/2006
ja ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koskevista yhteison siannoista

annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

PE-CONS 44/18 HG/sh
LIFE.2.C FI

[a—y



sen jdlkeen kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti?,

1 EUVL C 242, 23.7.2015, s. 39.
2 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. lokakuuta 2018 (ei1 vield julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty....
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY! ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 726/20042 muodostivat eldinliikkeiden valmistuksen,
luvanannon ja jakelun osalta unionin sdidntelykehyksen. Saatujen kokemusten ja
eldinlddkkeiden sisdmarkkinoiden toiminnasta tehdyn komission arvioinnin perusteella on
jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamiseksi tarkistettu eldinladkkeiden
sdadntelykehystd ja annettu eldinlddkkeitd koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetus (EU) 2018/...3*.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta
2001, eldinladkkeitd koskevista yhteison saannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivini
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/..., annettu ... pdivédnd ...kuuta ...,
eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L ...).

Virallinen lehti: lisdtdan tekstiin asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvén
asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, antopéivé ja EUVL-
julkaisuviite.
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(2) On aiheellista pitd4 voimassa asetuksen (EY) N:o 726/2004 tietyt sdédnndkset, jotka
liittyvit eldinldékkeisiin ja varsinkin Euroopan laékevirastoon, jdljempéna 'virasto', mutta
koska eldinlddkkeiden keskitettyihin myyntilupiin sovellettavista menettelyisti sdddetdin
asetuksessa (EU) 2018/...*, olisi kumottava asetuksen (EY) N:o 726/2004 ne osat, jotka
liittyvat téllaisiin myyntilupamenettelyihin ja jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2018/...*

soveltamisalaan.

+ Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvéin
asetuksen numero.
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Asetuksen (EY) N:o 726/2004 toimintaan liittyvien menettelyjen ja palvelujen
kustannukset on tarpeen perid yrityksiltd, jotka asettavat lddkkeitd saataville markkinoilla,
ja yrityksiltd, jotka ovat luvan hakijoina. Koska neuvoston asetuksella (EY) N:o 297/95! ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 658/20142 vahvistetaan virastolle
sen tarjoamista palveluista suoritettavat maksut, asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ei ole
tarpeen pitdd voimassa sddannoksid, jotka koskevat mainittujen maksujen rakennetta ja
tasoa. Jotta voidaan kuitenkin varmistaa, ettd virastolle ihmisille tarkoitetuista ladkkeista ja
eldinladkkeistd suoritettavia maksuja koskeva nykyinen oikeudellinen kehys séilyy
kokonaisuudessaan muuttumattomana, kunnes siihen tehtévistd muutoksista paéstéén
sopimukseen, on aiheellista sditid, ettd komission asetus (EY) N:o 2049/20053 pysyy
voimassa ja sitd sovelletaan edelleen sen mahdolliseen kumoamiseen saakka. Komission
olisi virastolle suoritettavia maksuja koskevan sdéntelykehyksen tarkastelun yhteydessi

kiinnitettdva huomiota viraston maksutulojen vaihteluun liittyviin mahdollisiin riskeihin.

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pdivand helmikuuta 1995, Euroopan
ladkearviointiviraston maksullisista palveluista (EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 658/2014, annettu 15 paivina
toukokuuta 2014, Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevan ladketurvatoiminnan toteuttamisen osalta (EUVL L 189, 27.6.2014, s.
112).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 pdivana joulukuuta 2005, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten sekd
pienten ja keskisuurten yritysten Euroopan lddkevirastolle suorittamia maksuja ja siltd
saamaa hallinnollista apua koskevista sdédnndistd (EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).
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Ennen kuin ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle myonnetddan myyntilupa yhdessé tai
useammassa jisenvaltiossa, sille on yleensi tehtiva laajoja tutkimuksia sen
varmistamiseksi, ettd se on turvallinen, laadukas ja tehokas kaytettdviksi kohdevéestossa.
Potilaiden tayttamattomiin lddketieteellisen hoidon tarpeisiin vastaamiseksi ja
kansanterveyden vuoksi ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden tiettyjen ldédkeryhmien ollessa
kyseessé voi kuitenkin olla tarpeen myontda myyntilupia vihemmaén tiydellisten tietojen
perusteella kuin normaalitapauksessa. Téllaisille myyntiluville olisi asetettava
erityisvelvoitteita. Kyseisten ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden lddkeryhmien olisi oltava
ladkkeitd, harvinaislddkkeet mukaan luettuina, joilla pyritdin hoitamaan, ehkdisemain tai
diagnosoimaan vaikeasti vammauttavia tai hengenvaarallisia sairauksia tai joita on
tarkoitus kayttdd hatatilanteissa vastatoimena kansanterveydellisiin uhkiin. Myyntilupia,
joille on asetettu erityisvelvoitteita, koskevat yksityiskohtaiset sddnnot yksiloiddan
komission asetuksessa (EY) N:o 507/2006!. Nami sdinnét olisi pidettivd voimassa, mutta
on aiheellista koota ne yhteen siirtdimélla niiden keskeiset osat asetukseen (EY) N:o
726/2004 samalla, kun sdilytetdén sddddsvallan siirto, jonka nojalla komissio voi tdydentda
asetusta (EY) N:o 726/2004 mukauttamalla tillaisten myyntilupien myontdmistd ja
uusimista koskevia menettelyji ja sdédnndksid ja nimedmalld ne lddkeryhmat, jotka
tayttavit kyseisen asetuksen vaatimukset siten, ettd niille voidaan myontdd myyntilupa,

johon liitetdén erityisvelvoitteita.

Komission asetus (EY) N:o 507/2006, annettu 29 pdivand maaliskuuta 2006, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvista ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden ehdollisista myyntiluvista (EUVL L 92, 30.3.2006, s. 6).
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Ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden myyntilupia myontié jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY! nojalla tai
komissio asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla. Mainittu direktiivi ja mainittu asetus
muodostavat my0s oikeusperustat myyntilupien ehtojen muutoshakemusten tutkimiselle.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2009/53/EY? on edelleen
yhdenmukaistettu muutoshakemusten tutkimista koskevaa jirjestelméé niin, ettd se kattaa
myd6s monet lddkkeet, joille on mydnnetty lupa puhtaasti kansallisilla menettelyilld. Tama
jarjestelmd, josta sdiddetddn komission asetuksessa (EY) N:o 1234/20083, sellaisena kuin se
on muutettuna direktiivin 2009/53/EY hyvéksymisen myota, olisi pidettiva voimassa. On
kuitenkin aiheellista koota kyseistd jarjestelméé koskevat sdédnnokset yhteen siirtdimalla
jarjestelmin keskeiset osat direktiiviin 2001/83/EY ja asetukseen (EY) N:o 726/2004
samalla, kun molemmissa ndissd sdddoksissé sdilytetdan sdddosvallan siirto, jonka nojalla
komissio voi tdydentdd niitd keskeisid osia sddtamélld uusista tarvittavista osista ja
mukauttaa nykyisin voimassa olevaa muutoshakemusten tutkimista koskevaa jérjestelméa
tekniikan ja tieteen kehitykseen. Koska muutoksia koskevien direktiivin 2001/83/EY
sdadnnosten olisi sdilyttdvi asetuksen (EY) N:o 726/2004 sddanndsten mukaisina, on

aiheellista tehdd samat muutokset molempiin sdddoksiin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddanndistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/53/EY, annettu 18 pédivani kesdkuuta
2009, direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin kyse on
ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutoksista (EUVL L 168, 30.6.2009, s. 33).
Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivind marraskuuta 2008, ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen 1ddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L
334,12.12.2008, s. 7).
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(6)

(7)

(8)

Viraston olisi annettava neuvontaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinldékkeiden
tutkimukseen ja kehittamiseen liittyvien innovatiivisten kehittimismenetelmien

lainsdddannollisestd hyvaksymisesta.

Virasto, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ja Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskus ovat vuodesta 2015 14htien julkaisseet yhteisid JIACRA-raportteja (Joint
Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis), joissa analysoidaan
mikrobilddkkeiden kédyttdd ja mikrobilddkeresistenssid. On asianmukaista, etti virasto
osallistuu jatkossakin sédédnnolliseen raportointiin mikrobildédkeresistenssistd vihintdan
kolmen vuoden vilein. Kun otetaan huomion mikrobilddkeresistenssin aiheuttaman uhan
vakavuus, on suotavaa lisiti raportointitiheytti toteutettavuuden ja tietojen luotettavuuden

asettamissa rajoissa.

