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(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

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

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

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

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

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

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

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

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

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

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

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

(13)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1JAKSO

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Miiritelmit

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

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

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

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

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

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

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

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

2 artikla

Unionin valmistetietokannan kehittiminen, yllipito ja parantaminen

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

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

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

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

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

3 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten suorittama eldinliikkeitd koskevien tietojen toimittaminen perustettavaa unionin
valmistetietokantaa varten

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

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

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

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

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

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

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

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

4 artikla

Valmistetietokannan perustamisvaiheessa annettavien erityyppisii eldinldikkeitd koskevien tietojen
toimittamisen aikataulu

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

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

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

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

5 artikla
Ensisijaisuusjdrjestys

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

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

2 JAKSO

UNIONIN VALMISTETIETOKANNAN TEKNISET ERITELMAT

6 artikla
Kiyttoliittyma

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

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

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

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

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

7 artikla

Komponentit

Unionin valmistetietokannassa on oltava vihintddn seuraavat komponentit:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8 artikla

Unionin valmistetietokannan toiminnot

Unionin valmistetietokannassa on oltava vihintiin liitteessi [ luetellut toiminnot.

9 artikla

Sihkoinen tietojen- ja asiakirjojenvaihtomekanismi tietojen vaihtamiseksi muiden jirjestelmien kanssa

Liikevirasto varmistaa, ettd

a)

g
h)

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

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

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

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

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

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

10 artikla
Unionin valmistetietokantaan sihkdoisesti toimitettavien tietojen esitysmuoto

Ladkevirasto varmistaa, etti

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

b) tietojen esitysmuodossa

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

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

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

3 JAKSO

UNIONIN VALMISTETIETOKANNAN TOIMINTAAN LITTYVAT KAYTANNON JARJESTELYT

11 artikla
Kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja

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

12 artikla
Tietojenvaihdon turvallisuus

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

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

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

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

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

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

13 artikla

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

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

varmistetaan, ettd tissd asetuksessa vahvistettuja unionin valmistetietokannan eritelmid noudatetaan.

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

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

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

voitava siirtaa.

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

4JAKSO

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

15 artikla

Yksityiskohtaiset eritelmiit sisillytettivisti, pdivitettivisti ja jaettavista tiedoista

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

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

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

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

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

16 artikla

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

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

17 artikla

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

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

18 artikla
Tietojen sisillyttimiseen, piivittimiseen ja jakamiseen liittyvit vastuut

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

19 artikla

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

1.  Liakevirasto varmistaa, ettd unionin valmistetietokannan avulla

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5 JAKSO

SOVELLETTAVAT VALMIUSSUUNNITELMAT, JOS JOKIN UNIONIN VALMISTETIETOKANNAN TOIMINNOISTA EI OLE
KAYTETTAVISSA

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

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

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

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

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

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

21 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 8 pdivind tammikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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LITEI

Unionin valmistetietokannan toiminnot

Toiminnon
tunnus

Toiminto

Toiminnon kuvaus

Uutta valmistetta koskevat tiedot

1.1

Tee uusi eldinlidketti koskeva
merkintd

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

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

1.2

Tee eldinldikettd koskeva
viliaikainen merkinti

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

1.3

Toimita eldinladkkeitd
koskevia tietoja ja asiakirjoja
valmistetietokannan
perustamisvaiheessa

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

1.4

Toimita tietoja
rinnakkaiskaupattavista
eldinlddkkeistd

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

1.5

Kiytd kontrolloituja termeji,
aineita koskevia termeji ja
organisaatiodataa

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

11.1.2021
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Toiminnon Toiminto Toiminnon kuvaus
tunnus

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

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

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

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

valmistetietokannan ja muiden unionin tai toimivaltaisten viranomaisten
tietokantojen valilld.

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

(mukaan lukien myyntimaarat).

2. Myyntiluvan myontimisen jilkeiset muutokset eldinliikkeitd koskeviin tietoihin

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

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

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

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

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

2.5 Piivita unionin Asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten on voitava paivittdd unionin

valmistetietokanta arviointia
edellyttdvien myyntiluvan
ehtojen muutosten tai
myyntilupien siirtojen jilkeen

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

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

2.7 Imoita myyntimaarat Unionin valmistetietokannasta on voitava saada tietoja eldinlddkkeiden

analysointia varten myyntimaaristd analysointia varten.

