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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Richtlinie 2011/62/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in

die legale Lieferkette
(ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74)

Seite 78, Artikel 1 Nummer 5 neuer Buchstabe g

Statt:

g) die zustandige Behdrde und den Inhaber der Herstellungserlaubnis sofort zu unterrichten,

wenn ..."

muss es heifden:

"g)  die zustandige Behdrde und den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sofort

Zu unterrichten, wenn ..."

Seite 80 Artikel 1 Nummer 12, neuer Artikel 54a Absatz 1 Unterabsatz 2

Statt:

"Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel missen die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54
Buchstabe o nicht tragen, sofern sie nicht ausnahmsweise nach dem in Absatz 2 Buchstabe b des
vorliegenden Artikels genannten Verfahren in eine Liste aufgenommen worden sind, nachdem in

Bezug auf sie ein Falschungsrisiko festgestellt wurde."

muss es heifden:

"Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel durfen die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54

Buchstabe o nicht tragen, sofern sie nicht ausnahmsweise nach dem in Absatz 2 Buchstabe b des
vorliegenden Artikels genannten Verfahren in eine Liste aufgenommen worden sind, nachdem in

Bezug auf sie ein Falschungsrisiko festgestellt wurde."
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LISA

PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/62/EL, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate Gihenduse eeskirjade

kohta) seoses vajadusega valtida voltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse
(ELT L 174,1.7.2011, |k 74)

Lehekiilg 80, artikkel 1, punkt 12, uue artikli 54a 16ike 2 punkt b

Asendada:

»0)  loetelud, mis sisaldavad selliseid ravimeid v6i ravimiliike, mis retsepti alusel valjastatavate
ravimite puhul ei pea kandma turvaelemente ja ilma retseptita véljastatavate ravimite puhul

peavad kandma artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente.”

jargmisega:

»0)  loetelud, mis sisaldavad selliseid ravimeid v6i ravimiliike, mis retsepti alusel valjastatavate

ravimite puhul ei kanna turvaelemente ja ilma retseptita valjastatavate ravimite puhul

kannavad artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente.”
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ANNEXE
RECTIFICATIF

a la directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 modifiant la
directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain,
en ce qui concerne la prévention de I’introduction dans la chaine d’approvisionnement légale de

médicaments falsifiés
(JOL 174 du1.7.2011, p. 74)

Page 80, point 12), article 54 bis, paragraphe 1

Au lieu de:

"1. Les médicaments soumis a prescription sont dotés des dispositifs de sécurité visés a I’article
54, point 0), a moins qu’ils ne figurent sur la liste établie conformément a la procédure visée

au paragraphe 2, point b), du présent article.

Les médicaments non soumis a prescription ne sont pas dotés des dispositifs de sécurité
visés a I’article 54, point 0), a moins qu’ils ne figurent, par dérogation, sur la liste etablie
conformément a la procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent article, aprés qu’un

risque de falsification a été identifié.",

lire:

"1 Les médicaments soumis a prescription doivent étre dotés des dispositifs de seécurité visés a
I’article 54, point 0), a moins qu’ils ne figurent sur la liste établie conformément a la

procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent article.

Les médicaments non soumis a prescription ne peuvent pas étre dotés des dispositifs de

sécurité vises a I’article 54, point 0), a moins qu’ils ne figurent, par dérogation, sur la liste
établie conformément a la procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent article,

apres qu’un risque de falsification a été identifié.".
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Page 80, point 12), article 54 bis, paragraphe 2, deuxiéme alinéa, point b)

Au lieu de:

"b)

les listes répertoriant les médicaments ou les catégories de médicaments qui, dans le cas des
médicaments soumis a prescription, ne doivent pas étre dotés des dispositifs de sécurité
visés a I’article 54, point 0), et qui, dans le cas des médicaments non soumis a prescription,
doivent en étre dotés. Ces listes sont établies compte tenu du risque de falsification et du
risque résultant de la falsification, qui menacent ces médicaments ou catégories de

médicaments. A cette fin, les critéres suivants, au minimum, sont appliqués:",

lire:

