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Talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta "Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison siinnéistd (kodifioitu toisinto)”

(1999/C 368/02)

Neuvosto paitti 4. lokakuuta 1999 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 262 artiklan nojalla pyytaa
talous- ja sosiaalikomitean lausunnon edelld mainitusta ehdotuksesta.

Asian valmistelusta vastannut "yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -jaosto antoi lausuntonsa

7. lokakuuta 1999. Esittelijd oli Paolo Braghin.

Talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 20. ja 21. lokakuuta 1999 pitiméssaan 367. taysistunnossa (lokakuun
20. piivin kokouksessa) seuraavan lausunnon. Adnestyksessd annettiin 105 ddntéd puolesta, 1 vastaan 3:n

pidattyessd ddnestimasta.

1. Johdanto

1.1.  Kasiteltivind olevan direktiiviehdotuksen tavoitteena
on kodifioida ja siten korvata useita direktiivejd neuvoston
26. tammikuuta 1965 antaman direktiivin 65/65/ETY jalkeen
sdddettyjen lddkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten lahentimiseksi. Kodifioinnilla py-
ritddn yksinkertaistamiseen, selventimiseen, avoimuuteen ja
yhteison lainsddddnnon ymmirrettivyyden edistimiseen ko-
mission 1. huhtikuuta 1987 tekemin pddtoksen ja Eurooppa-
neuvoston puheenjohtajan Edinburghissa joulukuussa 1992
esittdimien paitelmien mukaisesti.

1.2.  Uuden direktiivin tarkoituksena on kodifioida nimen-
omaan liitteen IT A osassa mainitut sddnnokset. Kyseissd liit-
teessd on luetteloitu kumotut direktiivit ja niiden muutokset.
Uusi direktiivi tulee hyvaksyd yhteison normaalin lainsdddan-
tokdytdnnon mukaisesti perustamissopimuksen 251 artiklassa
maddrdttyd menettelyd noudattaen. Direktiivissd on noudatetta-
va kodifioitavien tekstien asiasisiltod ja rajoituttava kokoa-
maan ne yhteen tehden vain kodifioinnin vaatimat muutokset.

1.3.  Komissio my6s ottanut huomioon Euroopan lddkear-
viointiviraston perustamisen neuvoston asetuksella (ETY)
N:0 2309/93 (EYVL L 214, 24.8.1993) sekd sen, ettd saman-
aikaisesti direktiivissd 93/39/ETY (ibidem) mddriteltiin euroop-
palaisten sddnnosmenettelyiden kehys.

1.4.  Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskeva kodifiointieh-
dotus on laadittu rinnakkain kyseisen tekstin ulkopuolelle
jadvien eldinlddkkeitd koskevien direktiivien kodifioinnin
kanssa.

2. Yleisti

2.1. Komitea pitdd tdllaista kodifiointia erittdin myontei-
send. Se on tirked viiteperusta jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Tarvetta kodifioinnille on ollut jo vuosia, ja se
otettiin lopulta komission tydohjelmaan vuonna 1998. Nyt on
pddsty ehdotusvaiheeseen. Komitea toivoo, ettd 20. joulukuuta
1994 tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen mukainen no-
peutettu tyomenettely mahdollistaa kyseisten kodifioitavien

saannosten pikaisen hyviksymisen siten, ettd direktiivi voi
tulla voimaan 1. tammikuuta 2000, kuten 131 artiklassa maa-
rdtadn.

2.2.  Kodifiointi on tyhjentivi, silld sithen sisdltyvit myos
immunologisia lddkkeitd, radiofarmaseuttisia valmisteita, ho-
meopaattisia lddkkeitd ja ihmisverestd tai -veriplasmasta perai-
sin olevia lddkkeitd koskevat direktiivit ja erityssdannokset seké
tukkukauppaa, luokittelua, merkint6ji ja pakkausselosteita ja
mainontaa koskevat direktiivit. Tekstid tdydentdd vield liite I
"Ladkkeiden tutkimiseen liittyvat analyyttiset, toksiko-farma-
kologiset ja kliiniset standardit ja tutkimussuunnitelmat”.

