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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/27[EY,

annettu 31 piivini maaliskuuta 2004,

ihmisille tarkoitettuja lidkkeitid koskevista yhteison sdinndistid annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  IThmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sidin-
noistd 6 paivind marraskuuta 2001 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/83/EY (¥ on
selkeyden ja jdrkeistimisen vuoksi koonnettu ja yhdis-
tetty yhdeksi tekstiksi ihmisille tarkoitettuja lddkevalmis-
teita (jaljempdnad lddkkeitd) koskeva yhteison lainsda-
dinto.

(2)  Téhdnastisella yhteison lainsddddnnolld on saatu paljon
aikaan pyrittdessd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden va-
paaseen ja turvalliseen liikkkuvuuteen ja ndiden lddkkei-
den kaupan esteiden poistamiseen. Saatujen kokemusten
perusteella on kuitenkin kdynyt selviksi, ettd tarvitaan
kuitenkin uusia toimenpiteitd vapaan likkkuvuuden jal-
jelld olevien esteiden poistamiseksi.

(3) Sisimarkkinoiden toiminnan edistimiseksi on siksi tar-
peen ldhentdd kansallisia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia

(") EYVL C 75E, 26.3.2002, s. 216 ja EUVL C ... (ei vield julkaistu
virallisessa lehdessa).

() EYVL C 61, 14.3.2003, s. 1.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2002 (EUVL
C 300E, 11.12.2003, s. 353), neuvoston yhteinen kanta, vahvis-
tettu 29. syyskuuta 2003 (EUVL C 297 E, 9.12.2003, s. 41), Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 17. joulukuuta 2003 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty

11. maaliskuuta 2004.

(¥ EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi viimeksi muutettuna
komission direktiivilli 2003/63/EY (EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46).

médrdyksid, joiden sisdltdimat keskeiset periaatteet ero-
avat toisistaan, samalla kun pyritddn ihmisten terveyden
korkeatasoiseen suojeluun.

(4)  Kaikkien ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden valmistusta
ja jakelua koskevien sddnnodsten ensisijaisena tarkoituk-
sena tulisi olla kansanterveyden suojelu. Tama pddmaéara
olisi kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivit estd 1aa-
keteollisuuden tai -kaupan kehitystd yhteisossa.

(5)  Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroo-
pan lddkearviointiviraston perustamisesta 22 pdivini
heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (°) 71 artiklassa sdddetddn, ettd komissio
julkaisee kuuden vuoden kuluessa asetuksen voimaantu-
losta yleiskertomuksen kyseiselld asetuksella ja muilla
yhteison lainsddddnnon sddnnoksilld siddettyjen lupame-
nettelyjen toimivuudesta saaduista kokemuksista.

(6)  Komission kertomuksen perusteella on osoittautunut tar-
peelliseksi parantaa lddkkeitd koskevien myyntilupame-
nettelyjen toimivuutta yhteisossa.

(7)  Erityisesti tieteellisen ja teknisen kehityksen perusteella
on syytd selkeyttdd direktiivin 2001/83/EY maédritelmid
ja soveltamisalaa siten, ettd varmistetaan ihmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja teho.
Uusien hoitomuotojen seki ladkealan ja muiden alojen
vilille kehittyneiden tiettyjen nk. "rajatuotteiden” mdairin
kasvun huomioon ottamiseksi on syytd muuttaa ladk-
keen madritelmidd, jotta sovellettavasta lainsdddannostd
ei olisi epaselvyyttd tilanteessa, jossa tuote on kaikilta
osin lddkkeen madritelmdn mukainen mutta voisi saman-
aikaisesti vastata muiden sddnneltyjen tuotteiden maii-
ritelmdd. Tdssd mddritelmassd olisi eriteltivd, millaisia
vaikutuksia lddkkeelld voi olla elintoiminnoille. Lisiksi
tillainen vaikutusten luettelointi antaa mahdollisuuden
sisillyttdd geeniterapian, radiofarmaseuttisten tuotteiden
ja tiettyjen paikallisesti kdytettdvien lddkkeiden kaltaisia
ladkkeitd. Ladkelainsdddinnon erityispiirteet huomioon
ottaen on myds syytd huolehtia siitd, ettd kyseistd lain-
sdadantod sovelletaan. Jos jokin tuote kuuluu lddkkeen
madritelmén piiriin, mutta voisi myos olla jonkin muun
sadnnellyn tuotteen médritelmin mukainen, tilanteen sel-
kiyttdmiseksi on epdvarmassa tapauksessa oikeusvar-
muuden vuoksi ilmaistava selkedsti, mitd sdannoksid on
noudatettava. Jos tuote kuuluu selvisti jonkin muun tuo-
teluokan, erityisesti elintarvikkeiden, ravintolisien, lddkin-
nallisten laitteiden, biosidien tai kosmetiikkavalmisteiden

() EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus on kumottu asetuksella (EY)

N:o 726/2004 (ks. timdn virallisen lehden s. 1).
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médritelmien piiriin, tdtd direktiivid ei pitdisi soveltaa.
On myo6s aiheellista parantaa lidkelainsdddinnon termi-
nologian johdonmukaisuutta.

Kun esitetddn muutoksia keskitetyn myyntilupamenette-
lyn soveltamisalaan, on syytd poistaa mahdollisuus valita
joko keskindisen tunnustamisen menettely tai hajautettu
menettely, kun on kyse harvinaisldikkeistd tai laakkeista,
jotka sisaltdvat uusia vaikuttavia aineita ja joiden kaytto-
tarkoituksena on immuunikadon (aids), syovin, hermos-
ton rappeutumissairauden tai diabeteksen hoito. Neljan
vuoden kuluttua asetuksen (EY) N:o 726/2004 (') voi-
maantulopéivistd ei pitdisi endd olla mahdollista valita
keskindisen tunnustamisen menettelyd tai hajautettua
menettelyd, kun on kyse lddkkeistd, jotka sisdltavit uusia
vaikuttavia aineita ja joiden kayttotarkoituksena on au-
toimmuunisairauksien ja muiden immuunijirjestelmin
toimintahairididen sekd virustautien hoito.

Toisaalta niiden myyntilupien hakijoiden, jotka hakevat
lupaa geneerisille lddkkeille, joiden vertailulddkkeelle on
myonnetty myyntilupa keskitettyd menettelyd noudat-
taen, on voitava saada valita jompikumpi ndistd kahdesta
menettelystd tietyin edellytyksin. Samoin on voitava va-
lita keskindisen tunnustamisen menettely tai hajautettu
menettely, kun on kyse lddkkeistd, joihin sisiltyy
terapeuttinen innovaatio tai joista on hyotya yhteiskun-
nalle tai potilaille.

Jotta parannettaisiin lddkkeiden saatavuutta erityisesti
pienilli markkinoilla, jdsenvaltion olisi perustelluista
kansanterveydellisistd syistd voitava antaa lupa lidkkeen
markkinoille saattamiseen tapauksissa, joissa hakija ei
hae lddkkeelle kyseisessd maassa myyntilupaa keskindisen
tunnustamisen menettelyd noudattaen.

Myyntilupamenettelyjen toimivuuden arviointi on tuonut
esille tarpeen tarkistaa erityisesti keskindisen tunnustami-
sen menettelyd jasenvaltioiden vilisten yhteistyomahdol-
lisuuksien parantamiseksi. Taméd yhteistydmenettely on
syytd virallistaa perustamalla menettelyn koordinointi-
ryhmi ja madrittelemalld sen toiminta riitojen selvittdmi-
sessd osana tarkistettua hajautettua menettelyd.

Asian kisiteltavaksi saattamisessa tarvitaan saadun koke-
muksen perusteella mukautettua menettelyd varsinkin
silloin, kun kasiteltdvdksi saatettava asia koskee koko-
naista lddkeryhmai tai sellaisten lddkkeiden joukkoa,
joissa on sama vaikuttava aine.

(M) Ks. tdimin virallisen lehden s. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Olisi saddettavd, ettd hyvan kliinisen tutkimustavan nou-
dattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd
tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten mairdysten lihentdmisestd 4 pdivind
huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/20/EY (?) eettisid vaatimuksia so-
velletaan kaikkiin lddkkeisiin, joille yhteisé on myonti-
nyt myyntiluvan. Erityisesti kun on kyse yhteison ulko-
puolella suoritetuista kliinisistd tutkimuksista ladkkeilld,
joille on tarkoitus saada myyntilupa yhteisossd, lupaha-
kemuksen arvioinnin yhteydessd olisi tarkistettava, ettd
kyseiset tutkimukset on toteutettu hyvin kliinisen tutki-
mustavan periaatteita noudattaen ja ettd ne tdyttavit ky-
seisen direktiivin sddnnoksid vastaavat eettiset vaatimuk-
set.

Koska geneeriset ldikkeet muodostavat huomattavan
osan ladkemarkkinoista, niiden padsyd yhteison markki-
noille olisi saatujen kokemusten perusteella helpotettava.
Lisaksi prekliinisiin ja Kkliinisiin tutkimuksiin liittyvien
tietojen suoja-aika olisi yhdenmukaistettava.

Vertailulddkkeen kaltaiset biologiset lddkkeet eivit
yleensd tiytd kaikkia chtoja, jotta niitd voitaisiin pitdd
geneerisind lddkkeind; tdimd johtuu péddasiassa valmis-
tusprosessin piirteistd, kaytetyistd raaka-aineista, moleky-
laarisista ominaisuuksista ja terapeuttisista vaikutuksista.
Kun biologinen lddke ei tiytd kaikkia ehtoja, jotta sitd
voitaisiin  pitdd geneerisend lddkkeend, turvallisuutta
(prekliiniset testit) tai tehokkuutta (kliiniset testit) tai
kumpaakin koskevien vaatimusten tdyttdmiseksi olisi esi-
tettdvd asianmukaisten testien tulokset.

