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OIKAISUJA

Oikaistaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 12352010, annettu 15 piivini joulukuuta 2010,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti seki Euroopan
liikeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja pitkille kehitetyssi terapiassa kiytettivistd
lidkkeisti annetun asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koskevan

ladketurvatoiminnan osalta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 348, 31. joulukuuta 2010)

Sivulla 6, 1 artiklan 7 kohta:

korvataan:

seuraavasti:

"7)

")

Korvataan 16 artikla seuraavasti:

"16 artikla
(...)

3. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd tuotetiedot pidetddn nykyisen tieteellisen tietimyksen
tasalla, mihin sisltyvat myos 26 artiklan mukaisesti perustetun Euroopan lddkkeitd kisittelevin www-
portaalin kautta julkaistut arviointipddtelmdt ja suositukset.

4. Jotta virasto voisi arvioida riski-hyotysuhdetta jatkuvasti, se voi milloin hyvinsd pyytdd myyntilu-
van haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat riski-hyotysuhteen olevan edelleen suotuisa. Myyntilu-
van haltijan on vastattava kaikkiin tallaisiin pyyntoihin tdydellisesti ja nopeasti.

Virasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion lddketurvajirjestelmin
kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on toimitettava kopio viimeistddn seitsemdn pdivan kuluessa pyyn-
non vastaanottamisesta.” ”

Korvataan 16 artiklan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

"16 artikla
(...)

3. Mpyyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd tuotetiedot pidetddn nykyisen tieteellisen tietimyksen
tasalla, mihin sisltyvit myos 26 artiklan mukaisesti perustetun Euroopan ladkkeitd kisittelevin www-
portaalin kautta julkaistut arviointipaatelmat ja suositukset.

3a.  Jotta virasto voisi arvioida riski~hyotysuhdetta jatkuvasti, se voi milloin hyvinsi pyytdd myynti-
luvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat riski-hyotysuhteen olevan edelleen suotuisa. Myyn-
tiluvan haltijan on vastattava kaikkiin tallaisiin pyyntoihin tdydellisesti ja nopeasti.

Virasto voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion lddketurvajirjestelmén
kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on toimitettava kopio viimeistddn seitsemdn pdivian kuluessa pyyn-
non vastaanottamisesta.’ ”
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