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JSyemtidigt system for fri samhande! med lazgemidler
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findring til forslag til
SYN 309
RADETS FORORDNING (EQF)
om failesskabprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinazrmedicinske
tegemidier oy om oprettelse af et europzisk agentur
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Andring til forslag til
SYN 310

RACETS DIREKTIV
om zndring af direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF
og 75/318/EQF om lagemidler

Andiing til forslag til
SYN 311

RADETS DIREKTIV
om andring af direktiv 81/851/EGF og 81/852/EQF
om veterinzrmedicinske prazparater

{forelagt af Kommissionen i henhold til EQF-Traktatens
artikel 149, stk. 3)







BEGRUNDELSE

Efter Europa-Parlamentets fgrstebehandling pa dets samling i juni 1991
har Kommissionen besliuttet at ®ndre félgende forslag | medfdr af EQF-
Traktatens artikel 149, stk. 3 (1):

1. Forslag til Radets forordning (EOF) om fellesskabsprocedurer for
godkende lse og overvagning af human- og veter inazrmedicinske
lzgemidier og om oprettelse af et europzisk agentur for
lzgemidde lvurdering (SYN 309);

2. Forslag til Radets direktiv om #ndring af direktiv 65/65/EQF,
75/318/EOF og 75/319/EQF om lggemidier (SYN 310);

3. Forslag til Radets direktiv om &ndring af direktiv 81/851/EQF og
81/852/EQF om veterinazrmedicinske preparater (SYN 311).

(1) EFT nr. C 330 af 31.12.1990; KOM (90) 283 endelig udg.



Kommissionen har besluttet at acceptere:

- en rzkke #zndringsforsiag, som vil kunne goére Fzllesskabets
centraliserede og decentral iserede godkendelsesprocedurer lettere
gennemfdrlige og mere gennemsigtige eller forbedre de garantier, som

disse procedurer indebazrer for industrien;

- e#ndringsforslag, som ansporer til g¢get samrabejde mellem Fzllesskabet
og Verdenssundhedsorganisationen med hensyn til

lzgemidde lovervagning;

- tre ®ndringsforslag, der gar ud pa, at lsgemidler, der bestar af
genetisk modificerede organismer, kun ma godkendes til brug i Felles-
skabet, hvis de opfylder de grundizggende krav i Radets direktiv
90/220/EQF af 23. april 1991 om udsztning i miljdet af genetisk
modificerede organismer (2) og/eller Radets direktiv 90/219/EQF af
23. april 1990 om indesliuttet anvendelse af genetisk modificerede

mikroorganismer (3);

- den del af andringsforsliag nr. 168, som giver Europa-Parlamentet
mulighed for at wudpege to reprasentanter til agenturets styrelse.

(2) EFT nr. L 117 af 8.5.1990, s. 18§.
(3) EFT nr. L 117 af 8.5.1990, s. 1.



Kommissionen har imidlertid besluttet ikke at acceptere:

- de ®ndringsforslag, som i vasentlig grad ville have #ndret forholdet
mellem den centraliserede og den decentraliserede procedure, ellier
som ville have givet agenturet betydelige ekstraopgaver i dets fgrste
driftsar;

- de andringsforsiag, som gar ud pa at ndre de grundizggende regler
for godkendelse af lazgemidier, som er blevet fastsat siden 1965;

- de @ndringsforslag, der gar ud pa at fastsztte unddigt strenge
proceduremessige regler, som ikke findes i nogen af medlemsstaternes

lovgivning;

- de andre @ndringsforslag af institutionel art, som ville begranse
mediemsstaternes eller Kommissionens rettigheder.

Kommissionen har derfor helt eller delvis accepteret 67 af de af

Par lamentet godkendte 155 @ndringsforslag.
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forslag til

Andring til

RADETS FORORDNING (EQF)

om fzllesskabprocedurer for godkendelse
oG overvagning af human- og veter inzrmedicinske
imgemidler og om oprettelse af et europzisk agentur

for

lzgemidde |l vunder ing

Onoirdeligt forstzag

Preambel og betragtninger 1 - 3 uandret

BT

&

rds buiragtning

at hensyn n! folkesundheden er det nadvendigt, at afgarelser
om zadkendeise af 3danne lzgemidler baséres pi objektive
videnskabeuge kvalizets-, sikkerheds- og effektivitetskriterier
uden hensvnragen til ekononuske eiler andre overvejelser;
me Hemestarerne ber imidlertid 1 undragelsesulfalde kunne
forende anvendeisen af humanmedicinske lzgemidler pd
deses nmride, hvis de strider mod objekrivt definerede
principrer vedrorends offentlig orden eller szdelighed; et
veterinazrmedicinsk legemiddel kan endvidere nagtes god-
kend- i Frllesskabet, hvisanve. ~lsen heraf vil stride mod de
regler og mAl, Faliesskabet har tastlage inden for rammerne
af den taxlles landbrugspolitik;

Betragtninger

Tow ¥
A

vta betragining

apernivicres primare opgave skal vaere at give fzllesskabsin-
stationerne og saedlemsstaterne hejt kvalificeret videnska-
betig rh2yivaing om udavelsen af deres befejelser i henhold til
{xliessxabslovgivmngen om lxgemidler, for si vidt angir
godkendelse og overvigning af legemidler;

SYN 309
Andring til forsiag
Fjerde betragtning
af hensyn til folkesundheden og
forbrugerne af lagemidler er det
nedvendigt, at afggrelser

om godkendelse af sidanne lzgemidler baséres pa objektive
videnskabelige kvalitets-, sikkerheds- og effektivitetskriterier
uden hensyntagen til ekonomiske eller andre overvejelser;
medlemsstaterne ber imidlertid i undtagelsestilfzlde kunne
forbyde anvendelsen af humanmedicinske lzgemidler pa
deres omride, hvis de strider mod objektivt definerede
principper vedrerende offentlig orden eller szdelighed; et
veterinermedicinsk lzgemiddel kan endvidere nzgtes god-
kendt i Fellesskabet, hvis anvendelsen heraf vil stride mod de
regler og mil, Fallesskabet har fastlagt inden for rammerne
af den fzlles landbrugspolitik; '

11 uendret

Tolvte betragtning

agenturets primare opgave skal vare at give fallesskabsin-
stitutionerne og medlemsstaterne hejt kvalificeret videnska-
belig rAdgivning om udevelsen af deres befajelser i henhold til
fzllesskabslovgivningen om legemidler, for si vidt angar
godkendelse og overvigning af lzgemidler ,_

med henblik pd at

beskytte forbrugernes interegsser og
gikre sterst muliqg gennemskuelighed

i forbindelse med procedurerne;
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Oprindeligt forslag Andring til forsjag

Betragtninger 13 - 17 uandret

Attende betragtning Attende betragtning

agenturet bor ogsi, i tat samarbejde agenturet ber ogsd, i tat samarbeide
med Kommisgionen, have til opgave at med Kommissionen, have til opgave at
samordne udferelsen af samordne udforelsen af
medlemsstaternes forskellige medlemsstaternes forskellige copgaver
overvdgningsopgaver, herunder med hensyn til oplysning om__oq
navnlig kontrol med efterlevelsen af overvigning af lzgemidler, hrerunder
god fremstillingspraksis, god navnlig kontrol med etfterlevelsen af
laboratoriepraksis og god klinisk god fremstillingspraksis, god
praksis; laboratoriepraksis o3 god  Wlovisk

praksis;

Nittende betragtning uazndret

Tyvende betragtning {u: '

Legemidler Indeholdendes e!ier
bestaende af genetisk modgificurede
organismer kan indebare en fare for
miljdet; der ma derfor, som led | en
samlet EF-procedure, der samtidig
omfatier bedgmmel!sen ai uet
pagzldende produkts kvalitet,
slkkerhed og effektivitet, feretages
en _vurdering af den risiko, sédsnne
produkter udger for miijzat, | iighad
med den | direktiv 9Q0/22C/EQF
foreskrevne vurdering ved udseining |
miljdet af genetisk moditiceisds

organismer (9);

(9) EFT nr. L 117 af 8.5.1990, s. 15.
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Andring til forslag
Crprindeligt forsiag

Artikler 1 - 5 uandret

Artikal © Artikel 6

Artikel 6, stk. 1 uandret

Artike! 6, stk. 2 Artikel 6, stk. 2
2. Ansegningen ledsages af det gebyr, der skal betales 2. En_ansggning om godkendelse af et
agenturet for at behandle ansagningen. humanmedicinsk lzgemiddel

indeholdende eller bestaende af
genetisk modificerede organismer som
omhandlet | artikel 2, stk. 1 og 2, |
direktiv 90/220/EQF om udsztning |
miljodet af genetisk modificerede
organismer ledsages |igeledes af:

- en kopl af den kompetente
myndigheds skrift!ige godkendelse
af _udsztningen af de genetisk
modificerede organismer |
forsknings- og udviklingsdjemed
efter bestemmeiserne | artikel 6,
stk. 4, | direktiv 90/220/EQF;

- et komplet teknisk dossier med de
i bilag Il og 11l | direktiv
90/220/EQF krezvede oplysninger og
den deraf fdlgende vurdering af
miljérisicl.