Kaikkien lddkkeiden riski-hy6tysuhde on voitava arvioida
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvien perusteiden
avulla lddkkeiden markkinoille saattamisen yhteydessi ja
aina kun toimivaltainen viranomainen katsoo sen aiheel-
liseksi. Tassd yhteydessd on aiheellista yhdenmukaistaa ja
mukauttaa perusteita, joilla myyntilupa evitidn, keskey-
tetddn tai peruutetaan.

Myyntilupa olisi uusittava kerran viiden vuoden kuluttua
luvan myo6ntimisestd, minké jilkeen se olisi normaalisti
voimassa rajoittamattoman ajan. Jos lupaa ei kiytetd
kolmeen perikkiiseen vuoteen, eli lddkettd ei ole tini
aikana saatettu markkinoille kyseeseen tulevissa jasenval-
tioissa, lupa olisi katsottava mitdttomaksi erityisesti tal-
laisten lupien ylldpidosta johtuvien hallinnollisten rasit-
teiden valttimiseksi. Tdstd sddnnostd olisi kuitenkin
myonnettivd poikkeuksia, kun se on perusteltua kansan-
terveydellisistd syistd.

() EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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Olisi arvioitava ympdristovaikutukset ja niiden rajoitta-
miseksi olisi harkittava tapauskohtaisesti erityissiannok-
sid. Ympdristovaikutukset eivit kuitenkaan saa olla pe-
rusteena markkinoille saattamista koskevan luvan epdi-
miselle.

Yhteisossd valmistettujen tai saatavilla olevien ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden laatu on taattava vaatimalla,
ettd ladkkeissd kdytettdvien vaikuttavien aineiden valmis-
tuksessa noudatetaan hyvien tuotantotapojen periaat-
teita. On tarpeen vahvistaa tarkastuksia koskevia yhtei-
son sdannoksid ja perustaa tarkastuksien tulokset ko-
koava yhteison rekisteri.

On tehostettava lddketurvatoimintaa ja yleensd markki-
noiden valvontaa sekd seuraamuksia tapauksissa, joissa
sdannoksid ei ole noudatettu. Lidketurvatoiminnassa on
syytd ottaa huomioon uusien tietotekniikoiden tarjoamat
mahdollisuudet jasenvaltioiden vilisen tietojen vaihdon
parantamiseksi.

Ladkkeiden asianmukaisen kdyton varmistamiseksi on
syytd mukauttaa pakkauksia koskevia mdairdyksid saa-
tujen kokemusten perusteella.

Tamin direktiivin tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pdatettivd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivand
kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (1) mukaisesti.

Direktiivi 2001/83/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1. Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a) Poistetaan 1 alakohta.

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. 'Laakkeelld”:

a) aineita tai aineiden yhdistelmis, jotka on tarkoi-
tettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn;
tai

b) aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan
kiyttdad ihmisiin tai antaa ihmisille joko elintoi-

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

mintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairau-
den syyn selvittimiseksi;”

¢) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. 'Homeopaattisella lddkkeelld’:

ladkkeitd, jotka on valmistettu homeopaattisiksi
kannoiksi kutsutuista aineista Euroopan farmakope-
assa kuvatun, tai jos titd kuvausta ei ole, jisenval-
tioissa tuolla hetkelld virallisesti kiytetyissd farma-
kopeoissa kuvatun homeopaattisen valmistusmene-
telmdn mukaisesti. Homeopaattinen lddke voi sisal-
tdd useita ainesosia.”

d) Korvataan 8 kohdan otsikko ilmauksella "valmistus-

sarja”

€) Lisitddn seuraava kohta:

”18a. "Myyntiluvan haltijan edustajalla’:

myyntiluvan haltijan nimedmad henkilod, joka
edustaa luvan haltijaa asianomaisessa jisenvalti-
ossa ja joka yleisesti tunnetaan paikallisena edus-
tajana.”

f) Korvataan 20 kohta seuraavasti:

”20. 'Ladkkeen nimelld’:

ladkkeelle annettua joko keksittyd nimed, joka ei
saa johtaa sekaannukseen yleisnimen kanssa,
taikka yleisnimed tai tieteellistd nimed yhdessi ta-
varamerkin tai myyntiluvan haltijan nimen
kanssa.”

g) Korvataan 26 kohdan otsikko seuraavasti:

(Koskee vain portugalinkielistd toisintoa)

h) Korvataan 27 kohta seuraavasti:

”27. Virastolla:

asetuksella (EY) N:o 726/2004 (¥) perustettua Eu-
roopan lddkevirastoa.

() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.”
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i) Korvataan 28 kohta seuraavilla kohdilla:

"28. ’'Ladkkeen kiyttoon liittyvilld riskeilld”

— lidkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon
liittyvid potilaan terveydelle tai kansantervey-
delle aiheutuvia riskejd,

— ympdrist6lle aiheutuviin epdsuotaviin vaiku-
tuksiin liittyvid riskeja.

28a. 'Riski-hyotysuhteella:

ladkkeen hyodyllisten terapeuttisten vaikutusten
arviointia suhteessa 28 kohdan ensimmadisessd
luetelmakohdassa madritettyihin riskeihin.”

2. Korvataan 2 artikla seuraavasti:

2 artikla

1. Tatd direktiivid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille
jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden
valmistuksessa kiytetddn teollista prosessia.

2. Tatd direktiivid sovelletaan episelvissd tapauksissa,
joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata 'lddkkeen’ mdiritelmdd ja yhteison muun lainsda-
didnnon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen mdaaritelmaa.

3. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa ja 3 artiklan 4 koh-
dassa sdidetddn, timin direktiivin IV osastoa sovelletaan
ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu pelkdstddn vientiin, sekd
vilituotteisiin.”

. Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

Muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. tutkimukseen ja tuotekehitykseen tarkoitettuihin
ladkkeisiin, tdmin kuitenkaan rajoittamatta hyvin
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa kos-
kevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen madrdysten lahentdmisestd 4 paiviand huhti-

kuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/20/EY (¥) sddnnosten sovel-
tamista;

(*) EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.

¢) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. ihmisestd perdisin olevaan kokovereen, veriplas-
maan eikd verisoluihin lukuun ottamatta veriplas-
maa, jonka valmistuksessa kéytetddn teollista pro-
sessia.”

4. Korvataan 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

1. Jdsenvaltio voi voimassa olevan lainsddddnnon mu-
kaisesti ja erityistarpeiden tdyttimiseksi olla soveltamatta
timén direktiivin sddnnoksid lidkkeeseen, joka on valmis-
tettu laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon anta-
mien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hdnen valittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan yksittdiselle potilaalle, ja
joka toimitetaan vilpittdméssd mielessd vapaaehtoisesti teh-
tya tilausta vastaan.

2. Jasenvaltiot voivat myontdd viliaikaisen luvan sellai-
sen ladkkeen jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai
haitallisen ydinsiteilyn epillyn tai todetun levidmisen pe-
rusteella.

3. Jasenvaltioiden on, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
1 kohdan sddnnosten soveltamista, toteutettava toimia sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijat, valmistajat ja
terveydenhuollon ammattihenkilot eivit joudu siviilioikeu-
delliseen tai hallinnolliseen vastuuseen lddkkeen kdyttoon
liittyvien mahdollisten seurausten vuoksi, kun ldakettd kiy-
tetdidn muuhun kuin hyviksyttyihin kayttotarkoituksiin tai
kun kiytetddn lddkettd, jolla ei ole myyntilupaa, silloin kun
toimivaltainen viranomainen suosittaa tai edellyttad kysei-
sen ladkkeen kayttod haitallisten taudinaiheuttajien, toksii-
nien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn
epdillyn tai todetun levidmisen perusteella. Néitd sddnnok-
sid sovelletaan riippumatta siitd, onko jisenvaltion tai yh-
teison lupa myonnetty.

4. Mitd 3 kohdassa sdddetddn, ei koske tuotevastuuta
koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten madrdysten ldhentdmisestd 25 pdivind heindkuuta
1985 annetussa neuvoston direktiivissd 85/374/ETY (*)
sdddettyd tuotevastuuta.

(*) EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 1999/34/EY (EYVL L 141,
4.6.1999, s. 20).”
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5. Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)

Lisitddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Kun lddkkeelle on my6nnetty ensimmiinen myyntilupa
ensimmdisen alakohdan mukaisesti, kaikille myohem-
mille vahvuuksille, lddgkemuodoille, antoreiteille, pak-
kaustyypeille seki kaikille muutoksille ja laajennuksille
on myds myonnettivd lupa ensimmdiisen alakohdan
mukaisesti tai ne on sisillytettdvd samaan myynti-
lupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien katsotaan kuu-
luvan samaan yleiseen myyntilupaan erityisesti 10 ar-
tiklan 1 kohtaa sovellettaessa.”

Lisitddn 1 a kohta seuraavasti:

"la  Myyntiluvan haltija on vastuussa lidkkeen mark-
kinoille saattamisesta. Edustajan nimedminen ei vapauta
luvanhaltijaa hidnen oikeudellisesta vastuustaan.”

Korvataan 2 kohdassa sanat “radionuklidien valmiste-
sarjoja” sanalla “valmistussarjoja”.

