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NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2309/93,
annettu 22 heindkuuta 1993,

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
luvananto- ja valvontamenettelyistd seki Euroopan liddkearviointi-
viraston perustamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 235 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen ('),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (%),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),
sekd katsoo, ettd

korkean  teknologian, erityisesti  bioteknologisesti  tuotettujen,
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien kansallisten toimenpi-
teiden ldhentdmisestd 22 joulukuuta 1986 annetulla neuvoston
direktiivilld 87/22/ETY (*) jérjestettiin yhteison yhteistoimintameka-
nismi, joka edeltid korkean teknologian lddkkeitd koskevien
kansallisten = péddtosten tekemistd tarkoituksena yhdenmukaisten
paitosten aikaansaaminen koko yhteisdlle; on suotavaa jatkaa tdhdn
suuntaan, erityisesti sisdmarkkinoiden asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi farmasian alalla,

direktiivin 87/22/ETY antamisen jilkeen saatu kokemus on osoittanut,
ettd on tarpeen perustaa korkean teknologian lddkkeitd ja erityisesti
bioteknologisesti tuotettuja l1ddkkeitd koskeva keskitetty yhteison lupa-
menettely; uusia vaikuttavia aineita sisdltdvien, ihmisille tai
elintarvikkeita tuottaville eldimille tarkoitettujen lddkkeiden markki-
noille saattamisesta vastaavilla henkil6illd olisi myds oltava
kaytossddn tima menetelmd,

kansanterveyden kannalta on tarpeen tehdé tdllaisten lddkkeiden salli-
mista koskevat pditokset asianomaisen lddkkeen laatua, turvallisuutta
ja tehokkuutta koskevin puolueettomin tieteellisin perustein, pois-
sulkien taloudelliset tai muut vaikuttimet; jdsenvaltioiden olisi
kuitenkin tilapdisesti voitava kieltdd alueellaan sellaisten ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden kéyttd, jotka loukkaavat puolueettomasti
perusteltuja yleisen jarjestyksen ja yleisen siveellisyyden periaatteita;
yhteisd ei mydskddn voi sallia eldinlddketts, jos sen kdyttd on ristirii-
dassa  yhteisobn  vahvistamien, yhteiseen maatalouspolitiikkaan
kuuluvien oikeudellisten sdéntdjen kanssa,

thmisille tarkoitettujen laskkeiden osalta laatua, turvallisuutta ja tehok-
kuutta koskevat perusteet on laajalti yhdenmukaistettu ladkevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd
26 pdivand tammikuuta 1965 annetulla neuvoston direktiivilld 65/65/
ETY (°), ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 20 pidivdnd toukokuuta 1975 annetulla
toisella neuvoston direktiivilld 75/319/ETY (°)ja ladkevalmisteiden

() EYVL N:o C 330, 31.12.1990, s. 1 ja
EYVL N:o C 310, 30.11.1991, s. 7

(» EYVL N:o C 183, 15.7.1991, s. 145

(®) EYVL N:o C 269, 14.10.1991, s. 84

() EYVL Nio L 15, 17.1.1987, s. 38

() EYVL N:o 22, 9.2.1965, s. 369/65. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 92/27/ETY (EYVL N:o L 113, 30.4.1992, s. 8).

(®) EYVL N:o L 147, 9.6.1976, s. 13. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 92/27/ETY (EYVL N:o L 113, 30.4.1992, s. 8).



1993R2309 — FI — 01.10.2003 — 003.001 — 3

tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja klii-

nisid standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 pdivand toukokuuta 1975 annetulla
neuvoston direktiivilld 75/318/ETY ('),

samat tulokset on eldinlddkkeiden osalta saatu eldinlddkkeitd koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnndn ldhentdmisestd 28 pdivdnd syyskuuta
1981 annetulla direktiivilld 81/851/ETY (%) ja eldinlddkkeiden tutkimi-
seen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja kliinisid
standardeja  ja  tutkimussuunnitelmia  koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 28 pdivdnd syyskuuta 1981 annetulla
neuvoston direktiivilld 81/852/ETY (®),

samoja perusteita on sovellettava yhteison sallimiin 1d4kkeisiin,

vasta yhtendisen, mahdollisimman korkeatasoisen, korkean teknologian
ladkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan tieteellisen
arvioinnin jélkeen, jonka suorittaa Euroopan lddkearviointivirasto,
yhteison olisi annettava markkinoille saattamista koskeva lupa nopealla
menettelylld, joka takaa ldheisen yhteistyon komission ja jdsenval-
tioiden vililla,

ladkkeitd koskevien direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/
ETY muuttamisesta 14 pdivind kesdkuuta 1993 annetussa neuvoston
direktiivissd 93/39/ETY (*) sdddetddn, ettd jasenvaltioiden ollessa eri
mieltd yhteison hajautetun lupamenettelyn alaisen lddkkeen laadusta,
turvallisuudesta ja tehokkuudesta, ongelma on ratkaistava Euroopan
ladkearviointiviraston suorittamaan asianomaisten kysymysten tieteelli-
seen arviointiin perustuvalla sitovalla yhteison péétokselld; vastaavia
sddannoksid on annettu eldinlddkkeistd eldinlddkkeitd koskevan jasenval-
tioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd annettujen direktiivien 81/851/
ETY ja 81/852/ETY muuttamisesta 14 pédiviand kesdkuuta 1993 anne-
tussa neuvoston direktiivissd 93/40/ETY (°),

yhteisolld on oltava keinot yhteisén keskitetyn lupamenettelyn mukai-
sesti esitettyjen lddkkeiden tieteellisen arvioinnin suorittamiseksi;
jdsenvaltioiden tekemien, hajautettujen lupamenettelyjen mukaisesti
esitettyjd ladkkeitd koskevien hallinnollisten péatosten tehokkaan
yhdenmukaistamisen varmistamiseksi on lisdksi tarpeen varustaa
yhteisd tarvittavilla keinoilla jdsenvaltioiden vilisten, lddkkeiden
laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevien erimielisyyksien ratkai-
semiseksi,

on siten tarpeen perustaa Euroopan lddkearviointivirasto, jiljempand
’virasto’,

viraston pédasiallisen tehtdvin olisi oltava mahdollisimman korkeata-
soisen tieteellisen lausunnon antaminen yhteison laitoksille sekd
jasenvaltioille, jotta ndmd  pystyisivit kédyttdmddn  yhteison
lainsddddnnén mukaan niille siirrettyd toimivaltaa lddkealalla
ladkkeiden sallimisen ja valvonnan osalta,

on tarpeen varmistaa ldheinen yhteistyd viraston ja jdsenvaltioissa
toimivien tutkijoiden vililld,

yksinomainen vastuu viraston kaikkia ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista kysymyksistd antamien lausuntojen valmistelusta on siten
uskottava toisella direktiivilld 75/319/ETY perustetulle ladkevalmiste-
komitealle; eldinlddkkeiden osalta tdmd vastuu on uskottava
direktiivilla 81/851/ETY perustetulle eldinlddkekomitealle,

() EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  komission direktiivilld 91/507/ETY (EYVL N:o L 270,
26.9.1991, s. 32).

(> EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivillda 93/40/ETY (EYVL N:o L 214, 24.8.1993).

() EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 16. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 93/40/ETY (EYVL N:o L 214, 24.8.1993).

(*) EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 22

() EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 31
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viraston, ja erityisesti pysyvédn teknisen ja hallinnollisen sihteeriston
perustaminen, on omiaan vahvistamaan ndiden kahden komitean
tieteellistd ja itsendistd tehtivai,

on myds tarpeen toteuttaa toimenpiteitd yhteison sallimien lddkkeiden
valvomiseksi ja erityisesti ndiden lddkkeiden epétoivottujen vaikutusten
valvomiseksi tarkasti yhteison lddkevalvontatoiminnan yhteydessd
siten, ettd varmistetaan kaikkien sellaisten lddkkeiden nopea vetiminen
markkinoilta, joiden aiheuttaman vaaran suuruus on tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa kohtuuton,

on my0s suotavaa antaa komission tehtdviksi, ldheisessd yhteistydssa
viraston kanssa ja jdsenvaltioiden kuulemisen jdlkeen, erilaisten jasen-
valtioiden suorittamien valvontatehtdvien yhteensovittaminen ja
erityisesti lddkkeitd koskevien tietojen toimittaminen, hyvédn valmistus-
tavan, hyvédn laboratoriokdytdnnon ja hyvédn kliinisen kéytdnnon
noudattamisen valvonta,

virastolle olisi my0s annettava tehtdvéksi jdsenvaltioiden liddkkeiden
aiheuttamia epdtoivottuja vaikutuksia koskevan toiminnan yhteensovit-
taminen (lddkevalvonta),

on tarpeen sditdd lddkkeitd koskevien yhteison lupamenettelyjen jirjes-
telmdllisestd ~ voimaansaattamisesta  jdsenvaltioiden  kansallisten
menettelyjen lisdksi, jotka on jo laajalti yhdenmukaistettu direktiiveilld
65/65/ETY, 75/319/ETY ja 81/851/ETY; vaikuttaa siten aiheelliselta
rajoittaa aluksi velvollisuutta kdyttdd uutta yhteison menettelyd tiet-
tyihin ladkkeisiin; yhteison menettelyjen soveltamisala olisi tutkittava
uudelleen saadun kokemuksen perusteella viimeistddn kuusi vuotta
tdman asetuksen voimaantulon jilkeen,

geneettisesti muunnettuja organismeja siséltdvistd ja niistd koostuvista
ladkkeistd voi aiheutua ympiristovaaroja; ndiden tuotteiden osalta on
siten tarpeen sddtdd samanlaisesta ympéristovaarojen arvioinnista kuin
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimi-
sestd ympdristoon 23 pidivdnd huhtikuuta 1990 annetussa neuvoston
direktiivissd 90/220/ETY ('), samansuuntaisesti asianomaisen tuotteen
laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden arvioinnin kanssa yhtendiselld
yhteison menettelylld, ja

perustamissopimuksessa ei ole midrdyksid muista valtuuksista kuin 235
artiklassa mainituista, yhdenmukaisen jirjestelmidn hyviksymiseksi
yhteison tasolla sellaisena kuin siitd sdddetddn téssd asetuksessa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO
MAARITELMA JA SOVELTAMISALA

1 artikla

Tadmén asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevien yhteison lupa- ja valvontamenettelyjen luominen
ja Euroopan ladkearviointiviraston perustaminen.

Tamin asetuksen sddnnokset eivdt vaikuta jdsenvaltioiden virano-
maisten toimivaltaan lddkkeiden hinnoittelussa tai niiden kuulumisessa
kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien soveltamisalaan terveydel-
lisin, taloudellisin ja sosiaalisin perustein. Jdsenvaltiot voivat
erityisesti valita markkinoille saattamista koskevassa luvassa olevista
tekijoistd ne terapeuttiset kayttotarkoitukset ja pakkauskoot, jotka
niiden sosiaaliturvajérjestelma kasittia.

2 artikla

Téssd asetuksessa sovelletaan direktiivin 65/65/ETY 1 artiklan ja direk-
tiivin 81/851/ETY 1 artiklan 2 kohdan maéritelmia.

() EYVL Nio L 117, 8.5.1990, s. 15
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Téssd asetuksessa tarkoitetun lddkkeiden markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on oltava sijoittautunut yhteisdon.

3 artikla

1  Liitteen A osassa tarkoitettuja ladkkeitd ei saa saattaa markkinoille
yhteisossd ilman yhteison tdmén asetuksen sddnndsten mukaisesti
antamaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

2 Liitteen B osassa tarkoitettu lddkkeiden markkinoille saattamisesta
vastaava henkild voi pyytdd, ettd yhteis6 antaa lddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan tdmén asetuksen sddnnodsten mukaisesti.