Artikel 11 til 18 | direktiv
90/220/EQF gzider lkke for
humanmedicinske lzgemidier
indeholdende eller bestaende af
genetisk modificerede organismer.

Artikel 6, stk. 3 Artikel 6, stk. 3
3. Agenturet sorger for, at udvalgets udtalelse afgives 3. Ansggningen ledsages |igeledes af
inden 210 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning. det gebyr, der skal betales agenturet

for at -behandle ansdggningen.

12}
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Andring til forsla
Oprindeligt forslag ring ti _ g

Artikel 6, stk. 4 Artikel 6, stk. 4

4, 1 samrid med medlemsstaterne, Kommissionen og 4. Agenturet slkrer, ziu udvalge?
interesserede parter- udarbejder agenturet detaljerede ret- afgiver sin udtalelse senest 210 dap-
ningslinjer for, i hvilken form godkendelsesansegningerne efter modtagelse af er gyldig -
skal forelzgges. ansdgring.

Ved lzgemidler, der ‘ndeshotlder eller
bestdr af genetisk modificeredy m
organismer, tager udvalgets udtaleise
miljésikkerhedskravene i betractning
efter bestemmelserne 1 direktiv
90/220/EQF .

Artikel 6, stk. & (ny)

5. | samrad med medieussiaterns,
Kommissionen og Interesserede narter
udarbe jder agenturet daratl jerede
retningslinjer for, | hvitken form
godkende i sesansggningerne sk=:
forelagges.

Artikler 7 — 9 uandret



Oprindeligt forslag

Artikel 10, stk. 1

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgerelse, der
skal trzffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
malene med Fallesskabets foranstaltninger og p grundlag af
alle relevante oplysninger. Hvis der i henhold til afgerelses-
udkastet skal udstedes en markedsferingstilladelse, vedfejes
de i artikel 9, stk. 3, litra a), b) og c), omhandlede doku-
menter som bilag. Kommissionen sender afgorelsesudkastet
til medlemsstaterne og ansegeren.

Kommigsionen gor neje rede for
Arsagerne til eventuelle forskelle
mellem afgorelsesudkastet og
udvalgets udtalelse.

Artikel 10, stk. 2

2. Kommissionen vedtager afgerelsen om ansegningen,
medmindre den inden for en frist p4 30 dage har modtaget en
begrundet anmodning fra en medlemsstat om at tage
sporgsmilet op til fornyet overvejelse. Den pigzldende
medlemsstat tilsender inden for samme tidsfrist tillige de
andre medlemsstater og ansegeren en genpart af sin anmod-
ning.

Andring til forslag

Artikel 10, stk. 1

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgorclse, der
skal trzffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
milene med Fallesskabets foranstaltninger og p4 grundlag af
alle relevante oplysninger. Hvis der i henhold til afgerelses-
udkastet skal udstedes en markedsforingstilladelse, vedfojes
de i artikel 9, stk. 3, litra a), b) og c), omhandlede doku-
menter som bilag. Kommissionen sender afgorelsesudkastet
til medlemsstaterne og ansegeren.

Hvis Kommissionen undtagelsesvis har
til hensiqt at udforme
afgorelsesudkastet anderledes end

udvalgets udtalelse gor den ngje
rede for Arsagerne til eventuelle

forskelle.

Artikel 10, stk. 2

2.  Kommissionen vedtager afgerelsen om ansegningen,
medmindre den inden for en frist pA 30 dage har modtaget en
begrundet anmodning fra en medlemsstat om at tage
spergsmilet op til fornyet overvejelse. Den pigzldende
medlemsstat tilsender inden for samme tidsfrist tillige de
andre medlemsstater og ansegeren en genpart af sin anmod-
ning.

Den_ medlemsstat, som anmoder om en
fornyet overvejelse, skal qgive en
udferliq begrundelse af
videnskabelig eller EF-retligq
karakter.

Artikel 10, stk. 3 og 4 uandret

Artikel 10, stk. § (ny)

Agenturet giver oplysninger om
indholdet af den endelige udtalelse
til enhver interesseret, der mitte
anmode herom.
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Oprlndel[g} forslag_

Andring til forslag

Artike!l 11 uzndret

Artikel 12, stk. 1

1. Med forbehold af artikel 6 i direktiv 65/65/EQF
gzlder en markedsforingstilladelse, der er udstedt efter
proceduren i denne forordning, i hele Fallesskabet. En sidan
markedsferingstilladelse giver i hver mediemsstat de samme
rettigheder og forpligtelser som en markedsferingstilladelse,
der er udstedt i den pigzldende medlemsstat i henhold il
artikel 3 i direktiv 65/65/EQF.

Artikel 12, stk.

Artikel 12, stk. 3

3. En_ meddelelse om, at der er

udstedt tilladelse, offentliqggpres

til orientering i _ De Europaziske
Fzllesskabers Tidende.

Artikel 12, stk.

Artikel 13, stk. 1

1. En tilladelse er gyldig i fem &r
og kan fornyes for femdrsperioder
efter ansegning fra indehaveren
mindst tre midneder inden
udlegbsdatoen.

Artikel 12, stk. 1

1. Med forbehold af artikel 6 i direktiv 65/65/EQF
gzlder en markedsforingstilladelse, der er udstedt efter
proceduren i denne forordning, i hele Fllesskabet. En sidan
markedsferingstilladelse giver i hver medlemsstat de samme
rettigheder og forpligtelser som en markedsferingstilladelse,
der er udstedt i den pigzldende medlemsstat i henhold til
artikel 3 i direktiv 65/65/EQF. : :

De godkendte lzgemidler optages
i FF-registret for lazgemidler oq
tildeles et nummer, der skal fremgd
af emballagen.

2 uandret

Artikel 12, stk. 3

3. Markedsforingstilladelserne
offentliqgeres i De Europ=ziske
Fzllesskabers Tidende med angivelse
af det pigzldende lzgemiddels nummer
i EF-registret.

4 ugndret

Artikel 13, stk. 1

1. En tilladelse er gyldig i fem Aar
og kan fornyes for femdrsperioder
efter ansegning fra indehaveren
mindst tre mi&neder inden
udlebsdatoen, og efter at agenturet
har undersoqgt akterne med
oplysninger f r a

lzgemiddelovervdgningen.




Oprindeligt forslag

Artikel 13, stk. 2

2.
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Andring til forslag
Artikel 13, stk. 2
2.  Under sarlige omstzndigheder og efter samrid med

Under szrlige omstzndigheder og efter samrid med

ansoegeren kan en tilladelse geres afhzngigt af betingelser,
der er begrundet i hensynet til folkesundheden, f.eks. szrlige
forpligtelser til at gennemfere yderligere undersegelser efter
udstedelsen af tilladelsen og szrlige forpligtelser til rappor-

tering af bivirkninger ved lzgemidlet.

ansogeren kan en tilladelse gores afhzngigt af
sarlige forpligtelser, der
fastlaqges og hvert &r nyvurderes af
agenturet, til at:

gennemfore yvyderligere
undersggelser efter udstedelsen af
tilladelsen,

- rapportere
legemidlet.

bivirkninger ved

Disse undtagelsesvise afgerelser kan
kun treffes af objektive og

bevislige grunde, og skal baseres pd

en af de i kapitel III, 3. del, i
bilag til direktiv 75/318 /EQF
anforte grunde.

Tilladelsen kan for vigsge
produkters vedkommende begranses,

slledes at de kun kan anvendes pi

hogpitaler eller ordineres af
gpecialister.
Artikel 13, stk. 3 uandret
Artikel 14 uandret
Artikel 15, stk. 1 - 3 usndret

Artikel 15, stk. 4 Artikel 15, stk. 4
4. Agenturet traffer, i samrdd med 4. Agenturet trazffer, i samrdd med
Kommissionen, passende Kommissionen, passende
foranstaltninger til at wundersege foranstaltninger til at undersgge
andringer i betingelserne for en #ndringer i betingelserne for en

markedsfeoringstilladelse.

markedsforingstilladelse.