6. Korvataan 7 artiklassa sanat “radionuklidien generaattoreja
tai valmistesarjoja taikka radionuklidien esiasteita” sanoilla
“radionuklidien generaattoreita, valmistussarjoja tai esias-
teita”.

7. Muutetaan 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)

b)

9

Korvataan b (muutos ei koske suomenkielistd toisintoa)
ja c alakohta seuraavasti:

"b) Lidkkeen nimi;

¢) Kaikkien lddkkeen valmistusaineiden laatu ja mdard,
mukaan lukien Maailman terveysjdrjeston suositte-
lema kansainvilinen yleisnimi (INN-nimi), kun laak-
keelld on sellainen olemassa, tai kemiallinen nimi;”

Lisdtdin seuraava kohta:

“ca) Ladkkeen mahdollisten ympdristoriskien arviointi;
on arvioitava tallaiset ymparistovaikutukset ja har-
kittava tapauskohtaisesti erityissddnnoksid niiden
rajoittamiseksi;”

Korvataan g, h, i ja j alakohta seuraavasti:

”

g) Syyt, joiden perusteella on toteutettava varotoimia
ladkkeen varastoinnin aikana, annosteltaessa sitd
potilaalle ja havitettdessi jitteitd, sekd tiedot laak-
keen mahdollisesti aiheuttamista ympdristoris-
keistd;

h) Kuvaus valmistajan kdyttdmistd tarkastusmenetel-
mista;

i)  Tulokset:

— farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologi-
sista tai mikrobiologisista) tutkimuksista,

— prekliinisistd (toksikologisista ja farmakologi-
sista) tutkimuksista,

— Kliinisista tutkimuksista;

ia) Yksityiskohtainen kuvaus lddketurvajirjestelmastd
ja tarvittaessa riskinhallintajirjestelmistd, jonka ha-
kija ottaa kdyttoon;

ib) Todistus siitd, ettd Euroopan unionin ulkopuolella
suoritetut kliiniset kokeet vastaavat direktiivin
2001/20/EY eettisid vaatimuksia;

j) 11 artiklan mukaisesti laadittu yhteenveto valmis-
teen ominaisuuksista, vedokset liikkeen ulom-
masta pdaillyksestd, jossa on 54 artiklassa sdddetyt
merkinndt, ja sisipakkauksesta, jossa on 55 artik-
lassa sdddetyt merkinnit, sekd 59 artiklan mukai-
nen pakkausseloste;”

Lisatddn m ja n alakohta seuraavasti:

"m) jdljennos harvinaislddkkeistd 16 paiviana joulukuuta
1999 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 141/2000 (*) mukaisesti teh-
dysté harvinaislddkkeeksi madrittelemisestd sekd jil-
jennds asiasta annetusta viraston lausunnosta;

n) Todistus, ettd hakijalla on palveluksessaan pitevi
henkild, joka vastaa ladketurvatoiminnasta, ja ettd
hakijalla on tarvittavat keinot ilmoittaa haittavaiku-
tuksista, joita epdillddn esiintyvdn joko yhteisossd
tai kolmannessa maassa.

(*) EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.”

Lisitddn kolmas alakohta seuraavasti:

"Edelld i alakohdassa tarkoitettuihin farmaseuttisten,
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia koskeviin
asiakirjoihin ja tietoihin on liitettdvd 12 artiklan mukai-
nen yksityiskohtainen yhteenveto.”
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8. Korvataan 10 artikla seuraavasti:

10 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa
sdddetddn, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuk-
sien suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista ha-
kijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksia, jos hidn voi osoittaa, ettd geneerinen ladke
on sellaista vertailulddkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6
artiklan mukainen lupa jisenvaltiossa tai yhteisossd vihin-
tddn kahdeksan vuoden ajan.

Tdamdn sidnnoksen nojalla luvan saanut geneerinen lddke
voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan kymmenen vuo-
den kuluttua vertailuladkkeen alkuperdisen luvan myonta-
misestd.

Ensimmdistd alakohtaa sovelletaan my®6s, jos vertailulddk-
keelle ei ole myo6nnetty myyntilupaa siind jdsenvaltiossa,
jossa geneeristd lddkettd koskeva hakemus on jitetty. Tl-
16in hakijan on ilmoitettava hakulomakkeessa, missé jasen-
valtiossa vertailuvalmisteelle on myonnetty myyntilupa. Ji-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen on sen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd, jossa hakemus on
jdtetty, toimitettava kuukauden kuluessa vahvistus siitd,
ettd vertailulddkkeelld on tai on ollut lupa, sekd vertailu-
valmisteen tdydellinen koostumus ja tarvittaessa muita
asiaa koskevia asiakirjoja.

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa piden-
netddn enintddn 11 vuoteen, jos markkinoille saattamista
koskevan luvan haltija saa mainitun 10 vuoden jakson
ensimmdisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai
useammalle uudelle terapeuttiselle kayttotarkoitukselle, joi-
den on luvan saamiseksi tehdyssi tieteellisessd arvioinnissa
katsottu tuottavan huomattavaa kliinistd hyotyd verrattuna
olemassa oleviin hoitomuotoihin.

2. Tissi artiklassa tarkoitetaan:

a) 'vertailulidkkeelld’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan
sdadnnosten mukaisesti luvan saanutta laaketti;

b) ‘geneeriselld ldakkeelld’ ladkettd, joka on vaikuttavien
aineiden laadun ja méirdn osalta koostumukseltaan sa-
manlainen, jolla on sama lidkemuoto ja jonka biologi-
nen samanarvoisuus vertailulddkkeen kanssa on osoi-
tettu biologista hyviksikdytettavyyttd koskevissa asian-
mukaisissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri suo-
loja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien sekoi-
tuksia tai johdannaisia pidetddn samana vaikuttavana
aineena, elleivit ne ole merkittivilld tavalla erilaisia
turvallisuutta jaftai tehoa koskevilta ominaisuuksiltaan.
Tillaisessa tapauksessa hakijan on toimitettava lisitie-
toja osoittaakseen hyviksytyn vaikuttavan aineen eri-
laisten suolojen, estereiden tai johdannaisten turvalli-

suuden ja/tai tehon. Erilaisia lddkeainetta valittomasti
vapauttavia suun kautta annosteltavia lidkemuotoja on
pidettivd samana lddkemuotona. Hakija voidaan
vapauttaa biologista hyviksikaytettivyyttd koskevista
tutkimuksista, jos hdn voi osoittaa, ettd geneerinen
ladke tdyttdd asianomaisissa yksityiskohtaisissa ohjeissa
mddritellyt asiaan kuuluvat perusteet.

3. Jos lddke ei vastaa 2 kohdan b alakohdassa annettua
geneerisen ladkkeen médritelmdd tai jos biologista saman-
arvoisuutta ei voida osoittaa biologista hyviksikdytettd-
vyyttd koskevissa tutkimuksissa tai jos vaikuttava aine tai
vaikuttavat aineet, terapeuttinen kdyttotarkoitus, vahvuus,
ladkemuoto tai antoreitti verrattuna vertailulidkkeeseen
muuttuu, asianmukaisten prekliinisten tai kliinisten tutki-
musten tulokset on toimitettava.

4. Jos biologinen laike, joka on samanlainen kuin bio-
loginen vertailuvalmiste, ei vastaa geneerisen ldikkeen
maédritelmén ehtoja erityisesti biologisen lddkkeen ja biolo-
gisen vertailulddkkeen raaka-aineisiin liittyvien erilaisuuk-
sien tai valmistusprosessien erilaisuuden takia, niitd ehtoja
koskevien prekliinisten tai kliinisten tutkimusten tulokset
on toimitettava. Toimitettavien lisdtietojen tyypin ja mai-
rdn on tdytettdva liitteessd I esitetyt asiaa koskevat perus-
teet ja oltava niitd koskevien yksityiskohtaisten ohjeiden
mukaisia. Vertailulddkettd koskevien muiden tutkimusten
tuloksia ei tarvitse toimittaa.

5. Sen lisiksi, mitd 1 kohdassa sdddetidin, jos hakemus
tehddin yleisesti hyviksytyn lddkeaineen uudelle kayttotar-
koitukselle, sille myonnetdin yhden vuoden tietosuoja,
joka ei ole kumulatiivinen, silld edellytykselld, ettd uutta
kayttotarkoitusta varten on tehty merkittdvid prekliinisid
tai kliinisid tutkimuksia.

6.  Tarvittavien tutkimusten tekemistd 1, 2, 3 ja 4 koh-
dan soveltamiseksi ja siitd seuraavia kdytdnnon vaatimuksia
ei pidetd ladkkeiden patenttioikeuksien tai lisdsuojatodis-
tusta koskevien oikeuksien vastaisena.”

. Lisitdin seuraavat artiklat:

10 a artikla

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sii-
detdin, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien
suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista hakijaa
ei saa vaatia toimittamaan prekliinisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd ladkkeen sisdl-
tamilld vaikuttavilla aineilla on vakiintunut ladkinnallinen
kiytto yhteisossd vahintddn 10 vuoden ajalta sekd tunnus-
tettu teho ja hyviksyttavd turvallisuustaso liitteessd I sdd-
dettyjen edellytysten mukaisesti. Tédssd tapauksessa ndiden
tutkimusten tulokset korvataan asianmukaisella tieteelliselld
kirjallisuudella.
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10.

