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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 3 pdivini toukokuuta 1989,

direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja rokotteita,
toksiineja tai seerumeja ja allergeeneja sisiltivii immunologisia lidkkeiti koskevista
lisisiannoksisti

(89/342/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon FEuroopan talousyhteisén. perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

toimii yhdessi Euroopan parlamentin kanssa(?),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(3),
seki katsoo, etti

erot jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
miiriysten vililld voivat estii immunologisten valmisteiden
kauppaa yhteison sisalld,

kaikkien lizkkeiden tuotantoa, jakelua ja kiyttéi ohjaavien
sidnndsten  ensisijaisena  tavoitteena  on  oltava
kansanterveyden turvaaminen,

lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mairiysten lihentimisesti annettu direktiivi 65/65/ETY(*),
sellaisena kuin se -on viimeksi muutettuna direktiivilla
87/21/ETY(5), ja toinen neuvoston direktiivi 75/319/ETY(¢),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli
83/570/ETY(?), siita  huolimatta, etti ne ovat
tarkoituksenmukaisia, ovat rittimittdomii rokotteiden,
toksiinien tai seerumien ja allergeeneja sisdltivien
immunologisten valmisteiden osalta,

korkean  teknologian, erityisesti  bioteknologisesti
tuotettujen, lidkkeiden markkinoille saattamista koskevien
kansallisten toimenpiteiden lihentimisesti 22 piivind
joulukuuta 1986  annetun  neuvoston  direktiivin
87/22/ETY(8) 5 artiklan mukaisesti komission tulee tehdi,
direktiivissa  75/319/ETY  saiddettyjen  suuntaviivojen
mukaisesti, ehdotukset © immunologisten  liikkeiden

(*) EYVL N:o C 36, 8.2.1988, 5. 25

(3 EYVL N:o C 290, 14.11.1988, s. 131 ja EYVL N:o C 120,
16.5.1989

(®) EYVL N:o C 208, 8.8.1988, s. 64

*) EYVL N:o 22, 9.2.1965, s. 369/65

() EYVL N:o L 15,17.1.1987, 5. 36

() EYVL N:o L 147, 9.6.1975, 5. 13

() EYVL N:o L 332, 28.11.1983, s. 1

() EYVL N:o L 15,17.1.1987, s. 38

valmistusta ja markkinoille saattamista koskevien lupien
edellytyksistd ennen 22 piivii joulukuuta 1987,

ennen kuin voidaan myontii lupa saattaa immunologinen
valmiste markkinoille, valmistajan on osoitettava kykynsa
paista yhdenmukaisiin tuloksiin erasti toiseen, ja

komission tulisi saada toimivalta antaa tarpeelliset muutokset
lidkevalmisteiden tutkimista koskeviin vaatimuksiin, jotka
on mairitelty laikevalmisteiden tutkimiseen littyvii
analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja  kliinisid
standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioi-
den lainsdddinnon lihentimisestd 20 piivini toukokuuta
1975 annetun neuvoston direktiivin 75/318/ETY liitteessi(?),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
87/19/ETY('°), immunologisten laikkeiden erityislaadun
ottamiseksi huomioon tiiviissi yhteistyossi
lizkevalmistealan kaupan teknisten esteiden poistamiseksi
annettujen direktiivien mukauttamista tekniikan kehitykseen
kasittelevin komitean kanssa, laadun, turvallisuuden ja tehon
takaamiseksi,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1 Poiketen siti, mitd direktiivin 75/319/ETY 34
artiklassa sdadetdan, ja jollei timin direktiivin siinnoksisti
muuta johdu, direktiiveji 65/65/ETY ja 75/319/ETY sovel-
letaan ihmisille tarkoitettuihin immunologisiin liikkeisiin,
jotka sisiltivit rokotteita, toksiineja tai seerumeja ja
allergeenivalmisteita.

2 Tissd direktiivissi tarkoitetaan:

- ’allergeenivalmisteella® kaikkia valmisteita, jotka on
tarkoitettu allergisoivaa ainetta vastaan esiintyvin spesifisen
hankitun immuunivasteen muutoksen toteamiseksi tai
aikaansaamiseksi,

- ’rokotteilla, toksiineilla ja seerumeilla’ sitd miki merkitys
niille on direktiivin 75/319/ETY liitteessi annettu.

) EYVL Nio L 147, 9.6.1975, 5. 1
(*°) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 31
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2 artikla — uusien immunologisten lidkkeiden taikka uutta tai
muunneltua tai kyseiselle valmistajalle uutta teknologiaa

1 Immunologisen laikkeen miirilliset tiedot on kiyttamilld valmistettujen immunologisten liikkeiden

ilmaistava massana tai kansainvilisini yksikkoind tai
biologisen aktiivisuuden yksikkoina tai erityisen proteiinin
pitoisuutena, siten kuin se kyseessi olevien valmisteiden
osalta on tarkoituksenmukaista.