2.3.  Kodifioidussa tekstissd sailytetddn alkuperdisissd direk-
tiiveissd kdytetty terminologia eikd oteta huomioon erityisesti
kansainvalisen harmonisointikonferenssin ICH:n ansiosta talld
vilin tapahtunutta kehitystd. I[CH:n tavoitteena on madritelld
EU:ssa ja muualla maailmassa sovellettavat standardit. Komitea
ehdottaa tekstiin lisattavaksi vield yhden liitteen, jossa annetaan
tekniset termit, jotka tulisi korvata ICH:n mddrddmilld ter-
meilla.

2.3.1.  Kansainvilisen terminologian kehityksen tulisi nakya
erityisesti 1 artiklassa annettujen méaritelmien ajantasaistami-
sessa niiden kielitoisintojen osalta, joissa kdytetdan edelleenkin
perinteisid, kansainvalisestd kdytostd poistuneita termejd (esim.
italia effetto collaterale negativo, joka on nykyédn reazione avversa).
Komitea on sitd mielti, ettd kansainvilisten jdrjestojen vahvis-
tuksen saaman kehityksen huomioon ottamista tulisi helpottaa,
kun direktiivi siirretddn osaksi kansallista lainsdddantoa.

2.3.2.  Komitea toivoo lisiksi, ettd niiden muutaman termin
osalta, jotka voidaan joissain kielissd ilmaista usealla tavalla
merkityksen muuttumatta, pitdydytddn yhdessd ainoassa ter-
missd (esimerkiksi englannin termi marketing authorization
holder eikd applicant, holder tai authorization holder) paitsi silloin,
kun konteksti vaatii erilaisen merkitysvivahteen kayttoa.
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2.3.3.  Liitteessi I esitetidn muutoksia kéytettyihin termei-
hin, joissa on ristiriitaisuuksia useissa kielitoisinnoissa. Niité
muutoksia olisi aiheellista korostaa ja ne tulisi perustella
erillisissd huomautuksissa tai liitteessa, silld asia on tekninen ja
silld on tirked merkitys rekisterdinnin valmistelun kannalta.

2.4.  Erikieliset tekstit eivit aina vastaa toisiaan luultavasti
sen vuoksi, ettd jo alkuperdisen asiakirjan kddnnoksessd on
ollut puutteellisuuksia. Komitea kehottaa komissiota hyo-
dyntdmiin kidynnissdolevaa kodifiointia niin ettd artikloihin
tehtéisiin muutoksia ja korjauksia, jos niiden kddnnokset ovat
virheellisid.

2.5.  Ehdotuksen IX osastossa kasitellddn otsikon mukaisesti
ladkevalvontaa. Asiasta keskustellaan parhaillaan direktiivid
75[319/ETY koskevien muutosehdotusten laatimiseksi. Komi-
tea toivoo, ettd kyseiset ehdotukset valmistellaan ja kisitellddn
nopeasti, jotta kansalaisten terveyden suojelu on entistd tehok-
kaampaa.

2.6.  Komitea tiedostaa, ettd kodifikaatio on tirked toimi
lddkealan sddntojen yhdenmukaistamiseksi ja direktiivin siirtd-
miseksi asianmukaisesti osaksi kansallista lainsaddantod. Komi-
tea ehdottaakin komissiolle, ettd muodostetaan asiantuntija-
ryhmd, jossa on mahdollisesti kaikkien EU:n virallisten kielten
edustajat ja jolle annettaisiin tehtaviksi yhdenmukaistaa teknis-
ten termien kdytto, tarkistaa niiden ajanmukaisuus verrattuna
ICH:n virallisiin tuloksiin ja yleisesti kdytossd oleviin termeihin
sekd vertailla eri toisintoja, jotta mukautukset ovat samat eri

kielilla.

