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NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2309/93,

annettu 22 heinikuuta 1993,

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja liikkeiti koskevista yhteisén luvananto- ja
valvontamenettelyisti sekd Euroopan lidkearviointiviraston
perustamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 235 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon(?),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnox:l(3),
seka katsoo, ettd

korkean  teknologian,  erityisesti  bioteknologisesti
tuotettujen, lidkkeiden markkinoille saattamista koskevien
kansallisten toimenpiteiden lihentimisesta 22 joulukuuta
1986 annetulla neuvoston direkuivilli 87/22/ETY(*)
jarjestettiin yhteisén yhteistoimintamekanismi, joka edeltii
korkean teknologian liikkeiti koskevien kansallisten
paiatdsten  tekemisti  tarkoituksena  yhdenmukaisten
paatdsten aikaansaaminen koko yhteisdlle; on suotavaa
jatkaa  tdhin suuntaan, erityisesti sisimarkkinoiden
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi farmasian alalla,

direktiivin 87/22/ETY antamisen jilkeen saatu kokemus on
osoittanut, ettd on tarpeen perustaa korkean teknologian
ladkkeita ja erityisesti bioteknologisesti tuotettuja ladkkeitd
koskeva keskitetty yhteisén lupamenettely; uusia vaikuttavia
aineita sisiltivien, thmisille tai elintarvikkeita tuottaville
eldiimille tarkoitettujen liikkeiden markkinoille saattami-
sesta vastaavilla henkil6illd olist my6s oltava kiytdssadn tima
menetelmi,

kansanterveyden kannalta on tarpeen tehdi tillaisten liik-
keiden sallimista koskevat piitdkset asianomaisen liikkeen
laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevin puolueettomin
tieteellisin perustein, poissulkien taloudelliset tai muut
vaikuttimet; jisenvaltioiden olisi kuitenkin tilapiisesti
voitava kieltdd alueellaan sellaisten ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kiyttd, jotka loukkaavat puolueettomasti

(") EYVL N:o C 330, 31.12.1990, 5. 1 ja

EYVL N:o C 310, 30.11.1991, 5. 7
(*) EYVL N:o C 183, 15.7.1991, s. 145
(®) EYVL N:o C 269, 14.10.1991, 5. 84
(*) EYVL Nio L 15, 17.1.1987, 5. 38

perusteltuja yleisen jirjestyksen ja yleisen siveellisyyden
periaatteita; yhteiso ei mydskain vot sallia eldinliiketts, jos
sen kdyttd on ristiriidassa yhteisén vahvistamien, yhteiseen
maatalouspolititkkaan kuuluvien oikeudellisten sdintdjen
kanssa,

ihmisille tarkoitettujen liikkeiden osalta laatua, turval-
lisuutta ja tehokkuutta koskevat perusteet on laajalti
yhdenmukaistettu  lddkevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten miiriysten lihentimisesti 26
pdivani tammikuuta 1965 annetulla neuvoston direktitvilla
65/65/ETY (%), lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maéirdysten lihentimisestd 20 piivini
toukokuuta 1975 annetulla toisella neuvoston direktiivilld
75/319/ETY(¢) ja lidkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid
analyyttisia, farmakologis-toksikologisia ja  kliinisid
standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioi-
den lainsiidinnon lihentimisesti 20 piivini toukokuuta
1975 annetulla neuvoston direktiivilli 75/318/ETY(7),

samat tulokset on eldinlaikkeiden osalta saatu eliinldikkeitd
koskevan jasenvaltioiden lainsdddinnon lahentimisesta 28
paivina syyskuuta 1981 annetulla direktiivilli 81/851/ETY(¥)
ja eliinlidkkeiden tutkimiseen liittyvid analyyttisii,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisiz standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsdddin-
non lihentimisestd 28 piivani syyskuuta 1981 annetulla
neuvoston direktiivilld 81/852/ETY(®),

samoja perusteita on sovellettava yhteison sallimiin ladk-
keisiin,

(®) EYVL N:022,9.2.1965, 5. 369/65. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 92/27/ETY (EYVL N:o L 113,
30.4.1992, 5. 8).

(¢) EYVL N:o L 147, 9.6.1976, 5. 13. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 92/27/ETY (EYVL N:o L 113,
30.4.1992, s. 8).

(7) EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilla 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 direktiivilli 93/40/ETY (EYVL N:o L 214,
24.8.1993).

(®) EYVL N:o L 317, 6.11.1981, 5. 16. Direktitvi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 93/40/ETY (EYVL N:o L 214,
24.8.1993).
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vasta yhteniisen, mahdollisimman korkeatasoisen, korkean
teknologian lidkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevan tieteellisen arvioinnin jilkeen, jonka suorittaa
Euroopan ldakearviointivirasto, yhteison olisi annettava
markkinoille saattamista koskeva lupa nopealla menettelylls,
joka takaa lzheisen yhteistyén komission ja jisenvaltioiden
vililla,

liikkeitid koskevien direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja
75/319/ETY muuttamisesta 14 pdivini kesikuuta 1993
annetussa neuvoston direktiivissi 93/39/ETY(!) saidetain,
etta jasenvaltioiden ollessa eri mielta yhteisén hajautetun
lupamenettelyn alaisen liikkeen laadusta, turvallisuudesta ja
tehokkuudesta, ongelma on ratkaistava Euroopan liike-
arviointiviraston suorittamaan asianomaisten kysymysten
tieteelliseen arviointiin perustuvalla sitovalla yhteisén
paatoksella; vastaavia saannoksia on annettu elainlaakkeista
elainladkkeitd koskevan jasenvaltioiden lainsiidinnon
lzhentimisestd annettujen direktiivien 81/851/ETY ja
81/852/ETY muuttamisesta 14 piivinid kesikuuta 1993
annetussa neuvoston direktiivissa 93/40/ETY(2),

yhteisélld on oltava keinot yhteison keskitetyn lupamenet-
telyn mukaisesti esitettyjen ladkkeiden tieteellisen arvioinnin
suorittamiseksi; jasenvaltioiden tekemien, hajautettujen
lupamenettelyjen mukaisesti esitettyji lidkkeiti koskevien
hallinnollisten piitosten tehokkaan yhdenmukaistamisen
varmistamiseksi on lisiksi tarpeen varustaa yhteisé tarvit-
tavilla keinoilla jisenvaltioiden vilisten, ladkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevien erimielisyyksien
ratkaisemiseksi,

on siten tarpeen perustaa Euroopan lidkearviointivirasto,
jaljempina 'virasto’,

viraston paaasiallisen tehtivin olisi oltava mahdollisimman
korkeatasoisen tieteellisen lausunnon antaminen yhteisén
laitoksille seka jasenvaltioille, jotta nima pystyisivit kiyt-
timdin yhteison lainsaddinnon mukaan niille siirrettyi
toimivaltaa liikealalla ladkkeiden sallimisen ja valvonnan
osalta,

on tarpeen varmistaa liheinen yhteistyd viraston ja
jasenvaltioissa toimivien tutkijoiden vililla,

yksinomainen vastuu viraston kaikkia ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista kysymyksista antamien lausuntojen
valmistelusta on siten uskottava toisella direktiivilld
75/319/ETY perustetulle lidkevalmistekomitealle; eldinlaik-
keiden osalta timd vastuu on uskottava direktiivilla
81/851/ETY perustetulle eldinliikekomitealle,

viraston, ja erityisesti pysyvan teknisen ja hallinnollisen
sihteeriston perustaminen, on omiaan vahvistamaan niiden
kahden komitean tieteellisti ja itsendisti tehtivii,

(") EYVL Nio L 214, 24.8.1993, 5. 22
(?) EYVL Nio L 214, 24.8.1993, 5. 31

on myds tarpeen toteuttaa toimenpiteiti yhteison sallimien
liikkeiden valvomiseksi ja erityisesti ndiden lddkkeiden
epitoivottujen vaikutusten valvomiseksi tarkasti yhteisén
laikevalvontatoiminnan yhteydessa siten, etta varmistetaan
kaikkien sellaisten lidkkeiden nopea vetiminen mark-
kinoilta, joiden atheuttaman vaaran suuruus on
tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa kohtuuton,

on myds suotavaa antaa komission tehtdviksi, laheisessd
yhteistyossa viraston kanssa ja jasenvaltioiden kuulemisen
jilkeen, erilaisten jisenvaltioiden suorittamien valvonta-
tehtivien yhteensovittaminen ja erityisesti ladkkeita
koskevien tietojen toimittaminen, hyvin valmistustavan,
hyvin laboratoriokiytinndn ja hyvin kliinisen kiytinnén
noudattamisen valvonta,

virastolle olisi myds annettava tehtiviksi jisenvaltioiden
ladkkeiden aiheuttamia epitoivottuja vaikutuksia koskevan
toiminnan yhteensovittaminen (lidkevalvonta),

on tarpeen siitaa ladkkeitd koskevien yhteisén lupamenet-
telyjen jarjestelmallisestd voimaansaattamisesta jisenvaltioi-
den kansallisten menettelyjen lisiksi, jotka on jo laajalti
yhdenmukaistettu direktiiveilld 65/65/ETY, 75/319/ETY ja
81/851/ETY; vaikuttaa siten aiheelliselta rajoittaa aluksi
velvollisuutta kiyttdd uutta yhteisén menettelya tiettyihin
laikkeisiin; yhteison menettelyjen soveltamisala olisi tutkit-
tava uudelleen saadun kokemuksen perusteella viimeistain
kuusi vuotta taman asetuksen voimaantulon jilkeen,

geneettisesti muunnettuja organismeja sisaltivistd ja niistd
koostuvista laikkeistd voi aiheutua ympiristovaaroja; niiden
tuotteiden osalta on siten tarpeen s3itdd samanlaisesta
ymparistdvaarojen arvioinnista kuin geneettisesti muunnet-
tujen  organismien tarkoituksellisesta  levittimisestd
ympiristoén 23 pdivind  huhtikuuta 1990 annetussa
neuvoston direktiivissi 90/220/ETY(3), samansuuntaisesti
asianomaisen tuotteen laadun, turvallisuuden ja tehok-
kuuden arvioinnin kanssa yhtenaiselld yhteisén menettelylla,
ja

perustamissopimuksessa ei ole miidrdyksid muista
valtuuksista kuin 235 artiklassa mainituista, yhdenmukaisen
jarjestelmin hyviksymiseksi yhteison tasolla sellaisena kuin
siitd siadetdin tassi asetuksessa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

(*) EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 15
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I OSASTO
MAARITELMA JA SOVELTAMISALA
1 artikla 2 Liitteen B osassa tarkoitettu lddkkeiden markkinoille

Timin asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja  ladkkeitd koskevien yhteison lupa- ja
valvontamenettelyjen luominen ja Euroopan laikearviointi-
viraston perustaminen.

Timin asetuksen sdinnokset eivit vaikuta jasenvaltioiden
viranomaisten toimivaltaan liikkeiden hinnoittelussa tai
niiden  kuulumisessa  kansallisten  sairausvakuutus-
jarjestelmien soveltamisalaan terveydellisin, taloudellisin ja
sosiaalisin perustein. Jisenvaltiot voivat erityisesti valita
markkinoille saattamista koskevassa luvassa olevista
tekijoista ne terapeuttiset kiyttotarkoitukset ja pakkauskoot,
jotka niiden sosiaaliturvajirjestelmi kisittaa.