2 Immunologisten valmisteiden osalta direktiivien
65/65/ETY ja 75/319/ETY ilmaisun “ainesosien laatua ja
miirii koskevat tiedot” tulee sisiltid myods biologista
aktiivisuutta tai proteiinipitoisuutta koskevat tiedot ja
ilmaisun “koostumus laadun ja miirin osalta” tulee sisiltia
valmisteen koostumus ilmaistuna biologisena aktiivisuutena
tai protelinipitoisuutena.

3 Immunologisen valmisteen nimityksen yhteydessa on
aina ilmaistava vaikuttavien aineiden yleiset tai tieteelliset
nimet.

3 artikla

Direktiivin 65/65/ETY 4 a artiklassa tarkoitettujen tietojen
lisaksi tulee direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 9
alakohdassa  tarkoitetussa  valmisteen = ominaisuuksia
koskevassa yhteenvedossa olla immunologisten valmisteiden
osalta seuraavat tiedot:

— alakohdassa 5.4 tiedot, jotka koskevat miti tahansa
erityisid  varotoimenpiteitd, joihin immunologista
lidkettd kisittelevien henkildiden ja siti potilaille
antavien henkildiden tulee varautua, seki mahdolliset
varotoimenpiteet, joihin potilaan tulee ryhtya.

4 artikla

1 Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd immunologisten
valmisteiden valmistuksessa kiytetyt valmistusprosessit ovat
oikein validoidut ja niiden avulla on mahdollista varmistua
jatkuvasti valmistuserien yhdenmukaisuudesta.

2 Direktiivin  65/65/ETY 8 artiklan ja direktiivin
75/319/ETY 27 artiklan soveltamiseksi jasenvaltiot voivat
vaatia, etti immunologisten valmisteiden valmistajat luovut-
tavat toimivaltaisille viranomaisille jiljennokset kaikista
pitevyysvaatimukset tayttavin henkilon allekirjoittamista
direktiivin ~ 75/319/ETY 22 artiklan  mukaisista
tarkastuskertomuksista.

3 Jos jisenvaltio pitii siti kansanterveyden kannalta
tarpeellisena, se voi vaatia, ettd: .

— elivien rokotteiden,

— pikkulasten ja muiden riskiryhmien primaariseen.

rokotukseen kiytettivien immunologisten lidkkeiden,

~— kansanterveydellisissi rokotusohjelmissa kiytettivien
immunologisten laidkkeiden,

yleensi markkinoille saattamista koskevassa luvassa mainit-
tuna siirtymdaikana, liikkeelle laskemisesta vastaavat
henkil6t luovuttavat niytteet jokaisesta pakkaamattomasta
tai lopputuote-eristi valtion laboratorion tai tihin
tarkoitukseen osoitetun laboratorion tutkittavaksi ennen
myyntiin vapauttamista, paitsi, jos kyse on toisessa
jisenvaltiossa valmistetusta eristi, toisen jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen on aikaisemmin tutkinut
kyseessi olevan erin ja ilmoittanut sen olevan
laatuvaatimusten mukaisen. Jisenvaltioiden tulee varmistaa,
etta kaikki tallaiset tutkimukset saatetaan loppuun 60 piivin
kuluessa niytteiden vastaanottamisesta.

5 artikla

Direktiivin 75/318/ETY liitteessi esitettyihin
tutkimusvaatimuksiin tehtdvit tarpeelliset muutokset sen
huomioon ottamiseksi, ettd direktiivin 65/65/ETY ja
75/319/ETY soveltamisala laajenee kattamaan immuno-
logiset valmisteet, on annettava direktiivin 75/318/ETY 2 ¢
artiklassa siddettyd menettelyi noudattaen.

6 artikla

1 Lukuun ottamatta 2 kohdassa siidettyji tapauksia,
jasenvaltioiden on toteutettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit toimenpiteet viimeistian 1 paivini tam-
mikuuta 1992. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle
vilpymitta.

2 Jos 5 artiklassa tarkoitettuja direktiivin 75/318/ETY
muutoksia ei ole annettu 1 kohdassa mainittuun
padivimairiin mennessi, tulee timi direktiivi voimaan
samana paivina kuin nuo muutokset.

3 Tissi direktiivissi tarkoitettujen valmisteiden mark-
kinoille saattamista koskevien lupahakemusten, jotka on
esitetty sen paivimiirin jilkeen, jolloin timi direktiivi tuli
voimaan, on oltava timin direktiivin siinndsten mukaisia.

4 Timi direktiivi on ulotettava vaiheittain olemassa

oleviin immunologisiin lidkkeisiin 31 piivdin joulukuuta
1992 mennessa.

7 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 3 paivana toukokuuta 1989.

Neuvoston puolesta
Pubeenjobtaja
P. SOLBES



