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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 13 piivini joulukuuta 1990,

eliinliikkeiti koskevan jisenvaltioiden lainsiidinnén lihentimisestd annetun
direktiivin 81/851/ETY muuttamisesta

(90/676/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

toimii yhdessi Euroopan parlamentin kanssa(?),

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

neuvoston direktiivin 81/851/ETY 23 artiklan 2 kohdassa(*)
saadetaan, ettdi komission tulisi neljain vuoden kuluessa
mainitun direktiivin tidytintoonpanosta tehdi neuvostolle
ehdotus tarpeellisiksi toimenpiteiksi eliinliikkeiden jiljelld
olevien kauppaa tai vapaata litkkuvuutta koskevien esteiden
poistamiseksi;

elainliikkeiti koskevan lainsiidinnén lihentimisesti
annetut direktiivit on mukautettava tieteen kehitykseen
ottaen huomioon niiden antamisen jilkeen saatu kokemus,

kansanterveyden ja eliinliikkeiden vapaan liikkuvuuden
kannalta on tarpeen, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on
kiytettavissdan kaikki tarpeelliset tiedot hyviksytyistd
elainldikkeistd valmisteiden ominaisuuksia esittelevien
hyviksyttyjen yhteenvetojen muodossa,

talld tavoin saavutetun lainsaadintdjen lihentymisen avulla
on tehtavi mahdolliseksi yhdenmukaistettujen sidnnésten
perusteella yhdessa jasenvaltiossa valmistetun ja litkkeelle
lasketun eldinldikkeen hyviksyminen muissa jasenvaltioissa,
ottamalla asianmukaisesti huomioon alkuperiinen lupa,
lukuun ottamatta niiti poikkeuksellisia tapauksia, joissa
pyydetdin  direktiivilli ~ 81/851/ETY  perustetun
eliinliikekomitean lausuntoa,

(") EYVL N:o C 61, 10.3.1989, 5. 11 ja EYVL N:o C 131, 30.5.1990,
s. 16

(?) EYVL N:o C 96, 17.4.1990, 5. 104 ja 21 paivind marraskuuta 1990
tehty paités

¢) EYVL N:o C 201, 7.8.1989, 5. 1

(*) EYVL Nio L 317, 6.11.1981, 5. 1

eliinladkkeisiin liitettivien pakkausselosteiden jarjestelmii
olisi parannettava;

on suositeltavaa siitdii tarkemmin tapauksista, joissa
farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten
tuloksia ei tarvitse toimittaa luvan saamiseksi eliinliikkeelle,
joka on olennaisesti samanlainen kuin innovatiivinen
valmiste, kun samalla varmistetaan, etti innovatiivisii
yrityksii ei saateta epiedulliseen asemaan; yhteiskuntapoliit-
tisista syisti eliimilld suoritettavia tutkimuksia ei kuitenkaan
tulisi toistaa ilman painavaa syyti,

takeita yhteisdssid valmistettujen eliinliikkeiden laadusta
tulisi yllipitd3 vaatimalla li3kkeiden hyvien tuotantotapojen
periaatteiden noudattamista, riippumatta valmisteiden lopul-
lisesta padmaarasta,

komissiolle tulisi antaa  valtuudet mairitelld
yksityiskohtaisesti eliinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen
periaatteet  liheisessi  yhteistydssa  eldinlidkesektorin
teknisten esteiden poistamisesta annettujen direktiivien
mukauttamista tekniikan kehitykseen kisittelevin komitean
kanssa, joka perustettiin eliinliikkeiden tutkimiseen liittyvii
analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja  kliinisii
standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jasenvaltio-
iden lainsiidinnon lihentimisestd 28 paivini syyskuuta
1981 annetun direktiivin 81/852/ETY 2 b artiklalla(5), sel-
laisena kuin se on muutettuna direkdiivilli 87/20/ETY(6),

tulisi toteuttaa toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kolmannet maat saisivat paremmin tietoa eliinliikkeiden
kiytdn edellytyksista jisenvaltioissa ja yhteisossi, ja

tulisi toteuttaa toimenpiteet myos sen varmistamiseksi, ettd
eliinlidkkeiden jilleenmyyjilld on jasenvaltioiden myéntima
toimilupa ja ettd ne pitivit asianmukaisia luetteloja,

) EYVL Nio L 317, 6.11.1981, 5. 16
(¢) EYVL Nio L 15, 17.1.1987, s. 34
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ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivii 81/851/ETY seuraavasti:

1

Korvataan 1 artiklan 5 kohta seuraavasti:

“5  Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ainoastaan
henkil6illi, joilla voimassa olevan kansallisen lainsiidan-
nén mukaan on sithen oikeus, on hallussaan tai valvon-
nassaan sellaisia eldinladkkeitd tai aineita, joita voidaan
kiyttad eliinlaikkeind, joilla on anabolisia, anti-
infektiivisii,  antiparasiittisia,  anti-inflammatorisia,
hormonaalisia tai psykotrooppisia ominaisuuksia.

Jasenvaltioiden tulee pitii luetteloa niistd tuottajista ja
jalleenmyyjistd, joilla on lupa pitia hallussaan vaikuttavia
aineita, joita voidaan kiyttii sellaisten eliinliikkeiden
valmistukseen, joilla on ensimmiisessi alakohdassa
tarkoitettuja  ominaisuuksia. Edelli tarkoitettujen
henkildiden on pidettivi yksityiskohtaista luetteloa
kaikista litketoimistaan aineilla, joita voidaan kiyttii
eldinlddkkeiden valmistuksessa, ja sailyttid tima
kirjanpito saatavilla toimivaltaisten viranomaisten
tarkastusta varten vahintaan kolmen vuoden ajan.

Mahdolliset muutokset ensimmiisessi alakohdassa
tarkoitettuun luetteloon aineista on tehtivi direktiivin
81/852/ETY 2 artiklan c alakohdassa(*), sellaisena kuin se
on direktiivilli 87/20/ETY(**) muutettuna, tarkoitettua
menettelya noudattaen.

(*) EYVL N:o L 317, 6.11.1981, 5. 16
(**) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 34”

Lisitian 2 artiklan 1 kohtaan seuraava alakohta:

“Tati  direktiivid  sovelletaan eliinladkkeisiin, joita
kiytetddn aktiivisen tai passiivisen immuniteetin tuot-
tamiseen tai Immuniteettitilan tutkimiseen, timin
direktiivin  soveltamisalaa  laajentavan  direktiivin
90/676/ETY(***) siinnosten mukaisesti.

(***) EYVL N:o L 373, 31.12.1990, 5. 15”

Kumotaan 2 artiklan 2 kohdan toinen ja neljis
luetelmakohta.

Korvataan 4 artikla seuraavasti:

“4 artikla

1 Eldinladketti el saa saattaa jasenvaltiossa mark-
kinoille, ellei sithen ole ennalta saatu tuon jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen mydntimaii lupaa.

Jos terveystilanne kuitenkin niin vaatii, jisenvaltio voi
myontidi lidkkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan tai luvan liikkeen antamiseen eliimille sellaisten
eldinlidkkeiden ollessa kyseessi, joille toinen jisenvaltio
on mydntanyt luvan timin direktiivin mukaisesti.

Vakavan tautiepidemian sattuessa voivat jasenvaltiot
valiaikaisesti sallia immunologisten eldinliikkeiden
kiyton antamatta lupaa saattaa valmiste markkinoille,
mikili sopivaa lidketts ei ole ja ilmoitettuaan komissiolle
yksityiskohtaisista kiyttoehdoista.