Disse foranstaltninger skal ogsi
omfatte en ordning, hvorefter der

skal gives meddelelse om eller
foglges bestemte administrative
procedurer i tilfzlde af &ndringer
af mindre betydning samt indeholde
en noiagtiq definition af begrebet
"#ndring af mindre betydning".

Artikler 16 og 17 uzndret
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Oprindeligt forsiag

Artikel 18, stk. 1

1.  Hvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myn-
digheder i enhver anden medlemsstat mener, at fremstilleren
cller den, der importerer lzgemidlet fra tredjelande, ikke
lzngere opfylder forpligtelserne i kapitel IV i direktiv 75/
319/EQF, underretter de straks udvalget og Kommissionen

herom med detaljeret angivelse af grundene herfor og de .

foranstalminger, de agter at trzffe.

Det samme galder, hvis en medlemsstat mener, at en af de i
kapitel V i direktiv 75/319/EQF omhandlede foranstalt-
ninger ber traffes med hensyn til det pigzldende lzgemid-
del.

Andring til forslag

Artikel 18, stk. 1

1. Hyvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myn-
digheder i enhver anden medlemsstat mener, at fremstilleren
eller den, der importerer lzgemidlet fra tredjelande, ikke
langere opfylder forpligtelserne i kapitel IV i direktiv 75/
319/EQF, underretter de straks udvalget og Kommissionen
herom med detaljeret angivelse af grundenc herfor og de
foranstaltninger, de agter at trzffe.

Det samme galider, hvis en medlemsstat
eller Kommissionen mener, at en af de

i kapitel V eller kapitel va | direktiv
75/319/EQF omhandlede foranstaltninger
bér treffes med hensyn til det
pageldende lzgemiddel.

Artikel 18, stk. 2 og 3 usndret

Artikel 18, stk. 4

4. | sarlige tilfelde, hvor der m3 sattes hurtigr ind af
hensyn til folkesundheden, kan en medlemsstat p4 sit omride
suspendere anvendelsen af et lzgemiddel, som er godkendt i
overensstemmelse med denne forordning. Medlemsstaten
underretter senest den folgende arbejdsdag Kommissionen
om grundene hertil. Kommissionen underseger ojeblikkeligt
de af medlemsstaten efter stk. 2 fremsatte grunde og indleder
den i stk. 3 omhandlede procedure.

Artikel 18, stk. 4

4. [ szrlige tilfxlde, hvor der mi szttes hurtigt ind af
hensyntil folkesundheden, kan en medlemsstat p4 sit omride
suspendere anvendelsen af et lzgemiddel, som er godkendt i
overensstemmelse med denne forordning, hvis
den finder, at felgende

forudsatninger er opfyldt:

1) Den eventuelle skade, som
legemidlet kan forvolde, er sd
alvorlig, at Kommissionens endelige
afgorelse ikke kan afventes;

2) Der er sandsynliqhed for, at
lzgemidlet vil forvolde den
formodede skade, mens Kommissionens

dreftelser foreqgir;

3) Risikoen for de patienter, der

benytter lazgemidlet, ved lazgemidlets

fijernelse fra markedet opvejes af

omfanget af lxgemidlets potentielle
skadevirkning.
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Opraindeiligt forsiag

Artikel 18, stk.

Andring til forslag

Medlemsstaten underretter senest den
felgende arbeijdsdag Kommissionen om
grundene hertil. Medlemsstaten
underretter ligeledes
sundhedsmyndighederne i de gvrige
medlemsstater. Kommissionen
underspger ojeblikkeligt de af
medlemgstaten efter stk. 2 fremsatte
grunde oq indleder den i stk. 3
omhandlede procedure. I s3 tilfzlde
traffer den berorte medlemsstat
ojeblikkeligt alle nedvendige
foranstaltninger for at underrette

offentligheden.

5 uandret

Artikel 18, stk. 6 (ny)

Agenturet giver meddelelse om
indholdet af udvalgets udtalelse
som_omhandlet i stk. 2 til enhver
interesseret, der mitte anmode
herom.

Artikler 19 - 20 uzndret

Artikel 22, stk. 1 og 2 uandret

Artikel 23

Hvis der pd en mediemsstats omridde formodes at vare
opstiet alvorlige bivickinger ved et i henhold til denne
forordning godkendt izgemiddei, rapporterer medlemssta-
ten de: td agenturet og den for markedsferingen ansvarlige
inden !5 dage efter modtagelsen af en rapport fra en
sagkvrshs ¢ sundhedssektoren.

Artikel 22, stk. 3 (ny)

Den_angvarlige for markedsferingen
skal ud_ over fortegnelserne over
bivirkninger vedlzqge en analyse af
oplysningerne vedrgrende disse
bivirkninger, som letter forstdelsen
heraf.

Artikel 23

Medlemsstaterne indferer en
lzgemiddelovervidgning pd deres eget
omride i overengstemmelse med
bestemmelserne i artikel 24.

Hvis der pi en medlemsstats omride formodes at vare
opstiet alvorlige bivirkinger ved et i henhold til denne
forordning godkendt lgemiddel, rapporterer medlemssta-
ten det til agenturet og den for markedsferingen ansvarlige
inden 15 dage efter modtagelsen af en rapport fra en

sagkyndig i sundhedssektoren.



Oprindeligt forsiag

Artikel 24

Agenturet skal, i samrdd med

medlemsstaterne, Kommissionen _ og
interesserede parter udarbeide

detaljerede retningslinjer for
indsamling, kontrol og udformning af
bivirkningsrapporter. :

Artike
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Andring til forslag

Artikel 24

Kommissionen skal, i samrdd nod
agenturet, medlemsztaterne (eI
interesserede parter qgodxende

detaljerede retningslinjer, der er
fzlles for alle medlemsstater, fou
indsamling, kontrol <3 udformning af
bivirkningsrapporter.

Der skal i rappsrterne anvendes
formularer svarende til dg  af
Verdensgssundhedscrganisationen

udarbejdede;

Agenturet skal, i samrad  med
medlemsstaterne oq _ Kommissionen,
udarbejde et datanet med henbkilk o
hurtiq udveksling af data Jew
alle kompetente myndighedssr i
Fzllesskabet i _tilfazlde  af
varslinger om__ fabrikationsfes
alvorlige bivirkniawe:r samt  s0irnc
oplysninger i forbindelae  med
lazgemiddelovervigninger af
markedsforte legemidier i
Fzllesskabet.
I 25 uzndret

Artikel 25a (ny)

Agenturet gamarbeidex
Verdenssundhedsorganinatione

international lzqemiddelovervi: :
oq traffer o8 =) nadvendine
foranstaltninger for at sikre, st
relevante oqa. tilgtrekke. o
oplysninger om foranstaling g
truffet i FF, der kan nivirke
beskyttelsen af den offertlige
sundhed i tredielands,
omgldende meddeae ' &g

Verdenssundhedgorganisationer,, g
der skal desuden sendes kopi heraf
til Kommigsionen og medlemgstaterne.
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Andring tii forslag
Oprindeligt forstag

Artikeil 26 uzndret

o

Artiksl 27 Artikel 27

Artikel 27, stk. 1 uandret

Artike! 27, ste 2 Artikel 27, stk. 2
2. Ansegningen ledsages af det gebyr, der skal berales 2. En ansggning om godkendelse af et
agencur<r :ur at behandle ansagningen. veter inarmedicinsk preparat

Iindeholdende el ler bestaende af
genetisk modificerede organismer som
omhandlet i artikel 2, stk. 1 og 2, 1

direktiv 90/220/EQF om uds®tning |
miljdet af genetisk mod|ficerede
organismer ledsages |igeledes af:

-~ en kopl af den kompetente
myndigheds skriftiige godkendelise
af udsstningen af de genetisk
modificerede organismer |
forsknings- og udviklingsdjemed
efter bestemmelserne | artikel 6,
stk. 4, | direktiv 90/220/EQF;

- et kompiet teknisk dossier med de
| bitag Il og 11l | direktiv
90/220/EQF krazvede oplysninger og
den deraf fdligende vurdering af
miljérisicit.

Artikel 11 til 18 | direktliv
90/220/EQF gzider ikke for

veter inarmedicinske praparater
indeholdende eller bestaende af
genetisk modificerede organismer.

Artikel 27, stk. 3 Artikel 27, stk. 3
3. Agenweret sorger for, at udvalgets udtalelse afgives 3. Ansggningen ledsages |igeledes af
inden: 710 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning. det gebyr, der skal betales agenturet

for at behandle ansggningen.