3  Ennen tdmin asetuksen voimaantuloa ja lddkevalmistekomitean
kuulemisen jélkeen liitteen A ja B osa tutkitaan ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta uudelleen tekniikan ja tieteen kehityksen perusteella,
jotta nithin voidaan tehdé tarvittavat muutokset 72 artiklassa sidddettyd
menettelyd noudattaen.

4 Ennen timin asetuksen voimaantuloa ja eldinlddkekomitean kuule-
misen jilkeen liitteen A ja B osa tutkitaan eldinlddkkeiden osalta
uudelleen tekniikan ja tieteen kehityksen perusteella, jotta niihin
voidaan tehdd tarvittavat muutokset 72 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

5 Edelld 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd sovelletaan edel-
leen tdmén asetuksen voimaantulon jilkeen.

4 artikla

1 Edelld 3 artiklassa tarkoitetun luvan saamiseksi lddkkeen markki-
noille saattamisesta vastaavan henkilon on jatettdvd hakemus IV
osaston mukaisesti perustetulle Euroopan liddke arviointivirastolle,
jiljempédnd ’virasto’.

2 Yhteiso antaa ja valvoo ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden markki-
noille saattamista koskevia lupia II osaston mukaisesti.

3 Yhteiso antaa ja valvoo eldimille tarkoitettujen ladkkeiden markki-
noille saattamista koskevia lupia III osaston mukaisesti.

II OSASTO

IHMISILLE TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN SALLIMINEN JA
VALVONTA

1 LUKU

Hakemusten jittiminen ja tutkiminen — Luvat — Luvan uusi-
minen

5 artikla

Direktiivilld 75/319/ETY perustetun lddkevalmistekomitean, jaljempana
tdssd osastossa ’komitea’, tehtdvdnd on muotoilla viraston lausunto
keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvéksytti-
vyyttd, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden  sallimista, luvan
muuttamista, lykkddmistd tai peruuttamista sekéd lddkevalvontaa koske-
vista kysymyksistd tdmén osaston sddnndsten mukaisesti.

6 artikla

1 Thmisille tarkoitettua lddkettd koskevaan lupahakemukseen on
liitettdva direktiivin 65/65/ETY 4 ja 4 a artiklassa, direktiivin 75/318/
ETY liitteessd ja direktiivin 75/319/ETY 2 artiklassa tarkoitetut tiedot
ja asiakirjat.

2 Jos kyseessd on direktiivin 90/220/ETY 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettu geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltivd tai niistd
koostuva lddke, hakemukseen on liitettdvd myds seuraavat tiedot:

— jaljennds kaikista toimivaltaisen viranomaisen tutkimusja kehitys-
tarkoituksiin direktiivin 90/220/ETY B osan mukaisesti antamista,
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geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellista levittdmista
ympadristoon koskevista kirjallisista luvista;

— téydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 90/220/ETY liit-
teiden II ja III mukaisesti vaadittavat tiedot ja niistd tiedoista
ilmenevien ympdristdvaarojen arviointi; kaikkien tutkimus- tai kehi-
tystarkoituksessa suoritettujen tutkimusten tulokset.

Direktiivin 90/220/ETY 11-18 artiklaa ei sovelleta geneettisesti muun-
nettuja organismeja  siséltdviin tai niistd koostuviin ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin.

3 Hakemukseen on liitettdivd myds hakemuksen tutkimisesta viras-
tolle kuuluva maksu.

4 Virasto huolehtii siité, ettd komitean lausunto annetaan 210 péivén
kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos kyseessd on geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltivd tai
niistd koostuva lddke, komitean lausunnossa on noudatettava direktii-
villa 90/220/ETY laadittuja ympéristdd koskevia
turvallisuusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki asianmukaiset
toimenpiteet toteutetaan sellaisten ihmisten terveydelle ja ympdristolle
aiheutuvien epdtoivottujen vaikutusten vilttimiseksi, jotka voivat
johtua geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta. Arvioidessaan geneetti-
sesti muunnettuja organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevia lupahakemuksia esittelija
jérjestdd tarvittavat neuvottelut yhteison tai jdsenvaltioiden perustamien
laitosten kanssa direktiivin 90/220/ETY mukaisesti.

5 Komissio laatii viraston, jdsenvaltioiden seké asianosaisten kanssa
neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa késitellddn muotoa, jossa
lupahakemukset on esitettava.

7 artikla
Lausuntonsa valmistelemiseksi komitea:

a) tarkastaa, ettd 6 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja asiakirjat
vastaavat direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY vaati-
muksia, ja tutkii, tiyttyvéatké lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan antamiselle tdssd asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytdd valtion laboratoriota tai titd tarkoitusta varten nimettya
laboratoriota testaamaan lddkkeen, sen perusmateriaalit ja tarvit-
taessa vilituotteet tai muiden ainesosien tuotteet varmistuakseen
siitd, ettd valmistajan kayttimét ja hakemusasiakirjoissa esitetyt
tarkastusmenetelmét ovat riittdvat;

c) voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdmdin hakemukseen liitettyja
tietoja madrdajassa. Jos komitea kdyttdd tdtd mahdollisuutta, 6 artik-
lassa vahvistettua maédrdaikaa pidennetddn, kunnes pyydetyt
lisdtiedot on toimitettu. Tétd médrdaikaa pidennetddn myos silloin,
kun hakijalle on annettu aikaa valmistella suullista tai kirjallista
selvitystaan.

8 artikla

1  Jdsenvaltion on komitean kirjallisesta pyynndstd toimitettava
tiedot, joissa vahvistetaan, ettd lddkkeen valmistaja tai lddkkeen
kolmannesta maasta maahantuova henkil6 pystyy valmistamaan asiano-
maista lddkettd ja/tai suorittamaan tarvittavia tarkastuksia 6 artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2 Jos komitea pitdd sitd tarpeellisena hakemuksen tutkimiseksi, se
voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen lddkkeen valmistuspaikan
erityistarkastukseen. Tarkastuksen suorittavat 6 artiklassa sdfdetyssé
mairdajassa jdsenvaltion asianmukaisesti pétevdt tarkastajat, joiden
mukana voi tarvittaessa olla komitean nimedm4 esittelijd tai asiantun-
tija.
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9 artikla

1 Jos komitea katsoo, etti:

— hakemus ei tiytd tdssd asetuksessa vahvistettuja luvan edel-
lyttdmid vaatimuksia

tai

— hakijan 6 artiklan mukaisesti esittimié tuotteen ominaisuuksia
koskevaa yhteenvetoa on muutettava

tai

— tuotteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole ihmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden merkinndistd ja pakkausselosteista 31
pdivind maaliskuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/
27/ETY (') mukaiset

taikka

— luvan antaminen edellyttdd tiettyjen 13 artiklan 2 kohdassa
sdddettyjen edellytysten tdyttAmista,

viraston on ilmoitettava siitd viipymattd hakijalle. Viidentoista pédivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta hakija voi ilmoittaa kirjallisesti
virastolle aikomuksestaan laatia valitus. Télloin hakijan on toimitettava
valitusta koskevat yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 péivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Komitea tutkii 60 péivin
kuluessa valituksen perustelujen vastaanottamisesta, onko sen tarkistet-
tava lausuntoaan, ja valituksesta tehdyt padtelmait liitetddn 2 kohdassa
tarkoitettuun arviointikertomukseen.

2 Komitea toimittaa lopullisen lausuntonsa 30 pdivdn kuluessa sen
antamisesta komissiolle, jisenvaltioille ja hakijalle; lausuntoon
liitetddn komitean lddkkeen arviointia ja pddtelmien perusteena
olevia syitd kuvaileva kertomus.

3 Jos asianomaisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevaa
lupaa koskeva lausunto on myoénteinen, lausuntoon liitetddn seur-
aavat asiakirjat:

a) luonnos tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, sell-
aisena kuin direktiivin 65/65/ETY 4 a artiklassa tarkoitetaan;

b) kaikkien asianomaisen lddkkeen luovutukselle tai kiytdlle
asetettavien edellytysten tai rajoitusten yksityiskohdat, mukaan
lukien edellytykset, joilla lddkettd voidaan antaa potilaille,
ottaen huomioon ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden luovutus-
luokittelusta 31 pédivind maaliskuuta 1992  annetussa
neuvoston direktiivissd 92/26/ETY (?) vahvistetut vaatimukset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta mainitun direktiivin 3 artiklan
4 kohdan soveltamista;

¢) hakijan esittimd luonnos merkinndistd ja pakkausselosteesta
direktiivissd 92/27/ETY edellytetyn pakkaustavan mukaisesti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta mainitun direktiivin 7 artiklan
2 kohdan soveltamista;

d) arviointikertomus.

10 artikla

1  Komissio valmistelee hakemusta koskevan péétosluonnoksen
lausunnon vastaanottamista seuraavien 30 pdivdn aikana, ottaen
huomioon yhteison oikeuden sddanndkset.

Jos pédtosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saattamista koskevan
luvan antamista, sithen liitetdin 9 artiklan 3 kohdan a, b ja ¢ alakoh-
dassa mainitut asiakirjat.

Poikkeustapauksessa, jolloin péitdsluonnos ei ole viraston lausunnon
mukainen, komissio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityksen eroa-
vuuksien syista.

() EYVL Nio L 113, 30.4.1992, s. 8
(» EYVL Nio L 113, 30.4.1992, s. 5
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Péaatosluonnos toimitetaan jésenvaltioille ja hakijalle.

2 Lopullinen paitds hakemuksesta tehddén 73 artiklassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

3 Jiljempand 73 artiklassa tarkoitettua komitean tydjdrjestystd
mukautetaan tdssd asetuksessa komitealle siirrettyjen tehtdvien
huomioon ottamiseksi.

Naiilld mukautuksilla sdddetédin, etti:

— pysyvé komitea antaa lausuntonsa kirjallisena, lukuun ottamatta
1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja tapauksia;

— jasenvaltioilla on vidhintddn 28 pdivin méidrdaika, jolloin ne voivat
ilmoittaa  komissiolle  pédtdsluonnosta  koskevat  kirjalliset
huomionsa;

— jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytdd kirjallisesti, ettd pysyva
komitea tutkii paatosluonnoksen, pyynndn on oltava perusteltu.

Jos komissio arvioi, ettd jdsenvaltion esittdmét kirjalliset huomiot
tuovat esiin tiedettd ja tekniikkaa koskevia uusia, tirkeitd kysymyksii,
joita ei ole kisitelty viraston antamassa lausunnossa, puheenjohtaja
Iykkad menettelya ja ldhettdd hakemuksen uudelleen virastolle lisdtutki-
muksia varten.

Komissio antaa timdn kohdan tdytintdonpanoon tarvittavat sdénnokset
72 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

4 Viraston on ilmoitettava lopullinen péitds kaikille sitd pyytiville
asianomaisille henkiléille.

11 artikla

Edelld 3 artiklassa tarkoitettu lupa evitddn, jos 6 artiklan mukaisesti
toimitettujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jdlkeen vaikuttaa
siltd, ettei hakija ole osoittanut riittdvdlld tavalla lddkkeen laatua,
turvallisuutta tai tehokkuutta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden
yhteison oikeuden sddnnosten soveltamista.

Lupa evitddn myds, jos hakijan 6 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot
ja asiakirjat eivdt ole moitteettomia tai jos hakijan ehdottamat
merkinnit tai pakkausseloste eivét ole direktiivin 92/27/ETY mukaiset.