10 b artikla

Jos ldidke sisdltdd myyntiluvan saaneiden lddkkeiden koos-
tumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita toistaiseksi ei
ole kiytetty yhdistelmind terapeuttisiin tarkoituksiin, on
yhdistelmidd koskevien uusien prekliinisten tai kliinisten
tutkimusten tulokset esitettdvd 8 artiklan 3 kohdan i ala-
kohdan mukaisesti, mutta jokaisesta yksittdisestd vaikutta-
vasta aineesta ei tarvitse esittdd julkaisuviitteita.

10 ¢ artikla

Myyntiluvan myontamisen jalkeen luvan haltija voi suostua
sithen, ettd lddkettd koskeviin asiakirjoihin kuuluvaa farma-
seuttista, prekliinistd tai kliinistd aineistoa voidaan kayttdd
tarkasteltaessa myohempid hakemuksia, jotka koskevat laa-
kettd, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja midrd sekd lda-
kemuoto ovat samat.”

Korvataan 11 artikla seuraavasti:
"11 artikla

Valmisteyhteenvedossa tulee olla jdljempidnid mainitussa
jarjestyksessd seuraavat tiedot:

1. ladkkeen nimi, vahvuus ja lidkemuoto;

2. vaikuttavat aineet ja apuaineen ainesosat sekd niiden
madrdt siind laajuudessa kuin nidmi tiedot ovat tar-
peen lddkkeen annostelemiseksi oikein. On kéytettiva
tavanomaista yleisnimed tai kemiallista kuvausta;

3. lidkemuoto;
4. Kliiniset tiedot:
4.1 terapeuttiset kidyttoaiheet,

4.2 annostus ja antotapa aikuisille ja tarvittaessa lap-
sille

4.3 vasta-aiheet,

4.4 kdyttoon liittyvit erityiset varoitukset ja varotoi-
menpiteet, ja immunologisten lddkkeiden osalta
ne erityiset varotoimenpiteet, joihin immunolo-
gista ladkettd kasittelevien henkiliden ja sitd po-
tilaille antavien henkiloiden tulee ryhtyd, seki
mahdolliset varotoimenpiteet, joihin potilaan tu-
lee ryhtya,

4.5 yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja
muunlaiset yhteisvaikutukset,

10.

11.

12.

4.6 kiytto raskauden ja imetyksen aikana,

4.7 vaikutukset ajokykyyn ja kykyyn kayttdd koneita,

4.8 episuotavat vaikutukset,

4.9 yliannostus (oireet, toimenpiteet hititilanteessa,
vasta-aineet);

. farmakologiset ominaisuudet:

5.1 farmakodynaamiset ominaisuudet,

5.2 farmakokineettiset ominaisuudet,

5.3 prekliiniset turvallisuustiedot;

. farmaseuttiset tiedot:

6.1 apuaineiden luettelo,
6.2 merkittavit yhteensopimattomuudet,

6.3 kelpoisuusaika, tarvittaessa ldikkeen kayttokun-
toon saattamisen jdlkeen tai kun pakkaus avataan
ensimmdisen kerran,

6.4 erityiset sailytystd koskevat varotoimenpiteet,
6.5 pakkaustyyppi ja koostumus,

6.6 tarvittaessa erityiset varotoimet kiytetyn ladkkeen
tai tillaisesta ladkkeestd perdisin olevien jitteiden
havittimisessi;

. myyntiluvan haltija;

. myyntiluvan numero tai numerot;

. myyntiluvan myontdmis- tai uudistamispaivimaaré;

tekstin muuttamispaivimairé;

radiofarmaseuttisista lddkkeistd tdydelliset yksityiskoh-
dat sisdisen siteilyn annosmittauksesta;

radiofarmaseuttisista ladkkeistd yksityiskohtaiset lisa-
ohjeet tillaisten valmisteiden ex tempore-valmistusta
ja laaduntarkastusta varten ja tarvittaessa enimmaissai-
lytysaika, jonka kuluessa miki tahansa valituote, kuten
eluaatti, tai kayttovalmis radiofarmaseuttinen ladke
tdayttad laatuvaatimukset.
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11.

12.

13.

Edelld 10 artiklassa tarkoitettujen lupien osalta ei tarvitse
sisillyttad niitd vertailulidkkeen valmisteyhteenvedon koh-
tia, jotka koskevat kdyttotarkoituksia tai annostustapoja,
jotka kuuluivat edelleen patenttilainsddddnnon piiriin ge-
neerisen lddkkeen tullessa markkinoille.”

Korvataan 12 artikla seuraavasti:

*12 artikla

1. Hakijan on huolehdittava, ettd ennen kuin 8 artiklan
3 kohdan viimeisessd alakohdassa tarkoitetut yksityiskoh-
taiset yhteenvedot esitetddn toimivaltaisille viranomaisille,
ne ovat sellaisten asiantuntijoiden laatimia ja allekirjoitta-
mia, joilla on riittdvd tekninen ja ammatillinen patevyys,
joka esitetddn lyhyessd ansioluettelossa.

2. Henkiloiden, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu tekni-
nen ja ammatillinen pdtevyys, on perusteltava mahdollinen
viittaaminen 10 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tieteel-
liseen kirjallisuuteen liitteessd I sdddetyin edellytyksin.

3. Yksityiskohtaiset yhteenvedot kuuluvat niihin asiakir-
joihin, jotka hakijan on esitettivd toimivaltaisille viran-
omaisille.”

Korvataan 13 artikla seuraavasti:

*13 artikla

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd yhteisossd val-
mistetut ja markkinoille saatettavat homeopaattiset ldak-
keet on rekisteroity tai niille on myonnetty lupa 14, 15
ja 16 artiklan mukaisesti paitsi jos nimi lddkkeet on re-
kisterdity tai niille on myonnetty lupa viimeistddn
31 pdivind joulukuuta 1993 kansallisen lainsddddannon
mukaisesti. Rekisterointien osalta sovelletaan 28 artiklaa
sekd 29 artiklan 1-3 kohtaa.

2. Jasenvaltioiden on perustettava erityinen yksinkertais-
tettu rekisterointimenettely 14 artiklassa tarkoitettuja ho-
meopaattisia lddkkeitd varten.”

Muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a) Lisdtddn 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

"Komissio voi mukauttaa ensimmaiisen alakohdan kol-
matta luetelmakohtaa 121 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tun menettelyn mukaisesti, jos se on perusteltua uuden
tieteellisen tietimyksen mukaan.”

b) Poistetaan 3 kohta.

14.

15.

16.

Muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a) korvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:

"— hakemusasiakirjat, joissa kuvataan kuinka homeo-
paattinen kanta tai homeopaattiset kannat saadaan
ja tarkastetaan ja joissa perustellaan sen/niiden
homeopaattinen kaytto riittdvan kirjallisuuden poh-
jalta;”

b) korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

"— yksi tai useampi vedos rekisteroitdvien lddkkeiden
ulommista paallyksistd ja sisdpakkauksista;”

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdassa ilmaus "8 artiklaan, 10 artiklaan
ja 11 artiklaan” ilmauksella "8, 10, 10 a, 10 b, 10 ¢ ja
11 artiklaan”.

b) Korvataan 2 kohdassa ilmaus "toksikologisia, farmako-
logisia tutkimuksia” ilmauksella “prekliinisid tutkimuk-
sia”.

Korvataan 17 ja 18 artikla seuraavasti:

"17 artikla

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd lddkkeen myynti-
lupamenettely saatetaan pditokseen enintddn 210 piivin
kuluessa asianmukaisen hakemuksen jattimisesta.

Jos samalle lddkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa
kuin yhdessd jdsenvaltiossa, hakemukset on jdtettivd
27-39 artiklan mukaisesti.

2. Jos jasenvaltio toteaa, ettd saman ladkkeen myynti-
lupahakemusta tutkitaan jo toisessa jdsenvaltiossa, asian-
omaisen jasenvaltion on kieltdydyttiva kisittelemastd hake-
musta ja ilmoitettava hakijalle, ettd 27-39 artiklaa sovelle-
taan.

18 artikla

Jos jasenvaltiolle ilmoitetaan 8 artiklan 3 kohdan 1 alakoh-
dan mukaisesti, ettd toinen jisenvaltio on myontinyt
myyntiluvan lddkkeelle, josta on jatetty lupahakemus asian-
omaisessa jdsenvaltiossa, sen on kieltdydyttava kasittele-
mistd hakemusta, jollei sitd ole jtetty 27-39 artiklan mu-
kaisesti.”
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17. Muutetaan 19 artikla seuraavasti: omaisille ja toteutettavia toimenpiteitd. Tallainen lupa voi-

18.

19.

20.

a) Korvataan johdantokappaleessa ilmaus ”8 artiklan ja 10
artiklan 1 kohdan” ilmauksella 8, 10, 10 a, 10 b ja 10
c artiklan”.

b) Korvataan 1 alakohdassa viittaus "8 artiklan ja 10 ar-
tiklan 1 kohdan” viittauksella "8, 10, 10 a, 10 b ja 10 ¢
artiklan”.

¢) Korvataan 2 alakohdassa sanat "valtion laboratorioon
tai tdhdn tarkoitukseen osoitettuun laboratorioon” sa-
noilla "viralliseen lddkevalvontalaboratorioon tai jisen-
valtion tdhdn tarkoitukseen osoittamaan laboratorioon”.

d) Korvataan 3 alakohdassa viittaus "8 artiklan 3 kohdassa
ja 10 artiklan 1 kohdassa” viittauksella "8 artiklan 3
kohdassa ja 10, 10 a, 10 b ja 10 c artiklassa”.

Korvataan 20 artiklan b alakohdassa ilmaus "poikkeuksel-
lisissa ja perustelluissa tapauksissa” ilmauksella “"perustel-
luissa tapauksissa”.