2 artikla

Tissi asetuksessa sovelletaan direktivin 65/65/ETY 1
artiklan ja direktiivin 81/851/ETY 1 artiklan 2 kohdan
mairitelmii.

Tiassd asetuksessa tarkoitetun lidkkeiden markkinoille saat-
tamisesta vastaavan henkilén on oltava sijoittautunut
yhteis6on.

3 artikla

1 Liitteen A osassa tarkoitettuja liakkeitd et saa saattaa
markkinoille yhteisdssi ilman yhteison timin asetuksen
sainnosten mukaisesti antamaa markkinoille saattamista
koskevaa lupaa.

saattamisesta vastaava henkil voi pyyt3s, ettd yhteiso antaa
laskkeen markkinoille saattamista koskevan luvan timin
asetuksen siinndsten mukaisesti.

3 Ennen  timin  asetuksen  voimaantuloa ja
lizkevalmistekomitean kuulemisen jilkeen liitteen A ja B osa
tutkitaan ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden osalta uudelleen
teknitkan ja tieteen kehityksen perusteella, jotta niihin
voidaan tehdi tarvittavat muutokset 72 artiklassa sdidettya
menettelya noudattaen.

4 Ennen  timin  asetuksen  voimaantuloa  ja
eliinliikekomitean kuulemisen jilkeen liitteen A ja B osa
tutkitaan eldinliikkeiden osalta uudelleen tekniikan ja tieteen
kehityksen perusteella, jotta nithin voidaan tehda tarvittavat
muutokset 72 artiklassa siidettya menettelyi noudattaen.

5 Edelld 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja menettelyja sovel-
letaan edelleen timin asetuksen voimaantulon jilkeen.

4 artikla

1 Edelld 3 artiklassa tarkoitetun luvan saamiseksi laak-
keen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on
jatettivi hakemus IV osaston mukaisesti perustetulle
Euroopan liike arviointivirastolle, jiljempini *virasto’.

2 Yhteisd antaa ja valvoo ihmisille tarkoitettujen laak-
keiden markkinoille saattamista koskevia lupia II osaston
mukaisesti.

3 Yhteisd antaa ja valvoo eldimille tarkoitettujen l3k-
keiden markkinoille saattamista koskevia lupia III osaston
mukaisesti.

II OSASTO

ITHMISILLE TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN SALLIMINEN JA VALVONTA

1 LUKU

Hakemusten jittiminen ja tutkiminen — Luvat —
Luvan uusiminen

5 artikla

Direktivilla 75/319/ETY perustetun ladkevalmistekomitean,
jaljempini tassi osastossa *komitea’, tehtivini on muotoilla
viraston lausunto keskitetyn menettelyn mukaisesti
esitettyjen  asiakirjojen  hyviksyttivyyttd,  ihmisille
tarkoitettujen lidkkeiden sallimista, luvan muuttamista, lyk-
kdamistd tal peruuttamista seki liikevalvontaa koskevista
kysymyksista timin osaston sddnndsten mukaisesti.

6 artikla

1 Thmisille tarkoitettua lidkettd koskevaan lupa-
hakemukseen on liitettivi direktiivin 65/65/ETY 4 ja 4 a
artiklassa, direktiivin 75/318/ETY liitteessi ja direktiivin
75/319/ETY 2 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.

2 Joskyseessd on direktiivin 90/220/ETY 2 artiklan 1ja 2
kohdassa tarkoitettu geneettisesti muunnettuja organismeja
sisdltiva tai niistd koostuva lidike, hakemukseen on liitettiva
myos seuraavat tiedot:
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— jaljennos kaikista toimivaltaisen viranomaisen tutkimus-
ja kehitystarkoituksiin direktiivin 90/220/ETY B osan
mukaisesti  antamista, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellista levittimistd ymparistoon
koskevista kirjallisista luvista;

— taydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin
90/220/ETY liitteiden IT ja III mukaisesti vaadittavat
tiedot ja ndistid tiedoista ilmenevien ympiristdvaarojen
arviointi; kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa
suoritettujen tutkimusten tulokset.

Direktiivin 90/220/ETY 11-18 artiklaa ei sovelleta geneet-
tisesti muunnettuja organismeja sisdltdviin  tai niistd
koostuviin thmisille tarkoitettuthin lidkkeisiin.

3 Hakemukseen on liitettivi myos hakemuksen
tutkimisesta virastolle kuuluva maksu.

4 Virasto huolehtii siiti, ettd komitean lausunto annetaan
210 paivan kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta.

Jos kyseessi on geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltava tai niista koostuva liike, komitean lausunnossa on
noudatettava direktiivilld 90/220/ETY laadittuja ymparistdd
koskevia turvallisuusvaatimuksia sen varmistamiseksi, etti
kaikki asianmukaiset toimenpiteet toteutetaan sellaisten
thmisten terveydelle ja ympiristélle aitheutuvien epitoivot-
tujen vatkutusten valttdmiseksi, jotka voivat johtua geneet-
tisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levit-
timisesta tal markkinoille saattamisesta. Arvioidessaan
geneettisesti muunnettuja organismeja sisiltavien tai niistd
koostuvien liikkeiden markkinoille saattamista koskevia
lupahakemuksia esittelija jirjestia tarvittavat neuvottelut
yhteison tai jisenvaltioiden perustamien laitosten kanssa
direktitvin 90/220/ETY mukaisesti.

5 Komissio laatii  viraston, jdsenvaltioiden seka
asianosaisten kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan,
jossa kasitellaan muotoa, jossa lupahakemukset on esitettivi.

7 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi komitea:

a) tarkastaa, etti 6 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja
asiakirjat vastaavat direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY
ja 75/319/ETY vaatimuksia, ja tutkii, tiyttyvitko lidk-
keen markkinoille saattamista koskevan luvan antami-
selle tissd asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voipyytdi valtion laboratoriota tai tata tarkoitusta varten
nimettyd laboratoriota testaamaan liikkeen, sen
perusmateriaalit ja tarvittaessa vilituotteet tai muiden
ainesosien tuotteet varmistuakseen siita, etta valmistajan
kayttamat ja hakemusasiakirjoissa esitetyt tarkastus-
menetelmat ovat riittavirt;

c) voi tarvittaessa  pyytad hakijaa  tdydentimiin
hakemukseen littettyjd tietoja mairiajassa. Jos komitea
kayttdd tdtd mahdollisuutta, 6 artiklassa vahvistettua
madrdaikaa pidennetdin, kunnes pyydetyt lisitiedot on
toimitettu. Titd miiriaikaa pidennetiin myés silloin,

kun hakijalle on annettu atkaa valmistella suullista tai
kirjallista selvitystdan.

8 artikla

1 Jasenvaltion on komitean kirjallisesta pyynnostd
toimitettava tiedot, joissa vahvistetaan, ettd liikkeen
valmistaja tai ladkkeen kolmannesta maasta maahantuova
henkilé pystyy valmistamaan asianomaista lidkettd ja/tai
suorittamaan tarvittavia tarkastuksia 6 artiklan mukaisesti
toimitettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2 Jos komitea pitdii sitd tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia-hakijaa suostumaan asianomaisen
lizkkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen. Tarkastuksen
suorittavat 6 artiklassa siidetyssi maiiriajassa jisenvaltion
asianmukaisesti patevit tarkastajat, joiden mukana voi tarvit-
taessa olla komitean nimeama esitteliji tai asiantuntija.

9 artikla

1 Jos komitea katsoo, etta:

— hakemus ei tiyta tissi asetuksessa vahvistettuja luvan
edellyttimia vaatimuksia

tal

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

ta1

— tuotteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole
thmisille tarkoitettujen laikkeiden merkinnoistd ja
pakkausselosteista 31 paivini maaliskuuta 1992
annetun  neuvoston  direktiivin  92/27/ETY(!)
mukaiset

taikka

— luvan antaminen edellyttdd tiettyjen 13 artiklan 2
kohdassa saadettyjen edellytysten tayttimista,

viraston on ilmoitettava siitd viipymatta hakijalle.
Viidentoista paivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
hakija voi ilmoittaa kirjallisesti virastolle aikomuksestaan
laatia valitus. Talloin hakijan on toimitettava valitusta
koskevat yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 piivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Komitea tutkii 60
paivan kuluessa valituksen perustelujen vastaanottamisesta,
onko sen tarkistettava lausuntoaan, ja valituksesta tehdyt
paitelmat liitetddn 2 kohdassa tarkoitettuun arviointi-
kertomukseen.

2 Komitea toimittaa lopullisen lausuntonsa 30 piivin
kuluessa sen antamisesta komissiolle, jasenvaltioille ja
hakijalle; lausuntoon liitetdin komitean liikkeen

() EYVL N:o L 113, 30.4.1992, 5. 8



162 Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

13/Nide 24

arviointia ja padtelmien perusteena olevia syitd kuvaileva
kertomus.

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

a) luonnos tuotteen  ominaisuuksia  koskevasta
yhteenvedosta, sellaisena kuin direktiivin 65/65/ETY
4 a artillassa tarkoitetaan;

b) kaikkien asianomaisen liikkeen luovutukselle tai
kaytolle asetettavien edellytysten tai rajoitusten
yksityiskohdat, mukaan lukien edellytykset, joilla
ladkettd voidaan antaa potilaille, ottaen huomioon
thmisille tarkoitettujen lidkkeiden luovutusluokit-
telusta 31 paivana maaliskuuta 1992 annetussa
neuvoston direktiivissi 92/26/ETY(!) vahvistetut
vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
mainitun direktitvin 3 artiklan 4 kohdan soveltamista;

¢) hakijan esittdmi luonnos merkinnéisti ja pakkaus-
selosteesta direktiivissd 92/27/ETY edellytetyn pak-
kaustavan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta mainitun direktiivin 7 artiklan 2 kohdan
soveltamista;

d) arviointikertomus.

10 artikla

1 Komissio valmistelee hakemusta koskevan paitosluon-
noksen lausunnon vastaanottamista seuraavien 30 piivin
atkana, ottacn huomioon yhteison oikeuden siinnokset.

Jos péitdsluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saat-
tamista koskevan luvan antamista, sithen liitetdin 9 artiklan
3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainitut asiakirjat.

Poikkeustapauksessa, jolloin paitosluonnos ei ole viraston
lausunnon mukainen, komissio liittia mukaan yksityis-
kohtaisen selvityksen eroavuuksien syisti.

Piitosluonnos toimitetaan jisenvaltioille ja hakijalle.

2 Lopullinen paitos hakemuksesta tehdaan 73 artiklassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3 Jiljempini 73 artiklassa tarkoitettua komitean
tydjirjestystd mukautetaan tissa asetuksessa komitealle siir-
rettyjen tehtivien huomioon ottamiseksi.

Niilli mukautuksilla siidetiin, etti:

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

— jasenvaltioilla on vihintiin 28 piivin maiiriaika, jolloin

ne voivat ilmoittaa komissiolle paitésluonnosta koskevat
kirjalliset huomionsa;

(*) EYVL Nio L 113, 30.4.1992, 5. 5

— jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytaa kirjallisesti, ettd
pysyvad komitea tutkii pidtdsluonnoksen, pyynnon on
oltava perusteltu.