Asetuksen (EY) No 726/2004 mukaisesti annettuihin ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden taytdntoonpanon varmistamiseksi komission
olisi voitava maéritd taloudellisia seuraamuksia. On tirkedd, ettd arvioitaessa vastuuta
kyseisten velvoitteiden noudattamatta jattimisestd ja médrittdessa tdllaisia seuraamuksia
on olemassa keinoja ottaa huomioon se, ettd myyntiluvan haltijat voivat olla osa laajempaa
taloudellista yksikkdd. Muutoin on olemassa selvé ja yksilditdvissé oleva riski, ettd vastuu
velvoitteiden noudattamatta jattdmisestd voitaisiin kiertdd, mikéa saattaisi vaikuttaa

mahdollisuuteen maaritd tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia.
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Asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:0 1901/2006! sdidettyji tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvia taloudellisia
seuraamuksia koskevat yksityiskohtaiset sdédnnot yksildiddan komission asetuksessa (EY)
N:o 658/20072. Niamai sddnnot olisi pidettiivi voimassa, mutta on aiheellista koota ne
yhteen siirtimalld niiden keskeiset osat ja luettelo, jossa mainitut velvoitteet yksiloiddén,
asetukseen (EY) N:o 726/2004 samalla, kun séilytetidén sdddosvallan siirto, jonka nojalla
komissio voi tdydentédd asetusta (EY) N:o 726/2004 vahvistamalla tillaisten taloudellisten
seuraamusten madrddmistd koskevat menettelyt. Asetus (EY) N:o 1901/2006 olisi
muutettava, jotta otetaan huomioon, ettd mainitussa asetuksessa olevien velvoitteiden, joita
koskevat taloudelliset seuraamukset, yksiloinnistd sédddetiddn asetuksessa (EY) N:o
726/2004, samoin kuin komission toimivallasta vahvistaa menettelyt tillaisten

taloudellisten seuraamusten maardamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 pdivand
joulukuuta 2006, lastenlddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin
2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL
L 378, 27.12.2006, s. 1).

Komission asetus (EY) N:o 658/2007, annettu 14 paivani kesidkuuta 2007, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin
liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista
(EUVL L 155, 15.6.2007, s. 10).
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Komissiolle asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti siirretty toimivalta olisi Lissabonin
sopimuksen voimaantulon seurauksena saatettava Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 ja 291 artiklan mukaiseksi. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 tiettyjen,
muiden kuin keskeisten osien tdydentdmiseksi tai muuttamiseksi komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksyd sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja saddoksid
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti seuraavista:
niiden tilanteiden madrittely, joissa saatetaan edellyttdd myyntiluvan saamisen jilkeisid
tehokkuustutkimuksia; niiden ld&keryhmien nimeédminen, joille voidaan myontaa
myyntilupa, jolle on asetettu erityisvelvoitteita, ja téllaisen myyntiluvan myontdmisti ja
uusimista koskevien menettelyjen ja vaatimusten méérittiminen; niiden luokkien
nimeédminen, joihin muutokset olisi luokiteltava, ja menettelyjen vahvistaminen
myyntilupien ehtoja koskevien muutoshakemusten tutkimiseksi; menettelyjen
vahvistaminen hakemusten tutkimiseksi myyntilupien siirtdmisen osalta; menettelyn ja
sddntdjen vahvistaminen sakkojen tai uhkasakkojen méadraamiseksi asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisten velvoitteiden noudattamatta jittimisestd sekd niiden perimisté

koskevat edellytykset ja yksityiskohtaiset sadnnot.

On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddénnodstd 13 pdivini huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vilisessd sopimuksessa’
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jisenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelméllisesti oikeus osallistua

komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

1

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(11) Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 yhdenmukainen tdytdnto6npano
ihmisille tarkoitettujen ldfkkeiden myyntilupien osalta, komissiolle olisi siirrettdva
tadytantoonpanovaltaa. Tétd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) N:o 182/2011! mukaisesti.

(12) Oikeusvarmuuden kannalta on aiheellista tismentii, ettd komission asetus (EY) N:o
2141/96% pysyy voimassa ja sitd sovelletaan edelleen sen mahdolliseen kumoamiseen
saakka. Samasta syysti olisi tdismennettdvi, ettd asetukset (EY) N:o 507/2006 ja (EY) N:o
658/2007 pysyvét voimassa ja niitd sovelletaan edelleen niiden mahdolliseen kumoamiseen

saakka.

(13) Asetus (EY) N:o 726/2004, asetus (EY) N:o 1901/2006 ja direktiivi 2001/83/EY olisi sen

vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdiviana
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytdntdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 pdivand marraskuuta 1996, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan ladkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan siirtdmistd varten tehdyn hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286,
8.11.1996, s. 6).
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1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:

1) Korvataan nimi seuraavasti:

"Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivani
maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja 144kkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ldékeviraston perustamisesta".

2) Korvataan sana "yhteisd" sanalla "unioni" seké tehdédén tarvittavat kieliopilliset muutokset.

3) Korvataan 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa sanat "yhteison lddkerekisteriin" sanoilla "unionin
ladkerekisteriin".

4) Korvataan sanat "Euroopan yhteisdjen tuomioistuin" eri taivutusmuodoissaan sanoilla
"Euroopan unionin tuomioistuin" eri taivutusmuodoissaan.

5) Korvataan sanat "Euroopan yhteisdjen erioikeuksia ja vapauksia koskeva poytékirja" eri
taivutusmuodoissaan sanoilla "Euroopan unionin erioikeuksia ja vapauksia koskeva
poytakirja" eri taivutusmuodoissaan.
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6) Korvataan 1 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

"Tdmain asetuksen tarkoituksena on ihmisille tarkoitettuja 1dékkeitd koskevien unionin
lupa-, valvonta- ja lddketurvatoimintamenettelyjen vahvistaminen ja Euroopan
ladkeviraston, jdljempéané 'virasto', perustaminen hoitamaan ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin ja eldinldékkeisiin liittyvid tehtivid, joista sdddetdin tissd asetuksessa ja

muussa asiaankuuluvassa unionin lainsddddnndssa."
7) Korvataan 2 artiklan ensimmaiinen kohta seuraavasti:

"Téssd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan ja direktiivin 2001/82/EY

1 artiklan méaritelmia.

Naéin ollen tdssé asetuksessa tarkoitetaan 'lddkkeelld’ ja 'thmisille tarkoitetulla ladkkeelld'

direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa méériteltyd 144ketta.
Liséaksi tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) ‘eldinlddkkeelld' Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/...*

4 artiklan 1 alakohdassa méériteltyd 1ddkettd;

* Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvén
asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, antopdivé, nimi ja EUVL-
julkaisuviite.
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2)  'mikrobilddkkeelld' Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/...*

4 artiklan 12 alakohdassa médriteltyd mikrobildédketta.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/..., annettu ... pdivani ...kuuta
..., eldinlddkkeisté ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L ...)."

8) Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

U2.

Unioni voi tdmédn asetuksen mukaisesti myontdd myyntiluvan ladkkeelle, joka

ei ole liitteen I mukainen, jos:

a)

b)

ladke sisdltad vaikuttavaa ainetta, jolle ei ollut mydnnetty unionin

myyntilupaa 20 pdivand toukokuuta 2004; tai

hakija osoittaa, ettd ladkkeeseen liittyy merkittdva terapeuttinen,
tieteellinen tai tekninen innovaatio tai ettd luvan myontdmisestd timén

asetuksen mukaisesti on etua potilaiden terveydelle koko unionissa.";

* Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvén

asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, antopdivé, nimi ja EUVL-

julkaisuviite
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b)  korvataan 3 kohdan johdantokappale ja a alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd myyntiluvan unionin
myyntiluvan saaneen vertailulddkkeen geneeriselle muodolle direktiivin 2001/83/EY

mukaisesti seuraavin edellytyksin:
a)  lupahakemus on tehty direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan mukaisesti;";
c¢)  kumotaan 4 kohta.
9) Kumotaan 4 artiklan 3 kohta.
10) Korvataan 9 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

"d) luvan myontdminen edellyttdd 14 artiklan 8 kohdassa ja 14 -a artiklassa tarkoitettujen

ehtojen tayttymista."
11) Muutetaan 10 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Komissio vahvistaa tdytdntoonpanosaddoksilld lopullisen padtoksen 15 paivin
kuluessa saatuaan ithmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevan pysyvén
komitean lausunnon. Ndma tiytantdonpanosaddokset hyviksytdadn 87 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.";
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b)  korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5.  Komissio antaa tdytantoonpanosdadoksilld 4 kohdan taytédntoonpanemiseksi
tarvittavat yksityiskohtaiset sddnnét, joissa vahvistetaan sovellettavat miariajat
ja menettelyt. Nama taytintoonpanosdddokset hyvaksytdan 87 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen."
12) Korvataan 10 b artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 87 b artiklan mukaisesti
tdman asetuksen tdydentdmiseksi madrittdmalld, milloin myyntiluvan myontidmisen
jélkeisten tehokkuustutkimusten tekeminen voi olla tarpeen 9 artiklan 4 kohdan

cc alakohdan ja 10 a artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla."
13) Muutetaan 14 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén

artiklan 4 ja 5 kohdan ja 14 -a artiklan soveltamista.";

b)  kumotaan 7 kohta.
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14) Lisdtddn ennen 14 a artiklaa artikla seuraavasti:
"14 -a artikla