13}
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Oprindeligt forslag

Artikel 27, stk. 4

4. I samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og
interesserede parter-udarbejder agenturet detaljerede ret-
ningslinjer for, i hvilken form godkendelsesansegningerne
skal forelegges.

Andring til forslag

Artikel 27, stk. 4

4. Agenturet sikrer, at udvaiget
afglver sin udtalelse senest 210 dage
efter modtagelise af en gyldig
ansdggning.

Ved veter inermedicinske przparater,
der Indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer,
afgiver udvaiget sin udtalelse under
hensyntagen til
miljdsikkerhedskravene efter
bestemmelserne | direktiv 90/220/EQF.

Artikel 27, stk. 5 (ny)

5. | samrad med medlemsstaterne,
Kommissionen og Interesserede parter
udarbe jder agenturet detal jerede
retningslinjer for, | hvilken form
godkende | sesansggningerne skal
forelzgges.

Artikler 28 - 30 uzndret
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Oprindeligt forsiag

Artikel 31, stk. 1

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgorelse, der
skal traffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
milene med Fzllesskabets foranstaltminger og pa grundlag af
alle relevante oplysninger. Hvis der i henhold til afgerelses-
udkastet skal udstedes en markedsforingstilladelse, vedfejes
de i artikel 30, stk. 3, litra a), b) og c), omhandlede
- dokumenter som bilag. Kommissionen sender afgorelsesud-
kastet til medlemsstaterne og ansegeren.

Kommissionen gor neje rede for
drsagerne til eventuelle forskelle
mellem afgerelsesudkastet og
udvalgets udtalelse.

Artikel 31, stk. 2

2. Kommissionen vedtager afgerelsen om ansegningen,
medmindre den inden for en frist pd 30 dage har modtaget en
begrundet anmodning fra en medlemsstat om at tage sporgs-
milet op til fornyet overvejelse. Den pigzldende medlems-
stat tilsender ‘inden for samme tidsfrist tillige de andre
medlemsstater og ansegeren en genpart af sin anmodning.

Andring til forslag

Artikel 31, stk. 1

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgorelse, der
skal trffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
milene med Fzllesskabets foranstaltninger og pa grundlag af
alle relevante oplysninger. Hvis der i henhold til afgerelses-
udkastet skal udstedes en markedsferingstilladelse, vedfajes
de i artikel 30, stk. 3, litra a), b) og c), omhandlede
dokumenter som bilag. Kommissionen sender afgorelisesud-
kastet til medlemsstaterne og ansegeren.

Hvis Kommissionen undtagelsesvis har
£til hensigt at udforme

afgorelsesudkastet _anderledes end

udvalgets udtalelse ger den ngje
rede for A&rsagerne til eventuelle

forskelle.

Artikel 31, stk. 2

2. Kommissionen vedtager afgerelsen om ansegningen,
medmindre den inden for en frist pA 30 dage har modtaget en
begrundet anmodning fra en medlemsstat om at tage sporgs-
milet op til fornyet overvejelse. Den pigzldende medlems-
stat tilsender ‘inden for samme tidsfrist tillige de andre
medlemsstater og ansegeren en genpart af sin anmodning.

Den medlemsstat, som anmoder om_ en
fornyet overveijelse skal ive en

udferlig begrundelse af

videnskabeliq eller EF-retlig
karakter.

Artikel 31, stk. 3 og 4 uszndret

Artikel 31, stk. 5 (ny)

Agenturet giver oplysninger om

indholdet af den endelige udtalelse
til enhver interesseret, der mitte

anmode herom.
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Oprindeligt forslag

Artikel

Artikel 33, stk. 1

1. Med forbehold af artikel 4 i Ridets direktv .../
.. ./EQF om udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv
81/851/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstater-
nes lovgivning om veterinzrmedicinske praparater og om
fastszttelse af supplerende bestemmelser om immunologiske
veterinzrmedicinske praparater gzlder en markedsferings-
tilladelse, der er udstedt efter proceduren i denne forordning,
i hele Fzllesskabet. En sAdan markedsferingstilladelse giver i
hver medlemsstat de samme rettigheder og forpligtelser som
en markedsferingstilladelse, der er udstedt i den pigzldende
medlemsstat i henhold til artikel 4 i direktiv 81/851/
EQF.

Artikel 33, stk.

Artikel 33, stk. 3

3. En meddelelse om, at der er
udstedt tilladelse, offentliggeres
til orientering i De Europaiske
Fallesskabers Tidende.

Artikel 33, stk.

Artikel 34, stk. 1

1. En tilladelse er gyldig i fem Ar
og kan fornyes for femirsperioder
efter ansggning fra indehaveren
mindst tre mdneder inden
udlegbsdatoen.

Andring ti:

forsiag

32 uandret

Artikel 33, stk. 1

1. Med focbenold af artikel 4 1+ Riczrs direktdv . ../
. . ./EQF om udvidelse af anvendeluesomrdder for dirckav
81/851/EQF om indbyrdes :ili» zrmelse 2f medlemsstates-
nes lovgivning om veterinermedicingks prapateic: 2F om
fastszttelse af supplerende besterunelser o nnmunologiske
veterinzermedicinske praparater gelder en mukedsforings-
tilladelse, der er udstedt efter procedaren i denne forordning,
i hele Fzllesskabet. En s3dan markedsforingstilladelse giver 1
hver medlemsstat de sammie rettighs der og forpligrelser som
en markedsferingstilladelse, der er udsted: i den pipaldende
medlemsstat i henhold @' aoilel 4 1 duekoy 81/851/
EOF.

De godkenute lwremidien outages
i F-registret for Jegemidler til

dyr _og tildeles et immner, der skal
fremgd af emballagen.

2 uandret

Artikel 33, stk. 3

3. Markedsferingstilladelserne
offentliqgqeres i De Europaziske
Fzllesskabers Tidende med znaivelse
af det pigeidende lagemiddels nummer
i EF-~-registret forx
veterinzermedicinske lazgemidlier.

4 uzndret

Artikel 34, stk. 1

1. En tilladelse er gyldig i fem &r
og kan fornyes for femdrsperioder
efter ansegning fra indehaveren
mindst tre mdneder inden
udlebsdatoen, oq efter at agenturet
har behandlet de relevante
oplysnginge r f r a
lzgemiddelovervigningen.
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Andring til forslag
Oprindeligt forsliag

Artike! 34, stk. 2 Artikel 34, stk. 2

2.  Under sarlige omstxndigheder og efter samrid med 2. Under sarlige omstzndigheder og ¢iver samrid med
ansegeren kaa en tilladelse gores athzngig af betingelser, der ansogeren kan en tifladelse gores afhangig «f ¢ ovlige
er begrunder i hensynet til folkesundhieden, f.eks. serlige forpligtelser, der definc Lo
forpligielser 1l at gennemfore yderligere undersagelser after &rligi  tages op  til nyet

udstedelsen af tilladelsen og saxrlige fm;z!i@s:‘ﬁgx 1 rappor- vurdering af agenturet med h‘enb ik
tering of bivirkninger ved det veterinzrmiedicinske prapa- 4

ras. - at gennemiore yderiigere
undersegelser efter udstedelsen afl
tilladelsen;
- at _rapportere bivirkninger wved
det veterinsrmedicinske praparat.

Artikel 34, stk. 3 uendret
Artikel 35 uandret

Artikel 36, stk. 1 - 3 uandret

Artikel 36, stk. 4 Artikel 36, stk. 4

4. Agenturet traffer, i samrid med 4. Rgenturet trazffer, i samrid med
Kommissionen, passende Kommissionen, passende
foranstaltninger til at undersege foranstaltninger til at undersoge
&ndringer i betingelserne for en #ndringer i betingelserne for en
markedsferingstilladelse. markedsforingstilladelse.

Disse foranstaltninger ber omfatte
et varalingssystem eller
administrative procedurer til
behandling af mindre vaseutlige

andringer.

Artikler 37 og 38 uandret
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Oprindeiigt forslag

Artikel 39, stk. 1

1. Houis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myn-
digheder i enhver anden medlemsstat mener, at fremstilleren
eller den, der importerer preparatet fra tredjelande, ikke
lengere opfylder forpligtelserne i kapitel V i direktiv 81/
851/EQF, underretter de straks udvalget og Kommissionen
herom med detaljeret angivelse af grundene herfor og de
foranstaltninger, de agter at traffe.

Det samme gzlder, hvis en medlemsstat mener, at en af de i
kapitel VI i direktiv 81/851/EQF omhandlede foranstalt-
ninger ber trzffes med hensyn til det pAgzldende veterinar-
medicinske preparat.

Artikel 39, stk. 2

Andring til forslag

.