12 artikla

1  Tissd asetuksessa vahvistetun menettelyn mukaisesti annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa koko yhteisossa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 65/65/ETY 6 artiklan
soveltamista. Lupaan liittyy jokaisessa jdsenvaltiossa samat oikeudet ja
velvoitteet kuin kyseisen jasenvaltion direktiivin 65/65/ETY 3 artiklan
mukaisesti antamaan markkinoille saattamista koskevaan lupaan.

Sallitut ladkkeet merkitddn yhteison ladkerekisteriin, ja niille annetaan
numero, jonka on oltava pakkauksessa.

2 Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan epddminen
tarkoittaa koko yhteisdssd kieltoa saattaa asianomainen lddke markki-
noille.

3 Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset julkaistaan
Euroopan yhteisijen virallisessa lehdessd yhdessa erityisesti luvananto-
pdivén ja yhteison rekisteriin merkityn numeron kanssa.

4  Virasto antaa pyynndstd jokaisen asianomaisen henkilon kéyttoon
ladkevalmistekomitean laatiman lddkkeen arviointikertomuksen ja sen
luvan antamista koskevan mydnteisen lausunnon perusteet, poistettuaan
kaikki liikesalaisuuteen liittyvét tiedot.

13 artikla

1 Lupa on voimassa viisi vuotta, ja se voidaan uusia viideksi
vuodeksi kerrallaan luvan haltijan hakemuksesta, jonka tdmé on tehnyt
viimeistddn kolme kuukautta ennen luvan pdittymistd sen jilkeen, kun
virasto on tutkinut lddkevalvontatietoja siséltdvit asiakirjat.
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2 Virasto voi erityisissd olosuhteissa ja hakijaa kuultuaan liittda
luvan antamiseen tiettyjd erityisvelvoitteita, jotka virasto arvioi uudel-
leen vuosittain.

Némé erityispddtokset voidaan tehdd ainoastaan puolueettomista ja
tarkastettavista syistd, ja niiden on perustuttava johonkin direktiivin
75/318/ETY liitteessd olevan 4 osan G jaksossa tarkoitettuihin perustei-
siin.

3 Tietyille tuotteille voidaan antaa lupa ainoastaan niiden sairaala-
kayttod tai tiettyjen erikoislddkdrien médrayksid varten.

4 YhteisOn tdmidn asetuksen sddnnosten mukaisesti sallimilla
ladkkeilld on direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 8 alakoh-
dassa tarkoitettu 10 vuoden suoja-aika.

14 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja soveltuvissa tapauksissa
ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkil6n yleiseen siviili-
ja rikosoikeudelliseen vastuuseen jdsenvaltioissa.

2 LUKU

Valvonta ja seuraamukset

15 artikla

1  Tamidn asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen jilkeen
ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 4 ja 7 alakohdassa sdéddettyjen
tuotanto- ja tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tekniikan
ja tieteen kehitys sekd toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset, jotta
ladkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten
menetelmien mukaista. Edelld mainitun henkildon on pyydettivad lupaa
ndihin muutoksiin timén asetuksen mukaisesti.

2 Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on ilmoitettava
viipymdttd virastolle, komissiolle ja jdsenvaltioille uusista tiedoista,
jotka saattavat johtaa 6 ja 9 artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakir-
jojen tai tuotteen ominaisuuksia koskevan hyviksytyn yhteenvedon
muuttamiseen. Edelld mainitun henkilon on erityisesti ilmoitettava
viipyméttd virastolle, komissiolle ja jdsenvaltioille toimivaltaisten vira-
nomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa lddke on
saatettu markkinoille, sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa asianomaisen lddkkeen etujen ja vaarojen arviointiin.

3 Jos lddkkeen markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 ehdottaa
muutoksia 6 ja 9 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin,
tdmén on jitettdva asiaa koskeva hakemus virastolle.

4 Komissio antaa viraston kanssa neuvotellen aiheelliset sddnnokset
markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimi-
seksi.

Niihin sddnndksiin on siséllyttdvd ilmoitusjdrjestelmd tai pienid
muutoksia koskevat hallinnolliset menettelyt, ja niissi on tarkasti
maédriteltdva kisite “pieni muutos”.

Komissio antaa sddnnokset soveltamisasetuksella 72 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

16 artikla

Yhteisossd valmistettujen 1ddkkeiden osalta valvonnasta vastaavat vira-
nomaiset ovat sen jdsenvaltion tai niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka ovat antaneet direktiivin 75/319/ETY 16 artiklassa
tarkoitetun asianomaisen lddkkeen valmistusta koskevan valmistus-
luvan.

Kolmannesta maasta maahantuotujen lddkkeiden valvonnasta vastaavat
viranomaiset ovat niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
joissa direktiivin 75/319/ETY 22 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
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tarkoitetut tarkastukset on suoritettu, jollei yhteison ja viejimaan vélilld
ole sovittu aiheellisista jérjestelyistd ndiden tarkastusten suorittamiseksi
viejimaassa ja jos valmistaja soveltaa véhintddn yhteison hyvin
valmistustavan standardeja vastaavia standardeja.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jasenvaltiolta tai virastolta.

17 artikla

1 Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa
yhteison puolesta, ettd lddkkeen markkinoille saattamisesta vastaava
henkild tai valmistaja tai kolmannen maan maahantuoja tayttdd direk-
tiivin 75/319/ETY IV luvussa vahvistetut vaatimukset, ja valvoa néitd
henkil6itd direktiivin 75/319/ETY V luvun mukaisesti.

2 Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 75/319/ETY 30 artiklan 2
kohdan mukaisesti merkittivistd jisenvaltioiden vélisistd mielipide-
eroista, jotka koskevat sitd, tdyttdako lddkkeen markkinoille saattami-
sesta vastaava henkil6 tai valmistaja tai yhteison alueelle sijoittautunut
maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio voi asiano-
maisia  jdsenvaltioita  kuultuaan pyytdd  valvontaviranomaisen
tarkastajaa suorittamaan edelld mainitulle henkildlle, valmistajalle tai
maahantuojalle uuden tarkastuksen; timén tarkastajan mukana voi olla
muun kuin erimielisyydessé osallisena olevan jisenvaltion tarkastaja ja/
tai komitean nimedm4 esittelija tai asiantuntija.

3 Jollei komission ja kolmannen maan vililld 16 artiklan toisen
alakohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista jérjestelyisti muuta
johdu, komissio voi saatuaan jdsenvaltion tai komitean perustellun
pyynnon tai omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen maahan sijoittau-
tunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen. Tarkastuksen suorittavat
jasenvaltion asianmukaisesti pdtevit tarkastajat, joiden mukana voi
tarvittaessa olla komitean nimedma esittelijd tai asiantuntija. Tarkasta-
jien  kertomus on annettava komission, jdsenvaltioiden ja
ladkevalmistekomitean kayttoon.

18 artikla

1 Jos valvonnasta vastaavien viranomaisten tai muiden jisenval-
tioiden toimivaltaisten viranomaisten mielestd valmistaja tai
kolmannen maan maahantuoja ei endd tdytd tdlle direktiivin 75/319/
ETY IV luvun mukaisesti kuuluvia velvoitteita, niiden on ilmoitettava
siitd komitealle ja komissiolle viipyméttd, esitettdva yksityiskohtaiset
perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, ettd
jotain direktiivin 75/319/ETY V tai V a luvussa tarkoitetuista toimenpi-
teistd olisi sovellettava asianomaiseen lddkkeeseen tai, jos
ladkevalmistekomitea on antanut sellaisen lausunnon 20 artiklan mukai-
sesti.

2 Komissio tutkii viipymdttd viraston kanssa neuvotellen syyt, joihin
asianomainen jisenvaltio vetoaa. Komissio pyytdd komitean lausunnon
madrdajassa, jonka se asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lédkkeen
markkinoille saattamisesta vastaava henkild kutsutaan mahdollisuuksien
mukaan esittdiméan selvitys suullisesti tai kirjallisesti.

3 Komissio valmistelee paitdsluonnoksen, joka annetaan 10 artiklan
mukaisesti.

Jos jasenvaltio kuitenkin vetoaa 4 kohdan sdinndksiin, 73 artiklassa
vahvistettu méérdaika lyhennetidén 15 kalenterivuorokauteen.

4 Jos kiireelliset toimet ovat vilttiméttomid ihmisten tai eldinten
terveyden tai ympdristdn suojelemiseksi, jdsenvaltio voi keskeyttda
tdman asetuksen mukaisesti sallitun lddkkeen kdyton alueellaan. Sen
on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille toimintansa syyt
viimeistddn seuraavana tyopdivdnid. Komissio tutkii viipyméttd 2
kohdan mukaisesti asianomaisen jdsenvaltion ilmoittamat syyt ja
kdynnistdd 3 kohdassa sdddetyn menettelyn.
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5 Jasenvaltio, joka on toteuttanut 4 kohdassa tarkoitetut keskeytys-
toimenpiteet, voi pitdd ne voimassa, kunnes lopullinen paétds on tehty
3 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

6  Viraston on ilmoitettava lopullinen pdétés kaikille sitd pyytéville
asianomaisille henkiléille.

3 LUKU

Léakevalvonta

19 artikla

Tédssd luvussa sovelletaan direktiivin  75/319/ETY 29 b artiklan
madaritelmia.

20 artikla

Virasto, joka toimii ldheisessd yhteistyossé direktiivin 75/319/ETY 29 a
artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten 1ddkevalvontajérjestelmien
kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisdssd tdmén asetuksen mukaisesti
sallittujen ladkkeiden oletettuja epdtoivottuja vaikutuksia koskevat
aiheelliset tiedot. Komitea antaa tarvittaessa 5 artiklan mukaisesti
lausuntoja tarvittavista toimenpiteistd sen varmistamiseksi, ettd téllaisia
ladkkeitd kdytetddn tehokkaasti ja turvallisesti. Naméd toimenpiteet on
toteutettava 18 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkildn ja jdsenval-
tioiden toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd kaikki
yhteisdssd timin asetuksen mukaisesti sallittujen lddkkeiden oletettuja
epdtoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot toimitetaan viras-
tolle timén asetuksen sddnndsten mukaisesti.

21 artikla

Yhteis6n tdmdn asetuksen mukaisesti salliman lddkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavalla henkil6lld on oltava pysyvisti ja jatkuvasti
kéytossadn lddkevalvonnasta vastaava asianmukaisesti pitevd henkild.

Tdmén pdtevdn henkilon tehtdvidnid on:

a) sellaisen jirjestelmin perustaminen ja hallinnoiminen, jolla taataan,
ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle ja vieraileville lddkareille
ilmoitettuja oletettavia epétoivottuja vaikutuksia koskevat tiedot
kerdtdéin, arvioidaan ja Kkésitellddn siten, ettd ne ovat yhdessd
paikassa koko yhteison saatavilla;

b) valmistella jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja viras-
tolle 22 artiklassa tarkoitettuja kertomuksia tdmdn asetuksen
vaatimusten mukaisesti;

c) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten tekemiin pyyntdihin
ladkkeen vaarojen ja etujen arvioimiseksi tarvittavien liséitietojen
saamiseksi vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myods kyseisen
ladkkeen myynnin tai madrdysten médrdn osalta.

22 artikla

1  Ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on
huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteison alueella ilmenevit, terveyden
alan ammattihenkildston sille ilmoittamat oletetut vakavat epitoivotut
vaikutukset kirjataan ja ilmoitetaan viipyméttd ja viimeistddn 15
pdivin kuluessa tiedon vastaanottamisesta jésenvaltioille, joiden
alueella epétoivottu vaikutus on ilmennyt.

Ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkiléon on huolehdit-
tava siitd, ettd kaikki kolmannen maan alueella ilmenevit, oletetut
vakavat epéitoivotut vaikutukset ilmoitetaan viipymattd jisenvaltioille
ja virastolle viimeistddn 15 pdivan kuluessa tiedon vastaanottamisesta.

Yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat yhteisossd tai kolmannessa
maassa ilmenneitd muiden kuin vakavien oletettujen odottamattomien
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epitoivottujen vaikutusten ilmoittamista, annetaan 26 artiklan mukai-
sesti.

2 Lisdksi lddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on
tehtdvid yksityiskohtaiset kertomukset kaikista yhteisdssd ja sen ulko-
puolella ilmenevistd oletetuista epdtoivotuista vaikutuksista, jotka
terveyden alan ammattihenkil6std tuo timén tietoon. Jos muita vaati-
muksia ei ole yhteisgssd asetettu markkinoille saattamista koskevan
luvan antamisen edellytykseksi, nimé kertomukset on jétettdva viraston
ja jdsenvaltioiden késiteltdviksi pyynnostd viipymittd tai vihintddn
joka kuudes kuukausi kahden ensimmaéisen vuoden ajan. Tamin jilkeen
ndmi kertomukset on toimitettava viiden vuoden vélein yhdessd luvan
uusimista koskevan hakemuksen kanssa tai pyynndstd viipymatti.
Kertomuksiin on liitettdva tieteellinen arviointi.

23 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki niiden alueella ilme-
nevit tdiméin asetuksen mukaisesti sallittuja ladkkeitd koskevat oletetut
vakavat epdtoivotut vaikutukset, jotka tulevat niiden tietoon, kirjataan
ja ilmoitetaan viipyméttd ja viimeistddn 15 pdivin kuluessa tiedon
vastaanottamisesta virastolle ja lddkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavalle henkildlle.

Virasto toimittaa tiedot kansallisille 1ddkevalvontajirjestelmille.

24 artikla

Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja asianosaisten kanssa neuvo-
tellen oppaan epitoivottuja vaikutuksia koskevien kertomusten
kerddmisesti, tarkastamisesta ja esittdmisest.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja komission kanssa neuvotellen tieto-
tekniikkaverkon  tietojen  nopeaksi  toimittamiseksi  yhteison
toimivaltaisille viranomaisille valmistusvirhettd tai vakavia epétoivot-
tuja vaikutuksia koskevassa hitdtapauksessa sekd muiden, yhteisossé
markkinoille saatettuja lddkkeitd koskevien lddkevalvontatietojen
toimittamiseksi.

25 artikla

Virasto on yhteistydssd Maailman terveysjéarjeston (WHO) kanssa
kansainvilisen lddkevalvonnan tasolla ja toteuttaa tarvittavat toimenpi-
teet ilmoittaakseen viipymaittd Maailman terveysjérjestolle aiheelliset ja
riittdvit tiedot yhteisGssd toteutetuista toimenpiteistd, jotka voivat
vaikuttaa kansanterveyden suojeluun kolmansissa maissa, ja ldhettda
niistd jdljennoksen komissiolle ja jésenvaltioille.

26 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset tdmdn luvun sddnndsten
saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseksi tehdddn 72 artiklan mukaisesti.

III OSASTO
ELAINLAAKKEIDEN SALLIMINEN JA VALVONTA

I LUKU

Hakemusten jittiminen ja tutkiminen — Luvat — Luvan uusi-
minen

27 artikla

Direktiivin 81/851/ETY 16 artiklalla perustetun eldinldfikekomitean,
jaljempénd tdssd osastossa 'komitea’, tehtdvind on muotoilla viraston
lausunto keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen
hyviaksyttivyyttd, eldinldfkkeiden sallimista, luvan muuttamista,
lykkaamistd tai peruuttamista sekd ldfkevalvontaa koskevista kysymyk-
sistd timin osaston sddnndsten mukaisesti.
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28 artikla

1  Eldinladkettd koskevaan lupahakemukseen on liitettdva direktiivin
81/851/ETY 5, 5 a ja 7 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.

2 Jos kyseessd on direktiivin 90/220/ETY 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettu geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltdvd tai niistd
koostuva eldinlddke, hakemukseen on liitettdvd myds seuraavat tiedot:

— jéljennds kaikista toimivaltaisen viranomaisen tutkimusja kehitys-
tarkoituksiin direktiivin 90/220/ETY B osan mukaisesti antamista,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellista levittdmista
ympdristoon koskevista kirjallisista luvista;

— téydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 90/220/ETY liit-
teiden II ja III mukaisesti vaadittavat tiedot ja ndistd tiedoista
ilmenevien ympdristdvaarojen arviointi; kaikkien tutkimus- tai kehi-
tystarkoituksessa suoritettujen tutkimusten tulokset.

Direktiivin 90/220/ETY 11-18 artiklaa ei sovelleta geneettisesti muun-
nettuja organismeja sisdltdviin tai niistd koostuviin eldinlddkkeisiin.

3  Hakemukseen on liitettdvd my6s hakemuksen tutkimisesta viras-
tolle kuuluva maksu.

4 Virasto huolehtii siitd, ettd komitean lausunto annetaan 210 pdivin
kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos kyseessd on geneettisesti muunnettuja organismeja sisaltivd tai
niistd koostuva lddke, komitean lausunnossa on noudatettava direktii-
villd 90/220/ETY laadittuja ymparistod koskevia
turvallisuusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki asianmukaiset
toimenpiteet toteutetaan sellaisten terveydelle ja ympéristolle aiheutu-
vien vahingollisten vaikutusten valttimiseksi, jotka voivat johtua
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmi-
sestd tai markkinoille saattamisesta. Arvioidessaan geneettisesti
muunnettuja organismeja siséltdvien tai niistd koostuvien eldinladk-
keiden markkinoille saattamista koskevia lupahakemuksia esittelija
jérjestdd tarvittavat neuvottelut yhteison tai jisenvaltioiden perustamien
laitosten kanssa direktiivin 90/220/ETY mukaisesti.

5 Komissio laatii viraston, jdsenvaltioiden ja asianosaisten kanssa
neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa kisitelldin muotoa, jossa
lupahakemukset on esitettdva.

29 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi komitea:

a) tarkastaa, ettd 28 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja asiakirjat
vastaavat direktiivien 81/851/ETY ja 81/852/ETY vaatimuksia, ja
tutkii, tayttyvitko eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan antamiselle tissd asetuksessa asetetut edellytykset;

b

~

voi pyytdd valtion laboratoriota tai titd tarkoitusta varten nimettya
laboratoriota testaamaan eldinldfikkeen, sen perusmateriaalit ja
tarvittaessa vilituotteet tai muiden ainesosien tuotteet varmistuak-
seen siitd, ettd valmistajan kéyttdmdt ja hakemuksessa esitetyt
tarkastusmenetelmét ovat riittavit;

¢) voi pyytdd valtion laboratoriota tai titd tarkoitusta varten nimettyd
laboratoriota tarkastamaan hakijan toimittamien niytteiden perus-
teella, ettd hakijan direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan toisen
alakohdan 8 kohdan mukaisesti ehdottama analyyttinen havaitsemis-
menetelmé soveltuu tavanomaisissa testeissd yhteison menettelysta
eldinlddkejddmien enimmaiismairien vahvistamiseksi eldinperdisissa
elintarvikkeissa 26 pdiviand kesdkuuta annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 (') sddnndsten mukaisesti salliman suurimman
jddman tason ylittdvien jadmien ilmaisemiseen;

(") EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (ETY) N:o 762/92 (EYVL N:o L 83, 28.3.1992, s.
14).



1993R2309 — FI — 01.10.2003 — 003.001 — 14

d) voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentimédn hakemukseen liitettyjd
tietoja médrdajassa. Jos komitea kéyttdd tdtd mahdollisuutta, 28
artiklassa vahvistettua maiérdaikaa pidennetddn, kunnes pyydetyt
lisdtiedot on toimitettu. Tédtd méérdaikaa pidennetddn myds silloin,
kun hakijalle on annettu aikaa valmistella suullista tai kirjallista
selvitystdan.

30 artikla

1  Jasenvaltion on komitean kirjallisesta pyynndstd toimitettava
tiedot, joissa vahvistetaan, ettd eldinlddkkeen valmistaja tai
eldinlddkkeen kolmannesta maasta maahantuova henkild pystyy valmis-
tamaan asianomaista l4ddkettd ja/tai suorittamaan tarvittavia tarkastuksia
28 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2 Jos komitea pitdd sitd tarpeellisena hakemuksen tutkimiseksi, se
voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen eldinlddkkeen valmistus-
paikan erityistarkastukseen. Tarkastuksen suorittavat 28 artiklassa
sdddetyssd médrdajassa jasenvaltion asianmukaisesti patevit tarkastajat,
joiden mukana voi tarvittaessa olla komitean nimedmi esittelija tai
asiantuntija.

31 artikla

1 Jos komitea katsoo, etta:

— hakemus ei tdytd tdssd asetuksessa vahvistettuja luvan edellyttimid
vaatimuksia

tai

— hakijan 28 artiklan mukaisesti esittimdd tuotteen ominaisuuksia
koskevaa yhteenvetoa on muutettava

tai

— tuotteen merkinnit tai pakkausseloste eivét ole direktiivin 81/851/
ETY mukaiset

taikka

— luvan antaminen edellyttid tiettyjen 35 artiklan 2 kohdassa sdddet-
tyjen edellytysten tdyttdmista,

viraston on ilmoitettava siitd viipymattd hakijalle. Viidentoista pdivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta hakija voi ilmoittaa kirjallisesti
virastolle aikomuksestaan laatia valitus. Télloin hakijan on toimitettava
valitusta koskevat yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 péivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Komitea tutkii 60 péivin
kuluessa valituksen perustelujen vastaanottamisesta, onko sen tarkistet-
tava lausuntoaan, ja valituksesta tehdyt paitelmait liitetddn 2 kohdassa
tarkoitettuun arviointikertomukseen.

2 Komitea toimittaa lopullisen lausuntonsa 30 pédivdn kuluessa sen
antamisesta komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle; lausuntoon liitetd4n
komitean eldinlddkkeen arviointia ja paitelmien perusteena olevia syitd
kuvaileva kertomus.

3 Jos asianomaisen eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevaa
lupaa koskeva lausunto on mydnteinen, lausuntoon liitetddn seuraavat
asiakirjat:

a) luonnos tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, sellaisena
kuin direktiivin 81/851/ETY 5 a artiklassa tarkoitetaan; tarvittaessa
luonnoksessa selitetddn jdsenvaltioiden vilisid eldinlddkintdd
koskevia eroja;

b) jos eldinlddke on tarkoitettu annosteltavaksi elintarvikkeita tuotta-
ville eldimille, ilmoitus yhteisén asetuksen (ETY) N:o 2377/90
mukaisesti salliman jiiméin enimmaismaarasta;

c) kaikkien asianomaisen eldinlddkkeen Iuovutukselle tai kaytolle
asetettavien edellytysten tai rajoitusten yksityiskohdat, mukaan
lukien edellytykset, joilla eldinlddkettd voidaan antaa kayttdjille,
direktiivissd 81/851/ETY vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

d) hakijan esittdimd luonnos merkinndistd ja pakkausselosteesta direk-
tiivissd 81/851/ETY edellytetyn pakkaustavan mukaisesti;
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e) arviointikertomus.