Jos komissio arvioi, etti jisenvaltion esittimit kirjalliset
huomiot tuovat esiin tiedetti ja tekniikkaa koskevia uusia,
tarkeita kysymyksid, joita ei ole kisitelty viraston antamassa
lausunnossa, puheenjohtaja lykkii menettelyd ja lihettii
hakemuksen uudelleen virastolle lisitutkimuksia varten.

Komissio antaa taimin kohdan tiytintoonpanoon tarvittavat
saannokset 72 artiklassa saddettya menettelya noudattaen.

4 Viraston on ilmoitettava lopullinen paitds kaikille sitd
pyytaville asianomaisille henkiloille.

11 artikla

Edelli 3 artiklassa tarkoitettu lupa evitdin, jos 6 artiklan
mukaisesti  toimitettujen  tietojen  ja  asiakirjojen
tarkastamisen jilkeen vaikuttaa siltd, ettei hakija ole osoit-
tanut riittivalli tavalla lazkkeen laatua, turvallisuutta tai
tehokkuutta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden
yhteison otkeuden saanndsten soveltamista.

Lupa evitiin myos, jos hakijan 6 artiklan mukaisesti toimit-
tamat tiedot ja asiakirjat eivit ole moitteettomia tai jos
hakijan ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivit ole
direktitvin 92/27/ETY mukaiset.

12 artikla

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

Sallitut lidkkeet merkitadn yhteison ladkerekisteriin, ja niille
annetaan numero, jonka on oltava pakkauksessa.

2 Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan
epaiminen tarkoittaa koko yhteisdssi kieltoa saattaa
asianomainen liike markkinoille.

3 Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset
julkaistaan Eunroopan yhteisijen virallisessa lebdessi yhdessi
erityisesti luvanantopiivin ja yhteison rekisteriin merkityn
numeron kanssa.
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4  Virasto antaa pyynnostd jokaisen asianomaisen
henkilon kayttoon laakevalmistekomitean laatiman lidkkeen
arviointikertomuksen ja sen luvan antamista koskevan
myonteisen lausunnon perusteet, poistettuaan kaikki
litkesalaisuuteen liittyvit tiedot.

13 artikla

1 Lupa on voimassa viisi vuotta, ja se voidaan uusia
viideksi vuodeksi kerrallaan luvan haltijan hakemuksesta,
jonka tima on tehnyt viimeistdin kolme kuukautta ennen
luvan paattymisti sen jilkeen, kun virasto on tutkinut
liikevalvontatietoja sisiltivit asiakirjat.

2 Virasto vol erityisissi olosuhteissa ja hakijaa kuultuaan
liittdd luvan antamiseen tiettyji erityisvelvoitteita, jotka
virasto arvioi uudelleen vuosittain.

Nimi erityispaitokset voidaan tehdi ainoastaan puolueet-
tomista ja tarkastettavista syistd, ja niiden on perustuttava
johonkin direktiivin 75/318/ETY liitteessi olevan 4 osan
G jaksossa tarkoitettuihin perusteisiin.

3 Tietyille tuotteille voidaan antaa lupa ainoastaan niiden
sairaalakdyttod tai tiettyjen erikoislizkirien mairayksia
varten.

4 Yhteison timin asetuksen siinnésten mukaisesti sal-
limilla lidkkeilld on direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdassa tarkoitettu 10 vuoden suoja-aika.

14 artikla

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

2 LUKU

Valvonta ja seuraamukset

15 artikla

1 Timin asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen
jilkeen lidkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon on direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan
4 ja 7 alakohdassa siidettyjen tuotanto- ja tarkastus-
menetelmien osalta otettava huomioon tekniikan ja tieteen
kehitys seki toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset, jotta
ladkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen
tieteellisten menetelmien mukaista. Edelli mainitun henkilén
on pyydettivi lupaa nithin muutoksiin timin asetuksen
mukaisesti.

2 Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on
ilmoitettava  viipymaitta  virastolle, komissiolle ja
jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka saattavat johtaa 6 ja 9
artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen tai tuotteen
ominaisuuksia koskevan hyviksytyn yhteenvedon muut-

tamiseen. Edelld mainitun henkilon on erityisesti ilmoitettava
viipymitti virastolle, komissiolle ja jisenvaltioille
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai
rajoituksista maissa, joissa laike on saatettu markkinoille,
sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa
asianomaisen ldikkeen etujen ja vaarojen arviointiin.

3  Jos lidkkeen markkinoille saattamisesta vastaava
henkil6 ehdottaa muutoksia 6 ja 9 artiklassa tarkoitettuihin
tietoihin ja asiakirjoihin, timin on jitettivi asiaa koskeva
hakemus virastolle.

4 Komissio antaa viraston kanssa neuvotellen atheelliset
sainnokset markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen
muutosten tutkimiseksi.

Naihin sdinnoksiin on sisillyttava ilmoitusjirjestelmi tai
pienid muutoksia koskevat hallinnolliset menettelyt, ja niissi
on tarkasti maariteltava kisite “pieni muutos”.

Komissio antaa siinnokset soveltamisasetuksella 72
artiklassa saddettya menettelyd noudattaen.

16 artikla

Yhteisossi valmistettujen liikkeiden osalta valvonnasta
vastaavat viranomaiset ovat sen jisenvaltion tai niiden
jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat
antaneet direktiivin 75/319/ETY 16 artiklassa tarkoitetun
asianomaisen liikkeen valmistusta koskevan valmistusluvan.

Kolmannesta maasta maahantuotujen liikkeiden valvon-
nasta vastaavat viranomaiset ovat niiden jisenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, joissa direktiivin 75/319/ETY 22
artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tarkastukset on
suoritettu, jollel yhteisén ja viejamaan vililli ole sovittu
atheellisista jirjestelyisti naiden tarkastusten suorittamiseksi
viejimaassa ja jos valmistaja soveltaa vihintiin yhteison
hyvin valmistustavan standardeja vastaavia standardeja.

Jasenvaltio voi pyytii apua toiselta jisenvaltiolta tai
virastolta.

17 artikla

1 Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus
tarkastaa yhteison puolesta, ettd lizkkeen markkinoille saat-
tamisesta vastaava henkil® tai valmistaja tai kolmannen maan
maahantuoja tiyttai direktitvin 75/319/ETY IV luvussa
vahvistetut vaatimukset, ja valvoa niiti henkiliti direktiivin
75/319/ETY V luvun mukaisesti.

2 Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 75/319/ETY 30
artiklan 2 kohdan mukaisesti merkittivisti jisenvaltioiden
vilisistd mielipide-eroista, jotka koskevat siti, tiyttiako lidk-
keen markkinoille saattamisesta vastaava henkilé tai
valmistaja tai yhteisdn alueelle sijoittautunut maahantuoja
1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio voi
asianomaisia  jasenvaltioita  kuultuaan pyytdd val-
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vontaviranomaisen tarkastajaa suorittamaan edelli mainitulle
henkilolle, valmistajalle tai maahantuojalle uuden
tarkastuksen; timan tarkastajan mukana voi olla muun kuin
erimielisyydessd osallisena olevan jasenvaltion tarkastaja
ja/tai komitean nimeimi esitteliji tai asiantuntija.

3 Jollei komission ja kolmannen maan valilla 16 artiklan
toisen alakohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista
jarjestelyisti muuta johdu, komissio voi saatuaan
jasenvaltion tai komitean perustellun pyynndn tai omasta
aloitteestaan pyytdi kolmanteen maahan s1101ttautunutta
valmistajaa suostumaan tarkastukseen. Tarkastuksen suorit-
tavat jasenvaltion asianmukaisesti pitevit tarkastajat, joiden
mukana voi tarvittaessa olla komitean nimeimi esittelija tai
asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava komission,
jasenvaltioiden ja liikevalmistekomitean kiyttoon.

18 artikla

1 Jos valvonnasta vastaavien viranomaisten tai muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten mielesta
valmistaja tai kolmannen maan maahantuoja ei enii tiyta
talle direktitvin 75/319/ETY 1V luvun mukaisesti kuuluvia
velvoitteita, niiden on ilmoitettava siiti komitealle ja komis-
siolle viipymatt, esitettivi yksityiskohtaiset perustelunsa ja
ehdotettava toimenpiteiti asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jisenvaltio tai komissio
katsoo, ettd jotain direktiivin 75/319/ETY V tai V a luvussa
tarkoitetuista toimenpiteisti olisi sovellettava asianomaiseen
ldakkeeseen tai, jos liikevalmistekomitea on antanut sellaisen
lausunnon 20 artiklan mukaisesti.

2 Komissio tutkii viipymitti viraston kanssa neuvotellen
syyt, jothin asianomainen jisenvaltio vetoaa. Komissio
pyytda komitean lausunnon mairiajassa, jonka se asettaa
asian kiireellisyyden mukaan. Laikkeen markkinoille saat-
tamisesta vastaava henkilo kutsutaan mahdollisuuksien
mukaan esittimiin selvitys suullisesti tai kirjallisesti.

3 Komissio valmistelee paitdsluonnoksen, joka annetaan
10 artiklan mukaisesti.

Jos jdsenvaltio kuitenkin vetoaa 4 kohdan siinnéksiin, 73
artiklassa vahvistettu mairaaika lyhennetdan 15 kalenteri-
vuorokauteen.

4 Jos kiireelliset toimet ovat vilttimittdmii thmisten tai
eldinten terveyden tai ympiriston suojelemiseksi, jisenvaltio
voi keskeyttdd timan asetuksen mukaisesti sallitun lizkkeen
kiyton alueellaan. Sen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille toimintansa syyt viimeistiin seuraavana
tyopdivana. Komissio tutkii viipymitta 2 kohdan mukaisesti
asianomaisen jasenvaltion ilmoittamat syyt ja kaynnistdd
3 kohdassa sdadetyn menettelyn.

5  Jisenvaltio, joka on toteuttanut 4 kohdassa tarkoitetut
keskeytystoimenpiteet, voi pitdd ne voimassa, kunnes lopul-
linen paatds on tehty 3 kohdassa siidettyd menettelya
noudattaen.

6  Viraston on ilmoitettava lopullinen paatos kaikille sita
pyytaville astanomaisille henkiléille.

3 LUKU

Liikevalvonta

19 artikla

Tissa luvussa sovelletaan direktiivin 75/319/ETY 29 b
artiklan maiiritelmii.

20 artikla

Virasto, joka toimii liheisessi yhteistyossi direktiivin
75/319/ETY 29 a artiklan mukaisesti perustettujen kansal-
listen lazkevalvontajirjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki
yhteisdssd timdn asetuksen mukaisesti sallittujen ladkkeiden
oletettuja epitoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset
tiedot. Komitea antaa tarvittaessa 5 artiklan mukaisesti
lausuntoja tarvittavista toimenpiteistid sen varmistamiseksi,
etta tallaisia lddkkeitd kiytetadn tehokkaasti ja turvallisesti.
Nimi toimenpiteet on toteutettava 18 artiklassa saddettya
menettelya noudattaen.

Laakkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on huolehdit-
tava siiti, ettd kaikki yhteisossa timin asetuksen mukaisesti
sallittujen liikkeiden oletettuja epitoivottuja vaikutuksia
koskevat aiheelliset tiedot toimitetaan virastolle timin
asetuksen sainnosten mukaisesti.