2 Jasenvaltio ei saa myontii lupaa saattaa markkinoille
sellaista eliinlidkettd, joka on tarkoitettu annettavaksi
sellaisille elintarvikkeiden tuottamiseen kiytettiville
eldimille, joiden liha tai tuotteet on tarkoitettu elintarvik-

keekst, ellei:

a) eliinldikkeen sisiltimaa farmakologisen vaikutuksen
atheuttavaa ainetta tai aiheuttavia aineita ole

hyviksytty asianomaisessa jasenvaltiossa
kiytettiviksi muissa eldinlddkkeissi yhteisén menet-
telystd eldinlidkejiimien enimmdismiirien

vahvistamiseksi eliinperaisissa elintarvikkeissa 26
paivini kesikuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90(*) voimaantulopiivini;

b) aineita, jotka saavat aikaan farmakologisen
vaikutuksen, ole mainittu edelli mainitun asetuksen
liitteessa I, IT tai IT1.

3  FEliinliikettd el saa antaa eliimille, ellei edelld
tarkoitettua lupaa ole mydnnetty, paitsi, jos on kysymys
5 artiklan toisen alakohdan 10 alakohdassa tarkoitetuista
tutkimuksista,  jotka  toimivaltaiset  kansalliset
viranomaiset voimassa olevien kansallisten siinnosten
mukaisesti ilmoituksen tai luvan perusteella ovat
hyviksyneet.

Jisenvaltiot saavat sallia niiden tutkimusten aikana
hoidetuista eldimisti saatujen elintarvikkeiden pitimisen
kaupan vain, jos ne ovat vakuuttuneita siitd, ettd
elintarvikkeet eivit sisilld jiamia, jotka saattavat aiheut-
taa vaaraa ihmisten terveydelle.

Liikemdirdys tulee, timin kuitenkaan rajoittamatta
ankarampien eliinliikkeiden toimittamista seki ihmisten
ja eldinten terveyden suojaamista koskevien yhteison tai
kansallisten sianndsten soveltamista, vaatia
toimitettaessa seuraavia eliinlaikkeita yleisolle:

a) valmisteet, joita koskevat viralliset toimitus- ja kiyt-
torajoitukset, kuten:

— Yhdistyneiden kansakuntien asiaa koskevien
huumausainesopimusten ja  psykotrooppisia
aineita koskevien sopimusten toimeenpanosta
johtuvat rajoitukset,

— vyhteisén oikeudesta johtuvat eldinlaikkeiden
kayttda koskevat rajoitukset;

b) valmisteet, joiden suhteen eldinlidkirin tulee suorit-
taa erityisid varotoimia kaikkien tarpeettomien
vaarojen vilttimiseksi, jotka kohdistuvat:

— kohde-eliinlajiin,

— valmisteita eliimelle antavaan henkilo6n,
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— hoidetusta eldimesti saatujen elintarvikkeiden
kuluttajaan,

— ympiristoon;

¢) valmisteet, jotka on tarkoitettu sellaisiin hoitoihin tai
patologisiin menettelytapoihin, jotka edellyttavit
tarkkaa ennakkodiagnoosia, tai joiden kiyttd voi
aiheuttaa vaikutuksta, jotka vaikeuttavat myohempii
diagnostisia tai hoidollisia toimenpiteiti;

d) eldimille tarkoitetut,
valmistetut liskkeet.

varten

tiettyd  tapausta

Lisaksi ladkemairiys tulee vaatia uusista eliinliikkeists,
jotka sisiltavit sellaista vaikuttavaa ainetta, jota on
vihemmain kuin viiden vuoden ajan ollut lupa kayttia
eliinliikkeessd, jolleivit toimivaltaiset viranomaiset,
ottaen huomioon hakijan toimittamat tiedot ja
erityistiedot tai valmisteen kiytdsti saadun kokemuksen,
ole vakuuttuneita siits, etti mitain kolmannen alakohdan
a—d luetelmakohdassa tarkoitettua arviointiperustetta ei
ole sovellettava.

4 Milloin sairaustilaa varten ei kuitenkaan ole
olemassa hyviksyttyd liikettd, jisenvaltio voi poik-
keuksellisesti sallia, etenkin vilttiikseen atheuttamasta
asianomaisille eldimille kirsimysti, etti eldinliikiri antaa
tai hanen henkilékohtaisella vastuullaan annetaan yhdelle
eliimelle tai pienelle miirille eliimii tietylld tilalla(**):

a) asianomaisessa jasenvaltiossa toiselle eliinlajille tai
toisessa sairaustilassa samalle eliinlajille kiytettivikst
hyviksyttyi eldinlaiketts;

b) jos a alakohdassa tarkoitettua lizketti ei ole, lidketti,
jonka kiyttimiseen on asianomaisessa jisenvaltiossa
annetun direktiivin 65/65/ETY mukaisesti lupa;
taikka

c) jos b alakohdassa tarkoitettua liiketti ei ole,
asianomaisen jisenvaltion lainsiidinnén rajoissa sel-
laisen henkilén tiettyd tapausta varten valmistamaa
elainliiketti, jolla on siihen kansallisen lainsiidan-
n6n mukaan lupa,

edellyttien, etti liike, silloin kun sitd annetaan eldimille,
joiden liha tai tuotteet on tarkoitettu elintarvikkeeksi,
sisiltad vain aineita, joita on asianomaisessa jisenvaltiossa
tuolle elinlajille hyviksytyssi eliinliikkeessi ja ettd
elintarvikkeiden tuottamiseen kiytettivien eldinten
osalta  vastuussa  oleva  eldinldzdkin = mairaa
tarkoituksenmukaisen varoajan sen varmistamiseksi, etti
hoidetuista eldimistd tuotetut elintarvikkeet eivit sisilla
kuluttajille vaarallisia jaimia.

Ellei kiytetyssi valmisteessa ilmoiteta varoaikaa
asianomaiselle lajille, mairityn varoajan on oltava
vihintiin:

7 vuorokautta: munille,
maidolle,

7 vuorokautta:

28 vuorokautta: siipikarjan ja nisikkiiden lihalle,

mukaan lukien rasva ja sisielimet,

500 astevuorokautta: kalan lihalle.

Eliinlidkirin tulee pitdi kirjaa eldinten
tutkimispaivimairisti, omistajaa koskevista
yksityiskohdista, hoidettujen eldinten lukumairisti,
diagnoosista, miirityisti  lddkkeistd, annetuista

annoksista, hoidon kestosta ja suositelluista varoajoista.
Hinen on pidettivi timd kirjanpito toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla tarkastusta varten vihintiin
kolmen vuoden ajan. Jisenvaltiot voivat laajentaa timin
vaatimuksen koskemaan eldimii, joiden lihaa tai tuotteita
ei ole tarkoitettu elintarvikkeeksi.