Artikel 39, stk. 1

1.  Huis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myn-
digheder i enhver anden medlemsstat mener, at fremstilleren
eller den, der importerer praparatet fra tredjelande, ikke
lzngere opfylder forpligtelserne i kapitel V i direktiv 81/
851/EQF, underretter de straks udvalget og Kommissionen
herom med detaljeret angivelse af grundene herfor og de
foranstaltninger, de agter at traffe.

Det samme gzlider, hvis en medlemsstat
eller Kommissionen mener, at en af de

i kapitel VI eller kapitel Via i
direktiv 81/851/EGF omhandlede foran-
staltninger bdr treffes med hensyn til
det pagzldende veter inzrmedicinske
preparat.

- § uzndret

Artikel 39, stk. 6 (ny)

Agenturet giver meddelelse om
indholdet af udvalgets udtalelse som

omhandlet i stk. 2 til enhver
interesseret, der mitte anmode

herom.

Artikler 40 - 42 uzndret

Artikel 43, stk. 1 og 2 uandret

Artikel 43, stk. 3 (ny)

Den _ansvarlige for markedsferingen
skal ud_ over fortegnelserne over
bivirkninger vedlagge en analyse af
oplysningerne vedrgrende disse
bivirkninger, som letter forstlelsen

heraf.
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Oprindeligt forslag

Artikel 44

Hvis der pA en medlemsstats omride formodes at vare
opstdet alvorlige bivirkninger ved et i henhold til denne
forordning godkendt veterinzrmedicinsk praparat, rappor-
terer medlemsstaten det dil agenturet og den for markedsfer-
ingen ansvarlige inden 15 dage efter modtagelsen af en
rapport fra en dyrlxge.

Artikel 45

Agenturet skal, i samrdd med medlemsstaterne, Kommissio-
nen og interesserede parter, udarbejde detaljerede retnings-
linjer for indsamling, kontrol og udformning af bivirknings-
rapporter.

Andring til forslag

Artikel 44

Medlemsstaterne indforer

lzqemiddelovervdaning pi deres eget
omrdde i  overensstemmelse med
bestemmelserne i -artikel 45.

Hvis der pid en medlemsstats omrdde formodes at vare
opstiet alvorlige bivirkninger ved et i hénhold til denne
forordning godkendt veterinzrmedicinsk praparat, rappor-
terer medlemsstaten det til agenturet og den for markedsfor-
ingen ansvarlige inden 15 dage efter modtagelsen af en
rapport fra en dyrlage.

Artikel 45

Kommigsionen skal, i samrdd med
agenturet, medlemsstaterne og
interesserede parter godkende
detaljerede retningslinjer, der er
fzlles for medlemsstaterne, for

indsamling, kontrol og udformning af
bivirkningsrapporter.

Der skal i rapporterne _anvendes
formularer svarende til de af

Verdenssundhedsorganisationen

udarbejdede;

Agenturet skal, i samrdd med

medlemsstaterne og Kommissionen
udarbejde et datanet med henblik pd
hurtiq udveksling af data mellem
alle kompetente myndigheder i
Fazllesskabet i tilfalde af

varslinger om fabrikationsfejl,
alvorlige bivirkninger samt andre
oplysninger i forbindelse med
lzgemiddelovervidgningen af

markedsforte lzgemidler i
Fallesskabet.

Artikel 46 uzndret



Oprindeiigt forsiag
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Andring til forslag

Artikel 47 uzndret

Artikel 48

For at fremme sundhedsbeskyttelsen i
hele Fazllesskabet og vedtagelsen af

ensartede f{orskrifter baseret pé
videnskabelige kriterier for
markedsfisring oy anveadelse af

lezgemidler har agenturet til opgave
at yde medlemsstaterne og
Fxllesskabets imgtitutioner den
bedst mulige videnskabelige
riddgivning om alle spergsmil
veGeerende vurdering af human~ eller
veterinarmedicinske lzgemidlers
kvalitet, sikkerhed eller virkning,
som det fir forelagt i
overangstemmeise med bestemmelsecrne
i EF-lovgivningen om lagemidler.

Agenturet pitager sig navulig felgende opgaver:

Artikei 47a (ny)

Agenturet samarbejder med

Verdenssundhedsorganisationen om
international lazgemiddelovervigning
oq treffer de npdvendige

forangtaltninger for at sikre, at

relevante og tilstraekkelige
oplysninger om foranstaltninger
truffet i EF, der kan pivirke
beskyttelsen af den offentlige
sundhed i tredielande,

omgdende me dde les
Verdenssundhedsorganisationen, g
der skal desuden sendes kopi herxaf

til ¥owmissionen og_mediemsstaterne.

Artikel 48

For at fremme sundhedsbeskyttelsen
og forbrugerbeskyttelsen for si vidt
anadr lzgemidler i hele Fazllesskabet

og vedtagelsen aft ensartede
forskvifter baseret pé
videnskabelige kriterier for

markedsforing og rationel anvendelse
af limgemidler har agenturet <til
opgave at yde medlemsstaterne og
Fazllesskabets institutioner den
bedst mulige videnskabelige
r&dgivning om alle spergsmil
vedrerende vurdering af human- eller
veterinzrmedicinske legemidlers
kvalitet, sikkerhed eller wvirkning,
som det far forelagt i
ovarznsstemmelse med bestemmelserne
i EF-lovgivningen om lagemidler.

Agenturet pdtager sig navnlig felgende opgaver:
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Oprindeligt forsiag Andring til forslag
Artikel 48, litra a) og litra b) uasndret
Artikel 48, litra c) Artikel 48, litra c)
c) kontinuerlig overvigning, under c) kontinuerlie owvervigning, uander

faktiske anvendelsesbetingelser, af
lzgemidler, som er blevet godkendt i
Fellesskabet, og rddgivning om
foranstaltninger til sikker og
effektiv anvendelse af disse
produkter, navnlig efter evaluering

af bivirkningsrapporter (legemiddel-

overvigning);

Artikei 48,
Artikel 48, litra h)
h) om__ nedvendigt radgivning og

direkte dialog mellem ansggeren og
agenturet om gennemfsrelse de
forskellige tests oq forsey til
pavisning af lzgemidiers kvalitet,
sikkerhed og virkning;

-
&Y

Artikel 48,

litra

faktiske anvendelsesbetingslser, af
lzgemidler, som er blevet guikendt i
Fellesskabet, og rddgivniiy on
foranstaltninger til sikker ou
effektiv anvendelse af divce
produkter, navnlis ved at indsamle,
vurdere oq ved hij=zlp af en database
tilgengeliqgere oplysninger om disse
legemidlery bivizgxuingeoes
(legemiddelovervagningj;

litra d), e), f) og g) uandret

Artikei 48, litra h)

h) efter anmodning fra ansggeren
rddgivning og direkte dialog mellsm
ansegeren oq agenturah (31
gennemferelse af de foruhellige

tests oy foresg il pdvisaing ar
leyemidlers kvalitet, sikkerhied oy
virkning;

i) uendret

Artikel 48, litra j) (ny)

registrering - alle

legemiddelgodkendelsei i Det

Europaziske Fazllesskab;

Artikel 48, litra k) (ny)

tilvejebringelse af

videnskabeliq information om de i
henhold -til  denne forordning
tilladte lzgemidler til personalet

inden for sundhedssektoren;


http://dlf.se
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Oprtndeligj forslag

Artikel

Artikel 50, stk.

Andring til forsiag

49 uandrat

1 - 3 uzndret

Artikel 50, stk. 4 (ny)

udvalgets udtalelser stdr til

rddighed for enhver, som anmoder

hercm.

Artikler §1 og 52 uzndret

Artikel 53, stk. 1 og 2 uzndret

Artike! 583, stk. 2,

Artikel 53, stk.

Artikei 54, stk. 1

1. Styrelsen bestdr af to
reprasentanter for hver medlemsstat
og to reprasentanter for
Kommissionen. En af reprasentanterne
har humanmedicinske lagemidler og en
anden veterinarmedicinske praparater
som szrligt ansvarsomride.

férste fire led uandret

Femte led (nyt)

- en_liste over de lzgemidler, hvor
tilladelsen er udstedt, nagtet eller

trukket tilbage og over de
legemidler, hvor der er sket
vegsentlige @andringer i forhold til

oplysningerne i anseqningen.

4 uzndret

Artikel 53, stk. § (ny)

Eksekutivdirekteren mi hverken
have direkte eller indirekte
interesser i lagemiddelindustri-
en, som kan give anledning til
tvivl om hans neutralitet.