1.  Potilaiden tiyttiméattomiin lddketieteellisen hoidon tarpeisiin vastaamiseksi
ladkkeille, joilla pyritddn hoitamaan, ehkdiseméadn tai diagnosoimaan vaikeasti
vammauttavia tai hengenvaarallisia sairauksia, voidaan asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa myontdd myyntilupa ennen tdydellisten kliinisten tietojen
toimittamista edellyttien, ettd kyseisen ladkkeen valittomastd saatavuudesta
markkinoilla koituvat hyodyt ovat suuremmat kuin riskit, jotka liittyvat siihen, ettia
lisdtietoja vield tarvitaan. Téllaisille 1ddkkeille voidaan hététilanteissa myontéa
myyntilupa my®6s silloin, kun tiydellisid esikliinisié tai farmaseuttisia tietoja ei ole

toimitettu.

2. Tassa artiklassa "puutteellisilla 1adketieteellisen hoidon tarpeilla' tarkoitetaan
sairautta, jonka diagnosoimiseksi, ehkdisemiseksi tai hoitamiseksi ei ole olemassa
unionissa sallittua tyydyttdvaa tapaa ja, vaikka tdllainen tapa olisi olemassa,

asianomaisella ladkkeelld olisi merkittdvié terapeuttisia hyotyjé sairastuneille.

3. Myyntilupa voidaan myontda timén artiklan nojalla ainoastaan, jos lddkkeen riski—
hy6tysuhde on suotuisa ja hakija pystyy todennédkdisesti toimittamaan tiydelliset

tiedot.
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4.  Témin artiklan nojalla myonnettyihin myyntilupiin on liitettéva erityisvelvoitteita.
Néama erityisvelvoitteet ja tarvittaessa méérdaika niiden noudattamiselle on
madriteltdvd myyntiluvan ehdoissa. Virasto arvioi nima erityisvelvoitteet uudelleen

vuosittain.

5. Témaén artiklan nojalla mydnnetyn myyntiluvan haltija on velvoitettava osana 4
kohdassa tarkoitettuja erityisvelvoitteita saattamaan loppuun meneillédén olevat
tutkimukset tai suorittamaan uusia tutkimuksia, joiden tarkoituksena on vahvistaa,

ettd riski—hyotysuhde on suotuisa.

6.  Valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa on mainittava selvisti, ettd 1ddkkeen

myyntilupaan on liitetty 4 kohdassa tarkoitetut erityisvelvoitteet.

7. Poiketen siitd, mitd 14 artiklan 1 kohdassa sdddetdén, timén artiklan nojalla

myOnnetyn myyntiluvan voimassaoloaika on yksi vuosi, ja se voidaan uusia.

8. Kun tdmén artiklan 4 kohdassa tarkoitetut erityisvelvoitteet on tdytetty, komissio voi
myyntiluvan haltijan hakemuksesta ja saatuaan virastolta myonteisen lausunnon
myOntdd myyntiluvan, joka on voimassa viisi vuotta ja joka voidaan uusia 14 artiklan

2 ja 3 kohdan mukaisesti.
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9.  Siirretddn komissiolle valta antaa 87 b artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid,

joilla tdydennetddn tétd asetusta
a)  nimedmalld lddkeryhmat, joihin sovelletaan timin artiklan 1 kohtaa; ja

b)  madrittdmalld menettelyt ja vaatimukset, jotka koskevat myyntiluvan

myontdmistd timén artiklan nojalla ja sen uusimista."
15) Kumotaan 16 artiklan 4 kohta.
16) Lisétidn artiklat seuraavasti:
"16 a artikla

1.  Muutokset luokitellaan eri luokkiin sen mukaan, minké tasoinen riski
kansanterveyteen kohdistuu ja minké tasoinen mahdollinen vaikutus niill4 on
kyseisen lddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon. Nama luokat vaihtelevat
myyntiluvan ehtoihin tehtivistd muutoksista, joilla on suurin mahdollinen vaikutus
ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, muutoksiin, joilla on vihén tai ei

lainkaan vaikutusta niihin.

2. Muutoshakemusten tutkimista koskevien menettelyjen on oltava oikeassa suhteessa
muutoksesta aiheutuvaan riskiin ja sen vaikutukseen. Namé menettelyt vaihtelevat
menettelyistd, jotka mahdollistavat tdytintoonpanon vasta taydelliseen tieteelliseen
arviointiin perustuvan hyvaksynnén jilkeen, menettelyihin, jotka mahdollistavat
vilittdman taytantoonpanon ja myyntiluvan haltijan myohemman ilmoituksen

virastolle.
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3. Siirretddn komissiolle valta antaa 87 b artiklan mukaisesti delegoituja saadoksié,

joilla tdydennetddn tétd asetusta
a)  nimedmalld luokat, joihin muutokset luokitellaan; ja

b)  vahvistamalla menettelyt myyntilupien ehtoja koskevien muutoshakemusten

tutkimiseksi.
16 b artikla

Myyntilupa voidaan siirtdd uudelle myyntiluvan haltijalle. Téllaista siirtoa ei katsota
muutokseksi. Siirron edellytyksend on komission antama ennakkohyviksynté sen jélkeen,

kun virastolle on tehty hakemus luvan siirtamiseksi.

Siirretdén komissiolle valta antaa 87 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla
tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla menettelyt virastolle tehtyjen myyntilupien

siirtdmistd koskevien hakemusten tutkimiseksi."
17) Muutetaan 20 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Komissio voi missi tahansa tissd artiklassa sdddetyn menettelyn vaiheessa
toteuttaa virastoa asianmukaisesti kuultuaan viliaikaisia toimenpiteitd. Néitad

viliaikaisia toimenpiteitd sovelletaan vélittomésti.
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Komissio vahvistaa ilman aiheetonta viivytystd tdytantoonpanosdadoksilla
lopullisen péaitoksen kyseisen lddkkeen osalta toteutettavista toimenpiteista.
Namaé tdytantoonpanosidddokset hyviksytddn timén asetuksen 87 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi myds tehdé jésenvaltioille osoitetun padtoksen direktiivin

2001/83/EY 127 a artiklan nojalla.";
b)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

"6. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan pitdd voimassa,
kunnes lopullinen péitds on tehty 3 kohdassa tarkoitettua menettelya

noudattaen."
18) Lisétiddn ennen 3 lukua artikla seuraavasti:

"20 a artikla

Jos virasto katsoo, ettd 14 -a artiklan nojalla mydnnetyn myyntiluvan haltija ei ole
noudattanut myyntiluvassa asetettuja velvoitteita, virasto ilmoittaa asiasta komissiolle.
Komissio tekee pddtoksen kyseisen myyntiluvan muuttamisesta, keskeyttdmisesti tai

peruuttamisesta 10 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen."

19) Kumotaan 30-54 artikla.
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20) Korvataan 55 artikla seuraavasti:
"55 artikla
Perustetaan Euroopan ladkevirasto.

Virasto vastaa niiden tieteellisten voimavarojen yhteensovittamisesta, jotka jasenvaltiot
ovat luovuttaneet sen kayttoon ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden

arviointia, valvontaa ja lddketurvatoimintaa varten."
21) Muutetaan 56 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) asetuksen (EU) 2018/...* 139 artiklan 1 kohdan nojalla perustettu

eldinladkekomitea;";
b)  korvataan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"2.  Téamén artiklan 1 kohdan a, aa, c, d, da ja e alakohdassa tarkoitetut komiteat
voivat perustaa pysyvid ja véliaikaisia tyoryhmid. Témén artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitettu komitea voi perustaa tietyntyyppisten lddkkeiden tai
hoitojen arviointia varten tieteellisid neuvoa-antavia ryhmii, joille se voi siirtad
tiettyjd 5 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen laatimiseen liittyvia

tehtavia.";

+ Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvéin
asetuksen numero.
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c) korvataan 3 kohta seuraavasti:

H3.

Toimitusjohtaja perustaa yhteisty0ssd ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevian komitean ja eldinldédkekomitean kanssa hallinnolliset rakenteet ja
menettelyt, joiden avulla kehitetddn 57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa
tarkoitettua yrityksille annettavaa neuvontaa, muun muassa uusien tutkimus- ja
kehittamismenetelmien ja -vélineiden kdyttod koskevaa neuvontaa, erityisesti

uusien hoitomuotojen kehittdmisen alalla.