21 artikla

Yhteisdn timin asetuksen mukaisesti salliman liikkeen
markkinoille saattamisesta vastaavalla henkil6lld on oltava
pysyvisti ja jatkuvasti kdytossian ladkevalvonnasta vastaava
asianmukaisesti pateva henkild.

Timan patevin henkilon tehtivina on:

a) sellaisen jirjestelmin perustaminen ja hallinnoiminen,
jolla taataan, ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle ja
vieraileville ladkireille ilmoitettuja oletettavia epitoivot-
tuja vaikutuksia koskevat tiedot keritdin, arvioidaan ja
kisitelldan siten, etti ne ovat yhdessi paikassa koko
yhteison saatavilla;

b) valmistella jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
javirastolle 22 artiklassa tarkoitettuja kertomuksia timéan
asetuksen vaatimusten mukaisesti;

C) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten tekemiin
pyyntoihin lizkkeen vaarojen ja etujen arvioimiseksi
tarvittavien lisitietojen saamiseksi vastataan taydellisesti



13/Nide 24

Euroopan yhteisojen virallinen lehti 165

ja nopeasti, myds kyseisen lidkkeen myynnin tai
maaraysten maaran osalta.

22 artikla

1 Lidkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkildn on huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteison alueella
ilmenevit, terveyden alan ammattihenkildston sille ilmoit-
tamat oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset kirjataan ja
ilmoitetaan viipymattd ja viimeistddn 15 paivin kuluessa
tiedon vastaanottamisesta jasenvaltioille, joiden alueella
epitoivottu vaikutus on ilmennyt.

Laakkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on
huolehdittava siitd, ettd kaikki kolmannen maan alueella
ilmenevit, oletetut vakavat epatoivotut vaikutukset
ilmoitetaan viipymatta jisenvaltioille ja virastolle viimeistdin
15 paivan kuluessa tiedon vastaanottamisesta.

Yksityiskohtaiset sddnnoét, jotka koskevat yhteisossa tai
kolmannessa maassa ilmenneiti muiden kuin vakavien
oletettujen odottamattomien epitoivottujen vaikutusten
ilmoittamista, annetaan 26 artiklan mukaisesti.

2 Lisaksi ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon on tehtiva yksityiskohtaiset kertomukset katkista
yhteisdssa ja sen ulkopuolella ilmenevisti oletetuista
epatoivotuista vatkutuksista, jotka terveyden alan ammatti-
henkildsté tuo timin tietoon. Jos muita vaatimuksia ei ole
yhteisésséi asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan
antamisen edellytyksek51 nima kertomukset on jitettiva
viraston ja jasenvaltioiden kaisiteltivaksi pyynndstd
Vupymatté tai vahintian joka kuudes kuukausi kahden
ensimmdisen vuoden ajan. Timin jilkeen nimi kertomukset
on toimitettava viiden vuoden valem yhdessi luvan uusimista
koskevan hakemuksen kanssa tai pyynndstia viipymaitta.
Kertomuksiin on liitettivi tieteellinen arviointi.

23 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siiti, etti kaikki niiden
alueella ilmenevit timan asetuksen mukaisesti sallittuja laik-

keiti koskevat oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset,
jotka tulevat niiden tictoon, kirjataan ja ilmoitetaan
vilpymittda ja viimeistddan 15 pédivin kuluessa tiedon
vastaanottamisesta virastolle ja liikkeen markkinoille saat-
tamisesta vastaavalle henkilolle.

Virasto toimittaa tiedot kansallisille liikevalvonta-
jarjestelmille.

24 artikla

Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja asianosaisten
kanssa neuvotellen oppaan epitoivottuja vaikutuksia
koskevien kertomusten keraimisestd, tarkastamisesta ja esit-
timisesti.

Virasto perustaa jisenvaltioiden ja komission kanssa
neuvotellen tietotekniikkaverkon tietojen nopeaksi toimit-
tamiseksi yhteisén toimivaltaisille viranomaisille valmistus-
virhetti tai vakavia epitoivottuja vaikutuksia koskevassa
hatdtapauksessa sekd muiden, yhteisossa markkinoille
saatettuja ladkkeita koskevien laakevalvontatietojen toimit-
tamiseksi.

25 artikla

Virasto on yhteistyossia Maailman terveysjirjeston (WHO)
kanssa kansainvilisen laikevalvonnan tasolla ja toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet ilmoittaakseen viipymitta Maailman
terveysjarjestolle aiheelliset ja riittavat tiedot yhteisdssd
toteutetuista toimenpiteist, jotka voivat vaikuttaa
kansanterveyden suojeluun kolmansissa maissa, ja ldhettda
niista jaljennoksen komissiolle ja jasenvaltioille.

26 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timin luvun
sdannosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan
kehityksen huomioon ottamiseksi tehdaan 72 artiklan
mukaisesti.

III OSASTO

ELAINLAAKKEIDEN SALLIMINEN JA VALVONTA

ILUKU

Hakemusten jittiminen ja tutkiminen — Luvat —
Luvan uusiminen

27 artikla

Dircktiivin  81/851/ETY 16 artiklalla perustetun eldin-
laikekomitean, jiljempdna tissi osastossa ’komitea’,

tehtivini on muotoilla viraston lausunto keskitetyn menet-
telyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyviksyttavyyta,
elainlaakkeiden sallimista, luvan muuttamista, lykkaimistd
tai  peruuttamista sekid  liikevalvontaa  koskevista
kysymyksistd timin osaston siinndsten mukaisesti.

28 artikla

1 Eldinliiketti koskevaan lupahakemukseen on liitettava
direktiivin 81/851/ETY 5,5 aja 7 artiklassa tarkoitetut tiedot
ja asiakirjat.
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2 Joskyseessi on direktiivin 90/220/ETY 2 artiklan 1ja 2
kohdassa tarkoitettu geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltiva tal niistdi koostuva eliinliike, hakemukseen on
liitettdva myos seuraavat tiedot:

— jaljennds kaikista toimivaltaisen viranomaisen tutkimus-
ja kehitystarkoituksiin direktiivin 90/220/ETY B osan
mukaisesti  antamista, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellista levittimista ymparistoon
koskevista kirjallisista luvista;

— tiydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin
90/220/ETY liitteiden 11 ja III mukaisesti vaadittavat
tiedot ja naistd tiedoista ilmenevien ympiristvaarojen
arviointi; kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa
suoritettujen tutkimusten tulokset.

Direktiivin 90/220/ETY 11-18 artiklaa ei sovelleta geneet-
tisesti muunnettuja organismeja sisaltiviin  tal niista
koostuviin eliinliikkeisiin.

3 Hakemukseen on litettivi myds hakemuksen
tutkimisesta virastolle kuuluva maksu.

4 Virasto huolehtii siiti, ettd komitean lausunto annetaan
210 paivan kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen
vastaanottamisesta.

Jos kyseessi on geneettisesti muunnettuja organismeja
sisaltiva tai niistd koostuva liike, komitean lausunnossa on
noudatettava direktiivilld 90/220/ETY laadittuja ympiristdd
koskevia turvallisuusvaatimuksia sen varmistamiseksi, etti
kaikki asianmukaiset toimenpiteet toteutetaan sellaisten
terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien vahingollisten
vaikutusten vilttimiseksi, jotka voivat johtua geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
tai markkinoille saattamisesta. Arvioidessaan geneettisesti
muunnettuja organismeja sisdltivien tai niista koostuvien
elainlizkkeiden markkinoille saattamista koskevia lupa-
hakemuksia esittelija jirjestdi tarvittavat neuvottelut
yhteisdn tai jasenvaltioiden perustamien laitosten kanssa
direktiivin 90/220/ETY mubkaisesti.

5 Komissio  laatii  viraston, jisenvaltioiden ja
asianosaisten kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan,
jossa kasitellddn muotoa, jossa lupahakemukset on esitettavi.

29 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi komitea:

a) tarkastaa, ettd 28 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja
asiakirjat  vastaavat  direktitvien  81/851/ETY ja
81/852/ETY vaatimuksia, ja tutkii, tiyttyvitko eldin-
liikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
antamiselle tissd asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytad valtion laboratoriota tai tita tarkoitusta varten
nimettyi laboratoriota testaamaan eliinliikkeen, sen

perusmateriaalit ja tarvittaessa vilituotteet tai muiden
ainesosien tuotteet varmistuakseen siiti, ettd valmistajan
kiyttimit ja hakemuksessa esitetyt tarkastusmenetelmit
ovat riittavat;

¢) voi pyytdd valtion laboratoriota tai titi tarkoitusta varten
nimettyd laboratoriota tarkastamaan hakijan toimit-
tamien ndytteiden perusteella, etti hakijan direktiivin
81/851/ETY 5 artiklan toisen alakohdan 8 kohdan
mukaisesti  ehdottama  analyyttinen  havaitsemis-
menetelmd soveltuu tavanomaisissa testeissd yhteison
menettelystdi  eldinlizkejdimien  enimmiismiirien
vahvistamiseksi  eldinperaisissi elintarvikkeissa 26
paivini kesikuuta annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2377/90(1) siinndsten mukaisesti salliman suurim-
man jaiman tason ylittivien jddmien ilmaisemiseen;

d) voi tarvittaessa pyytad hakijaa  tiydentimiin
hakemukseen liitettyji tietoja mairiajassa. Jos komitea
kaytedaa titd mahdollisuutta, 28 artiklassa vahvistettua
mairaatkaa pidennetaan, kunnes pyydetyt lisitiedot on
toimitettu. Tatd miirdaikaa pidennetiin myés silloin,
kun hakijalle on annettu aikaa valmistella suullista tai
kirjallista selvitystain.

30 artikla

1 Jasenvaltion on komitean kirjallisesta pyynndsti
toimitettava tiedot, joissa vahvistetaan, etta eldinliikkeen
valmistaja  tai  eliinladkkeen  kolmannesta  maasta
mazhantuova henkild pystyy valmistamaan asianomaista
lddkettd ja/tai suorittamaan tarvittavia tarkastuksia 28
artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen
mukaisesti.

2 Jos komitea pitii sita tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen
elainlazkkeen  valmistuspaikan erityistarkastukseen.
Tarkastuksen suorittavat 28 artiklassa siddetyssd miiriajassa
jisenvaltion asianmukaisesti pdtevat tarkastajat, joiden
mukana voi tarvittaessa olla komitean nimeimi esitteliji tai
aslantuntija.

31 artikla

1 Jos komitea katsoo, etti:

— hakemus el tiyta tissi asetuksessa vahvistettuja luvan
edellyttimid vaatimuksia

tai

(") 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, 5. 14).
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— hakijan 28 artiklan mukaisesti esittimii tuotteen
ominaisuuksia koskevaa yhteenvetoa on muutettava

tai

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

taikka

— luvan antaminen edellyttid tiettyjen 35 artiklan 2
kohdassa siidettyjen edellytysten tayttimisti,

viraston on ilmoitettava siiti viipymittd hakijalle.
Viidentoista paivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
hakija voi ilmoittaa kirjallisesti virastolle aikomuksestaan
laatia valitus. Tilloin hakijan on toimitettava valitusta
koskevat yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 paivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Komitea tutkii 60
paivin kuluessa valituksen perustelujen vastaanottamisesta,
onko sen tarkistettava lausuntoaan, ja valituksesta tehdyt
paatelmit liitetddn 2 kohdassa tarkoitettuun arviointi-
kertomukseen.