Artikel &4, stk. 1

1.  Styrelsen bestdr af to
reprasentanter for hver
medlemsstat, to reprasentanter for
Kommissionen o0g to reprazsentanter
udpeqget af Europa-Parlamentet. En af
reprasentanterne har
humanmedicinske lagemidler og en
anden,geterinarmedicinske praparater
som szrligt ansvarsomrdde.




Oprindeligt forslag

Artiks! 54,
Artikler

Artikel 65,

Artike

Artikel 67

Ved alle afgorelser om at meddele,
nagte, andre, suspendere,
tilbagetrazkke eller tilbagekalde en
markedsforingstilladelse, der
traffes i henhold til denne
forordning, geres der neje rede for
begrundelsen herfor. sddanne
afgorelser meddeles den berorte
part, som skal kunne anvende de
retsmidler, vedkommende har adgang
til i henhold til E@F-Traktaten.

—~ 24 -

Andring til forsiag

stk. 2 - § uendret
55 - 64 uendret

stk. 1 - 4 uzndret

Artikel 65, stk. 5, (ny)

Artikel $2, stk. 2, finder
tilsvarende anvendelse pd
medlemmerne af Det Videnskabelige
Rad.

| 66 uzndret

Artikel 67

Ved alle afgorelser om at meddele,
nagte, &ndre, suspendere,
tilbagetrazkke eller tilbagekalde en
markedsforingstilladelse, der
traffes i henhold til denne
forordning, geres der ngje rede for
begrundelsen herfor. sddanne
afgorelser meddeles den bererte
part, som skal kunne anvende de
retsmidler, vedkommende har adgang
til i henhold til E@F-Traktaten,

serlig artikel 173.

Artikler 68 og 69 uendret

Artikel 70 Artikel 70

Hver medlemsstat afgor, hvilke sanktioner der skal anvendes Hver medlemsstat afger, hvilke sanktioner der skal anvendes
ved overtrzdelse af bestemmelserne i denne forordning, jvf. ved overtrzdelse af bestemmelserne i denne forordning, jvf.

dog artikel 68 og protokollen om De Europziske Fallesska- dog artikel 68 og protokollen om De Europziske Fallesska-

bers privilegier og immuniteter. Sanktionerne skal vzre bers privilegier og immuniteter. Sanktionerne skal vare
tilstraekkelige til at tilskynde til overholdelse af disse bestem- tilstrekkelige til at tilskynde til overholdelse af disse bestem-
melser. melser.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen, hvis der Medlemsstaterne skal oqs3 trazffe

indledes sager om overtrzdelse.

foranstaltninger i form af

sanktioner til sikring af den

tavshedspligt, der skal gzlde for
agenturets medlemmer, if. artikel

62.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen, hvis der
indledes sager om overtrzdelse.

Artikler 71 - 73 uandret

Bilag uandret
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Andring til forslag til

RADETS DIREKTIV

SYN 310

om #ndring af direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF
og 75/319/EQF om lzgemidler

Oprindeligt forsiag

Andring til forslag

Preambel og betragtninger 1 og 2 uzndret

Tred)e betragtning

Af hensyn til folkesundheden er det
ngdvendigt, at beslutninger om
markedsforingstilladelse for
lagemidler udelukkende baseres pd
kvalitets-, sikkerheds-~ og
virkningskriterier; disse kriterier
er i vid udstrazkning blevet
harmoniseret ved direktiv 65/65/EQF
af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af
lovgivningen om l=zgemidler (6),
senest 2ndret ved direktiv
89/381/EQPF, og ved direktiv
75/319/E@F samt ved RAadets direktiv
75/318/E@F af 20. maj 1975 om
tilnarmelse af medlemsstaternes
lovgivning om normer og forskrifter
vedregrende analytiske, toksikologisk-
farmakologiske og kliniske
undersegelser af lazgemidler (7).,
senest zndret ved direktiv 89/341/EQF
(8); medlemsstaterne bgr imidlertid
undtagelsesvis kunne forbyde
anvendelsen pi deres omrdde af
lzgemidler, gom er 1 strid med
objektivt definerede principper for
offentlig orden eller sazdelighed;

Tredje betragtning

Af hensyn til folkesundheden oq
forbrugeren af lzgemidler er det
nedvendigt, at heslutninger om
markedsferingstilladelser for
lzgemidler udelukkende baseret pi
kvalitets-, sikkerheds-~- og
virkningskriterier; disse kriterier
er i vid udstr=zkning blevet
harmoniseret ved direktiv 65/65/EQF
af 26. januar 1965 om tilnarmelse af
lovgivningen om lagemidler (6),
senest 2ndret ved direktiv
89/381/EQOF, og ved direktiv
75/319/E®@F samt ved Radets direktiv
75/318/E@F af 20. maj 1975 om
tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om normer og forskrifter
vedregrende analytiske, toksikologisk-
farmakologiske og kliniske
undersegelser af lzgemidler (7).,
senest andret ved direktiv 89/341/EOQF
(8); medlemsstaterne ber imidlertid
undtagelsesvis kunne forbyde
anvendelsen p3d deres omrdde af
lagemidler, som er i strid med
objektivt definerede principper for
offentlig orden eller sadelighed;

Ny betragtning indfgjet efter
tredje betragtning

Fellesskabsretten indeholder
allerede nu tilstrakkelige

bestemmelser om evaluering af oq
kontrol med lzgemidler, som
fastsetter de maksimale niveauer for
kvalitet, sikkerhed og effektivitet,
oq som muliqger gensidig

anerkendelse af medlemsstaternes
foranstaltninger p &

lezgemiddelomridet;

@vrige betragtninger uzndret
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Oprindeligt forsiag

Andring til forslag

ARTIKEL 1, STK. 1 (direktiv 65/65/EQF, Artikel 3)

Intet lagemiddel m& bringes i
handelen i en medlemsstat, uden at
de kompetente myndigheder i denne
stat eller Fallesskabet har qivet
tilladelse hextil."”

Intet lzgemiddel md&  bringes i
handelen i en medlemsstat, uden at
der er opndet tilladelse hertil
i h e n h ol d t i1

fzllesskabsbestemmelserne.”

ARTIKEL 1, STK. 2 uzndret

ARTIKEL 1, STK. 3 (direktiv 65/65/EQF, Artikel 4b)

Tredje afsnit (nyt)

Inden et l=zgemiddel markedsfores,
sender de kompetente myndigheder til
Det Europaiske Agentur for
Lzgemiddelvurdering en genpart af
sin afgerelse ledsaget af resumeet
af produktets egenskaber som
omhandlet i artikel 4b. Agenturet

tildeler det godkendte lzgemiddel et
nummer i Det Europaiske Register,

som skal gengives pd emballagen.

ART!KEL 1, STK. 4 uzndret

ARTIKEL 1, STK. § (direktiv 65/65/EQF, Artike! 7, stk. 1)

1. Medlemsstaterne trazffer alle
hensigtemzssige forholdsregler for
at sikre, at sagsbehandlingen
vedroerende meddelelsen af
markedsferingstilladelge ikke varer
lengere end 210 dage regnet fra
ansggningens indgivelse.

1. Medlemsstaterne trzffer alle
hensigtemzssige forholdsregler for
at sikre, at sagsbehandlingen
vedroerende meddelelsen af
markedsfeoringstilladelse ikke varer
langere end 140 dage regnet fra
ansegningens indgivelse.

Artikel 7, stk. 2 uandret

ARTIKEL 1, STK. 6 og 7 uandret
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Oprindeligt forslag

Andring til forsiag

ARTIKEL 1, STK. 8 (direktiv 65/65/E0F, Artikel 10)

1. Tilladelsen er gyldig i fem Ar og
kan forlzrnges med fem 4r ad gangen,
ndr indehaveren indgiver ansegning
herom senest tre mineder inden
udlebsdatoen.

2. Under sazrlige omstzndigheder og efter samrid
med ansogeren kan der meddeles en tilladelse, der er
gjort athengig af betngelser, der forekommer nadven-
dige af hersyn til foikesundheden, herunder serlige
forpligtelser til at gennemfore yderligere undersogelser
efter meddelelsen af ulladelsen og szrlige forpligtelser
med hensyn til rapportering af bivirkninger ved legemid-

¥
2T, «

i. Tilladelsen er gyldig i vuem ar og
kan forlenges med fem ar ac¢ gangen,
nar indehavsren indgiver ansggning
herom  mindst tre maneder inden
udligbsdatoen, og efter at de seneste

oplysninger  vedrgrende  i®gemiddei-~

overvagning er bievet gennemgaet.