"b) les listes répertoriant les médicaments ou les catégories de médicaments qui, dans le cas des
médicaments soumis a prescription, ne peuvent pas étre dotés des dispositifs de sécurité
visés a I’article 54, point 0), et qui, dans le cas des médicaments non soumis a prescription,
doivent en étre dotés. Ces listes sont établies compte tenu du risque de falsification et du
risque résultant de la falsification, qui menacent ces médicaments ou catégories de
médicaments. A cette fin, les critéres suivants, au minimum, sont appliqués:".
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PRIEDAS

KLAIDU ISTAISYMAS

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria i$ dalies

keic¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus

vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teisétg tiekimo tinklg prevencijos

(OL L 174, 2011 7 1, p. 74)

80 puslapis, 1 straipsnis, 12 dalis

Yra:

W12.

Iterpiamas Sis straipsnis:

»D4a straipsnis

1. Receptiniai vaistai turi 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones,

i8skyrus atvejus, kai jie jraSyti j sara$a laikantis tvarkos pagal $io straipsnio 2 dalies b

punkta.

Nereceptiniai vaistai neturi 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy, iSskyrus

atvejus, kai iSimties tvarka jie jraSyti | sgraSg laikantis tvarkos pagal Sio straipsnio 2 dalies b

punkta, jei jvertinus nustatyta, kad yra $iy vaisty falsifikacijos rizika.

2. Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotuosius aktus pagal 121a straipsnj bei

laikydamasi 121b ir 121c straipsniuose nustatyty sglygy, patvirtina priemones, papildancias

54 straipsnio o punktg, sickdama nustatyti i§samias apsaugos priemoniy, nurodyty 54

straipsnio o punkte, naudojimo taisykles.

Tuose deleguotuosius aktuose nustatoma:

a) 54 straipsnio o dalyje nurodyty apsaugos priemoniy unikalaus identifikatoriaus, kuris
suteikia galimybe patikrinti vaisty autentiSkumg ir identifikuoti atskiras pakuotes,
charakteristikos ir techninés specifikacijos. Nustatant apsaugos priemones reikia
tinkamai atsizvelgti j ekonominj veiksminguma;

b) sgrasai, kuriuose iSvardyti vaistai ar vaisty kategorijos, kuriems, kai jie yra
receptiniai vaistai, apsaugos priemoneés, nurodytos 54 straipsnio o punkte,
netaikomos, ir kai jie yra nereceptiniai vaistai, Sios priemonés taikomos. Tie sarasai
nustatomi atsizvelgiant j falsifikacijos rizika, susijusig ar kylancig dél vaisty ar jy

kategorijy. “;
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turi buti:

W12.

Iterpiamas Sis straipsnis:
»D4a straipsnis

1. Receptiniai vaistai turi turéti 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones,

iSskyrus atvejus, kai jie jrasyti j sarasg laikantis tvarkos pagal §io straipsnio 2 dalies b

punkta.

Nereceptiniai vaistai neturi turéti 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy,

iSskyrus atvejus, kai iSimties tvarka jie jrasyti j sarasg laikantis tvarkos pagal Sio straipsnio 2

dalies b punkta, jei jvertinus nustatyta, kad yra §iy vaisty falsifikacijos rizika.

2. Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotuosius aktus pagal 121a straipsnj bei

laikydamasi 121b ir 121c straipsniuose nustatyty salygy, patvirtina priemones, papildancias

54 straipsnio o punkta, sieckdama nustatyti iSsamias apsaugos priemoniy, nurodyty 54

straipsnio o punkte, naudojimo taisykles.