5 Sen estimitti, miti 3 kohdassa on siidetty,
jasenvaltioiden on huolehdittava, etti toisessa
jasenvaltiossa palveluja tarjoavat eliinladkirit voivat
kuljettaa mukanaan ja antaa eliimille pienid, enintiin
pdivittiiseen tarpeeseen riittivid miirid muita kiyt-
tévalmiita eliinladkkeitid kuin immunologisia eldinliik-
keitd, joita ei ole hyviksytty kaytettaviksi siind
jasenvaltiossa, jossa palvelu tarjotaan (vastaanottava
jasenvaltio) edellyttien, ettd seuraavat ehdot tiytetiin:

a) sen jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset, jossa
eldinladkirilli on toimipaikka, ovat myodntineet 1
kohdassa tarkoitetun luvan saattaa valmiste mark-

kinoille;

b) eldinlidkiri kuljettaa eldinlizkkeet valmistajan

alkuperiispakkauksessa;

c) elintarvikkeiden tuottamiseen kaytettiville eliimille
annettavaksi tarkoitetut eliinliikkeet ovat vaikut-

tavien aineiden laadun ja m3irin  osalta
koostumukseltaan samanlaisia, kuin 1 kohdan
mukaisesti vastaanottavassa jasenvaltiossa
hyviksytyt lidkkeet;

d) vastaanottavassa jisenvaltiossa palveluja tarjoavan
eliinlidkirin  on oltava perehtynyt tuossa
jisenvaltiossa sovellettaviin hyviin
elainlizkintatapoihin. Hinen tulee varmistaa, ettd
asianomaisen eliinliikkeen pakkausmerkinndissi
mainittua varoaikaa noudatetaan, jollei hinen voida
kohtuudella odottaa tietivin, etti niiden hyvien
elinladkintitapojen noudattamiseksi tulisi miarita
pidempi varoaika;
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e) eliinlaikiri el saa toimittaa mitiin eliinldikettd
hoidettujen  eldinten omistajalle tai pitijille
vastaanottavassa jisenvaltiossa, ellei timi ole sallittua
vastaanottavan jisenvaltion sainndsten perusteella;
tissi tapauksessa hinen tulee kuitenkin toimittaa
eliinliikkeiti vain hoidossaan olevia eldimii varten ja
vain vihimmiismiiri, joka on tarpeen tuossa
tapauksessa kyseessi olevien eldinten hoidon toteut-
tamiseksi;

f) eldinlddkirin on pidettivi yksityiskohtaista kirjaa
hoidetuista  eldimisti, diagnoosista, annetuista
eliinliikkeistd, annetuista annoksista, hoidon
kestosta ja sovelletusta varoajasta. Timi kirjanpito
tulee olla vastaanottavan valtion toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla tarkastusta varten vihintiin
kolmen vuoden ajan;

g) eldinlddkirin mukanaan kuljettamien eliinliikkeiden
valikoima ja miiri ei kaiken kaikkiaan saa olla enem-
min kuin hyvin eldinlizkintitavan mukaan yleensi
paivittiiseen tarpeeseen vaaditaan.

(*) EYVL Nio L 224, 18.8.1990, s. 1

(**) Ilmaisun “yhdelle eliimelle tai pienelle maiirille
elaimid tietylld tilalla“ soveltamisalaan kuuluvat
myds lemmikkieliimet ja sitd tulisi  tulkita
joustavammin sellaisten pieneldinlajien ja eksoot-
tisten eldinlajien osalta, joita ei kiyteti elintarvik-
keiden tuottamiseen.”

5 Korvataan 5 artikla seuraavasti:
“5 artikla

Edelli 4 artiklassa saadetyn markkinoille saattamista
koskevaa lupaa varten valmisteen markkinoille saat-
tamisesta vastaavan henkilén tulee toimittaa hakemus
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hakemukseen tulee liittid seuraavat ilmoitukset ja
asiakirjat:

1) valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén ja, jos se poikkeaa edellisestd, valmistajan tai
valmistajien nimi tai toiminimi ja kotipaikka seki
valmistuspaikka, jos valmistaja ei vastaa markkinoille
saattamisesta;

2) elainlaakkeen nimi (kuvitteellinen nimi, yleinen nimi,
yhdessi tavaramerkin tai valmistajan nimen kanssa tai
ilman niit4, taikka tieteellinen nimi tai koostumus,
yhdessi tavaramerkin tai valmistajan nimen kanssa tai
ilman niit3);

3) eliinliikkeen sisiltimien kaikkien aineiden laatua ja
maiirad koskevat ilmoitukset, kiyttien tavanomaista
terminologiaa, mutta ei empiirisii kemiallisia kaavoja,
ja. Maaillman  terveysjarjestdn  suosittelema
kansainvilinen yleinen nimi, jos sellainen nimi on
olemassa;

4)

5)

6)

7)

8)

9)

kuvaus valmistusmenetelmisti;

terapeuttiset  kiyttotarkoitukset, vasta-oireet ja
sivuvaikutukset;

annostus eri eliinlajeille, joille eldinlizke on
tarkoitettu, sen lidkemuoto, antotapa ja -reitti seki
odotettavissa oleva kestoaika;

tarvittaessa  selvitykset  varo- ja  turval-
lisuustoimenpiteistd, jotka ovat tarpeen valmistetta
varastoitaessa, annettaessa eldimille ja siitd syntyvii
jatetta havitettdessd, sekd viittaus kaikkiin mahdol-
lisiin riskeihin, joita liikkeesti voi aiheutua
ympiristolle seki ihmisten, eliinten tai kasvien
terveydelle;

tiedot varoajasta, joka on oltava tavanomaisissa
olosuhteissa  eldinliikkeen viimeisen eldimille
tapahtuvan antamisen ja tillaisista eldimistd
tapahtuvan elintarvikkeiden tuottamisen valilla sen
varmistamiseksi, ettd tillaiset elintarvikkeet eivit
sisilli jaamid siidettyji enimmiisrajoja ylittivina
miirind. Hakijan tulee tarvittaessa ehdottaa ja
perustella raja-arvotaso niiti jiamii varten, jotka
voidaan hyviksya elintarvikkeissa ilman etti kulut-
tajalle atheutuu vaaraa, seka
rutiinianalyysimenetelmat,  joita  toimivaltaiset
viranomaiset voivat kdyttii jiimien jaljittimiseen;

selostus valmistajan kayttimistd tarkas-
tusmenetelmistd (aineiden ja lopputuotteen laatua ja
miirdd koskeva analyysi, erityiskokeet, kuten
steriiliystutkimukset, kokeet pyrogeenisten aineiden
osoittamiseksi ja raskasmetallien osoittamiseksi,
siilyvyystutkimukset,  biologiset  ja  toksi-
suustutkimukset, tutkimukset vilituotteista);

10) tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai
mikrobiologisista tutkimuksista,

— toksikologisista ja  farmakologisista  tutki-
mubksista,

— kliinisista tutkimuksista.