2 Komitea toimittaa lopullisen lausuntonsa 30 paivian
kuluessa sen antamisesta komissiolle, jisenvaltioille ja
hakijalle; lausuntoon liitetain komitean eliinliikkeen
arviointia ja péitelmien perusteena olevia syitd kuvaileva
kertomus.

3 Jos asianomaisen eliinlizkkeen markkinoille saat-
tamista koskevaa lupaa koskeva lausunto on mydnteinen,
lausuntoon liitetian seuraavat asiakirjat:

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

b) jos eldinlddke on tarkoitettu annosteltavaksi elintarvik-
keita tuottaville eldimille, ilmoitus yhteison asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 mukaisesti salliman jadman enim-
MAISMAArasti;

¢) kaikkien asianomaisen eliinliikkeen luovutukselle tai
kaytolle asetettavien edellytysten tai rajoitusten
yksityiskohdat, mukaan lukien edellytykset, joilla
elainlddketti voidaan antaa kiyttijille, direktiivissi
81/851/ETY vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

d) hakijan esittimi luonnos merkinnoisti ja pakkaus-
selosteesta direktiivissd 81/851/ETY edellytetyn pak-
kaustavan mukaisesti;

e) arviointikertomus.

32 artikla

1 Komissio valmistelee hakemusta koskevan paitosluon-
noksen lausunnon vastaanottamista seuraavien 30 piivin
aikana.

Jos piatosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saat-
tamista koskevan luvan antamista, sithen liitetiin 31 artiklan
3 kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa mainitut asiakirjat.

Poikkeustapauksessa, jolloin piditosluonnos ei ole viraston
lausunnon mukainen, komissio liittdid mukaan yksityis-
kohtaisen selvityksen eroavuuksien syista.

Paitosluonnos toimitetaan jisenvaltioille ja hakijalle.

2 Lopullinen paatos hakemuksesta tehdddn 73 artiklassa
tarkoitettua menettelya noudattaen.

3 Jiljempini 73 artiklassa tarkoitettua komitean
tyojarjestystd mukautetaan tissa asetuksessa komitealle siir-
rettyjen tehtivien huomioon ottamiseksi.

Niilld mukautuksilla siadetiin, etta:

— pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallisena, lukuun
ottamatta 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoi-
tettuja tapauksia;

— jasenvaltioilla on vahintidin 28 paivin maariaika, jolloin
ne voivat ilmoittaa komissiolle paatosluonnosta koskevat
kirjalliset huomionsa;

— jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytda kirjallisesti, ettd
pysyva komitea tutkii paitosluonnoksen, pyynnon on
oltava perusteltu.

Jos komissio arvioi, etti jisenvaltion esittimat kirjalliset
huomiot tuovat esiin tiedetti ja tekniikkaa koskevia uusia,
tarkeitd kysymyksid, joita ei ole kisitelty viraston antamassa
lausunnossa, puheenjohtaja lykkid menettelya ja lahettaa
hakemuksen uudelleen virastolle lisitutkimuksia varten.

Komissio antaa timin kohdan tiytintddnpanosta tarvittavat
sainnokset 72 artiklassa siddettyd menettelya noudattaen.

4 Viraston on ilmoitettava lopullinen paatos kaikille sitd
pyytaville asianomaisille henkiloille.

33 artikla

Edelld 3 artiklassa tarkoitettu lupa evitddn, jos 28 artiklan
mukaisesti  toimitettujen  tietojen  ja  asiakirjojen
tarkastamisen jilkeen vaikuttaa silta, etta:

1 eldinliike on haitallinen lupahakemuksessa ilmoitetuissa
kiyttoolosuhteissa tai etta elainladkkeelta puuttuu
terapeuttinen vaikutus tai hakija ei ole perustellut sitd
riittavasti hoidon kohteena olevalla eliinlajilla tai ettd
elainlaikkeelli ei ole ilmoitettua laadullista tai maarallista
koostumusta;
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2 hakijan suosittelema poistuma-aika ei ole tarpeeksi pitkd
sen takaamisekst, etta hoidetuista eldimista peraisin olevat
elintarvikkeet eivat sisilli jaimii, jotka voisivat
muodostaa vaaran kuluttajien terveydelle tai ettd sitd
koskevat asiakirjat eivit ole riittivat;

3 cliinlddkettd tarjotaan myyntiin  muilla  yhteison
otkeuden sdannoksilld kiellettyyn kaytt66n, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muiden yhteisén oikeuden
saanndsten soveltamista.

Lupa evitdan myd9s, jos hakijan 28 artiklan mukaisesti toimit-
tamat tiedot ja asiakirjat eivit ole moitteettomia tai jos
hakijan ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivit ole
direktiivin 81/851/ETY VII luvun mukaiset.

34 artikla

1 Tassa asetuksessa vahvistetun menettelyn mukaisesti
annettu markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa
koko yhteisdssi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta eliinliik-
keitd koskevan jasenvaltioiden lainsiidinnon lihentimisesti
annetun direktiivin 81/851/ETY soveltamisalan laajentami-
sesta ja lisdsdanndsten sadtimisesta immunologisille
elainlaakkeille 13 pdivaini joulukuuta 1990 annetun
direktiivin 90/677/ETY(") 4 artiklan soveltamista. Lupaan
liittyy jokaisessa jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet
kuin kyseisen jasenvaltion direktiivin 81/851/ETY 4 artiklan
mukaisesti antaman markkinoille saattamista koskevaan
lupaan.

Sallitut eldinlaakkeet merkitiin yhteison liikerekisteriin, ja
niille annetaan numero, jonka on oltava pakkauksessa.

2 Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan
epaiminen tarkoittaa koko yhteisossi kieltoa saattaa
asianomainen eliinliike markkinoille.

3 Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset
julkaistaan Exroopan yhteiséjen virallisessa lebdessi yhdessa
erityisesti [uvanantopiivin ja yhteison rekisteriin merkityn
numeron kanssa.

4 Virasto antaa pyynndstd jokaisen aslanosaisen
henkilon kiyttoon eldinliikekomitean laatiman lidkkeen
arviointikertomuksen ja sen luvan antamista koskevan
mydnteisen lausunnon perusteet, poistettuaan kaikki
litkesalaisuuteen liittyvat tiedot.

35 artikla

1 Lupa on voimassa viisi vuotta, ja se voidaan uusia
viideksi vuodeksi kerrallaan luvan haltijan hakemuksesta,
jonka tdma on tehnyt viimeistadn kolme kuukautta ennen

EYVL N:o L 373,31.12.1990, s. 26

luvan paittymistd, sen jilkeen, kun virasto on tutkinut
laikevalvontatictoja sisaltavat asiakirjat.

2 Virasto voi erityisissi olosuhteissa hakijaa kuultuaan
liittad luvan antamiseen tiettyjd ecrityisvelvoitteita, jotka
virasto arvioi uudelleen vuosittain.

Nimi erityispditokset voidaan tehdi ainoastaan puolueet-
tomista ja tarkastettavista syista.

3 Yhteisoén timin asetuksen siinnosten mukaisesti sal-
limilla eliinliikkeilli on direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan
toisen kohdan 10 alakohdassa tarkoitettu 10 vuoden suoja-
aika.

36 artikla

Luvan antaminen ei vatkuta valmistajan ja soveltuvissa
tapauksissa  eldinlaizkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilén yleiseen siviili- ja rikosoikeudelliseen
vastuuseen jisenvaltioissa.

2 LUKU

Valvonta ja seuraamukset

37 artikla

1 Timin asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen
jilkeen eliinliikkeen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan toisen kohdan
4 ja 9 alakohdassa siadettyjen tuotanto- ja tarkastus-
menetelmien osalta otettava huomioon tekniikan ja tieteen
kehitys seki toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset, jotta
elainliakkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyt-
tyjen tieteellisten menetelmien mukaista. Edelld mainitun
henkilén on pyydettivi lupaa niihin muutoksiin timin
asetuksen mukaisesti.

Komission pyynnosta elainliikkeen markkinoille saattami-
sesta vastaavan henkilon on myds tarkastettava direktiivin
81/851/ETY 5 artiklan toisen kohdan 8 alakohdassa siddetyt
analyyttiset havaitsemismenetelmit ja ehdotettava tarvittavia
muutoksia teknitkan ja tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi.

2 Eliinlddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on ilmoitettava viipymattd virastolle, komissiolle ja
jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka saattavat johtaa 28 ja 31
artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen tai tuotteen
ominaisuuksia koskevan hyviksytyn yhteenvedon muut-
tamiseen. Edelld mainitun henkilon on erityisesti ilmoitettava
viipymattd  virastolle, komissiolle ja  jasenvaltioille
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai
rajoituksista maissa, joissa eldinlidke on saatettu mark-
kinoille ja kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa asianomaisen eldinlidkkeen etujen ja vaarojen
arviolntiin.



13/Nide 24

Euroopan yhteisojen virallinen lehti 169

3 Jos eliinliizkkeen markkinoille saattamisesta vastaava
henkilé ehdottaa muutoksia 28 ja 31 artiklassa tarkoitettuihin
tietothin ja asiakirjoihin, timin on jatettava asiaa koskeva
hakemus virastolle.

4 Komissio antaa viraston kanssa neuvotellen atheelliset
saanndkset markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen
muutosten tutkimiseksi.

Niihin siinnoksiin on sisillyttivi ilmoitusjirjestelmi tai
plenid muutoksia koskevat hallinnolliset menettelyt, ja niissi
on tarkasti maariteltava kasite “pieni muutos”.

Komissio antaa siinnokset soveltamisasetuksella 72
artiklassa siddettyd menettelyd noudattaen.

38 artikla

Yhteisdssi valmistettujen eldinlaikkeiden osalta valvonnasta
vastaavat viranomaiset ovat sen jasenvaltion tai niiden
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat
antaneet direktiivin 81/851/ETY 24 artiklassa tarkoitetun
asianomaisen lizkkeen valmistusta koskevan valmistusluvan.

Kolmannesta maasta maahantuotujen eliinliikkeiden
valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat niiden jasenvaltioi-
den toimivaltaiset  viranomaiset, joissa  direktiivin
81/851/ETY 30 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut
tarkastukset on suoritettu, jollei yhteison ja viejimaan vililld
ole sovittu aiheellisista jirjestelyista niiden tarkastusten
suorittamiseksi viejimaassa ja jos valmistaja soveltaa
vihintdan yhteisén hyvin valmistustavan standardeja
vastaavia standardeja.

Jasenvaltio voi pyytid apua toiselta jisenvaltiolta tai
virastolta.

39 artikla

1 Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus
tarkastaa yhteisén puolesta, ettd eldinlizkkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkild tai valmistaja tai kolmannen
maan maahantuoja tdyttda direktiivin 81/851/ETY V luvussa
vahvistetut vaatimukset, ja valvoa niiti henkiliti direktiivin
81/851/ETY VI luvun mukaisesti.