2. Under szrlige omstrndigheder og efter samrid
med ansegeren kan der meddeles en tlladelse, der er
giort athxngig af visse s=zrlice
betingelser, med det fopmdl

- at gennemfore yvyderligere
undersggelser efter meddelelsen af
tilladelsen
- at rapportere bivirkninger ved
lzgemidlet.

Digsse undtagelgsesvise afgeorelser kan
kun traffes af objektive ogq
bevislige grunde, ogq skal baseres pd
en af de i kapitel III, 3. del, i
bilag til direktiv 75/3i5/EQF
anferte qrunde.

ARTIKEL 2 uzndret

ARTIKEL 3, STK. 1 (direktiv 75/319/EQF, kapitel 111)

Artikler & - 11: forslag uandirat

Artikel 12, fdrste afsnit

Mediemsstaterne eller Kommissionen
karn i sarlige tilfazlde af interesse
for Fazllesskabet indbringe
sporgsmidlet for udvalget for at fA3
det Dbehandlet efter proceduren i
artikel 13, inden de tra=ffer
afgorelse om en ansggning, en
suspension eller en tilbagekaldelse
af en markedsferingstilladelse eller
om en hvilken som helst anden
2ndring i Dbetingelserne for en
markedsfoeringstilladelse, der
forekommer pdkrazvet navnlig under
hensyntagen til oplysninger
indsamlet i henhold til kapitel Va.

Medlemsstaterne eller Kommissionen
samt ansegeren kan i as=rlige
tilfalde af interesgs« for
Fallesskabet indbringe epegvgsmdlet
for udvalget for at fi det bkehandlet
efter proceduren i artikel 13, inden
de traffer afgorelse om en
ansegning, en cuspension eller en
tilbagekaldelse af an
markedsferingstilladelse eller om en
hvilken som helst anden @ndring i
betingelserne for en
markedsferingstilladelse, der
forekommer pikrazvet navnlig under
hensyntagen til oplysninger
indsamlet i henhold til kapitel Va.
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Qprinceiigt forsiag

Andring til forslgg

Artikel 12, afsnit 2 og 3 uzndret

Artixel

Artike!l 14, stk.

13 uzndret

1 - § uandret

Artikel 14, stk. 6 (ny)

Artikel

Artikel

1.  Finder en medlemsstat det nedvendigt at &ndre
betingelserne i, eller at suspendere eller tilbagetrzkke en
markedsferingstilladelse, der er meddelt i henhold nl
bestemmelserne i dette kapitel, indbringer den straks
sagen for udvalget for at f4 den behandlet efter procedu-
remne i artikel 13 og 14,

2. iszrlige tlizlde, hvor der af hensyn til folkesund-
heden mi gribes hurtigt ind, inden der vedtages en
endelig afgorelse, kan medlemsstaterne suspendere
anvendeisen af det pigaldende lagerniddel pa deres
omride. De underretter senest den folgende arbejdsdag
Kommissiczen om grundene til deres indgriben.

Fremgangsmiden i artikel 8-14
gelder ikke for de tilfazlde, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 2, i
direktiv om homsopatiske lzgemidler

(KOM(90) 0072 endelig udg. - SYN
251).
15 uzndret
15a
1.  Finder en medlemsstat det nedvendigt at @ndre

betingelserne i, eller at suspendere eller tilbagetrakke en
markedsforingstilladelse, der ‘er meddelt i henhold =l
bestemmelserne i dette kapitel, indbringer den straks
sagen for udvalget for at i den behandlet efter procedu-
rerne i ariikel 13 og 14.

2. Iszrlige tilfzlde, hvor der af hensyn til folkesund-
heden rad gribes hurtigt ind, inden der vedtages en
endelig afgorelse, kan medlemsstaterne suspendere
anvendeisen af det pigzldende lzgemiddel pA deres
omride, hvis de finder,

1. at den risiko, der er forbundet
med l:gemidlet er af en_ _sidan
storrelsesorden, at det er
uforsvarligt at afvente.

Kommissionens endelige afgerelse;

2. at _der er sandsynliqghed for, at
lzgemidlet vil fremkalde den ventede

skade, inden Kommisgsionen har
afsluttet sine overveijelser;




- 29 -

Oprindeligt forslag

Artikel

Artikel

1. Agenturet offentligger en
Arsrapport om anvead:lsen af
procedurerne i dette kapitel.

Artikei 15c,

Andring til forslag

3. at risikoen for parwenf@gl_ der
By Btddlqh&d tager e vxd
ai__procéuitet  fiernes fra o Stk
opvelea af owfonget af d{. s¥xade,

prodaztet forvolder.

s wigaldends
undervetter senest
arbeidsdag Kommiasionen om
til deres indgriben.

&)

fag

15b usndret

15¢, stk. 1

1. Agenturet offentligger en
todrsrapport om anvendeisen  af

procedurerne 1§ dette kapitel og
fremsender til orientering demne til
Buropaz~Farliamentet og Ridet.

stk. 2 uzndret

ARTIKEL 3, STK. 2 uandret

ARTIKEL 3, STK. 2 {2irektiv 753/319/EQF, Artikel 292}

For at s8ikre. at der vedtages
passende &afgorelser om fortsat
godkendelse af lzgemidler i
Fazllesskabet under hensyn til
oplysninger om bivirkninger ved
lagemidler under reazlile
anvendelsesvilkir, opretter
medlemsatatermne e t
lzgemiddelovervdgningssystem til
indsamling af oplysninger om
bivirkninger ved 1lagemidler hos
mennesker og til videnskabelig
vurdering af sddanne oplyeninger.

Fuos &t gikre. 5% 4 der vedt oes
passende afgerelser om fortaat
godkendelse af lzgemidler i
Fallesskabet under hensyn til
oplysninger om bivirkninoer vl
legemidlier under reelle
anvendelesesvilkdr, opretieaer
medlexs asattaterne et
legemiddelovervidguingssystem til
indsanliny ai oplysninger oa
bivirkninger ved lagemidler hos
mennegker og cil videns iabeliog
vurdering af sddanne opiyeninger,
idet __oplysiingen om _ biv. . kainger
aystematisk gives i foirbindslse mned
oplysningermne < m
izgemiddel forbruget.
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Oprindeligt forslag

Artikel

Andring til forsiag

29b uandrat

Artikel 29c, litra a) og b) uandret

Artike! 29c,

c) at eikre, at eventuelle
anmcdninger fra myndighederne om
tilvejebringelse  af yderiligere
oplysninger til wvurdering af fordele
og rimici ved et lagemiddel besvares
hurtig: og fuldstandigl, herunder i
civer fald oplysainger om omfanget
ig af allar receptudstedelser
. pAigaldende lagemiddel.

litra ¢)

c) at sikre, at eventuelle
anmodninger fra myndighederne om
tilvejebringelse af yderligere
oplysninger til vurdering af fordele
og risici ved et lagemiddel besvares
hurtigt og fuldstendigt, herunder
oplysninger om omfanget af salg af
eller receptudstedelser for det
pdgzldende lzgemiddel.

Artikler 29d, 29e og 29f uzndret

Artikel 29g

For at fremme udvekslingen af
oplysninger om lagemiddelovervigning
i Fazlilesskabet opstiller agenturet i
samrd8d med medlemsstaterne,
Kommigsionen oq interesserede parter
en detalijer=t vejledning _ i
indsamling, kontrol ogq udformning af
bivirkningsrappeorter.

Artikel

Hvie en medlemsutat som folge af
vurderingen af bivirkningsrapporter
overvejer at @ndre betiigelserne i
en markedsforingstilladelse eller at
suspendere eller trakke den tilbage,
underretter den straks agenturet
herom.

I hastetilfxide kan den bererte medlemsstat suspendere
markedsforingen af et lagemiddel, forudsat at agenturet
underrettes herom senest den folgende arbejdsdag. «

For at fremme udvekslingen at
oplysninger om lagemiddelovervigning
i Fallesskabet udarbeijder
Kommissionen i samrdd med agenturet

q de interesserede parter
detalierede retningslinjer om
indsamling, kontrol ogq forel=zggelse

af udtalelserne om bivirkninger. Der
skal i denne forbindelse tages

hensvyn t il den af

e

Verdenssundhedsorganisationen
anvendte formular.

(o]

29h

Hivis en medlemsstat som folge af
vurderingen af bivirkningsrapporter
overvejer at =ndre betingelserne i
en markedsforingstilladelse elier at
suspendere eller trzkke den tilbage,
underretter den straks agenturet og
tilladelsens indehaver herom.