32 artikla

1  Komissio valmistelee hakemusta koskevan péaitosluonnoksen
lausunnon vastaanottamista seuraavien 30 pdivin aikana.

Jos padtosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saattamista koskevan
luvan antamista, sithen liitetddn 31 artiklan 3 kohdan a, b, ¢ ja d
alakohdassa mainitut asiakirjat.

Poikkeustapauksessa, jolloin paitdsluonnos ei ole viraston lausunnon
mukainen, komissio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityksen eroa-
vuuksien syista.

Paitosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

2 Lopullinen paitds hakemuksesta tehdddn 73 artiklassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

3 Jiljempdnd 73 artiklassa tarkoitettua komitean tyojérjestystd
mukautetaan tdssd asetuksessa komitealle siirrettyjen tehtdvien
huomioon ottamiseksi.

Niilla mukautuksilla sdddetddn, etté:

— pysyvé komitea antaa lausuntonsa kirjallisena, lukuun ottamatta 1
kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja tapauksia;

— jasenvaltioilla on vdhintddn 28 pdivin méidrdaika, jolloin ne voivat
ilmoittaa  komissiolle  pddtosluonnosta  koskevat  kirjalliset
huomionsa;

— jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytdd kirjallisesti, ettd pysyva
komitea tutkii padtosluonnoksen, pyynnén on oltava perusteltu.

Jos komissio arvioi, ettd jdsenvaltion esittdimit kirjalliset huomiot
tuovat esiin tiedettd ja tekniikkaa koskevia uusia, tirkeitd kysymyksid,
joita ei ole kisitelty viraston antamassa lausunnossa, puheenjohtaja
lykkad menettelyd ja ldhettdd hakemuksen uudelleen virastolle lisdtutki-
muksia varten.

Komissio antaa tdmin kohdan tdytintoonpanosta tarvittavat sdédnnokset
72 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

4  Viraston on ilmoitettava lopullinen piétds kaikille sitd pyytiville
asianomaisille henkildille.

33 artikla

Edelld 3 artiklassa tarkoitettu lupa evétdin, jos 28 artiklan mukaisesti
toimitettujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jdlkeen vaikuttaa
siltd, etta:

1 eldinlddke on haitallinen lupahakemuksessa ilmoitetuissa kayttdolo-
suhteissa tai ettd eldinlddkkeeltd puuttuu terapeuttinen vaikutus tai
hakija ei ole perustellut sitd riittdvésti hoidon kohteena olevalla
eldinlajilla tai ettd eldinlddkkeelld ei ole ilmoitettua laadullista tai
madarillistd koostumusta;

2 hakijan suosittelema poistuma-aika ei ole tarpeeksi pitkd sen takaa-
miseksi, ettd hoidetuista eldimistd perdisin olevat elintarvikkeet
eivit sisdlld jddmid, jotka voisivat muodostaa vaaran kuluttajien
terveydelle tai ettd sitd koskevat asiakirjat eivét ole riittivit;

3 elédinlddkettd tarjotaan myyntiin muilla  yhteison oikeuden
sdannoksilld kiellettyyn kayttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
muiden yhteisoén oikeuden sddnndsten soveltamista.

Lupa evitddn myos, jos hakijan 28 artiklan mukaisesti toimittamat
tiedot ja asiakirjat eivét ole moitteettomia tai jos hakijan ehdottamat
merkinnit tai pakkausseloste eivdt ole direktiivin 81/851/ETY VII
luvun mukaiset.
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34 artikla

1  Tissd asetuksessa vahvistetun menettelyn mukaisesti annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa koko yhteisdssi,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta eldinlddkkeitd koskevan jédsenval-
tioiden lainsddddnndn ldhentdmisestd annetun direktiivin 81/851/ETY
soveltamisalan laajentamisesta ja lisdsddnnosten sddtdmisestd immuno-
logisille eldinladkkeille 13 pédivand joulukuuta 1990 annetun direktiivin
90/677/ETY (')4 artiklan soveltamista. Lupaan liittyy jokaisessa jdsen-
valtiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin kyseisen jdsenvaltion
direktiivin 81/851/ETY 4 artiklan mukaisesti antaman markkinoille
saattamista koskevaan lupaan.

Sallitut eldinlddkkeet merkitddn yhteison lddkerekisteriin, ja niille anne-
taan numero, jonka on oltava pakkauksessa.

2 Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan epddminen
tarkoittaa koko yhteisdssd kieltoa saattaa asianomainen eldinlddke
markkinoille.

3 Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset julkaistaan
Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessdyhdessi erityisesti luvananto-
péivén ja yhteison rekisteriin merkityn numeron kanssa.

4  Virasto antaa pyynnostd jokaisen asianosaisen henkilon kéyttoon
eldinlddkekomitean laatiman lddkkeen arviointikertomuksen ja sen
luvan antamista koskevan mydonteisen lausunnon perusteet, poistettuaan
kaikki liikesalaisuuteen liittyvét tiedot.

35 artikla

1 Lupa on voimassa viisi vuotta, ja se voidaan uusia viideksi
vuodeksi kerrallaan Iuvan haltijan hakemuksesta, jonka timd on tehnyt
viimeistddn kolme kuukautta ennen luvan paittymisté, sen jilkeen, kun
virasto on tutkinut lddkevalvontatietoja siséltivit asiakirjat.

2 Virasto voi erityisissd olosuhteissa hakijaa kuultuaan liittdd luvan
antamiseen tiettyjd erityisvelvoitteita, jotka virasto arvioi uudelleen
vuosittain.

Nami erityispadtokset voidaan tehdd ainoastaan puolueettomista ja
tarkastettavista syista.

3 Yhteison tdméin asetuksen sddnnOsten mukaisesti sallimilla
eldinladkkeilld on direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan toisen kohdan 10
alakohdassa tarkoitettu 10 vuoden suojaaika.

36 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja soveltuvissa tapauksissa
eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon yleiseen
siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen jasenvaltioissa.

2 LUKU

Valvonta ja seuraamukset

37 artikla

1 Tamin asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen jilkeen
eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on direk-
titvin 81/851/ETY 5 artiklan toisen kohdan 4 ja 9 alakohdassa
sdddettyjen tuotanto- ja tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon
tekniitkan ja tieteen kehitys sekd toteutettava kaikki tarpeelliset
muutokset, jotta eldinlddkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti
hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista. Edelld mainitun
henkilon on pyydettdvd lupaa ndihin muutoksiin tdmédn asetuksen
mukaisesti.

() EYVL N:o L 373, 31.12.1990, s. 26
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Komission pyynnostd eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on myos tarkastettava direktiivin 81/851/ETY 5
artiklan toisen kohdan 8 alakohdassa sdddetyt analyyttiset havaitsemis-
menetelmét ja ehdotettava tarvittavia muutoksia tekniikan ja tieteen
kehityksen huomioon ottamiseksi.

2 Elédinldadkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on
ilmoitettava viipymadttd virastolle, komissiolle ja jdsenvaltioille uusista
tiedoista, jotka saattavat johtaa 28 ja 31 artiklassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen tai tuotteen ominaisuuksia koskevan hyviksytyn yhteen-
vedon muuttamiseen. Edelld mainitun henkilén on erityisesti
ilmoitettava viipyméttd virastolle, komissiolle ja jisenvaltioille toimi-
valtaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista maissa,
joissa eldinlddke on saatettu markkinoille ja kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa asianomaisen eldinlddkkeen etujen ja
vaarojen arviointiin.

3 Jos eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta vastaava henkild
ehdottaa muutoksia 28 ja 31 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin ja asia-
kirjoihin, timén on jétettéivd asiaa koskeva hakemus virastolle.

4  Komissio antaa viraston kanssa neuvotellen aiheelliset sddnnokset
markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimi-
seksi.

Niihin sddnndksiin on siséllyttdvd ilmoitusjdrjestelmd tai pienid
muutoksia koskevat hallinnolliset menettelyt, ja niissd on tarkasti
maédriteltdva kasite “pieni muutos”.

Komissio antaa sddnnokset soveltamisasetuksella 72 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

38 artikla

Yhteisossd valmistettujen eldinlddkkeiden osalta valvonnasta vastaavat
viranomaiset ovat sen jdsenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimival-
taiset viranomaiset, jotka ovat antaneet direktiivin 81/851/ETY 24
artiklassa tarkoitetun asianomaisen lddkkeen valmistusta koskevan
valmistusluvan.

Kolmannesta maasta maahantuotujen eldinlddkkeiden valvonnasta
vastaavat viranomaiset ovat niiden jésenvaltioiden toimivaltaiset vira-
nomaiset, joissa direktiivin 81/851/ETY 30 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitetut tarkastukset on suoritettu, jollei yhteison ja
viejamaan vililld ole sovittu aiheellisista jéarjestelyistd ndiden tarkas-
tusten suorittamiseksi viejimaassa ja jos valmistaja soveltaa vihintddn
yhteison hyvén valmistustavan standardeja vastaavia standardeja.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jdsenvaltiolta tai virastolta.

39 artikla

1 Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa
yhteison puolesta, ettd eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta
vastaava henkilo tai valmistaja tai kolmannen maan maahantuoja
tayttdd direktiivin 81/851/ETY V luvussa vahvistetut vaatimukset, ja
valvoa niitd henkilditd direktiivin 81/851/ETY VI luvun mukaisesti.

2 Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 81/851/ETY 39 artiklan 2
kohdan mukaisesti merkittivistd jdsenvaltioiden vilisistd mielipide-
eroista, jotka koskevat sitd, tayttddko eldinldfikkeen markkinoille saatta-
misesta vastaava henkild tai valmistaja tai yhteison alueelle
sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio
voi asianomaisia jdsenvaltioita kuultuaan pyytdd valvontaviranomaisen
tarkastajaa suorittamaan edelld mainitulle henkil6lle, valmistajalle tai
maahantuojalle uuden tarkastuksen; tdmén tarkastajan mukana voi olla
muun kuin erimielisyydessé osallisena olevan jdsenvaltion tarkastaja ja/
tai komitean nimedm4 esittelija tai asiantuntija.

3 Jollei komission ja kolmannen maan vélilld 38 artiklan toisen
alakohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista jarjestelyistdi muuta
johdu, komissio voi saatuaan jdsenvaltion tai komitean perustellun
pyynnon tai omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen maahan sijoittau-
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tunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen. Tarkastuksen suorittavat
jésenvaltion asianmukaisesti pdtevdt tarkastajat, joiden mukana voi
tarvittaessa olla komitean nimedma esittelija tai asiantuntija. Tarkasta-
jien  kertomus on annettava komission, jdsenvaltioiden ja
eldinlddkekomitean kayttoon.

40 artikla

1 Jos valvonnasta vastaavien viranomaisten tai muiden jdsenval-
tioiden toimivaltaisten viranomaisten mielestd valmistaja tai
kolmannen maan maahantuoja ei endd tdytd télle direktiivin 81/851/
ETY V luvun mukaisesti kuuluvia velvoitteita, niiden on ilmoitettava
siitd komitealle ja komissiolle viipymaéttd, esitettdva yksityiskohtaiset
perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, etti
jotain direktiivin 81/851/ETY VI luvussa tarkoitetuista toimenpiteistd
olisi sovellettava asianomaiseen eldinlddkkeeseen tai, jos eldinlddkeko-
mitea on antanut sellaisen lausunnon 42 artiklan mukaisesti.