2 Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 81/851/ETY 39
artiklan 2 kohdan mukaisesti merkittivisti jisenvaltioiden
vilisistd mielipide-eroista, jotka koskevat sitd, tayttiiko
elainliikkeen markkinoille saattamisesta vastaava henkild tai
valmistaja tai yhteison alueelle sijoittautunut maahantuoja 1
kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komissio voi asianomaisia
jasenvaltioita kuultuaan pyytii valvontaviranomaisen
tarkastajaa suorittamaan edelli mainitulle henkilolle,
valmistajalle tai maahantuojalle uuden tarkastuksen; timan
tarkastajan mukana voi olla muun kuin erimielisyydessi osal-
lisena olevan jisenvaltion tarkastaja ja/tai komitean nimeimi
esittelijd tai asiantuntija.

3 Jollei komission ja kolmannen maan vililld 38 artiklan
toisen alakohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista
jarjestelyistdi muuta johdu, komissio voi saatuaan jisen-
valtion tai komitean perustellun pyynnén tat omasta aloit-
teestaan pyytii kolmanteen maahan sijoittautunutta
valmistajaa suostumaan tarkastukseen. Tarkastuksen suorit-
tavat jasenvaltion asianmukaisesti patevat tarkastajat, joiden
mukana voi tarvittaessa olla komitean nimeidma esittelija tai
asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava komission,
jasenvaltioiden ja eldinldzkekomitean kayttoon.

40 artikla

1 Jos valvonnasta vastaavien viranomaisten tai muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten mielesta
valmistaja tai kolmannen maan maahantuoja ei enii tiyti
tille direktiivin 81/851/ETY V luvun mukaisesti kuuluvia
velvoitteita, niiden on ilmoitettava siita komitealle ja komis-
siolle viipymattd, esitettava yksityiskohtaiset perustelunsa ja
ehdotettava toimenpiteiti asiassa.

Samaa menettelyi sovelletaan, jos jasenvaltio tai komissio
katsoo, ettd jotain direktiivin 81/851/ETY VI luvussa
tarkoitetuista toimenpiteista olisi sovellettava asianomaiseen
eliinlidkkeeseen tai, jos eliinliikekomitea on antanut sel-
laisen lausunnon 42 artiklan mukaisesti.

2 Komissio tutkii viipymaitti viraston kanssa neuvotellen
syyt, joihin asianomainen jasenvaltio vetoaa. Komissio
pyytii komitean lausunnon miiriajassa, jonka se asettaa
asian kiireellisyyden mukaan. Eldinliizkkeen markkinoille
saattamisesta vastaava henkilo kutsutaan mahdollisuuksien
mukaan esittimaan selvitys suullisesti tai kirjallisesti.

3 Komissio valmistelee paatosluonnoksen, joka annetaan
32 artiklassa saddettyd menettelyd noudattaen.

Jos jsenvaltio kuitenkin vetoaa 4 kohdan siinnoksiin, 73
artiklassa vahvistettu maaraaika lyhennetdin 15 kalenteri-
vuorokauteen.

4 Jos kiireelliset toimet ovat valttamattdmii ithmisten tai
eldinten terveyden tai ymparistén suojelemiseksi, jisenvaltio
voi keskeyttid timin asetuksen mukaisesti sallitun eldinlizk-
keen kiyton alueellaan. Sen on ilmoitettava komissiolle ja
muille jisenvaltioille toimintansa syyt viimeistian seuraavana
tySpiivini. Komissio tutkii viipymaitti 2 kohdan mukaisesti
asianomaisen jisenvaltion ilmoittamat syyt ja kiynnistid 3
kohdassa sdddetyn menettelyn.

5  Jasenvaltio, joka on toteuttanut 4 kohdassa tarkoitetut
keskeytystoimenpiteet, voi pitdd ne voimassa, kunnes lopul-
linen piitds on tehty 3 kohdassa saidettyd menettelyd
noudattaen.
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6  Viraston on ilmoitettava lopullinen piitos kaikille sitd
pyytaville asianomaisille henkildille.

3 LUKU

Liikevalvonta

41 artikla

Tissa luvussa sovelletaan direktiivin 81/851/ETY 42 artiklan
mairitelmii.

42 artikla

Virasto, joka toimii ldheisessi yhteistyossi direktiivin
81/851/ETY 42 a artiklan mukaisesti perustettujen kansal-
listen ladkevalvontajirjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki
yhteisdssd timin asetuksen mukaisesti sallittujen elainliak-
keiden oletettuja epatoivottuja vaikutuksia koskevat aiheel-
liset tiedot. Komitea muotoilee tarvittaessa 27 artiklan
mukaisesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteisti sen
varmistamiseksi, ettd tillaisia eldinladkkeiti kiytetiin tehok-
kaasti ja turvallisesti. Nami toimenpiteet on toteutettava 40
artiklassa siidettyad menettelyi noudattaen.

Eliinliikkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkildn
ja  jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteisossd timin asetuksen
mukaisesti sallittujen eldinlddkkeiden oletettuja epatoivottuja
vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot toimitetaan virastolle
timan asetuksen siinnosten mukaisesti.

43 artikla

Yhteison timin asetuksen mukaisesti salliman eldinliikkeen
markkinoille saattamisesta vastaavalla henkil6lli on oltava
pysyvasti ja jatkuvasti kiytossiin lizkevalvonnasta vastaava
asianmukaisesti pateva henkilo.

Tamin pitevin henkilon tehtivina on:

a) sellaisen jirjestelmin perustaminen ja hallinnoiminen,
jolla taataan, etti kaikki yrityksen henkilskunnalle ja
yrityksen edustajille ilmoitettuja oletettavia epitoivottuja
vaikutuksia koskevat tiedot keritiin, arvioidaan ja
kisitelliin siten, ettdi ne ovat yhdessi paikassa koko
yhteis6n saatavilla;

b) valmistella jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
javirastolle 44 artiklassa tarkoitettuja kertomuksia timin
asetuksen vaatimusten mukaisesti;

C) taata, etti toimivaltaisten viranomaisten tekemiin
pyyntoihin eldinlazkkeen vaarojen ja etujen arvioimiseksi
tarvittavien lisatietojen saamiseksi vastataan taydellisesti

ja nopeasti, my®ds kyseisen eldinlizkkeen myynnin tai
mdardysten mdirin osalta.

44 artikla

1 Eliinliikkeen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on huolehdittava siiti, ettd kaikki yhteison alueella
ilmenevit, sille ilmoitetut oletetut vakavat epitoivotut
vaikutukset kirjataan ja ilmoitetaan viipymattd ja viimeistain
15 paivin kuluessa tiedon vastaanottamisesta jisenvaltioille,
joiden alueella epitoivottu vaikutus on ilmennyt.

Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on huolehdit-
tava siitd, etti kaikki kolmannen maan alueella ilmenevit,
oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset ilmoitetaan
viipymaitta jasenvaltioille ja virastolle viimeistiin 15 piivin
kuluessa tiedon vastaanottamisesta.

Yksityiskohtaiset siinnét, jotka koskevat yhteisdssa tai
kolmannessa maassa ilmenneiti muiden kuin vakavien
oletettujen odottamattomien epitoivottujen vaikutusten
ilmoittamista, annetaan 48 artiklan mukaisesti.

2 Lisiksi eldinliikkeen markkinoille saattamisesta
vastaavan henkildn on tehtivi yksityiskohtaiset kertomukset
kaikista yhteiséssi ja sen ulkopuolella ilmenevisti oletetuista
epatoivotuista vaikutuksista, jotka tuodaan timin tietoon.
Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisdssi asetettu markkinoille
saattamista koskevan luvan antamisen edellytykseksi, nima
kertomukset on jitettivi viraston ja jasenvaltioiden
kisiteltiviksi pyynnésti viipymitti tai vihintiin joka
kuudes kuukausi luvanantoa kahden ensimmiisen vuoden
ajan, ja sitten vuosittain seuraavien kolmen vuoden ajan.
Timin jilkeen nimi kertomukset on toimitettava viiden
vuoden vilein yhdessi luvan wuusimista koskevan
hakemuksen kanssa tai pyynndsta viipymatti. Kertomuksiin
on liitettava tieteellinen arviointi.

45 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siita, ettd kaikki niiden
alueella ilmenevit timin asetuksen mukaisesti sallittuja
eldinladkkeitd koskevat oletetut vakavat epitoivotut
vaikutukset, jotka tulevat niiden tietoon, kirjataan ja
ilmoitetaan viipymitti ja viimeistiin 15 paivin kuluessa
tiedon vastaanottamisesta virastolle ja eldinliikkeen mark-
kinoille saattamisesta vastaavalle henkilolle.

Virasto toimittaa tiedot kansallisille liikevalvonta-
jarjestelmille.

46 artikla

Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja asianosaisten
kanssa neuvotellen oppaan epitoivottuja  vaikutuksia
koskevien kertomusten keraimisesti, tarkastamisesta ja esit-
timisesti.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja komission kanssa
neuvotellen tietotekniikkaverkoston tietojen nopeaksi
toimittamiseksi yhteisdon toimivaltaisille viranomaisille
hatitapauksessa, joka koskee valmistusvirhettd tai vakavia
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epatoivottuja vaikutuksia, seki muiden, yhteisdssi mark-
kinoille saatettuja eldinliikkeiti koskevien lidkevalvonta-
tietojen toimittamiseksi.

47 artikla

Virasto on yhteistydssd eldinladkkeita koskevaan ladke-
valvontaan liittyvien kansainvilisten jirjestdjen kanssa.

48 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timan luvun
saannosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan
kehityksen huomioon ottamiseksi tehdiin 72 artiklan
mukaisesti.

IV OSASTO

EUROOPAN LAAKEARVIOINTIVIRASTO

1 LUKU

Viraston tehtivit

49 artikla

Perustetaan Euroopan lidkearviointivirasto.

Viraston tehtavini on sovittaa yhteen jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten sen kiyttoon asettamat

olemassa olevat tieteelliset voimavarat liikkeiden
arvioimiseksi ja valvomiseksi.
50 artikla

1 Virastoon kuuluu:

a) lazkevalmistekomitea, jonka tehtivini on valmistella
viraston lausunnot ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
arviointia koskevista kysymyksista;

b) elainlizkekomitea, jonka tehtivini on valmistella
viraston lausunnot eliinliikkeiden arviointia koskevista
kysymyksist3;

c) sihteeristo, jonka tehtivini on avustaa molempia
komiteoita teknisesti ja tieteellisesti ja varmistaa niiden
tehtdvien asianmukainen yhteensovittaminen;

d) toimitusjohtaja, jonka velvollisuudet miiritelliin 55
artiklassa;

e) hallintoneuvosto, jonka velvollisuudet miiritelldin 56 ja
57 artiklassa.

2 Liikevalmistekomitea ja eliinliikekomitea voivat
molemmat perustaa tydryhmii ja asiantuntijaryhmii.

3 Liakevalmistekomitea ja eliinliikekomitea voivat, jos
ne pitavit sitd tarpeellisena, pyytai neuvoa tirkeisss, yleisissd
tieteellisissa tai eettisissa kysymyksissa.

51 artikla

Edistaikseen ihmisten ja eldinten ja lidkkeiden kuluttajien
terveyttd koko yhteisossi sekd sisimarkkinoiden toteut-
tamista antamalla yhdenmukaisia, tieteellisiin perusteisiin
pohjautuvia asetuksia lizkkeiden markkinoille saattamisesta
ja kdytdstd, viraston tavoitteena on toimittaa jasenvaltioille ja
yhteison toimielimille mahdollisimman korkeatasoinen
tieteellinen lausunto thmisille tarkoitettujen laikkeiden ja
eliinlizkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
arviointia koskevista kysymyksisti, jotka sille toimitetaan
yhteison liikkeita koskevan lainsdadinnon mukaisesti.