I hastetilfzlde kan den berorte medlemsstat suspendere
markedsforingen af et lzgemiddel, forudsat at agenturet
underrettes herom senest den folgende arbejdsdag. «

ARTIKLER 4 og 5 uzndret
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Andring til forsiag til

3. RADETS DIREKTIV

SYN 311

om 2ndring af direktiv 81/851/E@0F og 81/852/EGF
om veterinarmedicinske preparater

Oprindeligt forsiag

Andring til forslag

Przambel og betragtninger uzndret

ARTIKEL 1, STK. 1

(Direktiv 81/851/E0F, Artike!

Intet veterinazrmedicinsk prazparat mi
bringes i handelen i en medlemsstat,

uden at de kompetente myndigheder i
denne stat eller Fallesskabet har

givet tilladelse hertil."

4, stk. 1, fdrste afsnit)

Intet veterinzrmedicinsk praparat md
bringes i handelen i en medlemsstat,
uden at der er opnlet tilladelse
hertil i henhold til
f=llesskabsbestemmelserne.”

ARTIKEL 1, STK. 2 og 3 uandret

ARTIKEL 1, STK. 4 (direktiv 81/851/EQF, Artikel 5b)

Tredje afsnit (nyt)

Inden et veterinearmedicinsk praparat

markedsfeores, sender de kompetente
myndigheder til Det Europaziske
Agentur for Lazgemiddelvurdering en
genpart af sin afggrelse ledsaget af
resumeet af produktets egenskaber som
omhandlet i artikel 4b. Agenturet
tildeler det godkendte lazgemiddel et

nummer i Det Europziske Register,
som_skal gengives p3 emballagen.

ARTIKEL 1, STK. 5§

(Direktiv 81/851/EQF, Artikel 8, stk. 1)

1. Medlemsstaterne trazffer alle
hensigtsmzssige forholdsregler for
at sikre, at sagsbehandlingen
vedreorende meddelelsen af
markedsforingstilladelse ikke varer
langere end 210 dage regnet fra
anspgningens indgivelse.

1. Medlemsstaterne trzffer alle
hensigtsmzssige forholdsregler for
at sikre, at sagsbehandlingen
vedrerende meddelelsen af
markedsferingstilladelse ikke varer
langere end 140 dage regnet fra
ansegningens indgivelse.

Artikel 8, stk. 2 usndret

ARTIKEL 1, STK. 6 og 7 uzndret
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Oprindeligt forslag

Andring til forslag

ARTIKEL 1, STK. 8

(Dirsktiv 81/851/EQF, Artike! 15, stk. 1)

1. Tilladelsen er gyldig i $ &r og
kan forlanges med S &r ad gangen,
rdr indehaveren indgiver ansegning
herom sencst 3 mineder inden
udliebsdatoen.

1. Tilladelsen er gyldig i fem ar og
kan forlznges med fem ar ad gangen,
nar Iindehaveren indgiver ansdgning
herom mindst tre maneder inden
udigbsdatoen, og efter at de seneste
oplysninger vedrdgrende legemiddel~

overvagning er blevet gennemgaet.

Artikel 15, stk. 2 uzndret

ARTIKEL 1, STK. 9 (Direktiv 81/851/EOF, kapitel 1V)

Artiklier 16 - 19: forsliag usndret

Artikel 20, fgrste afsnit

Medlemsstaterne eller Kommissionen
kan i sarlige tilfzlde af interesse
for Fzllesskabet indbringe
sporgsmdlet for udvalget for at f&
det behandlet efter proceduren i
artikel 21, inden de trzffer
afgeorelse om en ansegning, en
suspension eller en tilbagekaldelse
af en markedsfgringstilladelse eller
cm eun  hvilken som helst  anden
2ndring i Dbetingelserne for en
markedsforingstilladelse, der
forekommer plkrazvet navnlig under
hensyntagen til oplysninger
indsamlet i henhold til kapitel VIa.

.Medlemsstaterne eller Kommissionen

samt _ ansegeren kan i sa®rlige
tilfelde af interesse for

Fazllesskabet indbringe spergsmilet
for udvalget for at f3 det behandlet
efter proceduren i artikel 21, inden
de trzffer afgerelse om en
ansegning, en suspension eller en
tilbagekaldelse af en
markedsferingstilladelse eller om en
hvilken som helst anden =andring i
betingelserne for en
markedsfoeringstilladelse, der
forekommer pdkravet navnlig under
hensyntagen til oplysninger
indsamlet i henhold til kapitel VIa.

Artikel 20, afsnit 2 og 3 uandret

Artikler 21 - 23b uandret

Artikel

1. Agenturet offentligger en
Arsrapport om anvendelsen af
procedurerne i dette kapitel.

23c, stk. 1

1. Agenturet offentliggoer en
todrsrapport om anvendeisen af
procedurerne i dette kapitel oq

fremsender til orientering denne til

Europa-Parlamentet oq Ridet.

Artikel 23c, stk. 2 usndret

ARTIKEL 1, STK.

10 uendret



Oprindeligt forslag

gndring til forslag

ARTIKEL 1, STK. 11

(Direktiv 81/851/EQOF, kapitei Via)

Artikel 42a

For at sikre, at der vedtages passende afgorelser om
fortsat godkendelse af veterinzrmedicinske praparater
i Fzllesskabet under hensyn til oplysninger om bivirk-
ninger ved disse praparater under reelle anvendelses-
vilkdr, opretter medlemsstaterne et lzgemiddelover-
vigningssystem til indsamling af oplysninger om bivirk-
ninger ved veterinermedicinske praparater og til
videnskabelig vurdering af sidanne oplysninger.

For at sikre, at der vedtages passende afgerelser om
fortsat godkendelse af veterinzermedicinske praparater

i Fzllesskabet under hensyn til oplysninger om bivirk-
ninger ved disse prazparater under reelle anvendelses-
vilkdr, opretter medlemsstaterne et legemiddelover-
vigningssystem til indsamling af oplysninger om bivirk-
ninger ved veterinzrmedicinske przparater og ul
videnskabelig vurdering af sddanne oplysninger,

idet oplysningen om bivirkninger
systematisk gives i forbindelse med
oplysninege®exne o.m

lgggmiddelforbruget.

Artikel 42b uzndret

Artikel 42c, litra a) og litra b) uandret

Artikel 42c,

¢) at sikre, at eventuelle anmodninger fra myndighe-
derne om tilvejebringelse af yderligere oplysninger
til vurdering af fordele og risici ved et vererinzer-
medicinsk preparat besvares hurtigt og fuldstzn-
digt, herunder i givet fald oplysninger om omfanget
af salget af det pigzldende veterinzrmedicinske
legemiddel.

litra ¢)

¢} at sikre, at eventuelie anmodninger fra myndighe-

derne om tilvejebringelse af yderligere oplysninger
tl vurdering af fordele og risici ved et veterinzr-
medicinsk praparat besvares hurtigt og fuldstzn-
digt, herunder oplysninger om omfanget
af salget af det pagzldende veterinzrmedicinske
lzgemiddel.

Artikel 42d, 42e og 42f uandret

Artikel 42g

For at fremme udvekslingen

oplysninger om lzgemiddelovervagning
i Fazllesskabet opstiller agenturet i

samrdd med medlemsstaterne,

Kommissionen og interesserede parter

en detaljeret veijledning

indsamling, kontrol oq udformning af

bivirkningsrapporter.

For at fremme udvekslingen af
oplysninger om lazgemiddelovervigning
i Fazllesskabet udarbeijder
Kommissionen i samrdd med agenturet
oq de interesserede parter
detal jerede retningslinjer om
indsamling, kontrol og forelaggelse
af udtalelserne om bivirkninger. Der
skal i denne forbindelse tages
hensyn t il d en a f
Verdenssundhedsorganisationen
anvendte formular.
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Oprindeligt forslag

Artikel

Hvis en medlemsstat som folge af
vurderingen af bivirkningsrapporter
overveier at &ndre betingelserne i
en markedsforingstilladelse eller at
suspendere eller trazkke den tilbage,
underretter den straks agenturet
herom.

I hastetiifzlde kan den bererte medlemsstat suspendere
markedsferingen af et legemiddel, forudsat at agentu-
ret underrettes herom seness den felgende arbejds-
dag.«

Andring til forslag

42h

Hvis en medlemsstat som folge af
vurderingen af bivirkningsrapporter
overvejer at andre betingelserne i
en markedsforingstilladelse eller at
suspendere eller trazkke den tilbage,
underretter den straks agenturet og
tilladelsens indehaver herom.

I hastetilfaxlde kan den berorte medlemsstat suspendere
markedsferingen af et leegemiddel, forudsat at agentu-
ret underrettes herom senest den folgende arbejds-
dag.«

ARTIKLER 2 - 4 uzndret
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