Kuitenkin, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten
oikeuksien suojaamista koskevan lainsaadinnon
soveltamista:

a) hakijaa ei saa vaatia toimittamaan toksikologisten,
farmakologisten ja  kliinisten tutkimusten
tuloksia, jos hin voi osoittaa:
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i) ettd eliinlizke on olennaisesti samanlainen
kuin toinen asianomaisessa, hakemuksessa
tarkoitetussa jasenvaltiossa luvan saanut lizke
ja ettd alkuperiisen eldinliikkeen mark-
kinoille saattamisesta vastaava henkilé on
suostunut  alkuperdisen  eldinliikkeen
asiakirja-aineistossa esitettyjen
toksikologisia, farmakologisia tai kliinisid
seikkoja koskevien julkaisuviitteiden kiyt-
timiseen kyseessi olevan hakemuksen
arvioinnissa;

ii) viittaamalla yksityiskohtaisesti tieteelliseen
kirjallisuuteen direktiivin 81/852/ETY, sel-
laisena kuin se on direktiivilla 87/20/ETY
muutettuna, 1 artiklan toisen alakohdan
mukaisesti, ettd eldinliskkeen sisiltimailld
aineella tai aineilla on vakiintunut laikinal-
linen kiyttd sekid tunnustettu teho ja
hyviksyttiva turvallisuustaso; taikka

iil) ettd eldinliike on olennaisesti samanlainen
kuin valmiste, joka on vihintiin kuuden
vuoden ajan yhteisdn voimassa olevien siin-
nosten  mukaisesti  ollut  yhteisdssi
hyviksytty, ja jota pidetidan kaupan
jasenvaltiossa, jolle asianomainen hakemus on
tehty. Timi jakso pidennetiin 10 vuodeksi,
kun kyse on direktiivin 87/22/ETY(*) liit-
teessi olevan A osan luettelossa olevista
korkean teknologian valmisteista tai tuon
direktiivin liitteessa olevan B osan luettelossa
olevasta valmisteesta, jonka osalta on
noudatettu tuon direktiivin 2 artiklassa
sdadettyd menettelya. Lisiksi jasenvaltio voi
samoin pidentdi timin jakson 10 vuodeksi
yhdelld paitdkselld, joka kattaa kaikki sen
alueella markkinoille saatetut valmisteet, jos
se toteaa, ettd timi on  tarpeen
kansanterveyden vuoksi. Jisenvaltioiden ei
tarvitse soveltaa edelli mainittua kuuden
vuoden jaksoa alkuperdistdi valmistetta
suojaavan patentin raukeamispiivin jilkeen;

b) jos kyseessi on sellaisia tunnettuja aineita
sisaltavit uudet lidkkeet, joita tihin asti ei ole
kaytetty yhdistelmini terapeuttisessa
tarkoituksessa, on tallaista yhdistelmii koskevien
toksikologisten, farmakologisten ja klitnisten
tutkimusten tulokset toimitettava, mutta jokaista
yksittdistd ainetta koskevia viitteitd ei ole vilt-
timitdnta toimittaa;

11)jiljempand 5 a artiklan mukainen yhteenveto

valmisteen ominaisuuksista, yksi tai useampi niyte tai
vedos eldinliakkeen myyntipakkauksesta seki 48
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu pakkausseloste;

12) asiakirja, joka osoittaa, ettd valmistajalla on kotimaas-

saan lupa valmistaa eliinlizkkeitd;

13) kaikki toisessa jisenvaltiossa tai kolmansissa maissa
saadut asianomaista eliinldikettd koskevat luvat saat-
taa valmiste markkinoille, seki luettelo niistd maista,
joissa lupahakemus on tehty ja selvitys niisti syista,
joiden perusteella jisenvaltio tai kolmas maa on
kieltiytynyt myontimisti lupaa asianomaiselle
eliinliikkeelle;

14) jos kyseessi ovat sellaisia uusia vaikuttavia aineita
sisiltavit lidkkeet, joita ei ole mainittu asetuksen
(ETY) N:02377/90 liitteessa I, II tai ITI, kopio komis-
siolle asetuksen liitteen V mukaisesti toimitetuista
asiakirjoista.

(*) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, s. 38”

Lisitddn seuraava artikla:

“S a artikla

Edelli 5 artiklan toisen alakohdan 11 alakohdassa

tarkoitetun  valmisteen = ominaisuuksia  koskevan

yhteenvedon tulee sisiltii seuraavat tiedot:

1 eldinlizkkeen nimi:

2 niiden vaikuttavien aineiden ja apuaineiden laatua ja
miirai koskeva selvitys, joiden tietiminen on olen-
naista liikkeen oikean annostelun kannalta;
Maailman terveysjarjeston suosittelemia
kansainvilisid yleisia nimii on kiytettivi, jos sel-
lainen nimi on olemassa, jos sellaista ei ole, kiytetiin
tavallista yleistd nimei tai kemiallista kuvausta;

3 liikemuoto;

4 farmakologiset ominaisuudet ja, jos nima ilmoitukset
ovat hyodyllisid kotikiyttoa varten, farmakokineet-
tiset ominaisuudet;

5 kliiniset tiedot:

5.0 mille eliinlajeille lidke on tarkoitettu,
5.1 kdyttotarkoitukset kohde-eliimet eritellen,

5.2 vastaoireet,

5.3 ei-toivotut vaikutukset (esiintymistiheys ja
vakavuus),

5.4 kayttoon liittyvit erityiset varotoimet,
5.5 kiytto tiineyden ja imetyksen aikana,

5.6 yhteisvaikutukset muun liikityksen kanssa ja
muun tyyppiset yhteisvaikutukset,

5.7 annostus ja antotapa,

5.8 yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vasta-
aineet) (jos tarpeen),
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5.9 erityiset varoitukset kutakin kyseeseen tulevaa
eliinlajia varten,

5.10 varoajat,

5.11 erityiset varotoimet, joihin valmistetta eliimille
antavan henkilon tulee ryhtyi;

6 farmaseuttiset erityistiedot:

6.1 yhteensopimattomuudet (piiasialliset),

6.2 kelpoisuusaika, jos tarpeen, valmisteen kiyt-
tokuntoon saattamisen jalkeen tai kun pakkaus
avataan ensimmaisen kerran,

6.3 erityiset sdilytystd koskevat varotoimet,

6.4 pakkaustyyppi ja sen koostumus,

6.5 valmisteen markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan nimi tai toiminimi ja kotipaikka,

6.6 erityiset varotoimet mahdollisista kiyttimit-
tomistd valmisteista ja jitteisti huolehtimista
varten.”

7 Lisitiin seuraava artikla:

“5 b artikla

Kun 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu markkinoille saat-
tamista koskeva lupa on mydnnetty, sen jisenvaltion, jota
asia koskee, toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava  liikkeen markkinoille saattamisesta
vastaavalle  henkillle  valmisteen  ominaisuuksia
koskevasta, hyviksymastain yhteenvedosta.
Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
yhteenvedossa  annetut tiedot vastaavat luvan
mydntimisen yhteydessi tai myshemmin hyviksyttyja
tietoja.”

Korvataan 7 artiklan viimeinen virke seuraavasti:

“Asiantuntijoiden  yksityiskohtaiset =~ kertomukset
muodostavat osan asiakirja-aineistosta, joka hakijan on
esitettdvid  toimivaltaisille viranomaisille. Jokaiseen
kertomukseen on litettivi asiantuntijasta lyhyt
ansioluettelo.”

Korvataan 9 artiklan 2 alakohta seuraavasti:

“2 toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa liikkeen,
sen vaikuttavat aineet ja tarvittaessa sen vilituotteet
tal muut ainesosat tutkittavaksi valtion laboratorioon
tai tihin tarkoitukseen nimettyyn laboratorioon,
varmistuakseen siitd, ettd valmistajan kiyttimit ja
hakemusasiakirjoissa 5 artiklan toisen kohdan 9
luetelmakohdan mubkaisesti esitetyt
tarkastusmenetelmit ovat tyydyttivit.”

10 Lisitain 9 artiklaan seuraava kohta:

“4 toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia hakijaa
toimittamaan aineita sellaisina miirini, jotka ovat

11

12

tarpeen hakijan 5 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan
mukaisesti esittimin miiritysmenetelmin
varmentamiseksi, ja sen tiytintd6npanemiseksi osana
rutiinitarkastuksia, joiden tarkoituksena on
asianomaisen eldinliikkeen jiimien osoittaminen.”