Viraston komiteat huolehtivat sen vuoksi seuraavista
tehtivisti:

a) yhteison markkinoille saattamista koskevien lupamenet-
telyjen alaisuuteen kuuluvien liikkeiden laadun, turval-
lisuuden ja tehokkuuden ticteellisen arvioinnin yhteen-
sovittamisesta;

b) niiti [iskkeiti koskevien arviointikertomusten, tuotteen
ominaisuuksia koskevien yhteenvetojen, merkintojen ja
pakkausselosteiden edelleen toimittamisesta;

c) yhteisossi sallittujen lidkkeiden valvonnan yhteensovit-
tamisesta todellisissa kadyttoolosuhteissa ja tarvittavia
toimenpiteitd koskevien neuvojen antamisesta ndiden
liikkeiden varman ja tehokkaan kiytdn takaamiseksi,
erityisesti arvioimalla asianomaisen lazkkeen epitoivot-
tuja vaikutuksia ja tiedottamalla niista tietopankin avulla
(laikevalvonta);

d) eldinlizkejaimien  enimmaismdira  eldinperdisissd
elintarvikkeissa koskevien lausuntojen antamisesta,
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisests;

¢) hyvai valmistustapaa, hyvdi laboratoriokdytintod ja
hyvaa kliinista kaytanta koskevien standardien noudat-
tamisen valvonnan yhteen sovittamisesta;
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f) teteellisen ja teknisen tuen antamisesta pyynnosti
yhteistyon edistimiseksi yhteisén, jisenvaltioiden,
kansanvilisten jirjestdjen ja kolmansien maiden vililld
laikkeiden arviointiin liittyvissi tieteellisissa ja teknisissi
kysymyksissi;

g) luettelon pitimisesti yhteison menettelyjen mukaisesti
annettujen  lidkkeiden  markkinoille  saattamista
koskevista luvista;

h) teknisen avun antamisesta vieston saatavilla olevia liik-
keitd koskevan tietopankin johtamiseen;

i) yhteison ja jisenvaltioiden avustamisesta viraston
arvioimia ladkkeitd koskevien tietojen toimittamisessa
terveyden alan ammattilaisille ja viestolle;

j) tarvittaessa yritysten neuvonta erilaisten laadun, turval-
lisuuden ja tehokkuuden osoittamiseksi tarvittavien
testien ja tutkimusten suorittamisessa.

52 artikla

1 Laikevalmistekomitea ja eliinliizkekomitea koostuvat
molemmat jokaisen jisenvaltion kolmivuotiskaudeksi nimit-
timasta kahdesta jasenesta, jotka voidaan valita uudelleen.
Jasenet valitaan, tapauksen mukaan, thmisille tarkoitettujen
laakkeiden tai elainlaakkeiden arviointia koskevan tehtivinsa
ja kokemuksensa perusteella, ja he edustavat jisenvaltionsa
toimivaltaisia viranomaisia.

Viraston toimitusjohtajalla tai hinen edustajallaan ja komis-
sion edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin komiteoiden,
niiden tyoryhmien tai asiantuntijaryhmien kokouksiin.

Kummankin komitean jisenilli voi olla apunaan
asiantuntijoita.

2 Kummankin komitean jasenten on tehtivinsi, eli heille
toimitettuja kysymyksid koskevien puolueettomien tieteel-
listen lausuntojen yhteisolle ja jisenvaltioille antamisen,
lisiksi huolehdittava siiti, etti viraston tehtivit ja kansal-
listen toimivaltaisten viranomaisten suorittama tyd on
keskendian asianmukatsesti sovitettu yhteen, mukaan lukien
markkinoille saattamista koskevaan lupaan liittyvit neuvoa-
antavat elimet.

3 Liakkeiden arvioimisesta vastaavat komiteoiden
jasenet ja asiantuntijat nojautuvat markkinoille saattamista
koskevien lupien antamisesta vastaavissa kansallisissa
laitoksissa saatavilla oleviin tieteellisiin arviointeihin ja
voimavaroihin. Jokaisen jisenvaltion on huolehdittava
suoritettujen arviointien tieteellisestd tasosta ja valvottava
nimeimiensi komiteoiden jisenien ja asiantuntijoiden
toimintaa, mutta valtettdvd antamasta niille ohjeita, jotka
ovat ristiriidassa niille kuuluvien tehtivien kanssa.

4 Valmistellessaan lausuntoaan kumpikin komitea yrit-
tid kaikin tavoin paistd tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos
tallaista yksimielisyyttdi ei voida saavuttaa, lausunto

muodostuu jisenten enemmiston kannasta, ja sithen voi

sisiltyd  asianosaisten  pyynnosti  eriavat  kannat
perusteluineen.

53 artikla
1 Jos titd asetusta sovellettaessa lizkevalmistekomitean

tai eliinlaikekomitean tehtivani on arvioida lidke, komitea
nimittdi yhden jisenistiin toimimaan esittelijind ja sovit-
tamaan arviointia yhteen, ottaen huomioon hakijan tekemit,
esittelijan valintaa koskevat ehdotukset. Komitea voi nimeta
toisen jisenen esittelijan avustajaksi.

Komitea huolchtit siitd, etta kaikki sen jisenet toimivat esit-
telijand tai esittelijin avustajana.

2 Jisenvaltioiden on toimitettava virastolle luettelo
asiantuntijoista, joilla on vahvistetusti kokemusta liikkeiden
arvioinnista ja jotka voivat osallistua laikevalmistekomitean
tai eldinlidkekomitean tydryhmiin tai asiantuntijaryhmiin, ja
ilmoitettava naiden pitevyys ja asiantuntijuuden ala.

Timi luettelo on tarvittaessa saatettava ajan tasalle.

3 Esittelijoiden ja asiantuntijoiden palkkiot miiraytyvit
viraston ja asianomaisen henkilon tai tarvittaessa viraston ja
asianomaisen henkilén tyonantajan vilisten kirjallisten
sopimusten mukaisesti. Asianomaiselle henkildlle tai hinen
tyonantajalleen maksetaan palkkaa vahvistetun palkka-
taulukon perusteella, jonka on oltava hallintoneuvoston
saitamissa rahoitussaannoksissa.

4 Liikevalmistekomitean tai eliinlizkekomitean ehdo-
tuksesta virasto vol myds turvautua esittelijoiden tai
asiantuntijoiden  palveluithin muiden sille kuuluvien
erityisten tehtdvien suorittamisessa.

54 artikla

1 Liikevalmistekomiteanjaeliinliikekomitean kokoon-
pano on julkistettava. Jokaisen nimityksen julkistamisen
yhteydessd on eriteltivi jokaisen jisenen ammatillinen

patevyys.

2 Hallintoneuvoston jisenilla, komiteoiden jasenilld,
esittelijoilld ja asiantuntijoilla ei saa olla taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia laiketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa
heidin puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. Kaikki tihin
teollisuuteen  liittyvit epdsuorat sidonnaisuudet on
ilmoitettava viraston pitamadn, julkiseen rekisteriin,
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55 artikla 2 Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Timi
toimikausi voidaan uusia.
1 Toimitusjohtajan nimittid hallintoneuvosto komission

ehdotuksesta viisivuotiskaudeksi, jonka jilkeen sama henkils
voidaan valita uudelleen.

2 Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hinen
tehtiviniin on:

— viraston juoksevien asioiden hoito;

— soveltuvan teknisen tuen toimittaminen liikevalmiste-
komitean, eldinliikekomitean, niiden tydryhmien ja
asiantuntijaryhmien kayttoon;

— huolehtia, etti yhteisén lainsiidinnolli vahvistettuja,
viraston lausunnon antamiselle asetettuja maiiriaikoja
noudatetaan;

— varmistaa riittivd yhteensovittaminen liikevalmiste-
komitean ja elidinlddkekomitean vililla;

— viraston tulojen ja menojen yhteenvedon valmistelu ja
talousarvion toteuttaminen;

— kaikki henkilostoasiat.

3 Toimitusjohtaja esittda vuosittain hallintoneuvoston
hyvaksyttavaksi erikseen ihmisille tarkoitettujen liikkeiden
ja eldinliikkeiden osalta:

— esityksen  viraston kuluneen vuoden toiminta-
kertomukseksi, jossa on tiedot viraston arvioimien
hakemusten  maiiristi, arvioinneille  asetetuista
miiriajoista ja sallituista, hyldtyistd tai peruutetuista
ladkkeistd;

— esityksen seuraavan vuoden tydohjelmaks;
— esityksen kuluneen vuoden taseeks;
— ehdotuksen seuraavan vuoden alustavaksi talousarvioksi.

4 Toimitusjohtaja hyviksyy kaikki viraston menot.

56 artikla

1 Hallintoneuvosto koostuu kahdesta jokaisen jasen-
valtion edustajasta, kahdesta komission edustajasta ja
kahdesta Furoopan parlamentin nimeimisti jisenesti.
Toisen edustajan vastuulla on erityisesti thmisille tarkoitetut
lidkkeet ja toisen eldinliikkeet.

Edustajilla voi olla sijainen.

3 Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajansa kolmeksi
vuodeksi ja vahvistaa tydjirjestyksensa.

Hallintoneuvoston paitokset tehdiin jiseniston kahden
kolmasosan enemmistolla.

4  Toimitusjohtaja huolehtii hallintoneuvoston
sihteeristotehtavista.
5 Ennen kunkin vuoden 31 paivdi tammikuuta hallinto-

neuvosto antaa viraston kuluneen vuoden yleisen toiminta-
kertomuksen ja seuraavan vuoden tydohjelman ja toimittaa
ne jisenvaltioille, komissiolle, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

2 LUKU

Varainhoito

57 artikla

1 Viraston tulot koostuvat yhteison rahoitusosuudesta ja
yritysten yhteison markkinoille saattamista koskevien lupien
saamiseksi ja yllipitimiseksi ja muista viraston tarjoamista
palveluista suorittamista maksuista.

2 Viraston menot kisittivat henkilokunnan palkat, hal-
linnolliset ja infrastruktuurin kustannukset, toimintakulut
sekd kolmansien osapuolien kanssa tehdyistd sopimuksista
johtuvat menot.

3 Viimeistaan jokaisen vuoden helmikuun 15 pidivini
johtaja laatii alustavan talousarvioesityksen, joka kisittdd
seuraavan varainhoitovuoden suunnitellut toimintakulut ja
tySohjelman ja toimittaa timin alustavan esityksen seka hal-
lintokaavion hallintoneuvostolle.

4 Tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

5  Hallintoneuvosto vahvistaa talousarvioesityksen ja
toimittaa sen komissiolle, joka sen perusteella laatii vastaavan
alustavan yhteenvedon Euroopan yhteisdjen alustavasta
esityksestd yleiseksi talousarvioksi, jonka se antaa
neuvostolle perustamissopimuksen 203 artiklan mukaisesti.

6 Hallintoneuvosto ~ vahvistaa  viraston lopullisen
talousarvion ennen varainhoitovuoden alkua ja tarkistaa sitd
tarvittaessa yhteisén maksujen ja viraston muiden tulojen
mukaisesti.