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

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

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

2.10 Kasittele myyntiluvan Unionin valmistetietokannan on tuettava myyntiluvan myontimisen

myontimisen jilkeisid jalkeisten muutosten rinnakkaista kasittelya.
muutoksia rinnakkain

2.11 Linkitd myyntiluvan ehtojen Unionin  valmistetietokannassa on voitava linkittdd yksittdinen

muutokset useisiin myyntiluvan ehtojen muutos rajoittamattomaan méirdin myyntilupia.
myyntilupiin

2.12 Syoti tietojen Myyntiluvan  haltijoiden on voitava syottdd muutosehdotuksia

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

3. Paisynhallinta

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

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

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

3.3 Toimivaltaisten viranomaisten | Toimivaltaisten viranomaisten superkéyttdjien tai valvottujen kdyttdjien

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

Toiminto Toiminnon kuvaus
tunnus

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

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

4. Toimita tietoja superkiyttijille ja valvotuille kiyttijille

4.1 Muutoksista ilmoittaminen Toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettava automaattisesti seuraavista:

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

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

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

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

— kaikki muutokset, jotka koskevat keskitetyn myyntiluvan saaneita
valmisteita.

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

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

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

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

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

tunnus

3.12 PSME:n sijainti Ladketurvajarjestelman kantatiedoston | Kontrolloitu

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

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

3.16 Médradmisstatus Eldinlddkkeiden luokittelu: reseptilddke tai ilman | Kontrolloidut termit

lazkemadriysti saatava ladke.

4. Ensimmiistd myyntilupaa koskevat menettelytiedot

4.1 Lupamenettelyn tyyppi | Myyntiluvan hyvaksymismenettelyn tyyppi. Kontrolloidut termit

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

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

4.3 Myyntiluvan Ensimmadisen myyntiluvan myontimispaiva. Paivamadard

pdivamaara

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

lukien tapauksen mukaan Euroopan unioni.

4.5 Viitejasenvaltio Viitejdsenvaltion nimi. Ainoastaan menettelyssd, | Kontrolloidut termit

joka koskee hajautettua myyntilupaa tai kansallisten

myyntilupien  keskindistd  tunnustamista  tai
myohempidd tunnustamista keskiniisessd
tunnustamismenettelyssd ja hajautetussa

myyntilupamenettelyssa.
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Tietokentin
tunnus

Tietokenttd

Kuvaus

Esitysmuoto

4.6

Osallistuvat jasenvaltiot

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

Kontrolloidut termit

4.7

Oikeusperusta

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

Kontrolloidut termit

4.8

Lupanumero

— Myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden
myyntiluvan numero.

— Rekisterdityjen homeopaattisten
eldinlddkkeiden rekisterdintinumero.

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

— Rinnakkaiskaupattavien eldinlddkkeiden myyn-
tiluvan numero.

Vapaamuotoinen teksti

4.9

Viitevalmisteen
tunniste

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

Tunniste

4.10

Lihdevalmisteen
tunniste

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

Tunniste

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

5.1

Toimittamistunniste

Toimittamisjdrjestelmén luoma tunniste.

Strukturoitu data

5.2

Lupamenettelyn
numero

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

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

53 Vastuuviranomainen Jasenvaltio ja toimivaltainen viranomainen. Kontrolloidut termit

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

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

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

edellytd arviointia, pantiin tdytdntoon.

5.7 Toimittamispdivd Toimittamisjdrjestelmédn luoma toimittamispaiva. Paivamadara

5.8 Piitos Hyviksyminen tai hylkddminen. Kontrolloidut termit

5.9 Padtoksen pdivimaddrd | Pidivd, jona paitos tehtiin. Pdivimaard

5.10 Paitoksen tekija Piitoksen tekevd toimivaltainen viranomainen tai | Kontrolloidut termit

komissio.

6. Ainoastaan rinnakkaiskaupattavat eliinliikkeet

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

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

() PSMF = ladketurvajirjestelmin kantatiedosto (Pharmacovigilance System Master File).
() QPPV = lddketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot tdyttava henkilo (Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance).




	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2021/16, annettu 8 päivänä tammikuuta 2021, eläinlääkkeitä koskevaan unionin tietokantaan (unionin valmistetietokanta) liittyvistä tarvittavista toimenpiteistä ja käytännön järjestelyistä 
	LIITE I Unionin valmistetietokannan toiminnot 
	LIITE II Tietokentät, joihin kirjataan asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot 
	LIITE III Unionin valmistetietokantaan asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisäksi sisällytettävät tietokentät 