Korvataan 14 artikla seuraavasti:
“14 artikla

1 Sen jilkeen kun lupa on myonnetty, valmisteen
markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on
otettava 5 artiklan toisen kohdan 9 alakohdassa siidet-
tyjen tarkastusmenetelmien osalta huomioon tekniikan ja
tieteen kehitys ja esitettivi mahdollisesti vaadittavat
muutokset  eliinliikkeen tarkastamiseksi yleisesti
hyviksytyin tieteellisin menetelmin. Sen jisenvaltion,
jota asia koskee, toimivaltaisten viranomaisten on
hyviksyttiva nima muutokset.

Valmisteen markkinoille saattamisesta  vastaavan
henkilén on toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd
arvioitava uudelleen myés 5 artiklan toisen kohdan 8
alakohdassa tarkoitetut analyyttiset mairitysmenetelmat
ja esittid mahdolliset muutokset, jotka voivat olla tarpeen
tieteen ja tekniikan kehityksen ottamiseksi huomioon.

2 Valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on viipymitti ilmoitettava toimivaltaisille
viranomaisille kaikista uusista tiedoista, jotka saattaisivat
tehdi 5 artiklassa tarkoitettujen ilmoitusten ja
asiakirjojen tai 5 b artiklassa tarkoitetun valmisteen
ominaisuuksista laaditun yhteenvedon muuttamisen valt-
timittomiksi.  Erityisesti hdnen on viipymdittd
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille kaikista sel-
laisen maan toimivaltaisten viranomaisten, jossa
eliinlizke on kaupan, maiirdimisti kielloista ja
rajoituksista seki asianomaisissa eliimissa tai ithmisissa
esiintyneistd vakavista, odottamattomista reaktioista.

3 Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on
edellytettivi pitavin kirjaa kaikista ei-toivotuista
vaikutuksista, jotka havaitaan eliimissi tai ihmisissi.
Niin muodostunut kirjanpito tulee siilyttii vihintdin
viisi vuotta ja se tulee pyynndstd antaa toimivaltaisten
viranomaisten kayttoon.

4 Valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon tulee luvan saamiseksi heti ilmoittaa
toimivaltaisille viranomaisille kaikista muutoksista, joita
hin aikoo tehdi 5 artiklassa tarkoitettuihin ilmoituksiin
ja asiakirjothin.”

Korvataan 15 artikla seuraavasti:
“15 artikla

Lupa on voimassa viisi vuotta ja se on uudistettavissa
viideksi vuodeksi kerrallaan hakemuksesta, joka luvan
haltijan on toimitettava vihintiin kolme kuukautta
ennen luvan pdittymispaivai.
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Kuitenkin eldinliikkeille, jotka sisiltivit asetuksen 2 Luvanhaltjan on  ilmoitettava  komitealle
(ETY) N:o 2377/90 liitteessd IIT lueteltuja vaikuttavia hakemuksesta ja siitd, miti jisenvaltioita asia koskee, seki
aineita, myonnetiin lupa vain siksi ajaksi, joksi lahetettavi sille jiljennds luvasta. Hinen on toimitettava
viliaikainen enimmiismiiri on vahvistettu, ja lupaa tieto myds asiasta ja alkuperiiseen lupa-aineistoon
voidaan jatkaa, jos viliaikainen enimmaiismairi mahdollisesti tehdyisti lisiyksisti sille jisenvaltiolle, joka
uudistetaan.” on myéntinyt hinelle ensimmiisen luvan; kyseinen

jasenvaltio voi vaatia hakijaa toimittamaan sille kaikki

13 Korvataan direktiivin 81/851/ETY IV luku seuraavasti: tarvittavat ilmoitukset ja asiakirjat sen todentamiseksi,

“IV LUKU

Eldinliikekomitea

16 artikla

1  Jisenvaltioiden yhteisen kannan omaksumisen
helpottamiseksi eldinliikkeiden markkinoille saattamista
koskevien lupien osalta ja siten eliinliikkeiden vapaan
litkkkuvuuden edistimiseksi perustetaan
eliinlddkekomitea, jiljempini ’komitea’, jossa on
jasenvaltioiden ja komission edustajia.

2 Komitean tehtdvini on, jisenvaltion tai komission
esityksestd sekd sen mukaisesti, miti 17-22 artiklassa
saadetadn, tutkia 11, 36 ja 49 artiklan soveltamista
koskevia kysymyksii.

3 Komitea vahvistaa tydjirjestyksensi, jonka komis-
sio julkaisee.

Tyojirjestyksessd tulee erityisesti maarati:

— komitean jisenten nimien ja patevyytti koskevien
tietojen julkaisemisesta;

— asianmukaiset takeet sen varmistamiseksi, ettid
komitean jisenet tiyttivit velvollisuutensa tiysin
puolueettomasti.

Komissio pitda luetteloa, joka on sen toimistotiloissa
yleisén saatavilla tarkastusta varten, kaikista komitean
jasenten ja sen keskusteluihin osallistuvien henkiliden
stdonnaisuuksista lisketeollisuuteen.

17 artikla

1  Tehdikseen valmisteen markkinoille saattamista
koskevan luvan saamisen helpommaksi ainakin kahdessa
muussa jisenvaltiossa siten, ettd yhdessi jasenvaltiossa 4
artiklan  mukaisesti  myodnnetty lupa  otetaan
asianmukaisesti huomioon, mainitun luvan haltija voi jit-
taid  hakemuksen  asianomaisten  jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille 5, 5 a ja 5 b artiklassa
tarkoitettuine ilmoituksineen ja asiakirjoineen.

Hinen on  vakuutettava, ettd hakemus on
yhdenmukainen ensimmaisen jisenvaltion hyviksymin
lupa-aineiston kanssa, eritellen sen mahdollisesti
sisdltdmit lisiykset, ja todistettava, ettd kaikki osana titi
menettelyi jitetty lupa-aineisto on yhdenmukaista.

ovatko esitetyt asiakirja-aineistot yhdenmukaisia sen
asiakirja-aineiston kanssa, jonka perusteella se teki
paitoksensi.

3 Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
annettava tieto piivimidristi, jolloin lupa-aineistot
lihetettiin asianomaisille jasenvaltioille; jasenvaltioiden
on heti lihetettiva komitealle ja valmisteen markkinoille
saattamnisesta vastaavalle henkil6lle vahvistus lupa-
aineiston vastaanottamisesta. Komitean saatua tietoonsa,
ettd kaikilla asianomaisilla jisenvaltioilla on lupa-aineisto
hallussaan, se ilmoittaa viipymatti kaikille jisenvaltioille
ja hakijalle paivimairin, jolloin viimeinen asianomainen
jasenvaltio  vastaanotti  lupa-aineiston.  Niiden
jasenvaltioiden, joita asia koskee, on myonnettivi mark-
kinoitaan koskeva lupa 120 paivin kuluessa edelld
mainitusta  paivamadiristi, ottaen asianmukaisesti
huomioon 1 kohdan mukaisesti mydnnetty lupa, tai
esitettdva perusteltu vastustava kantansa.

18 artikla

1 Jos jasenvaltio toteaa, ettd se el voi myontid
valmisteen markkinoille saattamista koskevaa lupaa, sen
tulee toimittaa komitealle ja eliinliikkeen markkinoille
saattamisesta vastaavalle henkil6lle perusteltu vastustava
kantansa 11 artiklan mukaisesti 17 artiklan 3 kohdassa
saidetyssi miiriajassa.