Korvataan 21 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3.  Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava myynti-
lupa ja siihen liittyvd valmisteyhteenveto viipymattd julki-
sesti saataville kustakin lddkkeestd, jolle se on myontinyt
myyntiluvan.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava asiakir-
joista arviointilausunto ja huomioita asianomaista ladkettd
koskevien farmaseuttisten ja prekliinisten ja kliinisten tut-
kimusten tulosten osalta. Arviointilausunto on saatettava
ajan tasalle, kun ladkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon
arvioimisen kannalta tdrkeiksi osoittautuvia uusia tietoja
tulee saataville.

Toimivaltaisen viranomaisen on annettava viipymatta jul-
kisesti saataville arviointilausunto ja lausuntonsa perustelut
poistettuaan ensin litkesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.
Perustelut ilmoitetaan erikseen kunkin kayttotarkoituksen
osalta, jolle on haettu lupaa.”

Korvataan 22 artikla seuraavasti:

22 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jil-
keen lupa voidaan myontda silld edellytykselld, ettd hakija
tayttdd tietyt edellytykset, jotka koskevat erityisesti ladk-
keen turvallisuutta ja tehoa, ilmoittamista sen kiyttoon
liittyvistd haitallisista tapahtumista toimivaltaisille viran-

21.

22.

daan myontdd ainoastaan puolueettomista ja todennetta-
vista syistd, ja sen pitdd pohjautua johonkin liitteessd I
esitettyyn perusteeseen. Luvan voimassa pitiminen liitetddn
kyseisten edellytysten vuotuiseen uudelleenarviointiin.
Niitd edellytyksid koskeva luettelo on saatettava viipymattd
julkisesti saataville, samoin mdardajat ja edellytysten tayt-
tymisen pdivimadarat.”

Lisdtdan 23 artiklaan kohdat seuraavasti:

"Myyntiluvan haltijan on vilittomasti ilmoitettava toimival-
taiselle viranomaiselle uusista tiedoista, jotka voivat aiheut-
taa muutoksia 8 artiklan 3 kohdassa, 10, 10 a, 10 b ja 11
artiklassa tai 32 artiklan 5 kohdassa tai liitteessd I tarkoi-
tettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Hinen on ilmoitettava viipymittd toimivaltaiselle viran-
omaiselle erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asetta-
mista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa kyseinen ih-
misille tarkoitettu lidke on saatettu markkinoille, sekd kai-
kista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kysei-
sen ihmisille tarkoitetun lddkkeen hyotyjen ja riskien arvi-
ointiin.

Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, toi-
mivaltainen viranomainen voi milloin hyvinsd pyytdd
myyntiluvan haltjjaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat
riski-hy6tysuhteen olevan edelleen positiivinen.”

Lisdtdan artikla seuraavasti:

*23 a artikla

Myyntiluvan myontimisen jilkeen kyseisen luvan haltijan
on ilmoitettava luvan myontdneen jasenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle kyseisen ihmisille tarkoitetun ladkkeen
tosiasiallisen markkinoille saattamisen pdivimaird kysei-
sessd jasenvaltiossa ottaen huomioon erilaiset luvan saa-
neet pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on my6s ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle kyseisen ladkkeen markkinoilla pitimisen tilapai-
sestd tai pysyvistd keskeytymisestd kyseisessd jdsenvalti-
ossa. llmoitus on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun otta-
matta tehtdvd vahintddn kaksi kuukautta ennen ladkkeen
markkinoilla pitdmisen keskeytymistd.

Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
nostd ja erityisesti ladketurvatoiminnan yhteydessi annet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen lddkkeen
myyntimairid koskevat tiedot seki kaikki hallussaan olevat
ladkemadrdysten lukuméirid koskevat tiedot.”
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23. Korvataan 24 artikla seuraavasti: ¢) ladkkeen laadullinen ja médrillinen koostumus ei vastaa

24,

"24 artikla

1. Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 4 ja 5 kohdan soveltamista.

2. Myyntilupa voidaan uusia viiden vuoden kuluttua lu-
van myontineen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
tekemdn riski-hyotysuhteen uudelleenarvioinnin perus-
teella.

Myyntiluvan haltijan on titd varten toimitettava toimival-
taiselle viranomaiselle ajantasaistetut asiakirjat laatua, tur-
vallisuutta ja tehoa koskevista tiedoista, mukaan lukien
tiedot kaikista myyntiluvan myontimisen jilkeen tehdyistd
muutoksista, vdhintddn kuusi kuukautta ennen myyntilu-
van voimassaolon pddttymistd 1 kohdan mukaisesti.

3. Kerran uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamat-
toman ajan, ellei toimivaltainen viranomainen paitd lda-
keturvatoimintaan liittyvistd perustelluista syistd uusia
myyntilupaa toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan mu-
kaisesti.

4. Lupa lakkaa olemasta voimassa, jollei myyntiluvan
saanutta lddkettd ole tosiasiallisesti saatettu markkinoille
luvan myontineessd jisenvaltiossa kolmen vuoden kulu-
essa luvan myontdmisesta.

5.  Siind tapauksessa, ettd aiemmin jisenvaltiossa mark-
kinoille saatettu myyntiluvan saanut ladke ei endd tosiasi-
allisesti ole saatavilla markkinoilla tissd jasenvaltiossa kol-
mena perdkkdisend vuotena, kyseiselle lddkkeelle myon-
netty myyntilupa lakkaa olemasta voimassa.

6.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen
liittyvistd syistd toimivaltainen viranomainen voi myontda
poikkeuksia 4 ja 5 kohdasta. Poikkeusten on oltava asian-
mukaisesti perusteltuja.”

Korvataan 26 artikla seuraavasti:

26 artikla

1. Myyntilupa on evittiva, jos 8, 10, 10 a, 10 b ja 10 ¢
artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen
jalkeen osoittautuu, ettd

a) riski-hyotysuhde ei ole positiivinen, tai

b) hakija ei ole kyennyt riittdvisti osoittamaan lddkkeen
terapeuttista tehoa taikka,

25.

26.

ilmoitettua.

2. Myyntilupa on evittdvd myds, jos hakemuksen perus-
teeksi annetut tiedot tai asiakirjat eivit tdyta 8, 10, 10 a,
10 b ja 10 c artiklan vaatimuksia.

3. Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen
asiakirjojen ja tietojen oikeellisuudesta.”

Korvataan III osastossa olevan 4 luvun otsikko seuraavasti:

"4 LUKU

Keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu
menettely”.

Korvataan 27-32 artikla seuraavasti:

27 artikla

1. Perustetaan koordinointiryhmi, joka tarkastelee kaik-
kia lddkkeen myyntilupaan kahdessa tai useammassa jisen-
valtiossa liittyvid kysymyksid tdssd luvussa sdddettyjen me-
nettelyjen mukaisesti. Virasto vastaa koordinointiryhméin
sihteeriston tehtdvista.

2. Koordinointiryhmissi on jokaisesta jdsenvaltiosta
yksi edustaja, joka nimitetddn kolmen vuoden mittaiseksi,
uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi. Koordinointiryhmén
jasenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.

3. Koordinointiryhmd vahvistaa tyojirjestyksensd, joka
tulee voimaan komission annettua asiasta myonteisen lau-
sunnon. Tyojdrjestys julkaistaan.

28 artikla

1. Jos ladkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa kuin
yhdessd jasenvaltiossa, hakijan on esitettdvd kyseisissd ja-
senvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva hakemus.
Asiakirjojen on sisdllettdvd kaikki 8, 10, 10 a, 10 b, 10
c ja 11 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Asiakirjo-
jen on sisillettdvd myo6s luettelo jasenvaltioista, joita hake-
mus koskee.

Hakijan on pyydettivd yhtd ndistd jdsenvaltioista toimi-
maan viitejasenvaltiona ja laatimaan ladkettd koskeva 2
tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.
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2. Jos ladkkeelld jo on myyntilupa hakemuksen tekohet-
kelld, asianomaisten jdsenvaltioiden on tunnustettava vii-
tejasenvaltion myontdma lupa. Tdtd varten myyntiluvan
haltijan on pyydettiva viitejasenvaltiota joko laatimaan ar-
viointilausunto asianomaisesta lddkkeestd tai tarvittaessa
saattamaan jo olemassa oleva arviointilausunto ajan tasalle.
Viitejasenvaltion on laadittava arviointilausunto tai saatet-
tava se ajan tasalle 90 piivin kuluessa asianmukaisen ha-
kemuksen vastaanottamisesta. Arviointilausunto ja hyvak-
sytyt valmisteyhteenveto, merkinnit ja pakkausseloste on
toimitettava asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

3. Jos lddkkeelld ei ole myyntilupaa hakemuksen teko-
hetkelld, hakijan on pyydettdva viitejasenvaltiota laatimaan
ehdotukset arviointilausunnoksi, valmisteyhteenvedoksi
sekd merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi. Viitejisenvaltion
on laadittava kyseiset asiakirjat 120 péivin kuluessa asian-
mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava
ne asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianomaisten jdsenvaltioiden on hyviksyttivd 90
pdivan kuluessa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
vastaanottamisesta arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
merkinndt ja pakkausseloste sekd ilmoitettava hyviksyn-
ndstd viitejasenvaltiolle. Viitejasenvaltion on todettava kaik-
kien osapuolten kesken wvallitseva yhteisymmarrys, saatet-
tava menettely pditokseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

5. Kunkin jdsenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 koh-
dan sddnnosten mukaisesti, on 30 pdivin kuluessa yhteis-
ymmarryksen toteamisesta tehtdvd hyvaksyttyjen arviointi-
lausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintojen ja pakkaus-
selosteen mukainen paitos.