Kukin ndistd komiteoista perustaa pysyvén tyoryhmén, jonka tehtdvéna on

yksinomaan yrityksille tarjottavan tieteellisen neuvonnan antaminen.";

d) (el koske suomenkielisti toisintoa)
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22) Muutetaan 57 artikla seuraavasti:

a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i)

korvataan johdantokappale ja a—f alakohta seuraavasti:

"1.

Virasto antaa jasenvaltioille ja unionin toimielimille mahdollisimman
korkeatasoista tieteellistd neuvontaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja
eldinladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon arviointia koskevista
kysymyksisti, jotka toimitetaan sille ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeité ja

elainlaakkeitd koskevan unionin lainsdddannon mukaisesti.

Virastolla ja erityisesti sen komiteoilla on tatd tarkoitusta varten

seuraavat tehtavat:

a)  koordinoida unionin myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinladkkeiden laadun,

turvallisuuden ja tehon tieteellistd arviointia,

b) toimittaa pyynndstd ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevat
arviointilausunnot, valmisteyhteenvedot, merkinnit ja

pakkausselosteet ja saattaa ne julkisesti saataville;
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d)

koordinoida unionissa myyntiluvan saaneiden ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinldikkeiden seurantaa ja antaa
neuvontaa tarvittavista toimenpiteistd ndiden tuotteiden turvallisen
ja tehokkaan kdyton takaamiseksi erityisesti koordinoimalla
ladketurvatoimintavelvoitteiden ja -jarjestelmien arviointia ja

taytdntdonpanoa sekéd tdllaisen tdytdntdonpanon valvontaa;

varmistaa unionissa myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ja eldinlddkkeiden epdiltyjéd haittavaikutuksia koskevien
tietojen keruu ja levittdminen sellaisten tietokantojen avulla, jotka

ovat jatkuvasti kdytettdvissa kaikissa jisenvaltioissa;

avustaa jasenvaltioita valittdiméll4 nopeasti tietoja ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyvistd ld8keturvaepdilyisté
terveydenhuollon ammattihenkil6ille ja koordinoimalla

toimivaltaisten kansallisten viranomaisten turvallisuustiedotteita;

jakaa yleisolle soveltuvaa ihmisille tarkoitettuihin 1d4kkeisiin
liittyvid ladketurvaepdilyjd koskevaa tietoa, erityisesti perustamalla
Euroopan ladkkeitd késittelevd www-portaali ja pitdmalla sitd

ylla;";
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iii)

kumotaan g ja h alakohta;

korvataan i—t alakohta seuraavasti:

"i)

)

k)

koordinoida ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinldékkeiden osalta
hyvien tuotantotapojen, hyvin laboratoriokdytdnnon ja hyvan kliinisen
kdytannon periaatteiden sekd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta

ladketurvatoimintavelvoitteiden noudattamisen valvontaa;

antaa pyynnostd teknistd ja tieteellistd tukea yhteistyon edistamiseksi
unionin, jisenvaltioiden, kansainvilisten jérjestdjen ja kolmansien
maiden viélilld ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja eldinléddkkeiden
arviointiin liittyvissa tieteellisissé ja teknisissd kysymyksissa erityisesti
yhdenmukaistamista kisittelevissd kansainvilisissd konferensseissa

kiytavissd neuvotteluissa;

pitdd luetteloa unionin myyntilupamenettelyjen mukaisesti myonnetyista

ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden myyntiluvista;
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1)  luoda yleison kéytettévissé oleva ladketietokanta ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd ja varmistaa sen ajan tasalla pitdminen ja ylldpito
ladkeyhtidistd riippumattomalla tavalla; tietokannan tarkoituksena on
helpottaa pakkausselosteisiin jo hyvéksyttyjen tietojen hakua;
tietokannan on siséllettdva osio lasten hoitoon hyviksytyistd ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd; yleisolle tarkoitetut tiedot on muotoiltava

asianmukaisella ja ymmaérrettivalla tavalla;

m) avustaa unionia ja sen jédsenvaltioita viraston arvioimia ithmisille
tarkoitettuja ldékkeita ja eldinlédédkkeitd koskevien tietojen toimittamisessa

terveydenhuollon ammattihenkil6ille ja yleisolle;

n) antaa yrityksille neuvontaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi

tarvittavien erilaisten tutkimusten suorittamisessa;

0) tarkistaa, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd ja eldinlddkkeitid koskevan
unionin lainsdddédnnon ja myyntilupien edellytyksid noudatetaan timén
asetuksen tai tarvittaessa asetuksen (EU) 2018/...* mukaisesti
myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja

eldinladkkeiden rinnakkaisjakelussa;

+ Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvéin
asetuksen numero.
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p)

Q)

laatia komission pyynnostd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
eldinladkkeiden arviointia ja ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja
eldinlddkkeiden valmistuksessa kéytettdvia ldhtoaineita koskevia muita

tieteellisid lausuntoja;

kerdtd kansanterveyden suojelemiseksi tieteellisté tietoa sellaisista
taudinaiheuttajista, joita voidaan kéyttdd biologisessa sodankdynnissé,
sekd téllaisten aineiden vaikutusten ennaltachkdisemiseen tai hoitamiseen
kaytettavissd olevista rokotteista sekd ithmisille tarkoitetuista lddkkeista ja

eldinladkkeista;

koordinoida markkinoille saatettujen ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
ja eldinlddkkeiden laadunvalvontaa pyytdmalld virallista
ladkevalvontalaboratoriota tai jasenvaltion tété tarkoitusta varten
nimedmaéi laboratoriota tutkimaan, ettd luvan mukaisia vaatimuksia

noudatetaan;

toimittaa kerran vuodessa budjettivallan kéyttdjélle kaikki tarvittavat
tiedot ihmisille tarkoitettuja 144kkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien

arviointimenettelyjen tuloksista;
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t)  tehdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1901/2006* 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut paatokset;

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu
12 pdivéni joulukuuta 2006, lastenlddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o
1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).";

lisatddn alakohta seuraavasti:

"u) osallistua yhteiseen raportointiin Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja Euroopan tautienehkaisy-
ja -valvontakeskuksen kanssa mikrobilddkkeiden myynnisti ja kdytostéd
ladketieteessa ja eldinlddketieteessd sekd
mikrobilddkeresistenssitilanteesta unionissa jasenvaltioiden saamien
tietojen perusteella ottaen huomioon asetuksen (EU) 2018/....*
57 artiklassa siddetyt raportointivaatimukset ja méardajat. Yhteinen

raportointi toteutetaan vahintdan kolmen vuoden vilein.";

+ Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvéin
asetuksen numero.
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b)  korvataan 2 kohdan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

"2.  Tamén artiklan 1 kohdan I alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa on oltava
valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja myyntipdéllysmerkintoihin sisdltyvét
tiedot. Tietokantaa kehitetddn vaiheittain siten, ettd etusijalla ovat tdiméan
asetuksen nojalla myyntiluvan saaneet lddkkeet seka direktiivin 2001/83/EY
IIT osaston 4 luvun nojalla myyntiluvan saaneet 1dikkeet. Tietokantaan lisétidén
tdman jdlkeen tiedot kaikista unionissa myyntiluvan saaneista ihmisille

tarkoitetuista ladkkeista.".
23) Korvataan 59 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4.  Jollei tdssd asetuksessa, asetuksessa (EU) 2018/....* tai direktiivissd 2001/83/EY
toisin sdddetd, kun havaitaan olennaisesti ristiriitaisia tieteellisid kantoja, ja elin, jota
asia koskee, on jasenvaltion elin, viraston ja asianomaisen kansallisen elimen on
tehtivé yhteistyotd joko ristiriidan ratkaisemiseksi tai ristiriitaisten kantojen
tieteellisid ndkdkohtia selventdvin yhteisen asiakirjan laatimiseksi. Yhteinen

asiakirja julkaistaan heti sen hyviksymisen jilkeen."

+ Virallinen lehti: lisdtdan asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvin
asetuksen numero.
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24) Muutetaan 61 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

Ul.

Kukin jasenvaltio nimeda hallintoneuvostoa kuultuaan ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kéasittelevdadan komiteaan kolmivuotiskaudeksi jdsenen ja varajdsenen,

jotka voidaan valita uudelleen.

Varajisenet edustavat jésenid ja dénestévit jisenten puolesta ndiden poissa
ollessa ja heiddt voidaan my0s nimetd toimimaan esittelijoind 62 artiklan

mukaisesti.

Jésenet ja varajisenet valitaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointia
koskevan tehtidvinsa ja kokemuksensa perusteella, ja he edustavat kansallisia

toimivaltaisia viranomaisia.