2.6.1.  Erityisesti seuraavien késitteiden tulee olla yhdenmu-
kaisia:

kielteiset sivuvaikutukset | epdtoivotut vaikutukset

— laike [ ladketuote [ lddkevalmiste

— markkinoille saattamista koskevan luvan haltija | haltija |
luvan haltija | hakija

— vaikuttava aine | vaikuttavat ainesosat | ainesosat

— valmistustapa [ tuotantotapa

— toimivaltaiset viranomaiset [ jasenvaltiot

— virasto (Euroopan lddkearviointivirasto) | komitea (lddke-
valmistekomitea).

2.7.  Kuten lddkkeiden markkinoille saattamisen lupamenet-
telyjd koskevan komission tiedonannon (EYVL C 229,
22.7.1998) pidtelmissd todetaan, kansallisten viranomaisten
toisistaan poikkeavat tulkinnat, tietty haluttomuus luottaa
toisten jdsenvaltioiden tieteellisiin arviointeihin sekd pitkat
kansalliset hallinnolliset menettelyt ovat kuitenkin estineet
hyodyntimaistd uusia lupamenettelyjd tdysipainoisesti. Komi-
tea toivoo, ettd komissio my0s ajantasaistaa soveltuvasti
voimassaolevia tekstejd ryhtyessddn vuodeksi 2001 suunnitel-
tuun rekisterdintijarjestelmin kokonaistarkistukseen. Komis-
siota auttaa tdssd tehtdvissd parhaillaan tapahtuva tirked ja
huomionarvoinen kodifiointityo.

3. Erityistd

3.1.  Komitea katsoo aiheelliseksi osoittaa komissiolle tiet-
tyjd kohtia, joissa on horjuntaa, jotta titd arvokasta kodifiointi-
tyotéd voitaisiin vield tdydentda.

3.2.  Perusteluosan kohdan 14 mukauttaminen nayttdd
muuttavan hieman toisen virkkeen merkitystd verrattuna alku-
perdiseen.

3.3.  Italiankielisen toisinnon perusteluosan 45 kohdasta
puuttuu apuverbi puo padverbin incidere edelt.

3.4.  Ehdotuksen 1 artikla on erityisen tdrked, silld siind
maddritellddn kdytetyt termit. Eri versioissa on kuitenkin useissa
kohdin eroja, joista voidaan erityisesti mainita kohta 11 (effet
indésirable; adverse reaction; effetto collaterale negativo; epétoivottu
vaikutus), 12, 13, 14 (kohdan 11 tarkennus), 17 (professionel
habilité a cet effet; person qualified to make such a prescription;
professionista autorizzato a prescrivere medicinali; lddkkeitd
médrddmain oikeutettu ammattihenkil6) ja 26 (tout risque; all
risks; un rischio; kaikki riskit — italiankielinen toisinto seuraa
tarkimmin alkukielistad tekstid).

3.4.1.  Englanninkielisessi toisinnossa on kaikkialla tekstissd
korvattu termit side effects ja undesirable effects termilld adverse
reactions, joka on nykydin yleisesti kdytossd oleva termi. Muut
kielitoisinnot ovat kuitenkin epdjohdonmukaisia, silld niissd
termejd ei ole korvattu samalla tavalla.

3.5.  Ehdotuksen 11 artiklan 2 kohdassa ei viitata erikseen
Maailman terveysjdrjeston suosittelemaan tavalliseen kansain-
viliseen nimitykseen, joka teki alkutekstista teknisesti tarkan.
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3.6.  Englanninkielisen toisinnon 19 artiklan 2 kohdasta
puuttuu, toisin kuin muista toisinnoista, maininta - sen
ldhtoaineet ja tarvittaessa sen vilituotteen tai muun aines-
osan -

3.7.  Englanninkielisen toisinnon 36 artiklan 1 kohdassa
kdytetddn virheellisesti termid “tuotteet” termin "menettelyt”
sijasta.