2 Kyseessa olevan midrdajan paityttya asia saatetaan
komitean kisiteltavaksi ja 21 ja 22 artiklassa saadettyi
menettelyi sovelletaan.

3 Vastaanotettuaan 1 kohdassa tarkoitetun perustellun
vastustavan kantansa, valmisteen markkinoille saat-
tamisesta vastaavan henkilon on heti toimitettava
komitealle jaljennés 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista
ilmoituksista ja asiakirjoista.

19 artikla

Jos useita hakemuksia luvan saamiseksi tietyn eldinladk-
keen saattamiseksi markkinoille on 5 ja 5 a artiklan
mukaisesti esitetty ja yksi tai useampi jisenvaltio on
myéntinyt luvan, kun taas yksi tai useampi jisenvaltio on
evinnyt sen, voi jokin asianomaisista jisenvaltioista tai
komissio tai valmisteen markkinoille saattamisesta
vastaava henkil® saattaa asian komitean kasiteltavaksi 21
ja 22 artiklassa siidettyd menettelyd noudattaen.
Jsenvaltioille ilmoitetaan aina, kun titi menettelyi
kaytetdin.
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Edelld mainittua sovelletaan my®ds, jos yksi tai useampi
jasenvaltio on keskeyttinyt valmisteen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan tai peruuttanut sen, samalla kun
taas yksi tai useampi jisenvaltio ei ole toiminut talld
tavoin.

Molemmissa tapauksissa eldinladkkeen markkinoille
saattamisesta vastaavalle henkilolle on ilmoitettava
jokaisesta komitean piitSksesti noudattaa 22 artiklassa
saidettyi menettelyi.

20 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat
erityisissd yhteison etua koskevissa tapauksissa saattaa
asian komitean kisittelyyn ennen kuin ne paittivit
hakemuksesta saada lupa saattaa valmiste markkinoille tai
luvan keskeyttimisesti taikka sen peruuttamisesta.

21 artikla

1 Toimivaltaisten viranomaisten on esitettavi analyyt-
tisten, farmakologis-toksikologisten ja  kliinisten
tutkimusten tulosten osalta kaikkien sellaisten uutta
vaikuttavaa ainetta sisiltivien eldinliikkeiden lupa-
aineistosta arviointikertomus ja kannanottonsa, joille
haetaan valmisteen markkinoille saattamista koskevaa
lupaa ensimmiisti kertaa kyseisissa jisenvaltioissa.

2 Edelli 17 artiklassa tarkoitetun tiedoksiannon
vastaanotettuaan toimivaltaisten viranomaisten tulee heti
toimittaa arviointikertomus niille jisenvaltiolle, joita asia
koskee, yhdessi kyseisti eldinladketta koskevan lupa-
aineiston yhteenvedon kanssa. Timi kertomus on
toimitettava myos komitealle, jos asia saatetaan komitean
kisiteltdviksi 18 artiklan mukaisesti.

Arviointikertomus on toimitettava myos muille
jasenvaltioille, joita asia koskee, seki komitealle heti kun
asia on 19 artiklassa siddettyi menettelyi noudattaen

saatettu komitean kasiteltiviksi. Tillainen
arviointikertomus on salainen.
Toimivaltaisten viranomaisten on saatettava

arviointikertomus ajan tasalle heti kun niilld on hallus-
saan sellaista tietoa, jolla on merkitysti vaikuttavuuden ja
haittojen vilisen suhteen arvioinnille.

22 artikla

1 Jos tissi artiklassa sidddettyd menettelyi on
noudatettava komitea paittdd perustellusta lausun-
nostaan ja antaa sen 60 piivan kuluessa siitd paivisti,
jolloin asia saatettiin sen kisiteltiviksi.

Edelli 18 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa saa
valmisteen markkinoille saattamisesta vastaava henkilo
pyynnostaan antaa suullisen tai kirjallisen selvityksen ja
toimittaa lisitietoja ennen kuin komitea antaa
lausuntonsa. Komitea voi pidentii ensimmaiisessi
alakohdassa mainittua mairiaikaa antaakseen hakijalle
aikaa suullisen tai kirjallisen selvityksen antamiseen.

14

15

16

Edelli 19 artiklassa tarkoitetussa tapauksessa valmisteen
markkinoille saattamisesta vastaavaa henkiléd voidaan
kehottaa antamaan suullinen tai kirjallinen selvitys.

2 Komitean lausunto koskee 18 artiklan 1 kohdassa
saddetyn vastustavan kannan perusteita ja niita perusteita,
joilla valmisteen saattamista markkinoille koskeva lupa
evittiin tai keskeytettiin taikka peruutettiin 19 artiklassa
tarkoitetuissa tapauksissa.

Komitea antaa tiedon viipymittdi lausunnostaan tai
erimielisyystapauksessa jisentensid mielipiteistd niille
jisenvaltioille, joita asia koskee, seki valmisteen mark-
kinoille saattamisesta vastuussa olevalle.

3  Asianomaisen jisenvaltion tai jasenvaltioiden on 60
piivin miirdajan kuluessa 2 kohdassa tarkoitetusta
tiedoksiannosta piitettivd mihin toimenpiteisiin ne
ryhtyvit komitean lausunnon johdosta. Niiden on heti
annettava komitealle tieto paatoksestiin.

23 artikla

Komissio antaa joka toinen vuosi neuvostolle
kertomuksen tissi luvussa sdadetyn menettelyn toimin-
nasta.” ’

Korvataan 24 artiklan 1 kohta seuraavasti:

“1  Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti eldinliikkeiden
valmistus on luvanvaraista toimintaa. Tillainen
valmistuslupa tulee samalla tavoin vaatia vientiin
tarkoitetuilta eldinliakkeiltd.”

Lisitaan 24 artiklan 3 kohtaan seuraava alakohta:

“Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti kolmannesta
maasta niiden alueelle tuotuja ja toiseen jisenvaltioon
tarkoitettuja eliinliikkeiti seuraa jiljennds 1 kohdassa
tarkoitetusta luvasta.”

Lisitiin seuraava artikla:

“24 a artikla

Eliinliikkeiden valmistajan, niiden viejin taikka niitd
tuovan kolmannen maan viranomaisten pyynndsti
jasenvaltion on todistettava, ettd tillaisella valmistajalla
on 24 artiklassa tarkoitettu lupa. Antaessaan tillaisia
todistuksia jisenvaltioiden on noudatettava seuraavia

edellytyksia:

1 jasenvaltioiden on otettava huomioon voimassa
olevat Maailman terveysjirjeston hallinnolliset
jarjestelyt;
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17

18

19

2 sellaisista vientiin tarkoitetuista eliinlaikkeisti, joilla
jo on lupa niiden alueella, niiden on toimitettava 5 b
artiklan  mukaisesti  hyviksytty  yhteenveto
valmisteen ominaisuuksista tai, jos sellaista ei ole,
vastaava asiakirja.

Jos valmistajalla ei ole valmisteen markkinoille saat-
tamista koskevaa lupaa hinen on toimitettava ensim-
miisessi kohdassa tarkoitetulle, edelli tarkoitetun
todistuksen antamisesta vastaavalle viranomaiselle
selitys, miksi tillaista lupaa ei ole saatavissa.”