7 Johtaja toteuttaa viraston talousarviota.

8 Hallintoneuvoston nimeimi varainhoidon valvoja
valvoo viraston kaikkiin menothin sitoutumista ja niiden
maksamista seki viraston tulojen toteamista ja perimisti.
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9  Viimeistddn jokaisen vuoden maaliskuun 31 paivini
johtaja  toimittaa komissiolle, hallintoneuvostolle ja
tilintarkastustuomioistuimelle viraston edellisen varain-
hoitovuoden kaikkien tulojen ja menojen taseen.

Tilintarkastustuomioistuin  tutkii  taseen
sopimuksen 206 a artiklan mukaisesti.

perustamis-

10  Hallintoneuvosto myontdi johtajalle talousarvion
toteuttamista koskevan vastuuvapauden.

11 Kun tilintarkastustuomioistuin on antanut lausun-
tonsa, hallintoneuvosto vahvistaa sisdiset varainhoitoa
koskevat siinnokset, joilla tismennetiin viraston
talousarvion laatimista ja toteuttamista koskevat yksityis-
kohtaiset siinnot.

58 artikla

Edelld 57 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun maksujen rakenteen
ja mairin vahvistaa neuvosto paitoksellidn perustamis-
sopimuksessa miirityin edellytyksin komission ehdotuk-
sesta ja kuultuaan ladketeollisuuden etuja edustavia jirjestdjd
yhteison tasolla.

3 LUKU

Virastoa koskevat yleiset siinnokset

59 artikla

Virasto on oikeushenkil6. Se nauttii kaikissa jisenvaltioissa
laajinta  oikeushenkiléille laissa tunnustettua oikeus-
kelpoisuutta. Se voi erityisesti hankkia ja hallita irtainta ja
kiintedd omaisuutta ja esiintyd kantajana tai vastaajana
oikeudenkiynneissa.

60 artikla

1 Viraston sopimukseen perustuvaa vastuuta saitelee
kyseiseen sopimukseen sovellettava laki. Euroopan
yhteiséjen tuomioistuimella on oikeus tehda paatos viraston
tekemissi sopimuksessa olevan vilityslausekkeen mukaan.

2 Muuhun kuin sopimukseen perustuvan vastuun osalta
viraston on jisenvaltioiden lakien yhteisten yleisten peri-
aatteiden mukaisesti korvattava itsensi tai henkilostonsa
toiminnan yhteydessa atheuttamat vahingot.

Tuomioistuin on toimivaltainen saamaan tietoa kaikista til-
laisten vahinkojen korvaamiseen liittyvisti riidoista.

3 Viraston edustajien  henkilokohtainen  vastuu
mairaytyy vastaavien viraston henkilokuntaan sovellettavien
edellytysten mukaan.

61 artikla

Virasto soveltaa Euroopan yhteisdjen erioikeuksia ja
vapauksia koskevaa poytikirjaa.

62 artikla

Viraston henkil6std noudattaa Euroopan yhteisjen
virkamiehiin ja muihin toimenhaltijoithin sovellettavia
saantojd ja sadnnoksii.

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

Hallintoneuvosto antaa yhdessa komission kanssa tarvittavat
yksityiskohtaiset soveltamissiinnot.

63 artikla

Hallintoneuvoston  jisenten, komiteoiden jisenten ja
viraston virkamiesten ja muiden toimenhaltijoiden on tyonsi
loppumisenkin jilkeen pidattiydyttivi  paljastamasta
luonteeltaan lijkesalaisuuksina pidettivii tietoja.

64 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean
suostumuksella kutsua ladkkeitd koskevien sainnosten
yhdenmukaistamisesta  kiinnostuneita  kansanvilisten
jirjestdjen edustajia osallistumaan tarkkailijoina viraston
tyShon.

65 artikla

Hallintoneuvosto  kehittida yhdessi komission kanssa
viraston ja teollisuuden edustajien, kuluttajien ja potilaiden
seki terveyden alan ammattihenkiléstén vilisia asian-
mukaisia yhteyksia.

66 artikla

Virasto aloittaa toimintansa 1 piivini tammikuuta 1995.
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V OSASTO

YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

67 artikla

Kaikissa timin asetuksen mukaisesti tehdyissi markkinoille
saattamista koskevan luvan antamista, epiimisti, muut-
tamista, lykkaamista tai peruuttamista koskevissa paatoksissi
on ilmoitettava tismillisesti niiden perusteena olevat syyt.
Piitoksestd on ilmoitettava asianomaiselle henkilolle.

68 artikla

1 Timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan liskkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan voi eviti, muuttaa,
lykita tai peruuttaa ainoastaan tissi asetuksessa esitetyistd
syistd.

2 Timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan liikkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan voi antaa, eviti,
muuttaa, lykitd tai peruuttaa ainoastaan tissi asetuksessa
saidettyja menettelyji noudattaen.

69 artikla

Kunkin jisenvaltion on miiritettivi timin asetuksen siin-
nosten rikkomuksiin sovellettavat rangaistukset, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 68 artiklan ja Euroopan yhteisdjen
erioikeuksia ja vapauksia koskevan poytakirjan soveltamista.
Niiden rangaistuksien on oltava riittiviid niiden toimen-
piteiden noudattamisen varmistamiseksi.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymatti
ryhtyessiin tillaisiin rikkomusta koskeviin menettelyihin.

70 artikla

Rehujen lisdaineista 23 piivini marraskuuta 1970 annetussa
neuvoston direktiivissi 70/524/ETY(Y) tarkoitettuja lisi-
aineita, jos ne on tarkoitettu annosteltavaksi eldimille
kyseisen direktiivin mukaisesti, ei pidetd tissi asetuksessa

elainliikkeina.

Kolmen vuoden kuluessa timin asetuksen voimaantulosta
komissio selvittii kertomuksessa, vastaako timin asetuksen
ja laakkeitd sisiltivien rehujen valmistusta, markkinoille saat-
tamista ja kiyttod koskevista vaatimuksista yhteisossi 26
paivind maaliskuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin
90/167/ETY(?) ansiosta saavutettu yhdenmukaistamisen taso
direktiivista 70/524/ETY johtuvaa tasoa, ja liittid sithen
tarvittaessa ehdotuksia kokkidiostaattien ja muiden kyseisen
direktiivin kasittamien ladkkeita sisiltivien aineiden aseman
muuttamiseksi.

() EYVL N:o L 270, 14.12.1970, 5. 7. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 92/64/ETY (EYVL
N:o L 221, 6.8.1992, s. 51).

() EYVL N:o L 92, 7.4.1990, 5. 42

Neuvosto tekee paitdksen komission ehdotuksesta vuoden
kuluessa sen toimittamisesta.

71 artikla

Kuuden vuoden kuluessa timin asetuksen voimaantulosta
komissio julkaisee yleisen kertomuksen tissi asetuksessa,
direktiivin = 75/319/ETY I luvussa ja direktiivin
81/851/ETY 1V luvussa vahvistettujen menettelyjen toimin-
nan perusteella saadusta kokemuksesta.

72 artikla

Noudatettaessa tassa artiklassa maariteltyd menettelyi
komissiota avustaa:

— pysyva ihmisille tarkottettuja lidkkeiti kisitteleva
komitea, ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koskevissa
asioissa,

— pysyva eldinlidkekomitea, eldinliikkeitd koskevissa
asioissa.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
miiriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamissopimuksen
148 artiklan 2 kohdassa niiden piitdsten edellytykseksi
miiritylld enemmistolli, jotka neuvosto tekee komission
ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien jasenvaltioiden
edustajien ddnet painotetaan mainitussa artiklassa maaritylli
tavalla. Puheenjohtaja el osallistu d4nestykseen.

Komissio pdittdi suunnitelluista toimenpiteisti, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee
vilpymitti neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian maaraenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siit3, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komis-
sio tekee pditoksen ehdotetuista toimenpiteista.

73 artikla

Noudatettaessa tissa artiklassa mairiteltya menettelya
komissiota avustaa:

— pysyva ihmisille tarkoitettuja laakkeita kisitteleva
komitea, ihmisille tarkoitettuja liikkeitd koskevissa
asioissa,

— pysyvad eldinliikekomitea, eldinliikkeita koskevissa
asioissa. ‘
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Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistdi. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
miiriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamissopimuksen
148 artiklan 2 kohdassa niiden paitdsten edellytykseksi
mairiatylld enemmistolld, jotka neuvosto tekee komission
ehdotuksesta.  Komiteaan  kuuluvien jisenvaltioiden
edustajien ddnet painotetaan mainitussa artiklassa maaratylli
tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu danestykseen.

Komissio piittda suunnitelluista toimenpiteists, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee
viipymittd  neuvostolle  ehdotuksen  tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian miirienemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komis-
sio tekee pditSksen ehdotetuista toimenpiteistd, jollei
neuvosto ole yksinkertaisella enemmistlld hylinnyt mainit-
tuja toimenpiteiti.

74 artikla

Tami asetus tulee voimaan seuraavana piivani sen jilkeen,
kun toimivaltaiset viranomaiset pddttivit viraston
sijaintipaikasta.

Jollei ensimmiisesta alakohdasta muuta johdu, I, IT, Il ja V
osasto tulevat voimaan 1 piivini tammikuuta 1995.

Timi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissi 22 piivini heinikuuta 1993.

Neunvoston puolesta
Pubeenjohtaja
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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LIITE

A OSA

— Seuraavilla bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt ladkkeet:
— yhdistelmi DNA-tekniikka,

— biologisesti aktiivisia proteiineja prokariooteissa ja eukariooteissa koodaavien geenien hallittu ilmentiminen,
mukaan lukien muunnellut nisikissolut,

— hybridooma-ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmit,

— Eldinlidkkeet, mukaan lukien muut kuin bioteknologisin menetelmin kehitetyt laikkeet, jotka on tarkoitettu

pidasiassa kiytettaviksi suorituskyvyn parantajina hoidettujen eldinten kasvun edistimiseksi tai tuottavuuden
lisadmiseksi.

B OSA
— Muilla bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt lidkkeet, jotka viraston mielesti perustuvat huomattavaan
innovaatioon.
— Laikkeet, joiden annostelutapa viraston mielesti perustuu huomattavaan innovaatioon.
— Liikkeet, joilla on tiysin uusi kiyttotarkoitus, jolla viraston mielestid on huomattavaa terapeuttista merkitysta.
— Radioisotooppeihin perustuvat liikkeet, joilla viraston mielesti on huomattavaa terapeuttista merkitysti.
— Thmisveresti tai -plasmasta perdisin olevat uudet laakkeet.

— Laakkeet, joiden valmistuksessa kaytetiin menetelmia, jotka viraston mielesti osoittavat huomattavaa teknista
edistymistd, kuten kaksiulotteinen elektroforeesi mikropainovoiman alaisuudessa.

— Thmisille tarkoitetut liikkeet, jotka sisiltivit uutta vaikuttavaa ainetta, jota timin asetuksen voimaan tullessa ei
vield ole sallittu jasenvaltiossa ihmisille tarkoitettuna liikkeeni.

— Elainldikkeet, jotka on tarkoitettu elintarvikkeita tuottaville eldimille ja jotka sisileivit uutta vaikuttavaa ainetta,
jota timian asetuksen voimaan tullessa ei vieli ole sallittu jasenvaltiossa elintarvikkeita tuottaville elaimille
tarkoitettuna lidkkeeni.