Ladkkeitd kasittelevad komitea voi nimeté enintéén viisi lisdjdsentd, jotka
valitaan erityisen tieteellisen patevyyden perusteella. Lisdjdsenten toimikausi

on kolme vuotta, ja se voidaan uusia; lisdjdsenilla ei ole varajdsenia.

Jos lisdjdsenid nimetdén, ladkkeitd kisittelevd komitea ilmoittaa, mité erityistd
tdydentdvia tieteellistd patevyyttd lisdjdsen tai lisdjdsenet tuovat mukanaan.
Lisdjdsenet valitaan jdsenvaltioiden tai viraston nimeémien asiantuntijoiden

keskuudesta.";

korvataan 3 kohdassa ilmaisu "Kyseisten komiteoiden jdsenten lisdksi komiteoissa"

ilmaisulla "Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean jasenten lisdksi

komiteassa", 5 kohdassa ilmaisu "Komiteoiden" ilmaisulla "Ihmisille tarkoitettuja

ladkkeitd kasittelevan komitean" ja 8 kohdassa ilmaisu "Kukin komitea" ilmaisulla

"Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea";
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c) korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4,

Viraston toimitusjohtajalla tai hdnen edustajallaan ja komission edustajilla on
oikeus osallistua kaikkiin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden,
tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kokouksiin seka kaikkiin

muihin viraston tai sen komiteoiden koolle kutsumiin kokouksiin.";

d)  korvataan 6 ja 7 kohta seuraavasti:

U6.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitéd kasittelevin komitean jasenten ja ladkkeiden
arvioinnista vastaavien asiantuntijoiden on perustettava toimintansa
myyntilupien myontdmisestd vastaavien kansallisten elinten kdytdssd oleviin
tieteellisiin arviointeihin ja voimavaroihin. Jokaisen kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen on huolehdittava suoritettujen arviointien tieteellisestd tasosta ja
riippumattomuudesta ja helpotettava kyseisen komitean nimettyjen jdsenten ja
asiantuntijoiden toimintaa. Jisenvaltioiden on pidétyttdva antamasta kyseisille
jasenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa niille kuuluvien

tehtdvien kanssa seki viraston tehtivien ja vastuualueiden kanssa.

Valmistellessaan lausuntoaan 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden
on pyrittdva kaikin tavoin pdésta tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos téllaista
yksimielisyyttd ei voida saavuttaa, lausunnossa on oltava sekd enemmiston

kanta ettd eridvét mielipiteet, molemmat perusteluineen."
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25) Muutetaan 62 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan kolmas ja neljis alakohta seuraavasti:

"Edelld 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmié
kuultaessa komitea toimittaa niille esittelijan tai rinnakkaisesittelijan luonnoksen
arviointilausunnoksi tai luonnokset arviointilausunnoiksi. Tieteellisen
neuvoa-antavan ryhmén lausunto vilitetddn asiasta vastaavan komitean
puheenjohtajalle siten, ettd varmistetaan, ettd 6 artiklan 3 kohdassa esitettyjd

madrdaikoja noudatetaan.

Lausunnon sisilto liitetddn 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti julkaistavaan

arviointilausuntoon.";
b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle luettelo kansallisista asiantuntijoista,
joilla on todistetusti kokemusta ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden ja
eldinlddkkeiden arvioinnista ja jotka ottaen huomioon 63 artiklan 2 kohdan
voivat osallistua jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean tyoryhmiin
tai tieteellisiin neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava ndiden pétevyys ja

asiantuntemuksen tarkka ala.

Virasto laatii luettelon hyvéksytyistd asiantuntijoista ja huolehtii sen
ylldpidosta. Luettelo sisdltdd ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen
kansallisten asiantuntijoiden lisdksi myds muita viraston tai komission

mahdollisesti nimedmié asiantuntijoita, ja luettelo pidetdén ajan tasalla."
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26) Muutetaan 64 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Hallintoneuvosto nimittda toimitusjohtajan komission ehdotuksesta
viisivuotiskaudeksi hakijoiden luettelosta, jota komissio on ehdottanut
Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja tarvittaessa muilla tavoin julkaistun
kiinnostuksenilmaisupyynnédn tuloksena. Ennen nimittdmistéan
hallintoneuvoston esittdma ehdokas kutsutaan viipymdttd antamaan lausunto
Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin jasenten esittimiin
kysymyksiin. Hallintoneuvosto voi uusia toimitusjohtajan toimikauden kerran
komission ehdotuksesta. Hallintoneuvosto voi komission ehdotuksesta erottaa

toimitusjohtajan.";
b)  korvataan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Esityksessé viraston edellisen vuoden toimintakertomukseksi on oltava tiedot
viraston arvioimien hakemusten mééristi, ndiden arviointien kestosta seké luvan
saaneista, evityisti tai pois vedetyistd ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd ja

elainlaakkeists."”
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27) Muutetaan 66 artikla seuraavasti:
a)  korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) antaa lausunnon ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean (tdimén
asetuksen 61 artikla) ja eldinlddkekomitean (asetuksen (EU) 2018/...*

139 artikla) tyojarjestyksistd;";
b)  kumotaan j alakohta;
c)  korvataan k alakohta seuraavasti:

"k) vahvistaa sdédnnot sen varmistamiseksi, ettd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ja eldinlddkkeiden lupamenettelyé tai valvontaa koskevat tiedot ovat yleison

saatavilla (80 artikla)."
28) Korvataan 67 artiklan 3 kohta seuraavasti:
"3.  Viraston tulot koostuvat seuraavista:

a)  unionin rahoitusosuus;

b)  rahoitusosuus viraston toimintaan osallistuvilta kolmansilta mailta, joiden

kanssa unioni on tehnyt tété tarkoitusta varten kansainvilisid sopimuksia;

+ Virallinen lehti: lisdtdén asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD). (2014/0257(COD))
sisédltyvin asetuksen numero.
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c)  maksut, joita yritykset suorittavat:

i)  ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinldékkeitd koskevien unionin
myyntilupien saamiseksi ja ylldapitdmiseksi sekd muista tdssd asetuksessa
ja asetuksessa (EU) 2018/...* sdddetyistd viraston tarjoamista palveluista;

ja

i1)  koordinointiryhmén tarjoamista palveluista, kun kyseessa on direktiivin
2001/83/EY 107 ¢, 107 e, 107 g, 107 k ja 107 q artiklan mukaisten

tehtavien hoitaminen,;
d)  maksut, jotka on suoritettu muista viraston tarjoamista palveluista;

€)  unionin rahoitusosuus tutkimus- ja avustushankkeisiin osallistumista varten
myOnnettdvien avustusten muodossa 68 artiklan 11 kohdassa tarkoitettujen
viraston varainhoitoa koskevien séddntdjen ja unionin politiikkoja tukeviin

asianomaisiin valineisiin sovellettavien sdanndsten mukaisesti.

Euroopan parlamentti ja neuvosto, jiljempand 'budjettivallan kayttéd;a',
tarkistavat tarvittaessa ensimmaéisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettua
unionin rahoitusosuutta, ja timén tarkistuksen on perustuttava tarpeiden
arviointiin ja siind on otettava huomioon ensimmaéisen alakohdan c alakohdassa

tarkoitettujen maksujen taso."

+ Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvéin
asetuksen numero.
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29)

Korvataan 68 artikla seuraavasti:

"68 artikla

1.

Toimitusjohtaja toteuttaa viraston talousarvion Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2018/1046%*, jdljempéana 'varainhoitoasetus', mukaisesti.

Viraston tilinpitéjéd toimittaa vuoden n alustavan tilinpddtoksen komission
tilinpitdjdlle ja tilintarkastustuomioistuimelle viimeistdan varainhoitovuoden n + 1

maaliskuun 1 péivéna.

Toimitusjohtaja toimittaa selvityksen vuoden n talousarvio- ja varainhallinnosta
Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle

viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 maaliskuun 31 péivana.

Komission tilinpitdjd toimittaa viraston vuoden n alustavan tilinpdatoksen
konsolidoituna komission alustavaan tilinpaatokseen tilintarkastustuomioistuimelle

viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 maaliskuun 31 péivana.

Saatuaan alustavaa tilinpaatosta koskevat huomautukset, jotka
tilintarkastustuomioistuin on laatinut varainhoitoasetuksen 246 artiklan mukaisesti,
viraston tilinpitdjd vahvistaa viraston lopullisen tilinpddtoksen, ja toimitusjohtaja

toimittaa sen hallintoneuvostolle lausuntoa varten.
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10.

Hallintoneuvosto antaa lausunnon viraston vuoden n lopullisesta tilinpaéatoksesta.