Lisitaian 27 artiklaan seuraavat alakohdat:

“f) noudattaa lizkkeiden hyvii tuotantotapoja koskevia
periaatteita ja suuntaviivoja, joista saddetdin yhteison
oikeudessa;

g) pitdd yksityiskohtaista luetteloa kaikista toimit-
tamistaan eldinlddkkeists, niytteet mukaan lukien,
kohdemaiden lainsiddinnén mukaisesti. Ainakin

seuraavat  tiedot tulee tallentaa  jokaisesta
suorituksesta, suoritettiinpa se maksua vastaan tai
maksutta:

— palvimairi,

— eldinliskkeen nimi,

— toimitettu maard,

— vastaanottajan nimi ja osoite,
— eranumero.

Tami luettelo tulee olla toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten ainakin kolmen vuoden
ajan.”

Lisataan seuraava artikla:
“27 a artikla

Jaljempina 27 artiklan f kohdassa tarkoitetut eldinliik-
keiden hyvii tuotantotapoja koskevat periaatteet ja
suuntaviivat annetaan jisenvaltioille osoitetun direktiivin
muodossa, direktiivin 81/852/ETY 2 c artiklassa siidet-
tyd menettelyd noudattaen, ja ottaen huomioon
eliinladkkeen  erityisluonne. Komissio julkaisee
yksityiskohtaiset suuntaviivat ja tarvittaessa muuttaa
niitd tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseksi.”

Muutetaan 34 artikla seuraavasti:
a) Korvataan ensimmiinen kohta seuraavasti:

“Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tulee toistuvin tarkastuksin varmistaa,
ettd eldinlddkkeitd koskevia siidoksiin perustuvia
vaatimuksia noudatetaan.”

20

21

22

b) Lisitddn seuraava kohta:

“Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten
on jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen
jilkeen laadittava kertomus siiti, noudattaako
valmistaja 27 a artiklassa tarkoitettuja hyvid
tuotantotapoja koskevia periaatteita ja suuntaviivoja.
Tarkastetulle valmistajalle on toimitettava tallaisten
kertomusten sisilt5.”

Lisitiin seuraava artikla:
“38 a artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen edistimiseksi, ettd elainlaakirit ja  muut
ammattihenkil6t, joita asia koskee, ilmoittaisivat kaikista

elainliikkeiden ei-toivotuista vaikutuksista
toimivaltaisille viranomaisille.”

Korvataan 39 artikla seuraavasti:

“39 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat

toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti asianomaiset
toimivaltaiset viranomaiset toimittavat toisilleen tarpeel-
liset tiedot, etenkin ne, jotka ovat tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd 24 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
lupaan tai markkinoille saattamista koskevaan lupaan
sisaltyvid vaatimuksia noudatetaan, VIII luvun siin-
ndsten noudattamisen tarkastamiseksi.

Jasenvaltioiden on perustellusta pyynnésti viipymaittd

toimitettava 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut
kertomukset  toisen jisenvaltion  toimivaltaisille
viranomaisille.  Jos vastaanottava jasenvaltio

kertomuksiin tutustuttuaan toteaa, ettei se voi hyviksya
kertomukset vahvistaneen jisenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten tekemii paitelmii, sen on ilmoitettava

asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille
perusteluistaan ja se voi pyytad lisitietoja. Asianomaisten
jasenvaltioiden on pyrittivdi yhteisymmarrykseen.

Tarvittaessa, kun on kyse vakavista mielipide-eroista,
yhden jisenvaltioista, joita asia koskee, on ilmoitettava
asiasta komissiolle.”

Korvataan 42 artikla seuraavasti:
“42 artikla

1  Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti valmisteen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan myéntimistid ja
kaikki luvan epdimisti tai peruuttamista koskevat
paitokset seki luvan epdimista tai peruuttamista
koskevan piitoksen kumoamista tai jakelun kieltimistd
tai valmisteen markkinoilta poistamista koskevat
paitokset perusteluineen saatetaan viipymittd komitean
tietoon.
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23

24

2 Eliinlaakkeen markkinoille saattamisesta vastaava
henkils on velvollinen ilmoittamaan viipymittd
jasenvaltioille kaikki ne toimenpiteensa, joihin hian on
ryhtynyt valmisteen viliaikaiseksi tai lopulliseksi
poistamiseksi markkinoilta, seki tillaisen toimenpiteen
syyt, jos ne koskevat eldinlidkkeen tehoa tai
kansanterveyden turvaamista. Jisenvaltioiden on
varmistettava, etti nimi tiedot saatetaan komitean
tietoon.

3 Jisenvaltioiden on varmistettava, etti tarvittavat
tiedot 1 ja 2 kohdan nojalla suoritetuista toimenpiteisti,
jotka voivat vaikuttaa kansanterveyden turvaamiseen
kolmansissa maissa, saatetaan viipymittd niiden
kansainvilisten jirjestdjen tietoon, joita asia koskee, seki
toimitettava jiljennos ilmoituksesta komitealle.”

Muutetaan 43 artiklan ensimmaisti kohtaa seuraavasti:
a) Korvataan 1 ja 2 alakohta seuraavasti:

“1 eldinladkkeen nimi, joka voi olla kuvitteellinen
nimi taikka yleinen nimi yhdessa tavaramerkin tai
valmistajan nimen kanssa, taikka tieteellinen nimi
tai koostumus yhdessi tavaramerkin tai
valmistajan nimen Kkanssa tai ilman niiti.

Jos ainoastaan yhti vaikuttavaa ainetta sisiltivin
lidkkeen erityisnimi on kuvitteellinen nimi,
timdn nimen lisiksi on helposti luettavin
kirjainmerkein ilmaistava Maailman
terveysjirjeston  suosittelema  kansainvilinen
yleinen nimi, jos sellainen on, tai jos sellaista
nimei ei ole, tavanomainen yleinen nimi;

2 selitys vaikuttavien aineiden laadusta ja miiristd
annosyksikkoa kohden taikka antomuodosta
riippuen tiettya tilavuutta tai painoa kohden,
kayttien Maailman terveysjirjeston suosittelemia
kansainvilisid yleisid nimii, jos sellaisia on, tai jos
sellaisia nimii ei ole, tavanomaisia yleisii nimis;”

b) Korvataan 7 ja 8 alakohta seuraavasti:

“7 varoaika, siinikin tapauksessa, ettei siti olisi,

elintarvikkeiden  tuottamiseen  kiytettaville
eliimille annettavien eldinliikkeiden ollessa
kyseess3;

8 viimeinen kdyttopaivimairi selvisti.”
¢) Lisatian seuraava alakohta:

“9 a. tarvittaessa erityiset varotoimet kiyttimit-
tomistd valmisteista tai jitteisti huolehtimista
varten.”

Korvataan 48 artiklan ensimmaiinen kohta seuraavasti:

“Pakkausselosteen sisillyttiminen eliinliikkeen pak-
kaukseen on pakollista, jollei kaikkia timin artiklan
mukaisesti vaadittuja tietoja voida ilmaista itse pak-
kauksessa tai ulommassa paillyksessi. Jisenvaltioiden on

25
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27

toteutettava  kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti pakkausseloste liittyy ainoastaan
sithen valmisteeseen, jonka pakkaukseen se on sisil-
lytetty. Selosteen on oltava sen jisenvaltion virallisilla

-kielilld, jossa lidkettd pidetdin kaupan.”