2 Komissio tutkii viipymaéttd viraston kanssa neuvotellen syyt, joihin
asianomainen jésenvaltio vetoaa. Komissio pyytdd komitean lausunnon
maidrdajassa, jonka se asettaa asian kiireellisyyden mukaan.
Eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta vastaava henkild kutsutaan
mahdollisuuksien mukaan esittdmédén selvitys suullisesti tai kirjallisesti.

3 Komissio valmistelee paitdsluonnoksen, joka annetaan 32 artik-
lassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Jos jdsenvaltio kuitenkin vetoaa 4 kohdan sddnnoksiin, 73 artiklassa
vahvistettu méiérdaika lyhennetédn 15 kalenterivuorokauteen.

4 Jos kiireelliset toimet ovat vilttiméttomid ihmisten tai eldinten
terveyden tai ympdriston suojelemiseksi, jdsenvaltio voi keskeyttda
tdméin asetuksen mukaisesti sallitun eldinlddkkeen kdyton alueellaan.
Sen on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille toimintansa
syyt viimeistddn seuraavana tyopdivand. Komissio tutkii viipymittd 2
kohdan mukaisesti asianomaisen jdsenvaltion ilmoittamat syyt ja
kdynnistdd 3 kohdassa sdddetyn menettelyn.

5  Jasenvaltio, joka on toteuttanut 4 kohdassa tarkoitetut keskeytys-
toimenpiteet, voi pitdd ne voimassa, kunnes lopullinen pditds on tehty
3 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

6  Viraston on ilmoitettava lopullinen p#dtos kaikille sitd pyytéville
asianomaisille henkildille.

3 LUKU

Liidkevalvonta

41 artikla

Téassd luvussa sovelletaan direktiivin  81/851/ETY 42 artiklan
madritelmia.

42 artikla

Virasto, joka toimii ldheisessd yhteistyosséd direktiivin 81/851/ETY 42 a
artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten 1ddkevalvontajirjestelmien
kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd tdmin asetuksen mukaisesti
sallittujen eldinlddkkeiden oletettuja epétoivottuja vaikutuksia koskevat
aiheelliset tiedot. Komitea muotoilee tarvittaessa 27 artiklan mukaisesti
lausuntoja tarvittavista toimenpiteistd sen varmistamiseksi, ettd tillaisia
eldinlddkkeitd kdytetddn tehokkaasti ja turvallisesti. Namé toimenpiteet
on toteutettava 40 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon ja jasen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd
kaikki yhteisdssd tdmén asetuksen mukaisesti sallittujen eldinlddk-
keiden oletettuja epdtoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot
toimitetaan virastolle timin asetuksen sddanndsten mukaisesti.
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43 artikla

Yhteison tdmin asetuksen mukaisesti salliman eldinlddkkeen markki-
noille saattamisesta vastaavalla henkil6lld on oltava pysyvisti ja
jatkuvasti  kdytossddn lddkevalvonnasta vastaava asianmukaisesti
pétevd henkild.

Tamén pdtevidn henkilon tehtdvidnéd on:

a) sellaisen jirjestelmin perustaminen ja hallinnoiminen, jolla taataan,
ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle ja yrityksen edustajille ilmoi-
tettuja  oletettavia epétoivottuja  vaikutuksia koskevat tiedot
kerdtdén, arvioidaan ja Kkisitellddn siten, ettd ne ovat yhdessd
paikassa koko yhteison saatavilla;

b) valmistella jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja viras-
tolle 44 artiklassa tarkoitettuja kertomuksia tdmédn asetuksen
vaatimusten mukaisesti;

c) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten tekemiin pyyntdihin
eldinlddkkeen vaarojen ja etujen arvioimiseksi tarvittavien lisétie-
tojen saamiseksi vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myds kyseisen
eldinlddkkeen myynnin tai médrdysten maarin osalta.

44 artikla

1  Eldinladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on
huolehdittava siitéd, ettd kaikki yhteison alueella ilmenevit, sille ilmoi-
tetut oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset kirjataan ja ilmoitetaan
vilpymaéttd ja viimeistddn 15 pédivdan kuluessa tiedon vastaanottamisesta
jasenvaltioille, joiden alueella epdtoivottu vaikutus on ilmennyt.

Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on huolehdittava siit4,
ettd kaikki kolmannen maan alueella ilmenevit, oletetut vakavat epitoi-
votut vaikutukset ilmoitetaan viipymaittd jésenvaltioille ja virastolle
viimeistddn 15 péivdn kuluessa tiedon vastaanottamisesta.

Yksityiskohtaiset sdannot, jotka koskevat yhteisossd tai kolmannessa
maassa ilmenneitd muiden kuin vakavien oletettujen odottamattomien
epitoivottujen vaikutusten ilmoittamista, annetaan 48 artiklan mukai-
sesti.

2 Liséksi eldinlddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on tehtdvd yksityiskohtaiset kertomukset kaikista yhteisdssé
ja sen ulkopuolella ilmenevistd oletetuista epdtoivotuista vaikutuksista,
jotka tuodaan tdméin tietoon. Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossd
asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen edellytyk-
seksi, ndméd kertomukset on jitettivd viraston ja jdsenvaltioiden
kasiteltdvaksi pyynnostd viipymittd tai vdhintddn joka kuudes kuukausi
luvanantoa kahden ensimmadisen vuoden ajan, ja sitten vuosittain seur-
aavien kolmen vuoden ajan. Tdmin jilkeen ndmd kertomukset on
toimitettava viiden vuoden vilein yhdessd luvan uusimista koskevan
hakemuksen kanssa tai pyynnostd viipymattd. Kertomuksiin on
liitettdva tieteellinen arviointi.

45 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki niiden alueella ilme-
nevit timédn asetuksen mukaisesti sallittuja eldinlddkkeitd koskevat
oletetut vakavat epétoivotut vaikutukset, jotka tulevat niiden tietoon,
kirjataan ja ilmoitetaan viipyméttd ja viimeistddn 15 péivin kuluessa
tiedon vastaanottamisesta virastolle ja eldinlddkkeen markkinoille saat-
tamisesta vastaavalle henkildlle.

Virasto toimittaa tiedot kansallisille ldskevalvontajirjestelmille.

46 artikla

Komissio laatii viraston, jédsenvaltioiden ja asianosaisten kanssa neuvo-
tellen oppaan epitoivottuja vaikutuksia koskevien kertomusten
kerddmisestd, tarkastamisesta ja esittdmisesta.

Virasto perustaa jisenvaltioiden ja komission kanssa neuvotellen tieto-
tekniikkaverkoston  tietojen nopeaksi  toimittamiseksi  yhteison



1993R2309 — FI — 01.10.2003 — 003.001 — 20

toimivaltaisille viranomaisille hétdtapauksessa, joka koskee valmistus-
virhettd tai vakavia epétoivottuja vaikutuksia, sekd muiden, yhteisossé
markkinoille saatettuja eldinlddkkeitd koskevien lddkevalvontatietojen
toimittamiseksi.

47 artikla

Virasto on yhteistyossé eldinlddkkeitd koskevaan lddkevalvontaan liitty-
vien kansainvilisten jérjestojen kanssa.

48 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset tdmdn luvun sddnndsten
saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseksi tehdddn 72 artiklan mukaisesti.

IV OSASTO

EUROOPAN LAAKEARVIOINTIVIRASTO

1 LUKU

Viraston tehtavit

49 artikla
Perustetaan Euroopan lddkearviointivirasto.

Viraston tehtdvinid on sovittaa yhteen jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten sen kayttoon asettamat olemassa olevat tieteelliset
voimavarat ladkkeiden arvioimiseksi ja valvomiseksi.

50 artikla
1 Virastoon kuuluu:

a) ladkevalmistekomitea, jonka tehtdvdnd on valmistella viraston
lausunnot ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointia koskevista
kysymyksisti;,

b) eldinlddkekomitea, jonka tehtdvéni on valmistella viraston lausunnot
eldinlddkkeiden arviointia koskevista kysymyksistd;

c) sihteeristd, jonka tehtdvdnd on avustaa molempia komiteoita tekni-
sesti ja tieteellisesti ja varmistaa niiden tehtivien asianmukainen
yhteensovittaminen;

d) toimitusjohtaja, jonka velvollisuudet mairitellddan 55 artiklassa;

e) hallintoneuvosto, jonka velvollisuudet maéritellddn 56 ja 57 artik-
lassa.

2 Ladkevalmistekomitea ja eldinlddkekomitea voivat molemmat
perustaa ty6ryhmid ja asiantuntijaryhmid.

3 Léidkevalmistekomitea ja eldinlddkekomitea voivat, jos ne pitdvit
sitd tarpeellisena, pyytdd neuvoa tdrkeissd, yleisissd tieteellisissd tai
eettisissd kysymyksissa.

51 artikla

Edistddkseen ihmisten ja eldinten ja lddkkeiden kuluttajien terveyttd
koko yhteisossd sekéd sisdmarkkinoiden toteuttamista antamalla yhden-
mukaisia, tieteellisiin perusteisiin pohjautuvia asetuksia lddkkeiden
markkinoille saattamisesta ja kdytostd, viraston tavoitteena on toimittaa
jasenvaltioille ja yhteison toimielimille mahdollisimman korkeatasoinen
tieteellinen lausunto ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddk-
keiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden arviointia koskevista
kysymyksistd, jotka sille toimitetaan yhteison lddkkeitd koskevan
lainsd&ddnnon mukaisesti.
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Viraston komiteat huolehtivat sen vuoksi seuraavista tehtdvista:

a) yhteison markkinoille saattamista koskevien lupamenettelyjen alai-
suuteen  kuuluvien liddkkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden tieteellisen arvioinnin yhteensovittamisesta;

b) nditd ladkkeitd koskevien arviointikertomusten, tuotteen ominai-
suuksia koskevien yhteenvetojen, merkintdjen ja pakkausselosteiden
edelleen toimittamisesta;

c) yhteisossd sallittujen lddkkeiden valvonnan yhteensovittamisesta
todellisissa kéyttdolosuhteissa ja tarvittavia toimenpiteitd koskevien
neuvojen antamisesta ndiden lddkkeiden varman ja tehokkaan
kdyton takaamiseksi, erityisesti arvioimalla asianomaisen lddkkeen
epdtoivottuja vaikutuksia ja tiedottamalla niistd tietopankin avulla
(ladkevalvonta);

d) eldinlddkejidmien enimmdaismddrd eldinperdisissd elintarvikkeissa
koskevien lausuntojen antamisesta, asetuksen (ETY) N:o 2377/90
mukaisesti;

e) hyvad valmistustapaa, hyvad laboratoriokdytdnt6d ja hyvdd kliinistd
kaytantod koskevien standardien noudattamisen valvonnan yhteen
sovittamisesta;

f) tieteellisen ja teknisen tuen antamisesta pyynnostd yhteistyon edisti-
miseksi yhteison, jdsenvaltioiden, kansanvilisten jirjestdjen ja
kolmansien maiden vililld ldakkeiden arviointiin liittyvissd tieteelli-
sissd ja teknisissd kysymyksissd;

g) luettelon pitdmisestd yhteison menettelyjen mukaisesti annettujen
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevista luvista;

h) teknisen avun antamisesta vieston saatavilla olevia lidkkeitd
koskevan tietopankin johtamiseen;

i) yhteisén ja jdsenvaltioiden avustamisesta viraston arvioimia
ladkkeitd koskevien tietojen toimittamisessa terveyden alan ammatti-
laisille ja véestolle;

j) tarvittaessa yritysten neuvonta erilaisten laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden osoittamiseksi tarvittavien testien ja tutkimusten suorit-
tamisessa.