29 artikla

1. Jos jasenvaltio ei voi hyviksyd arviointilausuntoa, val-
misteyhteenvetoa, merkintojd ja pakkausselostetta 28 artik-
lan 4 kohdassa asetetussa mairdajassa mahdollisen vakavan
kansanterveydellisen riskin vuoksi, sen on annettava yksi-
tyiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan viitejasen-
valtiolle, muille asianomaisille jisenvaltioille ja hakijalle.
Erimielisyyden syyt on ilmoitettava vilittomasti koordi-
nointiryhmille.

2. Obhjeissa, jotka komissio hyviksyy, mdaritellddan mah-
dollinen vakava kansanterveydellinen riski.

3. Koordinointiryhmdssd kaikkien 1 kohdassa tarkoitet-
tujen jasenvaltioiden on pyrittavd kaikin tavoin padsemidn
sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd. Niiden on an-

nettava hakijalle tilaisuus esittdd nikemyksensi suullisesti
tai kirjallisesti. Jos jdsenvaltiot pdidsevdt sopimukseen 60
pdivan kuluessa siitd, kun erimielisyyden syyt on ilmoitettu
koordinointiryhmille, viitejdsenvaltio toteaa yhteisymmar-
ryksen, saattaa menettelyn pditokseen ja ilmoittaa asiasta
hakijalle. Tdssd tapauksessa sovelletaan 28 artiklan 5 koh-
taa.

4. Jos jasenvaltiot eivit padse sopimukseen 3 kohdassa
asetetussa 60 pdivdn médrdajassa, asiasta on vilittomasti
ilmoitettava virastolle 32, 33 ja 34 artiklassa sdddetyn me-
nettelyn soveltamiseksi. Virastolle on toimitettava yksityis-
kohtainen selvitys kysymyksistd, joista jisenvaltiot eivit ole
pddsseet sopimukseen, ja erimielisyyden syistd. Jaljennos
ndistd tiedoista on toimitettava hakijalle.

5. Kun hakija on saanut ilmoituksen siitd, ettd asia on
saatettu viraston kisiteltdviksi, hinen on toimitettava vi-
rastolle viipymattd jdljennos 28 artiklan 1 kohdan ensim-
mdisessd alakohdassa tarkoitetuista tiedoista ja asiakirjoista.

6.  Edelld 4 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jasenval-
tiot, jotka ovat hyviksyneet viitejisenvaltion arviointilau-
sunnon, valmisteyhteenvedon sekd liikkeen merkinnit ja
pakkausselosteen, voivat hakijan pyynnostd myontda laak-
keelle myyntiluvan jo ennen 32 artiklassa sdddetyn menet-
telyn pédttymistd. Tdssd tapauksessa myonnetty lupa ei
kuitenkaan rajoita timdn menettelyn lopputulosta.

30 artikla

1. Jos samasta lddkkeestd on 8, 10, 10 a, 10 b, 10 c ja
11 artiklan mukaisesti jatetty useita myyntilupahakemuksia
ja jos jdsenvaltiot ovat tehneet toisistaan poikkeavia pai-
toksid myyntiluvan myontdmisestd, keskeyttimisestd tai
peruuttamisesta, jisenvaltio, komissio tai myyntiluvan ha-
kija tai haltija voi saattaa asian ihmisille tarkoitettuja laak-
keitd kasittelevan komitean, jiljempina 'komitea’, kisitelta-
viksi 32, 33 ja 34 artiklassa sdddetyn menettelyn sovelta-
miseksi.

2. Yhteisossd myyntiluvan saaneita lddkkeitd koskevien
lupien yhdenmukaistamisen edistimiseksi jdsenvaltioiden
on toimitettava koordinointiryhmalle vuosittain luettelo
ladkkeistd, joille olisi laadittava yhdenmukaistetut valmiste-
yhteenvedot.

Koordinointiryhma laatii luettelon ladkkeistd ottaen huomi-
oon kaikkien jdsenvaltioiden ehdotukset ja toimittaa luet-
telon komissiolle.
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Yhteisymmarryksessd viraston kanssa ja ottaen huomioon
asianosaisten nikemykset komissio tai jokin jasenvaltio voi
saattaa ndmd tuotteet komitean kasiteltdvaksi 1 kohdan
mukaisesti.

31 artikla

1. Yhteison etua koskevissa erityistapauksissa jasenval-
tiot tai komissio tai myyntiluvan hakija tai haltija panevat
asian vireille komiteassa 32, 33 ja 34 artiklassa sdddetyn
menettelyn soveltamiseksi ennen kuin myyntilupahake-
musta, myyntiluvan keskeyttimistd tai peruuttamista tai
myyntiluvan ehtojen tarpeellisiksi katsottavia muita muu-
toksia koskeva pditos tehdddn, erityisesti IX osaston mu-
kaisesti kerittyjen tietojen ottamiseksi huomioon.

Asianomainen jisenvaltio tai komissio yksiloivat selvisti
komiteassa lausuntoa varten vireille pannun kysymyksen
ja ilmoittavat siitd myyntiluvan hakijalle tai haltijalle.

Jasenvaltioiden ja myyntiluvan hakijan tai haltijan on toi-
mitettava komitealle kaikki asianomaista kysymystd koske-
vat saatavilla olevat tiedot.

2. Jos vireillepano ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasit-
televissd komiteassa koskee useita lddkkeitd tai lddkeryh-
méd, virasto voi rajoittaa menettelyn luvan tiettyihin yksit-
taisiin osiin.

Tassd tapauksessa 35 artiklaa sovelletaan naihin ladkkeisiin
ainoastaan, jos niihin sovelletaan tdssd luvussa tarkoitettuja
myyntilupamenettelyja.

32 artikla

1. Sovellettaessa tissd artiklassa sdddettyd menettelyd
komitea tekee pditoksen ja antaa perustellun lausunnon
60 pdivin kuluessa asian saattamisesta sen kisiteltdavaksi.

Kuitenkin 30 ja 31 artiklan mukaisesti kasiteltavaksi saa-
tetuissa tapauksissa komitea voi pidentdd titd méddrdaikaa
enintddn 90 pdivddn ottaen huomioon asianomaisten
myyntilupien hakijoiden tai haltijoiden nikemykset.

Kiireellisessd tapauksessa komitea voi puheenjohtajansa eh-
dotuksesta pdattdd lyhyemmaistd madrdajasta.

2. Asian tutkimiseksi komitea nimedd yhden jdsenistddn
esittelijaksi. Komitea voi myds nimetd riippumattomia asi-
antuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissi. Nimetessdin
tillaisia asiantuntijoita komitea maddrittelee heiddn tehti-
vinsd ja vahvistaa médrdajan tehtdvien suorittamiselle.

3. Ennen lausunnon antamista komitea tarjoaa myynti-
luvan hakijalle tai haltijalle mahdollisuuden antaa kirjalli-
nen tai suullinen selvitys komitean ilmoittamassa maara-
ajassa.

Komitean lausuntoon on liitettdvd luonnokset valmisteyh-
teenvedoksi, merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi.

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkilditd antamaan
tietoja kasiteltdvistd asiasta.

Komitea voi lykidtd 1 kohdassa tarkoitettua mairdaikaa,
jotta myyntiluvan hakija tai haltija voi valmistella selvitys-
taan.

4. Viraston on ilmoitettava viipymattd myyntiluvan ha-
kijalle tai haltijalle, jos komitea katsoo, etti:

a) hakemus ei tdytd luvan myOntimisperusteita; tai

b) myyntiluvan hakijan tai haltijan 11 artiklan mukaisesti
esittdimad valmisteyhteenvetoa olisi muutettava; tai

¢) lupa tulisi myontaa tietyin edellytyksin, ottaen huomi-
oon lddkkeen turvallisen ja tehokkaan kayton kannalta
olennaisina pidettdvit olosuhteet, mukaan lukien 14a-
keturvatoiminta; tai

d) myyntilupa olisi keskeytettdva, sitd on muutettava tai se
on peruutettava.

Viidentoista pdivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
myyntiluvan hakijan tai haltijan on ilmoitettava virastolle
kirjallisesti aikomuksestaan pyytdd lausunnon oikaisemista.
Talloin sen on toimitettava pyyntonsa yksityiskohtaiset pe-
rustelut virastolle 60 péivin kuluessa lausunnon vastaan-
ottamisesta.

Vastaanotettuaan pyynnon perustelut komitean on 60 pii-
vin kuluessa tarkasteltava lausuntoaan uudelleen asetuksen
(EY) N:o 726/2004 62 artiklan 1 kohdan neljannen ala-
kohdan mukaisesti. Pyynnén johdosta tehtyjen paitelmien
perustelut on liitettdvd tdmdn artiklan 5 kohdassa tarkoi-
tettuun arviointilausuntoon.

5. Viraston on toimitettava komitean lopullinen lau-
sunto 15 piivin kuluessa sen antamisesta jdsenvaltioille,
komissiolle ja myyntiluvan hakijalle tai haltijalle yhdessd
ladkkeen arviointia ja komitean pddtelmien perusteena ole-
via syitd kuvailevan selvityksen kanssa.
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27.

28.

Jos asianomaisen lddkkeen myyntiluvan myontimistd tai
voimassa pitdmistd koskeva lausunto on myonteinen, lau-
suntoon on liitettdvd seuraavat asiakirjat:

a) luonnos 11 artiklan mukaiseksi valmisteyhteenvedoksi;

b) 4 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut myyntilupaa koske-
vat edellytykset;

c) yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoi-
tuksista, jotka koskevat kyseisen ladkkeen turvallista ja
tehokasta kayttod;

d) ehdotus merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi.”