3.8.  Useissa artikloissa (42 artiklan 1 kohta, 46 artiklan
d kohta, 51 artiklan 3 kohta, 80 artiklan a kohta) kiytetty
termi “toimivaltaisen viranomaisen edustaja” tulisi korvata
teknisesti tarkemmalla termilld “tarkastaja”.

3.9.  Henkilo, jolla on lupa tai oikeus ladkkeen yleiseen
jakeluun (82 artikla) menettdd kisitteend merkityksensd tie-
tyissd toisinnoissa, joissa puhutaan vain luvan saaneista hen-
kilosta.

3.10.  Guidelines-kisitettd ei ole kddnnetty tavalliseen tapaan
suuntaviivoiksi, vaan erdissd kielitoisinnoissa puhutaan ohjeis-
ta, mikd saattaa virheellisesti herittdd ajatuksen siitd, ettd ne
ovat jonkun muun sanelemat.

3.11.  Englanninkielisen toisinnon 85 artiklassa on virhe:
siind puhutaan myynninedistimistarkoituksessa tapahtuvasta
ladkkeiden suorasta jakelusta, kun sen pitdisi olla muussa kuin
myynninedistimistarkoituksessa tapahtuva lddkkeiden suora
jakelu.

3.12.  Englanninkielisen toisinnon 96 artiklan b kohdassa
kiytetddn termid prescribing agent, kun olisi parempi kayttdd
termid prescriber, joka on viitetekstin mukainen ja yleisessd

kiytossa.

3.13.  Joidenkin toisintojen 103 artiklan a kohdassa kay-
tetddn termejd, jotka eivdt kuvaile oikealla tavalla lddke-
esittelijdd. Komission tulisi tarkistaa, ettd tekstissd kdytetty

Bryssel 20. lokakuuta 1999.

termi on se, jota tdstd ammattihenkilostd kdytetddn yleisesti eri
jasenvaltioissa.

3.14.  Englanninkielisen toisinnon 112 artiklassa kiytetdin
mainintaa person responsible for marketing a medicinal product,
vaikka siind pitdisi olla marketing authorization holder, joka
vastaa viitetekstid.

3.15.  Liitteen I englanninkielisen toisinnon 2 osan D koh-
dan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa on painovirhe: mai-
ninnan method or preparation tulisi kuulua method of preparation.

3.16.  Liitteen I italiankielisen toisinnon 4 osan B koh-
dan 1.2 kohdan toisessa alakohdassa kiytetddn edelleenkin
termid procedure di attuazione eikd muissa ajatasaistetuissa
toisinnoissa olevaa termid tecniche adottate (kdytettdvat tek-
niikat).

3.17.  Liitteen I italiankielisen toisinnon 4 osan F kohdan
1 kohdassa kiytetddn viirdd termid (controllo delle prove)
puhuttaessa vertailuryhmille annetusta hoidosta. Tuleekin tar-
kistaa, kiytetddnko kaikissa toisinnoissa oikeaa kisitetta.

3.18.  Komitea huomauttaa vield, ettd viittauksissa muihin
artiklothin on virheitd (esim. englanninkielisen toisinnon
33 artiklassa viitataan 34 artiklaan, vaikka sen pitdisi olla
32 artikla, italiankielisen toisinnon 55 artiklassa viitataan
55 artiklaan, vaikka sen pitdisi olla 54 artikla). Ndin ollen koko
teksti olisi tarkistettava my6s muodollisesti.

3.19. Joissain toisinnoissa kdytetddn maininnan "ja/tai” si-
jasta ainoastaan mainintaa “tai” (esim. italiankielisen toisinnon
41 artiklan a kohta, 59 artiklan a kohta, 71 artiklan 1 kohdan
kolmas luetelmakohta ja 115 artikla). Vaarana on, ettd merki-
tys muuttuu ja siirtyy sellaisenaan kansalliseen lainsdddantoon.
My6s tdmin takia koko teksti olisi tarkistettava virallisesti.

3.20.  Ehdotuksen 12 artiklan 3 kohdasta puuttuu viittaus
direktiiviin 92/28.

Talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Beatrice RANGONI MACHIAVELLI