Viraston tilinpitéjéd toimittaa lopullisen tilinpadtoksen ja hallintoneuvoston lausunnon
Euroopan parlamentille, neuvostolle, tilintarkastustuomioistuimelle ja komission

tilinpitdjalle viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 heindkuun 1 paivéna.

Lopullinen vuoden n tilinpaétds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd

viimeistddn varainhoitovuoden n + 1 marraskuun 15 paivénai.

Toimitusjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauksen tdman
huomautuksiin viimeistdin varainhoitovuoden n + 1 30 pdiviné syyskuuta.

Toimitusjohtaja toimittaa vastauksen myds hallintoneuvostolle.

Toimitusjohtaja antaa Euroopan parlamentille timan pyynnosta varainhoitoasetuksen
261 artiklan 3 kohdassa sdddetyn mukaisesti kaikki kyseistd varainhoitovuotta
koskevan vastuuvapausmenettelyn moitteetonta toteuttamista varten tarvittavat

tiedot.

Ennen varainhoitovuoden n + 2 toukokuun 15 pdivéa Euroopan parlamentti myontiaa
neuvoston antamasta suosituksesta viraston toimitusjohtajalle vastuuvapauden

varainhoitovuoden n talousarvion toteuttamisesta.
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11.

Hallintoneuvosto vahvistaa virastoon sovellettavat varainhoitoa koskevat sdannot
komissiota kuultuaan. Sdédnndt voivat poiketa komission delegoidusta asetuksesta
(EU) N:o 1271/2013** ainoastaan, jos viraston toiminta sitd nimenomaisesti vaatii ja

jos komissio on antanut sithen etukéteen suostumuksensa.

ksk

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18
paivini heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnnoistd, asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU)
N:o 1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013,
(EU) N:0 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja paatoksen N:o 541/2014/EU
muuttamisesta seké asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta (EUVL L
193, 30.7.2018, s. 1).

Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1271/2013, annettu 30 pdivédni syyskuuta
2013, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012
208 artiklassa tarkoitettuja elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta (EUVL
L 328, 7.12.2013, s. 42)."

30) Kumotaan 70 artikla.

31) Korvataan 75 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:
"Viraston henkil6stoon sovelletaan Euroopan unionin virkamiehiin sovellettavia
henkildstosdintdjd ja unionin muuhun henkil6stoon sovellettavia palvelussuhteen ehtoja.
Virastolla on henkil6kuntaansa ndhden valtuudet, jotka on annettu nimittaville
viranomaiselle."
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32) Korvataan 77 artikla seuraavasti:
"77 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean suostumuksella kutsua
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja eldinladkkeitd koskevien teknisten vaatimusten
yhdenmukaistamiseksi toimivien kansainvilisten jirjestdjen edustajia osallistumaan
tarkkailijoina viraston tyohon. Komissio méérittelee ennalta osallistumista koskevat

edellytykset."

33) Korvataan 78 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Tamaén asetuksen 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut komiteat ja kyseisen artiklan tai

asetuksen (EU) 2018/...* 139 artiklan 3 kohdan mukaisesti perustetut tyoryhmit ja
tieteelliset neuvoa-antavat ryhmét pitavét yleisissa kysymyksissd neuvoa-antavalta
pohjalta yhteyttd osapuoliin, joita ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja
eldinlddkkeiden kayttd koskee, erityisesti potilasjdrjestoihin ja terveydenhuollon
ammattihenkiléiden yhdistyksiin. Komiteoiden nimeémait esittelijdt voivat neuvoa-
antavalta pohjalta olla yhteydessé tietyn ihmisille tarkoitetun ladkkeen tai
eldinlddkkeen kayttotarkoituksen kannalta keskeisten potilasjérjestdjen ja

terveydenhuollon ammattihenkildiden yhdistysten edustajiin."

34) Kumotaan 79 artikla.

+ Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjaan PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) siséltyvéin
asetuksen numero.
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35)

36)

37)

38)

Korvataan 80 artiklan ensimmainen kohta seuraavasti:

"Riittdvén avoimuuden varmistamiseksi hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan
ehdotuksesta ja komission suostumuksella sddnnot, joilla varmistetaan, ettd yleison
saatavilla on ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden myyntilupien
myoOntdmiseen ja valvontaan liittyvdd menettelytapoja koskevaa tai tieteellisté tai teknisti

tietoa, joka ei ole luottamuksellista."
Korvataan 82 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Télla asetuksella ei estetd useiden kaupallisten mallien kdyttod saman myyntiluvan
kattamasta samasta ihmisille tarkoitetusta lddkkeesté, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 9 artiklan 4 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen siséllon

yhtendistd ja unionin laajuista luonnetta."
Kumotaan 84 artiklan 3 kohta.
Lisatdén artikla seuraavasti:
"84 a artikla

1. Komissio voi médritd tdmén asetuksen nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijoille
taloudellisia seuraamuksia sakkojen tai uhkasakkojen muodossa, jos ne eivit noudata

jotain liitteessd Il sdddettyd myyntilupiin liittyvda velvoitetta.
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Komissio voi, siind méérin kuin siitd 10 kohdan b alakohdassa tarkoitetuissa
delegoiduissa sdddoksissd nimenomaisesti sdddetdin, madrata 1 kohdassa
tarkoitettuja taloudellisia seuraamuksia myds muulle oikeussubjektille

tai -subjekteille kuin myyntiluvan haltijalle edellyttiden, ettd tdllaiset oikeussubjektit
kuuluvat myyntiluvan haltijan kanssa samaan taloudelliseen yksikkdon ja ettéd

tallaiset muut oikeussubjektit
a) olivat kdyttdneet ratkaisevaa vaikutusvaltaa myyntiluvan haltijaan; tai

b)  olivat osallistuneet myyntiluvan haltijan velvoitteen noudattamatta jattdmiseen

tai olisivat voineet puuttua siihen.

Jos virasto tai jadsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd myyntiluvan
haltija ei ole noudattanut jotain 1 kohdassa tarkoitettua velvoitetta, se voi pyytdi
komissiota tutkimaan, onko aihetta maaritd taloudellisia seuraamuksia mainitun

kohdan nojalla.

Kun komissio paattdi taloudellisen seuraamuksen madradamisesti ja seuraamuksen
suuruudesta, se ottaa huomioon seuraamuksen tehokkuuden, oikeasuhteisuuden ja
varoittavuuden seké tarvittaessa velvoitteiden noudattamatta jattdmisen vakavuuden

ja vaikutukset.
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Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio ottaa lisiksi huomioon seuraavat

seikat:

a)  kaikki samaa myyntiluvan haltijaa vastaan jossakin jdsenvaltiossa kdynnistetyt

menettelyt, joiden oikeudelliset perusteet ja tosiseikat ovat samat; ja

b)  kaikki samalle myyntiluvan haltijalle jo méérityt seuraamukset, joiden

oikeudelliset perusteet ja tosiseikat ovat samat.

Jos komissio toteaa, ettd myyntiluvan haltija on tahallisesti tai tuottamuksellisesti
syyllistynyt 1 kohdassa tarkoitettuun velvoitteiden noudattamatta jattdmiseen, se voi
tehda péétoksen, jossa madratdan sakko, joka on enintdéin 5 prosenttia myyntiluvan

haltijan paitoksen antamispéivédé edeltdvén tilikauden unionin litkevaihdosta.

Jos myyntiluvan haltija syyllistyy edelleen 1 kohdassa tarkoitettuun velvoitteiden
noudattamatta jattdimiseen, komissio voi voi tehdd paatoksen, jossa madritain
paivikohtainen juokseva uhkasakko, joka on enintdén 2,5 prosenttia myyntiluvan
haltijan paitdksen antamispéivad edeltdvin tilikauden keskiméariisestd unionin

litkkevaihdosta pdivaa kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan miératd olemaan voimassa kyseessi olevan komission
paitoksen ilmoittamispéivasté sithen paivddn saakka, jona myyntiluvan haltijan

1 kohdassa tarkoitettu velvoitteiden noudattamatta jattiminen on pééttynyt.
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10.

Komissio voi 1 kohdassa tarkoitettua velvoitteiden noudattamatta jattdmista
koskevan tutkimuksen suorittamiseksi tehdd yhteistyotd toimivaltaisten kansallisten

viranomaisten kanssa ja tukeutua viraston tarjoamiin resursseihin.

Kun komissio tekee pdédtoksen taloudellisen seuraamuksen médraamisestd, se
julkaisee tapauksesta tiivistelmén, joka sisdltdd taloudellisen seuraamuksen kohteeksi
joutuneiden myyntilupien haltijoiden nimet ja maaréttyjen taloudellisten
seuraamusten suuruuden ja perusteet, ottaen huomioon myyntilupien haltijoiden

oikeutetut edut liikesalaisuuksiensa suojaamisessa.