Tuose deleguotuosius aktuose nustatoma:

a) 54 straipsnio o dalyje nurodyty apsaugos priemoniy unikalaus identifikatoriaus, kuris
suteikia galimybe patikrinti vaisty autentiSkuma ir identifikuoti atskiras pakuotes,
charakteristikos ir techninés specifikacijos. Nustatant apsaugos priemones reikia
tinkamai atsizvelgti j ekonominj veiksminguma;

b) sarasai, kuriuose iSvardyti vaistai ar vaisty kategorijos, kuriems, kai jie yra
receptiniai vaistai, apsaugos priemonés, nurodytos 54 straipsnio o punkte, neturi buti
taikomos, ir kai jie yra nereceptiniai vaistai, Sios priemonés taikomos. Tie sarasai
nustatomi atsizvelgiant j falsifikacijos rizika, susijusig ar kylancig dél vaisty ar jy

kategorijy. .
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Richtlijn 2011/62/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 tot wijziging van
Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, om te verhinderen dat vervalste geneesmiddelen in de legale

distributieketen belanden
(PB L 174 van 1.7.2011, blz. 74)

Bladzijde 80, artikel 1, punt 12), nieuw artikel 54 bis, eerste lid, eerste alinea

In plaats van:

"Aan een recept onderworpen geneesmiddelen worden de in artikel 54, onder o), bedoelde
veiligheidskenmerken aangebracht, tenzij deze geneesmiddelen in een lijst zijn opgenomen volgens

de procedure ingevolge lid 2, onder b), van dit artikel."
lezen:
"Op aan een recept onderworpen geneesmiddelen worden de in artikel 54, onder 0), bedoelde

veiligheidskenmerken aangebracht, tenzij deze geneesmiddelen in een lijst zijn opgenomen volgens

de procedure ingevolge lid 2, onder b), van dit artikel.".
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Bladzijde 80, artikel 1, punt 12), nieuw artikel 54 bis, tweede lid, tweede alinea, onder b), eerste zin

In plaats van:

"de lijsten met de geneesmiddelen of geneesmiddelencategorieén waarop de in artikel 54, onder o),
bedoelde veiligheidskenmerken in het geval van aan een recept onderworpen geneesmiddelen niet
en in het geval van niet aan een recept onderworpen geneesmiddelen wel moeten worden

aangebracht."
lezen:
"de lijsten met de geneesmiddelen of geneesmiddelencategorieén waarop de in artikel 54, onder o),

bedoelde veiligheidskenmerken in het geval van aan een recept onderworpen geneesmiddelen niet

en in het geval van niet aan een recept onderworpen geneesmiddelen wel worden aangebracht.”.
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PRILOHA
KORIGENDUM

k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina 2011, ktorou sa meni a dopliia
smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, pokial

ide o predchadzanie vstupu falSovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca
(U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 74)

Strana 80 ¢lanok 1 bod 12. novy &lanok 54a odsek 1 druhy pododsek

Namiesto:

,Lieky, ktoré nie su na lekarsky predpis, nie su vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a ¢lanku 54
pism. 0), ...

ma byt

»Lieky, ktoré nie s na lekarsky predpis, nesmi byt vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a

¢lanku 54 pism. o), ...“.
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PRILOGA
POPRAVEK

Direktive 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive
2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini glede prepreevanja

vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo
(UL L 174, 1.7.2011, str. 74)

Stran 80, ¢len 1, to¢ka 12, novi ¢len 54a, odstavek 1, drugi pododstavek

Besedilo:

"Zdravila, ki se ne izdajajo na recept, ne nosijo zas¢itnih elementov iz tocke (o) ¢lena 54, razen ce
so izjemoma uvrsc¢ena na seznam v skladu s postopkom iz toc¢ke (b) odstavka 2 tega ¢lena, potem ko

je bilo ocenjeno, da zanje velja tveganje ponarejanja.”

se glasi:

"Zdravila, ki se ne izdajajo na recept, ne smejo nositi zas¢itnih elementov iz toc¢ke (o) ¢lena 54,

razen Ce so izjemoma uvrscena na seznam v skladu s postopkom iz tocke (b) odstavka 2 tega Clena,

potem ko je bilo ocenjeno, da zanje velja tveganje ponarejanja.”