Muutetaan 33 artikla seuraavasti:

a) Korvataan ensimmdisessd kohdassa ilmaisu ”30 pdivan”
ilmaisulla "15 paivan”.

b) Korvataan toisessa kohdassa ilmaus ”32 artiklan 5 koh-
dan a ja b alakohdassa” ilmauksella "32 artiklan 5 koh-
dan toisessa alakohdassa”.

¢) Korvataan neljannen kohdan lopussa ilmaus "hakijalle”
ilmaisulla "myyntiluvan hakijalle tai haltijalle”.

Korvataan 34 artikla seuraavasti:

34 artikla

1. Komissio tekee lopullisen pditoksen 121 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen 15 paivin
kuluessa menettelyn padttymisesta.

2. Jdljempdnad 121 artiklan 1 kohdassa perustetun pysy-
vin komitean tyGjarjestystd mukautetaan sille tdssd luvussa
annettujen tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Niissd mukautuksissa on oltava seuraavat siinnokset:

a) pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallisena, lukuun
ottamatta 33 artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitet-
tuja tapauksia;

b) Jasenvaltioilla on 22 piivdd aikaa ilmoittaa komissiolle
pddtosluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos
pddtos on tehtivi kiireellisesti, puheenjohtaja voi kui-
tenkin asettaa lyhyemman méirdajan kisiteltdvind ole-
van asian kiireellisyyden mukaan. Poikkeuksellisia olo-
suhteita lukuun ottamatta méirdajan on oltava vihin-
tadn viisi pdivda;

29.

30.

31.

32.

¢) jasenvaltiot voivat pyytad kirjallisesti, ettd pysyvd komi-
tea tutkii paitosluonnoksen tdysistunnossa.

Jos komissio arvioi, ettd jisenvaltion esittdmissi kirjallisissa
huomioissa tuodaan esiin tieteellisid tai tekniikkaa koskevia
uusia tirkeitd kysymyksid, joita ei ole kasitelty viraston
antamassa lausunnossa, puheenjohtaja lykkdd menettelyd
ja lahettdd hakemuksen uudelleen virastolle lisatutkimuksia
varten.

Komissio antaa timin kohdan tdytintoon panemiseksi tar-
vittavat sadnnokset 121 artiklan 2 kohdassa sdddettyd me-
nettelyd noudattaen.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu pditos osoitetaan kai-
kille jasenvaltioille ja annetaan tiedoksi myyntiluvan halti-
jalle tai hakijalle. Asianomaisten jdsenvaltioiden ja viiteji-
senvaltion on joko myOnnettivd tai peruutettava myynti-
lupa tai tehtdvd tarvittavat muutokset sen ehtoihin, jotta
lupa olisi pdatoksen mukainen, 30 piivin kuluessa pai-
toksen tiedoksiannosta ja viitattava paitokseen. Niiden on
ilmoitettava tdstd komissiolle ja virastolle.”

Poistetaan 35 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta.

Korvataan 38 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Komissio julkaisee ainakin joka kymmenes vuosi
kertomuksen tdssd luvussa tarkoitettujen menettelyjen pe-
rusteella saaduista kokemuksista ja ehdottaa mahdollisesti
tarvittavia muutoksia niiden menettelyjen parantamiseksi.
Komissio toimittaa kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.”

Korvataan 39 artikla seuraavasti:

39 artikla

Mitd 29 artiklan 4, 5 ja 6 kohdassa sekd 30-34 artiklassa
sdddetddn, ei sovelleta 14 artiklassa tarkoitettuihin homeo-
paattisiin ldakkeisiin.

Mitd 28-34 artiklassa sdddetdin, ei sovelleta 16 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin ladkkeisiin.”

Lisdtdan 40 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

4. Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle jiljennos 1
kohdassa tarkoitetusta luvasta. Virasto tallentaa nimi tie-
dot 111 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun yhteison tieto-
kantaan.”
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33. Korvataan 46 artiklan f alakohta seuraavasti: 39. Korvataan 51 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

"f) noudatettava lddkkeiden valmistusta koskevia hyvien
tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita ja kdytettdva
lahtoaineina ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ldhtGaineiden hyvid tuotantotapoja koske-
vien yksityiskohtaisten ohjeiden mukaisesti.

Titd kohtaa sovelletaan myds tiettyihin apuaineisiin,
joita koskeva luettelo ja soveltamista koskevat erityisch-
dot vahvistetaan direktiivissd, jonka komissio antaa 121
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen”.

34. Lisatddn artikla seuraavasti:

35.

36.

37.

38.

"46 a artikla

1. Tissd direktiivissd lihtoaineina kaytettdvien vaikutta-
vien aineiden valmistamisella tarkoitetaan ldhtoaineena
kidytetyn vaikuttavan aineen tdydellistd tai osittaista valmis-
tamista tai maahantuontia, sellaisena kuin se mddritelldin
liitteen I I osan kohdassa 3.2.1.1.b, seki erilaisia osiinjaka-
mis- tai pakkausmenettelyjd ennen vaikuttavan aineen li-
sdamistd ladkkeeseen, mukaan lukien uudelleenpakkaus tai
uudelleenmerkitseminen, jonka suorittaa esimerkiksi 1ahto-
aineiden tukkukauppias.

2. Tarvittavat muutokset 1 kohdan mukauttamiseksi tie-
teen ja tekniikan kehitykseen sdddetddn 121 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

Lisitddn 47 artiklaan kohdat seuraavasti:

"Edelld 46 artiklan f alakohdassa tarkoitetut hyvien tuotan-
totapojen periaatteet lahtGaineina kiytettdvien vaikuttavien
aineiden valmistuksessa annetaan yksityiskohtaisina oh-
jeina.

Komissio julkaisee myos ohjeet, jotka koskevat 40 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun luvan muotoa ja sisaltod, 111 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia sekd 111 ar-
tiklan 5 kohdassa tarkoitetun hyvid tuotantotapoja koske-
van todistuksen muotoa ja sisiltod.”

Poistetaan 49 artiklan 1 kohdasta sana “ainakin”.

49 artiklan 2 kohdan neljannen alakohdan ensimmdisen
luetelmakohdan muutos ei koske suomenkielisti toisintoa.

Korvataan 50 artiklan 1 kohdassa ilmaus “asianomaisessa
valtiossa” ilmauksella "yhteisossd”.

"b) kolmansista maista tulevien lddkkeiden osalta, vaikka
ne olisi valmistettu yhteisossa, ettd jokaiselle tuotanto-
erdlle on jossakin jdsenvaltiossa tehty tdydellinen laa-
tuanalyysi, mairillinen analyysi ainakin kaikkien vai-
kuttavien aineiden osalta ja kaikki muut tutkimukset
ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen lddkkeen laadun var-
mistamiseksi myyntiluvan vaatimusten mukaisesti.”

40. Muutetaan 54 artikla seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan ladkkeen
vahvuus ja lddkemuoto ja tarvittaessa tismennetdin,
onko se tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;
jos valmiste sisdltdd enintddn kolmea vaikuttavaa
ainetta, kansainvilinen rekister6imiton tavara-
merkki tai, jos sellaista ei ole, yleisnimi on sisally-
tettavd;”

b) Korvataan d alakohdassa ilmaus "ohjeisiin” ilmauksella
“yksityiskohtaisiin ohjeisiin”.

¢) Korvataan e alakohta seuraavasti:

“¢) antotapa ja tarvittaessa antoreitti. Lisdksi on jdtet-
tdva tyhjd tila, johon voidaan merkitd mairitty an-
nostus;”

d) Korvataan f alakohta seuraavasti:

"f) erityisvaroitus, jos lddkettd ei saa siilyttdd lasten
ulottuvilla eikd lasten nakyvilld;”

¢) Korvataan j alakohta seuraavasti:

”j) tarvittaessa erityiset varotoimet kayttimittomien
ladkkeiden tai lddkkeistd perdisin olevien jatteiden
havittdimisen osalta sekd viittaus mahdollisesti ole-
massa olevaan kerdysjdrjestelmain;”

f) Korvataan k alakohta seuraavasti:

k) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite seki tarvittaessa
haltijan nimedmin edustajan nimi;”

g) Korvataan n alakohta seuraavasti:

"n) ilman ladkemddrdystd myytivien lddkkeiden kaytto-
ohjeet.”
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41. Muutetaan 55 artikla seuraavasti: b) terapeuttiset kdyttoaiheet;

42.

43.

44,

a) Korvataan 1 kohdassa ilmaus ”54 ja 62 artiklan”
ilmauksella ”54 artiklan”.

b) Korvataan 2 kohdan ensimmadinen luetelmakohta seu-
raavasti:

"— ladkkeen nimi 54 artiklan a alakohdassa sdddetylld
tavalla,”

¢) Korvataan 3 kohdan ensimmiinen luetelmakohta seu-
raavasti:

"— ladkkeen nimi 54 artiklan a alakohdassa siddetylld
tavalla ja tarvittaessa antoreitti,”

Lisitddn seuraava artikla:
”56 a artikla

Edelld 54 artiklan a alakohdassa tarkoitettu lddkkeen nimi
on ilmaistava my0s pistekirjoituksena paallyksessi. Myyn-
tiluvan haltijan on varmistettava, ettd pakkauksen kaytto-
ohje on potilasjirjestojen pyynnostd saatavissa sokeiden ja
ndkovammaisten kannalta asianmukaisessa muodossa.”