Euroopan unionin tuomioistuimella on tiysi harkintavalta tutkiessaan valitukset
paitoksisti, joilla komissio on médrannyt sakon tai uhkasakon. Euroopan unionin
tuomioistuin voi kumota komission médraaman sakon tai uhkasakon taikka alentaa

tai korottaa sita.

Siirretdén komissiolle valta antaa 87 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia,

joilla tdydennetddn tatd asetusta vahvistamalla

a)  menettelyt, joita komissio noudattaa méératessdin sakkoja tai uhkasakkoja,
mukaan luettuina sddnn6t menettelyn vireillepanosta, selvittimistoimista,
puolustautumisoikeudesta, asiakirjoihin tutustumisesta, oikeusavusta ja

luottamuksellisuudesta;

b)  muut yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat komission midraamid
taloudellisia seuraamuksia muille oikeussubjekteille kuin myyntiluvan

haltijalle;
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c)  sdidnndt menettelyn kestosta ja vanhentumisajoista;

d)  tekijat, jotka komission on otettava huomioon sakkojen ja uhkasakkojen tasoa
asettaessaan, ja niiden perimistd koskevat edellytykset ja yksityiskohtaiset

saannot."
39) Korvataan 86 artikla seuraavasti:
"86 artikla

Komissio julkaisee vdhintddn kymmenen vuoden vélein yleisen kertomuksen téssa
asetuksessa ja direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvussa vahvistettujen menettelyjen

perusteella saaduista kokemuksista."
40) Lisatdén artikla seuraavasti:
"86 a artikla

Komissio tarkastelee vuoteen 2019 mennessi sadntelykehystd, joka koskee virastolle
ihmisille tarkoitetuista lddkkeisti ja eldinlddkkeistd suoritettavia maksuja. Komissio esittda
tarvittaessa lainsdddéntoehdotuksia kehyksen saattamiseksi ajan tasalle. Komissio
kiinnittdd virastolle suoritettavia maksuja koskevan sdédntelykehyksen tarkastelun

yhteydessd huomiota viraston maksutulojen vaihteluun liittyviin mahdollisiin riskeihin."
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41) Korvataan 87 artikla seuraavasti:
"87 artikla

1.  Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla perustettu ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd pysyvd komitea. Tdméa komitea on Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011* tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pédivana
helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot
valvovat komission tdytdntoonpanovallan kdyttéd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13)."

42) Korvataan 87 b artikla seuraavasti:
"87 b artikla

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa

saddetyt edellytykset.
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2. Siirretddn komissiolle ... pdivéstd ...kuuta ... [yksi pdivd timdn muutosasetuksen
voimaantulopdivistd] viiden vuoden ajaksi 10 b artiklan 1 kohdassa, 14 -a artiklan
9 kohdassa, 16 a artiklan 3 kohdassa, 16 b artiklan toisessa kohdassa ja 84 a artiklan
10 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettya
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistidén yhdeksén kuukautta ennen timén
viiden vuoden kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistdan kolme kuukautta ennen kunkin kauden

padttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 10 b artiklan
1 kohdassa, 14 -a artiklan 9 kohdassa, 16 a artiklan 3 kohdassa, 16 b artiklan toisessa
kohdassa ja 84 a artiklan 10 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispiitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivdd seuraavana paivani, jona sitd koskeva
pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempina,
kyseisessd padtoksessd mainittuna pdiviand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa

olevien delegoitujen sdddosten péatevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 pdivand huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa® vahvistettujen periaatteiden

mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddadoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6.  Edelld olevien 10 b artiklan 1 kohdan, 14 -a artiklan 9 kohdan, 16 a artiklan
3 kohdan, 16 b artiklan toisen kohdan ja 84 a artiklan 10 kohdan nojalla annettu
delegoitu sddados tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdiados on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méariajan paattymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai

neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.

* EUVL L 123,12.5.2016,s. 1."

43) Kumotaan 87 c ja 87 d artikla.

44) Liitteestd tulee liite 1.

45) Poistetaan liitteessé I oleva 2 kohta.

46) Lisatddn timéan asetuksen liitteend oleva teksti liitteeksi I1.
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2 artikla
Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:
1) Lisétddn 1 artiklaan alakohta seuraavasti:

"26 a.'muutoksella’ ja 'myyntiluvan ehtojen muutoksella' sellaisten tietojen ja asiakirjojen

siséltoon tehtyjd muutoksia, joihin viitataan:

a)  tdmdin direktiivin 8 artiklan 3 kohdassa ja 9—11 artiklassa seka sen liitteessé I,
asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY)
N:o 1394/2007 7 artiklassa; ja

b)  ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan myontdmispéadatoksen ehdoissa,
mukaan luettuina valmisteyhteenveto sekd myyntilupaa koskevat ehdot,
velvoitteet tai rajoitukset taikka valmisteyhteenvetoon tehtdviin muutoksiin

liittyvat muutokset merkintdihin tai pakkausselosteeseen.
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2) Muutetaan 23 b artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1-4 kohta seuraavasti:

Ul.

Muutokset luokitellaan eri luokkiin sen mukaan, mink4 tasoinen riski
kansanterveyteen kohdistuu ja minké tasoinen mahdollinen vaikutus niilld on
kyseisen lddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon. Ndma luokat vaihtelevat
myyntiluvan ehtoihin tehtivistd muutoksista, joilla on suurin mahdollinen
vaikutus ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, muutoksiin, joilla on

vahan tai ei lainkaan vaikutusta niihin.

Muutoshakemusten tutkimista koskevien menettelyjen on oltava oikeassa
suhteessa muutoksesta aiheutuvaan riskiin ja sen vaikutukseen. Namé
menettelyt vaihtelevat menettelyistd, jotka mahdollistavat tdytdntdonpanon
vasta tdydelliseen tieteelliseen arviointiin perustuvan hyviksynnan jélkeen,
menettelyihin, jotka mahdollistavat vilittomén taytdntdonpanon ja myyntiluvan

haltijan my6hemmaén ilmoituksen toimivaltaiselle viranomaiselle.

Siirretdén komissiolle valta antaa 121 a artiklan mukaisesti delegoituja

sdadoksid, joilla tdydennetéddn titd direktiivid
a) nimedmailld luokat, jothin muutokset luokitellaan; ja

b)  vahvistamalla menettelyt myyntilupien ehtoja koskevien

muutoshakemusten tutkimiseksi.
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Komissio pyrkii téssi artiklassa tarkoitettuja delegoituja sadadoksié
hyvéksyessidn tekemdan mahdolliseksi hakea yhdelld hakemuksella yhden tai

useamman samanlaisen muutoksen tekemistd eri myyntilupien ehtoihin.

Jasenvaltio voi jatkaa komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008*
voimaantulohetkelld voimassa olevien, muutoksia koskevien kansallisten
sddnndsten soveltamista myyntilupiin, jotka on myonnetty ennen 1 péivia
tammikuuta 1998 ainoastaan kyseisessé jédsenvaltiossa hyvaksytyille lddkkeille.
Kun tdmaén artiklan mukaisesti kansallisten sddnndsten piiriin kuuluvalle
ladkkeelle myonnetddn myohemmin myyntilupa toisessa jdsenvaltiossa,
asetusta (EY) N:o 1234/2008 sovelletaan kyseiseen lddkkeeseen kyseisesta

pdivistd lahtien.

Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 péivinad marraskuuta 2008,
thmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten
tutkimisesta (EYV L 334, 12.12.2008, s. 7).";

b)  korvataan 5 kohdassa ilmaisu "tdytdntoonpanoasetusta” ilmaisulla "komission

asetusta (EY) N:o 1234/2008".
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3)

Korvataan 121 a, 121 b ja 121 c artikla seuraavasti:

"121 a artikla

1.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid tdméan artiklan mukaisesti.

Siirretddn komissiolle ... pdivasti ...kuuta ...[yksi pdivd timdn muutosasetuksen
voimaantulopdivistd] viiden vuoden ajaksi 22 b artiklassa, 23 b artiklan 2 a kohdassa
sekd 47, 52 b ja 54 a artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksia.
Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksan
kuukautta ennen timén viiden vuoden kauden pééttymistd. Sddddsvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistdén kolme kuukautta

ennen kunkin kauden pédttymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 22 b artiklassa, 23 b
artiklan 2 a kohdassa sekd 47, 52 b ja 54 a artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispiitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivdd seuraavana pédivind, jona sitd koskeva
pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempiana,
kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispéétos ei vaikuta jo voimassa

olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jédsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddénndsta 13 pdivand huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa® vahvistettujen periaatteiden

mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddadoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevien 22 b artiklan, 23 b artiklan 2 a kohdan sekd 47, 52 b ja 54 a artiklan
nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti
tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdadds on
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa siti
tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méérdajan
padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdadostd Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1."