Stran 80. ¢len 1. to¢ka 12. novi ¢len 54a, odstavek 2, drugi pododstavek, tocka (b), prvi stavek

Besedilo:

"(b) sezname zdravil ali kategorij zdravil, katerim v primeru zdravil, ki se izdajajo na recept, ni
treba nositi zas¢itnih elementov, v primeru zdravil, ki se izdajajo brez recepta, pa morajo nositi

zascCitne elemente 1z tocke (o) ¢lena 54."
se glasi:
"(b) sezname zdravil ali kategorij zdravil, kateri v primeru zdravil, ki se izdajajo na recept, ne smejo

nositi zaS¢itnih elementov, v primeru zdravil, ki se izdajajo brez recepta, pa morajo nositi zascitne

elemente iz tocke (0) ¢lena 54."
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OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2011/62/EU, annettu 8 paivana kesakuuta 2011,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdanndista annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta silta osin kuin on kyse vaarennettyjen ladkkeiden paasyn estamisesté ladkkeiden

lailliseen toimitusketjuun

(EUVL L 174, 1.7.2011, s.74)

Sivu 80, 54 a artiklan 2 kohdan toisen alakohdan b alakohta

Oikaistaan

"b)  edelld 1 kohdassa tarkoitetut luettelot la&kkeista tai tuoteryhmistd, joissa ladkeméaéraysta
edellyttavien ladkkeiden osalta ei tulisi olla ja ilman ladkemaaraysta saatavien ladkkeiden
osalta olisi oltava 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet, ottaen huomioon
ladkkeisiin tai ladkeryhmiin liittyva vaarentdmisriski sekd vaarentdmisestd aiheutuvat riskit.
Tat4 tarkoitusta varten kaytetdan vahintaén seuraavia perusteita:”

seuraavasti:
"b)  edelld 1 kohdassa tarkoitetut luettelot ladkkeista tai tuoteryhmistd, joissa ladkeméaéraysta

edellyttavien la&kkeiden osalta ei saa olla ja ilman ladkemaaraysté saatavien ladkkeiden

osalta on oltava 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet, ottaen huomioon

la&kkeisiin tai ladkeryhmiin liittyva vaarentamisriski sekd vaarentdmisesta aiheutuvat riskit.
Tat4 tarkoitusta varten kéytetdan vahintaén seuraavia perusteita:”.
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for humanlédkemedel vad géller att

forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan
(EUT L 147, 1.7.2011, s. 74)

Sidan 80, artikel 1, punkt 12, ny artikel 54a, punkt 1, andra stycket

| stallet for:

"Lakemedel som inte &r receptbelagda ska inte vara markta med de sékerhetsdetaljer som avses
i artikel 54 o, om de inte undantagsvis har fortecknats i enlighet med forfarandet enligt punkt 2 b

i denna artikel, efter en bedémning att de I6per risk att forfalskas."”

ska det sta:

"Lakemedel som inte ar receptbelagda far inte vara markta med de sékerhetsdetaljer som avses
| artikel 54 0, om de inte undantagsvis har fortecknats i enlighet med forfarandet enligt punkt 2 b
i denna artikel, efter en bedémning att de I6per risk att forfalskas."”

Sidan 80, artikel 1, punkt 12, ny artikel 54a, punkt 2, andra stycket, led b, férsta meningen

| stallet for:

"b) Forteckningar 6ver de lakemedel eller kategorier av lakemedel som, om det rér sig om
receptbelagda lakemedel inte ska vara markta med sékerhetsdetaljerna, och om det ror sig om
icke-receptbelagda lakemedel ska vara mérkta med de sékerhetsdetaljer som avses i artikel 54 0."

ska det sta:
"b) Forteckningar 6ver de lakemedel eller kategorier av lakemedel som, om det ror sig om

receptbelagda lakemedel inte far vara mérkta med sakerhetsdetaljerna, och om det ror sig om

icke-receptbelagda lakemedel ska vara mérkta med de sékerhetsdetaljer som avses i artikel 54 0."
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