52 artikla

1 Ladkevalmistekomitea ja eldinlddkekomitea koostuvat molemmat
jokaisen jdsenvaltion kolmivuotiskaudeksi nimittdméstd kahdesta
jasenestd, jotka voidaan valita uudelleen. Jasenet valitaan, tapauksen
mukaan, ihmisille tarkoitettujen ldfkkeiden tai eldinlddkkeiden
arviointia koskevan tehtdvinsd ja kokemuksensa perusteella, ja he
edustavat jasenvaltionsa toimivaltaisia viranomaisia.

Viraston toimitusjohtajalla tai hidnen edustajallaan ja komission edusta-
jilla on oikeus osallistua kaikkiin komiteoiden, niiden tyoryhmien tai
asiantuntijaryhmien kokouksiin.

Kummankin komitean jésenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.

2 Kummankin komitean jésenten on tehtdvinsi, eli heille toimitet-
tuja kysymyksid koskevien puolueettomien tieteellisten lausuntojen
yhteisolle ja jésenvaltioille antamisen, lisdksi huolehdittava siitd, ettd
viraston tehtdvit ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten suorit-
tama ty0 on keskenddn asianmukaisesti sovitettu yhteen, mukaan
lukien markkinoille saattamista koskevaan lupaan liittyvdt neuvoaan-
tavat elimet.

3  Léadkkeiden arvioimisesta vastaavat komiteoiden jdsenet ja asian-
tuntijat nojautuvat markkinoille saattamista koskevien lupien
antamisesta vastaavissa kansallisissa laitoksissa saatavilla oleviin
tieteellisiin arviointeihin ja voimavaroihin. Jokaisen jésenvaltion on
huolehdittava suoritettujen arviointien tieteellisestd tasosta ja valvottava
nimedmiensd komiteoiden jésenien ja asiantuntijoiden toimintaa, mutta
véltettdvd antamasta ndille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa niille kuulu-
vien tehtdvien kanssa.
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4  Valmistellessaan lausuntoaan kumpikin komitea yrittdd kaikin
tavoin piisti tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos tillaista yksimielisyyttad
ei voida saavuttaa, lausunto muodostuu jasenten enemmiston kannasta,
ja sithen voi sisdltyd asianosaisten pyynndstd eridvdt kannat peruste-
luineen.

53 artikla

1 Jos tdtd asetusta sovellettaessa ladkevalmistekomitean tai
eldinladkekomitean tehtdvdnd on arvioida lddke, komitea nimittdd
yhden jdsenistddn toimimaan esittelijdind ja sovittamaan arviointia
yhteen, ottaen huomioon hakijan tekemait, esittelijin valintaa koskevat
ehdotukset. Komitea voi nimeté toisen jdsenen esittelijin avustajaksi.

Komitea huolehtii siité, ettd kaikki sen jésenet toimivat esittelijiné tai
esittelijin avustajana.

2 Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle luettelo asiantuntijoista,
joilla on vahvistetusti kokemusta lddkkeiden arvioinnista ja jotka voivat
osallistua lddkevalmistekomitean tai eldinlddkekomitean tydryhmiin tai
asiantuntijaryhmiin, ja ilmoitettava néiden patevyys ja asiantuntijuuden
ala.

Tama luettelo on tarvittaessa saatettava ajan tasalle.

3 Esittelijéiden ja asiantuntijoiden palkkiot maérdytyvit viraston ja
asianomaisen henkilon tai tarvittaessa viraston ja asianomaisen
henkilon tydnantajan vélisten kirjallisten sopimusten mukaisesti. Asia-
nomaiselle henkildlle tai hdnen tyonantajalleen maksetaan palkkaa
vahvistetun palkkataulukon perusteella, jonka on oltava hallintoneu-
voston sddtdmissd rahoitussddnndoksissa.

4  Laakevalmistekomitean tai eldinldskekomitean ehdotuksesta
virasto voi my®ds turvautua esittelijéiden tai asiantuntijoiden palveluihin
muiden sille kuuluvien erityisten tehtdvien suorittamisessa.

54 artikla

1 Ladkevalmistekomitean ja eldinlddkekomitean kokoonpano on
julkistettava. Jokaisen nimityksen julkistamisen yhteydessd on
eriteltdva jokaisen jdsenen ammatillinen patevyys.

2 Hallintoneuvoston jasenilld, komiteoiden jésenilld, esittelij6illd ja
asiantuntijoilla ei saa olla taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia
ladketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa heiddn puolueettomuutensa
kyseenalaiseksi. Kaikki tdhén teollisuuteen liittyvét epdsuorat sidonnai-
suudet on ilmoitettava viraston pitdmédn, julkiseen rekisteriin.

55 artikla

1  Toimitusjohtajan nimittdd hallintoneuvosto komission ehdotuk-
sesta viisivuotiskaudeksi, jonka jidlkeen sama henkilé voidaan valita
uudelleen.

2 Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hianen tehtdviniin

on:

— viraston juoksevien asioiden hoito;

— soveltuvan teknisen tuen toimittaminen lddkevalmistekomitean,
eldinlddkekomitean, niiden tySryhmien ja asiantuntijaryhmien
kayttoon;

— huolehtia, ettd yhteison lainsddddnnolld vahvistettuja, viraston
lausunnon antamiselle asetettuja médrdaikoja noudatetaan;

— varmistaa riittdvd yhteensovittaminen lddkevalmistekomitean ja
eldinladkekomitean vélilla;

— esityksen laatiminen viraston tuloja ja menoja koskevaksi ennak-
koarvioksi ja viraston talousarvion toteuttaminen;

— kaikki henkildstodasiat.
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3.  Toimitusjohtaja esittdd vuosittain hallintoneuvoston hyvik-
syttdvaksi  erikseen  ihmisille  tarkoitettujen  lddkkeiden  ja
eldinlddkkeiden osalta esityksen seuraavan vuoden tydohjelmaksi.

56 artikla

1 Hallintoneuvosto koostuu kahdesta jokaisen jdsenvaltion edusta-
jasta, kahdesta komission edustajasta ja kahdesta Euroopan
parlamentin nimedmaésta jdsenestd. Toisen edustajan vastuulla on erityi-
sesti ihmisille tarkoitetut lddkkeet ja toisen eldinladkkeet.

Edustajilla voi olla sijainen.

2 Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Tdmé toimikausi voidaan
uusia.

3 Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajansa kolmeksi vuodeksi ja
vahvistaa tyojérjestyksensa.

Hallintoneuvoston piditokset tehddin jdseniston kahden kolmasosan
enemmistolld.

4 Toimitusjohtaja huolehtii hallintoneuvoston sihteeristétehtavista.

5. Hallintoneuvosto hyvidksyy vuosittaisen kertomuksen viraston
toiminnasta ja toimittaa sen viimeistddn 15 pdivdnd kesdkuuta Euroo-
pan parlamentille, neuvostolle, komissiolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle, tilintarkastustuomioistuimelle ja jdsenvaltioille.

6.  Virasto toimittaa vuosittain budjettivallan kéyttdjille kaikki tarvit-
tavat tiedot arviointimenettelyjen tuloksista.

2 LUKU

Varainhoito

57 artikla

1. Viraston kaikista tuloista ja menoista laaditaan kutakin kalenteri-
vuotta vastaavaa varainhoitovuotta varten arvio ja tulot ja menot
otetaan viraston talousarvioon.

2. Viraston talousarvion tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

3. Viraston tulot koostuvat yhteison rahoitusosuudesta ja maksuista,
joita yritykset suorittavat yhteison markkinoille saattamista koskevien
lupien saamiseksi ja ylldpitimiseksi ja muista viraston suorittamista
palveluista.

4.  Viraston menot késittdvit henkilokunnan palkat, hallinnolliset ja
infrastruktuurin kustannukset, toimintakulut sekd kolmansien osapuo-
lien kanssa tehdyistd sopimuksista johtuvat menot.

5. Hallintoneuvosto laatii vuosittain toimitusjohtajan laatiman
esityksen perusteella ennakkoarvion viraston tuloista ja menoista seur-
aavaa varainhoitovuotta varten. Hallintoneuvosto toimittaa tdmén
ennakkoarvion, johon sisdltyy henkilostotaulukkoa koskeva esitys,
komissiolle viimeistdén 31 pdivdnid maaliskuuta.

6. Komissio toimittaa ennakkoarvion Euroopan unionin yleistid
talousarviota koskevan alustavan esityksen yhteydessd Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle (jdljempénd yhteisesti ’budjettivallan kéyttija’).

7.  Ennakkoarvion perusteella komissio sisdllyttdd arviot, jotka se
katsoo henkildstdtaulukon ja yleisestd talousarviosta suoritettavan avus-
tuksen middrdn osalta vilttdmattomiksi, Euroopan unionin yleistd
talousarviota koskevaan alustavaan esitykseen ja toimittaa alustavan
talousarvioesityksen budjettivallan kéyttdjéille perustamissopimuksen
272 artiklan mukaisesti.
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8.  Budjettivallan kéyttdji hyvédksyy viraston avustusta koskevat
madrirahat.

Budjettivallan kiyttdjd vahvistaa viraston henkildstotaulukon.

9. Hallintoneuvosto vahvistaa viraston talousarvion. Siitd tulee
lopullinen, kun Euroopan unionin yleinen talousarvio on lopullisesti
vahvistettu. Sitd mukautetaan tarvittaessa vastaavasti.

10.  Hallintoneuvosto ilmoittaa budjettivallan kéyttdjdlle mahdolli-
simman pian aikomuksestaan toteuttaa hankkeita, joilla voi olla
huomattavaa taloudellista vaikutusta talousarvion rahoittamiseen, erityi-
sesti kiinteistoihin liittyvid hankkeita kuten kiinteistdjen vuokraus tai
hankinta. Hallintoneuvosto ilmoittaa asiasta komissiolle.

Kun toinen budjettivallan kiyttdja on ilmoittanut aikomuksestaan antaa
lausunto, se toimittaa sen hallintoneuvostolle kuuden viikon kuluessa
hankkeesta ilmoittamisesta.

57a artikla
1.  Toimitusjohtaja toteuttaa viraston talousarvion.

2. Viraston tilinpitdjd toimittaa alustavan tilinpddtoksen ja selvi-
tyksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta komission
tilinpitdjélle viimeistddn varainhoitovuoden pééttymistd seuraavan
maaliskuun 1 pdivdni. Komission tilinpitéja konsolidoi toimielinten ja
hajautettujen elinten alustavat tilinpdatdkset yleisen varainhoitoase-
tuksen 128 artiklan mukaisesti.

3. Komission tilinpitdjd toimittaa viraston alustavan tilinpaitoksen ja
selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta tilintar-
kastustuomioistuimelle ~viimeistddn varainhoitovuoden péittymistd
seuraavan maaliskuun 31 péivinid. Kyseinen selvitys varainhoitovuoden
talousarvio- ja varainhallinnosta toimitetaan myds Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

4.  Saatuaan alustavaa tilinpadtdstd koskevat huomautukset, jotka
tilintarkastustuomioistuin on laatinut yleisen varainhoitoasetuksen 129
artiklan mukaisesti, toimitusjohtaja vahvistaa viraston lopullisen
tilinpaédtoksen omalla vastuullaan ja toimittaa sen hallintoneuvostolle
lausuntoa varten.

5. Hallintoneuvosto  antaa  lausunnon  viraston lopullisesta
tilinpdatoksesta.

6. Toimitusjohtaja toimittaa lopullisen tilinpdadtdksen ja hallintoneu-
voston lausunnon Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja
tilintarkastustuomioistuimelle viimeistddn varainhoitovuoden péaétty-
mistd seuraavan heindkuun 1 péivéna.