3 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1901/2006 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1901/2006 49 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Komissio voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneisiin lddkkeisiin
liittyen méérétd mainitun asetuksen 84 a artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
taloudellisia seuraamuksia sakkojen tai uhkasakkojen muodossa téssé asetuksessa
sdddettyjen velvoitteiden, jotka luetellaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessa 11,

noudattamatta jattdmisen johdosta."
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4 artikla

Siirtymdsddnndkset
1. Asetukset (EY) N:o 2141/96, (EY) N:o 2049/2005, (EY) N:o 507/2006 ja (EY) N:o
658/2007 pysyvét voimassa ja niitd sovelletaan edelleen, kunnes ne mahdollisesti
kumotaan.
2. Asetusta (EY) N:o 1234/2008 sovelletaan edelleen, kunnes se mahdollisesti kumotaan siltd

osin kuin on kyse ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd, jotka kuuluvat asetuksen (EY) N:o
726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY soveltamisalaan ja joita ei ole suljettu asetuksen (EY)
N:o 1234/2008 soveltamisalan ulkopuolelle direktiivin 2001/83/EY 23 b artiklan 4 ja

5 kohdan nojalla.

5 artikla®

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivdna sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Edelld olevia 1 artiklan 2-5, 10, 12-16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42—44 ja 46 alakohtaa sekd 2,
3 ja 4 artiklaa sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [yksi pdivd timén asetuksen voimaantulopdivin

jalkeen].

* Virallinen lehti: varmistettava, ettd tima asetus tulee voimaan samana pdivini kuin
asiakirjoissa PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) ja PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
olevat asetukset.
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Edelld olevia 1 artiklan 1, 6-9, 11, 17, 19-25, 27, 30, 32-36, 39, 41 ja 45 alakohtaa sovelletaan ...
pdivésti ...kuuta ... [kolme vuotta VMP-asetuksen - PE-CONS 45/18 - 2014/0257(COD)

voimaantulopdivén jilkeen].

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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1)

2)

3)

4)

LIITE
"LIITE I
Luettelo 84 a artiklassa tarkoitetuista velvoitteista

velvoite toimittaa tdydelliset ja oikeelliset tiedot ja asiakirjat virastolle tehdyssa
myyntilupahakemuksessa tai, jos velvoitteen noudattamatta jattdminen koskee olennaista
seikkaa, vastauksena tdssd asetuksessa ja asetuksessa (EY) N:o 1901/2006 sdddettyihin

velvoitteisiin;

velvoite noudattaa 9 artiklan 4 kohdan b alakohdassa ja 10 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuja myyntilupaan siséltyvia ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat

asianomaisen ihmisille tarkoitetun ladkkeen toimittamista tai kayttoa;

velvoite noudattaa 9 artiklan 4 kohdan aa, c, ca, cb ja cc alakohdassa ja 10 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja myyntilupaan sisdltyvid ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat

asianomaisen ihmisille tarkoitetun ladkkeen turvallista ja tehokasta kéyttoa;,

velvoite tehdi tarvittaessa muutoksia myyntiluvan ehtoihin, jotta voidaan ottaa huomioon
tekninen ja tieteellinen kehitys ja jotta ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden valmistus ja
tarkastus tapahtuisi yleisesti hyvéksytyin tieteellisin menetelmin, siten kuin 16 artiklan

1 kohdassa sdadetdin;
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5) velvoite ilmoittaa uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia myyntiluvan ehtoihin,
ilmoittaa toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa
ladke on saatettu markkinoille, tai toimittaa ihmisille tarkoitetun lddkkeen riskien ja
hyddyn arviointiin mahdollisesti vaikuttavia tietoja 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

6) velvoite pitéd tuotetiedot nykyisen tieteellisen tietdmyksen tasalla, mihin siséltyvit myos
Euroopan ladkkeitd késittelevissd www-portaalissa julkaistut arviointipaatelmat ja
suositukset, siten kuin 16 artiklan 3 kohdassa sdddetdan;

7) velvoite toimittaa viraston pyynnosté tietoja sen osoittamiseksi, ettd riski—hyotysuhde on
edelleen positiivinen, siten kuin 16 artiklan 3a kohdassa sdddetédén;

8) velvoite saattaa ihmisille tarkoitettu lddke markkinoille myyntiluvan siséltdmén
valmisteyhteenvedon, merkintdjen ja pakkausselosteen sisdllon mukaisesti;

9) velvoite noudattaa 14 artiklan 8 kohdassa ja 14 -a artiklassa tarkoitettuja edellytyksid;

10) velvoite ilmoittaa virastolle ihmisille tarkoitetun ld4dkkeen tosiasiallisen markkinoille
saattamisen ajankohdat ja markkinoilla pitimisen keskeytymisen ajankohta seki ilmoittaa
virastolle ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntimaarat ja lddkemadrdysten lukumééra
13 artiklan 4 kohdan mukaisesti;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

velvoite kéyttid ladketurvatoimintaan liittyvien tehtévien suorittamista varten kattavaa
ladketurvajérjestelmid, johon kuuluvat laatujirjestelmén kéytto, ladketurvajirjestelmén
kantatiedoston ylldpito ja sddnnoélliset tarkastukset, timén asetuksen 21 artiklan, luettuna

yhdessé direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan kanssa, mukaisesti;

velvoite toimittaa viraston pyynndsté kopio ladketurvajéirjestelmén kantatiedostosta, siten

kuin 16 artiklan 3a kohdassa sdddetdén;

velvoite kadyttaa riskinhallintajdrjestelméd tdméan asetuksen 14 a artiklan ja 21 artiklan
2 kohdan, luettuina yhdessa direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan 3 kohdan ja asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 34 artiklan 2 kohdan kanssa, mukaisesti;

velvoite kirjata ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden epdillyt haittavaikutukset ja ilmoittaa
niistd tdmén asetuksen 28 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessi direktiivin 2001/83/EY

107 artiklan kanssa, mukaisesti;

velvoite toimittaa madrdaikaisia turvallisuuskatsauksia timén asetuksen 28 artiklan

2 kohdan, luettuna yhdessé direktiivin 2001/83/EY 107 b artiklan kanssa, mukaisesti;

velvoite toteuttaa markkinoille saattamisen jdlkeen tehtévid tutkimuksia, mukaan luettuina
myyntiluvan saamisen jélkeisid turvallisuustutkimuksia ja myyntiluvan saamisen jilkeisid
tehokkuustutkimuksia, sekd toimittaa ne tarkasteltaviksi timén asetuksen 10 a artiklan ja

asetuksen (EY) N:o 1901/2006 34 artiklan 2 kohdan mukaisesti;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

velvoite varmistaa, ettd yleiset tiedonannot ldékkeen kédyttoon liittyvistd lddketurvaepdilyja
koskevista tiedoista esitetdén puolueettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia, seki
ilmoittaa niistd virastolle timén asetuksen 22 artiklan ja direktiivin 2001/83/EY

106 a artiklan 1 kohdan mukaisesti;

velvoite noudattaa tarkasteltavana olevan ihmisille tarkoitetun ldfkkeen ensimmaiisen
myyntiluvan jilkeistd myyntiluvan lykkaamisti koskevassa viraston pdatoksessi
vahvistettuja toimenpiteiden aloittamista tai paattdmistd koskevia maérdaikoja ja toimia
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 25 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun lopullisen lausunnon

mukaisesti;

velvoite saattaa ihmisille tarkoitettu ladke markkinoille kahden vuoden kuluessa lapsia
koskevan kéyttoaiheen hyviaksymisestd asetuksen (EY) N:o 1901/2006 33 artiklan

mukaisesti;

velvoite siirtdd myyntilupa tai sallia kolmannen osapuolen kiyttad lddkettd koskeviin
asiakirjoihin sisdltyvéd aineistoa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 35 artiklan ensimmaiisen

kohdan mukaisesti;

velvoite toimittaa virastolle lapsiin kohdistuvia tutkimuksia, mukaan luettuna velvoite
tallentaa kolmansissa maissa tehtyja kliinisid tutkimuksia koskevat tiedot eurooppalaiseen
tietokantaan, asetuksen (EY) N:o 1901/2006 41 artiklan 1 ja 2 kohdan, 45 artiklan

1 kohdan ja 46 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

velvoite toimittaa virastolle asetuksen (EY) N:o 1901/2006 34 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettu vuosittainen selvitys ja tehda virastolle mainitun asetuksen 35 artiklan toisen

kohdan mukainen ilmoitus."
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