Muutetaan 48 artiklan toinen kohta seuraavasti:
a) Korvataan e alakohta seuraavasti:

“e) varoaika, siinakin tapauksessa, ettei siti olisi,
elintarvikkeiden  tuottamiseen  kiytettiville
eliimille annettavien eldinlizkkeiden ollessa
kyseess3;”

b) Lisitdin seuraava alakohta:

“h) tarvittaessa erityiset varotoimet kiyttimattomisti
valmisteista tai jatteistd huolehtimista varten.”

Kumotaan 48 artiklan viimeinen kohta.
Lisatiin seuraava VIII luku:

“VIII a LUKU

Eldinliikkeiden jakelu

50 a artikla

1 Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd eldinlidkkeiden
tukkukauppa on luvanvaraista toimintaa ja ettd luvan
myontimistdi koskeva menettely ei kestd 90 paivid
enempii siitd paivistd, jona toimivaltainen viranomainen
on vastaanottanut hakemuksen.

Tissi direktiivissi tukkukauppaan katsotaan sisaltyviksi
eliinliikkeiden ostaminen, myynti, maahantuonti,
maastavienti tai miki tahansa muu kaupallinen suoritus,
tapahtuipa se ansaitsemismielessi tai ei, lukuun
ottamatta:

— valmistajan itsensi valmistamien eldinliikkeiden
jakelua,

— eliinlddkkeiden vahittiisjakelua, jonka suorittavilla
henkiloilld on 50 b artiklan mukaisesti sithen oikeus.

Jasenvaltiot ~ voivat  poissulkea myds  pienten
elainlddkemdidrien  toimittamisen  vihittdisjakelijalta
toiselle.

2 Edelli 1 kohdassa tarkoitetun luvan saadakseen
hakijalla tulee olla kiytettivissadn teknisesti pitevi
henkilokunta seki sopivat ja riittavit tilat, jotka tiyttavit
valmisteiden varastoinnista ja kisittelystd asianomaisessa
jasenvaltiossa siidetyt vaatimukset.
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3 Edelli 1 kohdassa tarkoitetun luvan haltijalta on
vaadittava, ettd hin pitdd yksityiskohtaista kirjaa, jossa on
ainakin oltava jokaisesta saapuvasta ja lihtevista
suorituksesta:

a) paivimadri;

b) eldinliikkeen tarkka yksil6inti;

¢} valmistajan erdnumero, viimeinen kiyttopaivimaira;
d) saapunut tai toimitettu mairi;

e) toimittajan tai vastaanottajan nimi ja osoite.

Vihintian  kerran  vuodessa  tulee  suorittaa
yksityiskohtainen tarkastus saapuvien ja lihtevien
miirien vertailemiseksi varastossa parhaillaan oleviin
mairiin ja kirjattava kaikki mahdolliset poikkeavuudet
kertomukseen.

Timin kirjanpidon tulee olla  toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla tarkastusta varten vihintiin
kolmen vuoden ajan.

4  Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti tukkukaupat
toimittavat eldinldikkeitd vain henkiléille, joilla on lupa
harjoittaa vihittdismyyntid 50 b artiklan mukaisesti, tai
muille henkiléille, joilla on laillinen oikeus vastaanottaa
elainlidkkeita tukkukaupoilta.

50 b artikla

1  Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti eldinliikkeiden
vahittiisjakelua harjoittavat vain henkildt, joilla on
asianomaisen jasenvaltion lainsaddinnén mukaan sithen
oikeus.

2 Kaikilta henkildilti, joilla edelli olevan kohdan
mukaan on oikeus myydi eldinliikkeiti, on vaadittava
yksityiskohtaista kirjanpitoa. Jokaisesta saapuvasta ja
lahtevista suorituksesta on kirjattava seuraavat tiedot:

a) palvimaird;

b) eldinliikkeen tarkka yksilointi;

¢) valmistajan erinumero;

d) saapunut tai toimitettu mairi;

e) toimittajan tai vastaanottajan nimi ja osoite;

f) tarvittaessa liikettd miirinneen eliinliikirin nimi ja
osoite sekd jaljennos lazkemidariyksesti.

Vihintidan  kerran  vuodessa on  suoritettava
yksityiskohtainen tarkastus, verrattava saapuvat ja
lahtevit valmisteet parhaillaan varastossa olevien
valmisteiden kanssa, seki kirjattava mahdolliset poik-
keavuudet kertomukseen.

Taman kirjanpidon  tulee olla  toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla tarkastusta varten vihintiin
kolmen vuoden ajan.

3 Jisenvaltiot  voivat rajoittaa 2 kohdassa
tarkoitettujen kirjattavaksi vaadittujen seikkojen maaraa.
Niitd vaatimuksia on kuitenkin sovellettava aina kun on
kyse eldinliikkeisti, jotka on tarkoitettu annettavaksi
eliimille, joiden liha tai tuotteet on tarkoitettu elintarvik-
keeksi, ja jotka ainoastaan ovat saatavissa eldinlddkirin
miiriyksesta tai joiden osalta on noudatettava varoaikaa.

4 Viimeistiin 1 paivini tammikuuta 1992 jisenvaltioi-
den on toimitettava komissiolle luettelo niisti eldinliak-
keisti, jotka ovat saatavissa ilman lddkemiardysti.

Perehdyttydin jisenvaltioiden toimittamaan aineistoon
komissio tutkii, tulistko ehdottaa sopivia toimenpiteitd
yhteison luettelon laatimiseksi tillaisista valmisteista.

50 c artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd elintarvikkeiden
tuottamiseen kiytettivien eldinten omistajat ja pitdjit
voivat todistaa 1 artiklan 5 kohdassa siidettyji aineita
sisiltivien eliinliikkeiden ostamisen, hallussapidon ja
antamisen eliimille; jasenvaltiot voivat laajentaa timin
velvoitteen soveltamisalaa muihin eldinliikkeisiin.

Jasenvaltiot voivat erityisesti vaatia ainakin seuraavat
tiedot sisiltivin luettelon pitimista:

a) pdivimaird;

b) eliinladkkeen yksildinti;

c) mairi;

d) ladkkeen toimittajan nimi ja osoite;

e) hoidettujen eldinten yksiléinti.”

2 artikla

1 Jisenvaltioiden on toteutettava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimit toimenpiteet 1 piivdin tam-
mikuuta 1992 mennessi. Niiden on ilmoitettava tista komis-
siolle viipymitta.

2 Poiketen siitd, miti 1 kohdassa siddetidin, jasenvaltioi-
den on toteutettava 27 artiklan f alakohdan ja 34 artiklan
kolmannen  alakohdan  noudattamisen  edellyttimit
toimenpiteet kahden vuoden kuluessa 27 a artiklassa
tarkoitetun direktiivin tiedoksi antamisesta.

3 Kun jisenvaltiot antavat 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut
saannokset, niissi siinndksissi on oltava viittaus tahan
direktiiviin tai niithin tulee liittda tillainen viittaus, kun ne
julkaistaan  virallisesti. Jisenvaltioiden on annettava
yksityiskohtaiset mairaykset siitd, miten viittaus tehdiin.
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4 Edelli 1 kohdassa siidetyn padivamairin jilkeen
jatettyjen valmisteen markkinoille saattamista koskevien
lupahakemusten on noudatettava timin direktiivin siin-
noksii.

5 Neljin vuoden kuluessa 1 kohdassa mainitusta
paivimidiristd lukien 1 artiklaa laajennetaan tarvittaessa
asteittain olemassa oleviin eliinldikkeisiin.

3 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Brysselissd 13 piivini joulukuuta 1990.

Nenvoston puolesta
Pubeenjobtaja
P. ROMITA