7. Lopullinen tilinpd4tds julkaistaan.

8. Toimitusjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle
vastauksen tdmdn huomautuksiin viimeistddn 30 pidivdnid syyskuuta.
Toimitusjohtaja toimittaa vastauksen myos hallintoneuvostolle.

9.  Toimitusjohtaja antaa Euroopan parlamentille timdn pyynnostd
yleisen varainhoitoasetuksen 146 artiklan 3 kohdan mukaisesti kaikki
kyseistd varainhoitovuotta koskevan vastuuvapausmenettelyn sujuvaa
toteuttamista varten tarvittavat tiedot.

10.  Ennen vuoden N + 2 huhtikuun 30 péivdd Euroopan parlamentti
myOntdd neuvoston madrdenemmistolld antamasta suosituksesta toimi-
tusjohtajalle  vastuuvapauden varainhoitovuoden N talousarvion
toteuttamisesta.

11.  Hallintoneuvosto vahvistaa virastoon sovellettavat varainhoitoa
koskevat sddnnokset komissiota kuultuaan. Sddnndkset voivat poiketa
19 pidivand marraskuuta 2002 annetusta komission asetuksesta (EY,
Euratom) N:o 2343/2002 ('), joka koskee Euroopan yhteisdjen yleiseen

() EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72, ja sen oikaisu EYVL L 2, 7.1.2003, s. 39.
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talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 185 artiklassa tarkoitettuja
elimid koskevaa varainhoidon puiteasetusta, ainoastaan, jos viraston
toiminta sitd nimenomaisesti vaatii ja jos komissio on antanut siihen
etukéteen suostumuksensa.

58 artikla

Edellad 57 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun maksujen rakenteen ja méérin
vahvistaa neuvosto piédtoksellddn perustamissopimuksessa maérityin
edellytyksin komission ehdotuksesta ja kuultuaan ldédketeollisuuden
etuja edustavia jirjestdja yhteison tasolla.

3 LUKU

Virastoa koskevat yleiset sdiinnokset

59 artikla

Virasto on oikeushenkild. Se nauttii kaikissa jdsenvaltioissa laajinta
oikeushenkildille laissa tunnustettua oikeuskelpoisuutta. Se voi erityi-
sesti hankkia ja hallita irtainta ja kiintedd omaisuutta ja esiintyd
kantajana tai vastaajana oikeudenkdynneissa.

60 artikla

1 Viraston sopimukseen perustuvaa vastuuta sddtelee kyseiseen sopi-
mukseen sovellettava laki. Euroopan yhteisdjen tuomioistuimella on
oikeus tehdd pédtds viraston tekeméssd sopimuksessa olevan vilityslau-
sekkeen mukaan.

2 Muuhun kuin sopimukseen perustuvan vastuun osalta viraston on
jasenvaltioiden lakien yhteisten yleisten periaatteiden mukaisesti
korvattava itsensd tai henkilostonsd toiminnan yhteydessd aiheuttamat
vahingot.

Tuomioistuin on toimivaltainen saamaan tietoa kaikista tdllaisten
vahinkojen korvaamiseen liittyvistd riidoista.

3 Viraston edustajien henkilokohtainen vastuu miédrdytyy vastaavien
viraston henkil6kuntaan sovellettavien edellytysten mukaan.

61 artikla
Virasto soveltaa Euroopan yhteisdjen erioikeuksia ja vapauksia
koskevaa poytékirjaa.

62 artikla

Viraston henkildstd noudattaa Euroopan yhteisjen virkamiehiin ja
muihin toimenhaltijoihin sovellettavia sdintdjd ja sddnnoksid.

Virastolla on henkilokuntaansa nihden valtuudet, jotka on annettu
nimityksistd vastaavalle viranomaiselle, joka kuuluu nimitysoikeudella
varustetulle viranomaiselle.

Hallintoneuvosto antaa yhdessd komission kanssa tarvittavat yksityis-
kohtaiset soveltamissdannat.
63 artikla

Hallintoneuvoston jisenten, komiteoiden jdsenten ja viraston virka-
miesten ja muiden toimenhaltijoiden on tyonsd loppumisenkin jilkeen
pidéttaydyttava paljastamasta luonteeltaan liikesalaisuuksina pidettdvid
tietoja.

63a artikla

1. Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parla-
mentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison
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tutustuttavaksi 30 pdivdnd toukokuuta 2001 annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001 (*).

2.  Hallintoneuvosto vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 sovel-
tamista koskevat kdytdnnon yksityiskohtaiset sd@dnnét kuuden
kuukauden kuluessa ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koske-
vista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta 18 pdivdnd kesdkuuta 2003
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1647/2003 (*) voimaantulosta.

3.  Paitoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/
2001 8 artiklan soveltamiseksi, voidaan tehdd kantelu Euroopan oikeu-
sasiamichelle  perustamissopimuksen 195 artiklassa maéarittyjen
edellytysten mukaisesti tai nostaa kanne Euroopan yhteisdjen tuomiois-
tuimessa perustamissopimuksen 230 artiklassa méiréttyjen edellytysten
mukaisesti.

64 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean suostumuk-
sella kutsua lddkkeitd koskevien sddnndsten yhdenmukaistamisesta
kiinnostuneita kansanvilisten jérjestdjen edustajia osallistumaan tark-
kailijoina viraston ty6hon.

65 artikla

Hallintoneuvosto kehittdd yhdessd komission kanssa viraston ja teolli-
suuden edustajien, kuluttajien ja potilaiden sekd terveyden alan
ammattihenkiloston vélisid asianmukaisia yhteyksia.

66 artikla

Virasto aloittaa toimintansa 1 pdivini tammikuuta 1995.

V OSASTO
YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

67 artikla

Kaikissa tdmin asetuksen mukaisesti tehdyissd markkinoille saattamista
koskevan luvan antamista, epddmistd, muuttamista, lykk&d&dmistd tai
peruuttamista koskevissa pddtoksissi on ilmoitettava tdsmaillisesti
niiden perusteena olevat syyt. Pddtoksestd on ilmoitettava asianomai-
selle henkilélle.

68 artikla

1  Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan voi evitd, muuttaa, lykdtd tai peruuttaa
ainoastaan tdssi asetuksessa esitetyistd syista.

2 Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan voi antaa, eviti, muuttaa, lykdtd tai
peruuttaa ainoastaan tdssd asetuksessa sdddettyji menettelyja noudat-
taen.

69 artikla

Kunkin jasenvaltion on médritettdva timéin asetuksen sddnnosten rikko-
muksiin sovellettavat rangaistukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 68
artiklan ja Euroopan yhteisdjen erioikeuksia ja vapauksia koskevan
poytakirjan soveltamista. Néiden rangaistuksien on oltava riittdvid
néiden toimenpiteiden noudattamisen varmistamiseksi.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymittd ryhtyessdin
tallaisiin rikkomusta koskeviin menettelyihin.

() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
() EUVL L 245, 29.9.2003, s. 19.
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70 artikla

Rehujen lisdaineista 23 pdivdnd marraskuuta 1970 annetussa neuvoston
direktiivissd 70/524/ETY (') tarkoitettuja lisdaineita, jos ne on tarkoi-
tettu annosteltavaksi eldimille kyseisen direktiivin mukaisesti, ei pideté
tassd asetuksessa eldinldfikkeina.

Kolmen vuoden kuluessa timdn asetuksen voimaantulosta komissio
selvittdd kertomuksessa, vastaako tdmén asetuksen ja lddkkeitd sisdlté-
vien rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdyttod koskevista
vaatimuksista yhteisossd 26 pédivand maaliskuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/167/ETY (?) ansiosta saavutettu yhdenmukais-
tamisen taso direktiivistd 70/524/ETY johtuvaa tasoa, ja liittd4 siihen
tarvittaessa ehdotuksia kokkidiostaattien ja muiden kyseisen direktiivin
kasittdmien 14ddkkeitd siséltdvien aineiden aseman muuttamiseksi.

Neuvosto tekee paatoksen komission ehdotuksesta vuoden kuluessa sen
toimittamisesta.

71 artikla

Kuuden vuoden kuluessa tdmin asetuksen voimaantulosta komissio
julkaisee yleisen kertomuksen tdssd asetuksessa, direktiivin 75/319/
ETY III luvussa ja direktiivin 81/851/ETY IV luvussa vahvistettujen
menettelyjen toiminnan perusteella saadusta kokemuksesta.

72 artikla

1.  Komissiota avustaa

— ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevissa asioissa ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd kasittelevd pysyvd komitea, ja

— eldinlddkkeitd koskevissa asioissa pysyva eldinlddkekomitea.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, sovelletaan paédtoksen 1999/468/
EY (®) 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelya.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méaraaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjérjestyksensa.

73 artikla

1.  Komissiota avustaa

— ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevissa asioissa ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd kisittelevd pysyvéd komitea, ja

— eldinlddkkeitd koskevissa asioissa pysyvé eldinldfkekomitea.

2. Jos tdhidn artiklaan viitataan, sovelletaan paédtoksen 1999/468/EY
5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelya.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méardaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

74 artikla

Tama asetus tulee voimaan seuraavana pdivind sen jalkeen, kun toimi-
valtaiset viranomaiset péadttdvit viraston sijaintipaikasta.

Jollei ensimmdisestd alakohdasta muuta johdu, I, II, III ja V osasto
tulevat voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 1995.

() EYVL N:o L 270, 14.12.1970, s. 7. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 92/64/ETY (EYVL N:o L 221, 6.8.1992,
s. 51).

(» EYVL Nio L 92, 7.4.1990, s. 42

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jasenvaltioissa.
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LITE

A OSA

Seuraavilla bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt ladkkeet:

— yhdistelmd DNA-tekniikka,

— biologisesti aktiivisia proteiineja prokariooteissa ja eukariooteissa
koodaavien geenien hallittu ilmentdminen, mukaan lukien muunnellut
nisdkdssolut,

— hybridooma-ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmat,

Eldinlddkkeet, mukaan lukien muut kuin bioteknologisin menetelmin kehi-

tetyt ladkkeet, jotka on tarkoitettu péddasiassa kaytettdvéksi suorituskyvyn

parantajina hoidettujen eldinten kasvun edistdmiseksi tai tuottavuuden
lisddmiseksi.

B OSA

Muilla bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt ladkkeet, jotka viraston
mielestd perustuvat huomattavaan innovaatioon.

Ladkkeet, joiden annostelutapa viraston mielestd perustuu huomattavaan
innovaatioon.

Laskkeet, joilla on tdysin uusi kiyttotarkoitus, jolla viraston mielestd on
huomattavaa terapeuttista merkitysta.

Radioisotooppeihin perustuvat ladkkeet, joilla viraston mielestd on huomat-
tavaa terapeuttista merkitysta.

Ihmisverestd tai -plasmasta perdisin olevat uudet ladkkeet.

Laakkeet, joiden valmistuksessa kéytetdin menetelmis, jotka viraston
mielestd osoittavat huomattavaa teknistd edistymistd, kuten kaksiulotteinen
elektroforeesi mikropainovoiman alaisuudessa.

Ihmisille tarkoitetut ldakkeet, jotka sisdltdvit uutta vaikuttavaa ainetta, jota
tdmén asetuksen voimaan tullessa ei vield ole sallittu jasenvaltiossa ihmisille
tarkoitettuna lddkkeend.

» M1 Sellaista uutta vaikuttavaa ainetta siséltdvit eldinldékintdén tarkoitetut
ladkkeet, joille jdsenvaltio ei ole antanut timén asetuksen voimaantulo-
paivadn mennessd lupaa kdyttdd eldimille tarkoitettuna lddkkeend. <«