Lisdtdaan 57 artiklaan alakohta seuraavasti:

"Niiden lddkkeiden osalta, joille on myonnetty lupa asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 sdinnosten mukaisesti, jasenvaltiot
noudattavat timin artiklan soveltamisessa timin direktii-
vin 65 artiklassa tarkoitettuja yksityiskohtaisia ohjeita.”

Korvataan 59 artikla seuraavasti:
59 artikla

1. Pakkausseloste on laadittava valmisteyhteenvedon
mukaisesti, ja sithen on sisillyttdvd seuraavassa jdrjestyk-
sessd:

a) lddkkeen tunnistamiseksi:

i) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan lddkkeen
vahvuus ja lddkemuoto ja tarvittaessa tdsmennetdin,
onko se tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille.
Yleisnimi on siséllytettivd, jos lddke sisiltdd ainoas-
taan yhtd vaikuttavaa ainetta ja jos silld on keksitty
nimi,

ii) farmakoterapeuttinen luokka tai vaikutustapa poti-
laalle helposti ymmirrettivin kasittein;

c) tiedot, jotka ovat tarpeellisia ennen ladkkeen nautti-
mista:

i) vasta-aiheet,

ii) tarpeelliset kayttod koskevat varotoimenpiteet,

iii) yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja
muunlaiset yhteisvaikutukset (esimerkiksi alkoholi,
tupakka ja elintarvikkeet), jotka voivat vaikuttaa
laikkeen vaikutukseen,

iv) erityisvaroitukset;

d) oikean kiyton kannalta tarpeelliset ja tavanomaiset oh-
jeet, erityisesti:

i) annostus,

ii) antotapa ja tarvittaessa antoreitti,

iii) antotiheys, ja tarvittaessa mddritellddn sopiva aika,
jolloin lddke voidaan antaa tai on annettava,

ja tarvittaessa valmisteen luonteen mukaan:

iv) hoidon kesto silloin, kun sen on oltava rajoitettu,

v) yliannostustapauksessa toteutettavat toimenpiteet
(esimerkiksi oireet, menettelyt hitatilanteessa),

vi) toimenpiteet, kun yksi tai useampi annos on ji-
tetty ottamatta,

vii) tarvittaessa maininta vierotusoireiden vaarasta,

vii) nimenomainen suositus kddntyd ladkdrin tai ap-
teekin puoleen valmisteen kiyton selvittdmiseksi,

e) kuvaus haittavaikutuksista, joita voi esiintyd kaytettd-
essd lddkettd tavanomaiseen tapaan ja tarvittaessa suo-
ritettavat toimenpiteet; potilasta kehotetaan nimen-
omaan ilmoittamaan lddkirille tai apteekkihenkilokun-
nalle kaikki haittavaikutukset, joita ei ole mainittu pak-
kausselosteessa;
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f) pakkauksessa osoitettu viimeinen kdyttopdiva seka:

i) varoitus ladkkeen kdyttdmisestd kyseisen pdivin jil-
keen,

i) tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimen-
piteet,

iii) tarvittaessa varoitus nikyvistd pilaantumisen mer-
keistd,

iv) vaikuttavat aineet ja apuaineet sekd ilmoitus vaikut-
tavien aineiden mddristd yleisnimid kayttden ldak-
keen jokaisen pakkaustyypin osalta,

=

ladkemuoto ja sisdlto ilmaistuna painona, tilavuu-
tena tai annosyksikkoind lddkkeen jokaisen pak-
kaustyypin osalta,

vi) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite seki tarvittaessa
valmistajan nimedmien, jdsenvaltioissa olevien
edustajien nimet,

vii) valmistajan nimi ja osoite,

g) jos ladkkeelle on myonnetty myyntilupa 28-39 artiklan
mukaisesti eri nimilld asianomaisissa jdsenvaltioissa,
luettelo kussakin jasenvaltiossa hyviksytyistd nimistd,

h) péivé, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu.

2. Edelld 1 kohdan c alakohdassa sdddetyssd luettelossa
on:

a) otettava huomioon tiettyjen kiyttdjaryhmien (esimer-
kiksi lapset, raskaana olevat tai imettdvit naiset, van-
hukset ja henkildt, joilla on erityinen sairaudentila) eri-
tyistilanteet,

b) mainittava tarvittaessa mahdolliset vaikutukset kykyyn
kuljettaa ajoneuvoja tai kiyttdd tiettyja koneita,

c) esitettdva luettelo apuaineista, joiden tietiminen on tér-
kedd ladkkeen tehokkaan ja turvallisen kdyton kannalta
ja jotka sisdltyvat 65 artiklan mukaisesti julkaistuihin
yksityiskohtaisiin ohjeisiin.

3. Pakkausseloste on laadittava kohderyhmini olevien
potilaiden kuulemisen perusteella selosteen luettavuuden,
selkeyden ja kdyton helppouden varmistamiseksi.”

45.

46.

47.

48.

49.

Korvataan 61 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Myyntilupaa haettaessa on myyntiluvan myontaville
toimivaltaisille viranomaisille toimitettava yksi tai useampi
vedos lddkkeen ulommasta pdallyksestd ja sisipakkauksesta
yhdessd pakkausselosteluonnoksen kanssa. Lisdksi toimival-
taiselle viranomaiselle toimitetaan kohdennettujen potilas-
ryhmien kanssa yhteistyossd suoritettujen arviointien tu-
lokset.”

Poistetaan 61 artiklan 4 kohdassa ilmaus “tarvittaessa”.

Korvataan 62 artiklassa ilmaus “terveyskasvatuksessa”
ilmauksella "potilaalle”.

Muutetaan 63 artikla seuraavasti:

a) Lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Edelld 54 artiklassa sdddetyt merkinnit voidaan tietty-
jen harvinaisldikkeiden osalta asianmukaisesti perustel-
lusta hakemuksesta laatia vain yhdelld yhteison viralli-
sista kielista.”

=

Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Pakkausseloste on laadittava kayttijille selvin ja
ymmarrettdvin ilmaisuin, jotka auttavat kdyttdjad tuot-
teen asianmukaisessa kdytossd terveydenhuollon am-
mattihenkiloiden avustaessa tarvittaessa. Sen on oltava
helposti luettava, ja se on laadittava sen jdsenvaltion
virallisella kielelld tai virallisilla kielilld, jossa lddke saa-
tetaan markkinoille.

Ensimmdisen alakohdan sddnnokselld ei estetd pakkaus-
selosteen laatimista useilla kielilld edellyttden, ettd kai-
killa kaytetyilld kielilli annetaan samat tiedot.

3. Toimivaltaiset ~viranomaiset voivat alueellaan
myontdd poikkeuksia tiettyjen ladkkeiden merkinnoissa
ja pakkausselosteissa annettavista tiedoista ja pakkaus-
selosteen laatimisesta jasenvaltion, jossa lddke saatetaan
markkinoille, virallisella kielelld tai virallisilla kielill4, jos
ladkettd ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suoraan poti-
laalle.”

Korvataan 65 artikla seuraavasti:

"65 artikla

Komissio laatii ja julkaisee jisenvaltioita ja asianomaisia
osapuolia kuultuaan yksityiskohtaiset ohjeet, jotka koske-
vat erityisesti:
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50.

51.

52.

a) tiettyjen erityisvaroitusten muotoilemista tiettyja lda-
keryhmid varten,

b) itsehoidossa tarvittavia erityisid tietoja,

¢) merkintdjen ja pakkausselosteen luettavuutta,

d) ladkkeiden tunnistamismenetelmid ja alkuperdisyyden
toteamismenetelmii,

e) luetteloa apuaineista, joiden on esiinnyttiva ladkkeiden
merkinnoissd, ja niiden ilmoittamistapaa,

f) edelld 57 artiklan tdytintoonpanoa koskevia yhdenmu-
kaistettuja yksityiskohtaisia sddnt6ja.”

Korvataan 66 artiklan 3 kohdan neljis luetelmakohta seu-
raavasti:

»

— valmistajan nimi ja osoite,”

Muutetaan 69 artiklan 1 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmdinen luetelmakohta seuraavasti:

"— kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa
laimennusaste, 1 artiklan 5 kohdan mukaisesti kay-
tetyn farmakopean tunnuksia kdyttien; jos homeo-
paattinen lddke koostuu kahdesta tai useammasta
kannasta, voidaan kantojen tieteellistd nimed pak-
kausmerkinnoissd taydentdd keksitylld nimelld,”

b) Korvataan viimeinen luetelmakohta seuraavasti:

”

— varoitus, jossa neuvotaan kayttdjad kdantymain laa-
kirin puoleen, jos oireet jatkuvat.”

Muutetaan 70 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”

a) uusittavalla tai muulla kuin uusittavalla lddkemaa-
rdykselld toimitettavat lddkkeet;”

b) Korvataan ¢ alakohta seuraavasti:

”c) niin sanotulla rajoitetulla lddkemddraykselld toimi-
tettavat lddkkeet, jotka on varattu kiytettaviksi tie-
tyilld erikoisaloilla.”

53.

54.

55.

56.

57.

Korvataan 74 artikla seuraavasti:
*74 artikla

Kun uusia seikkoja toimitetaan toimivaltaisten viranomais-
ten tietoon, ndiden on tarkastettava ja tarvittaessa muutet-
tava lddkkeen luokittelua soveltaen 71 artiklassa lueteltuja
perusteita.”

Lisdtdan artikla seuraavasti:
*74 a artikla

Jos lddkkeen luokituksen muutos on hyviksytty laajojen
prekliinisten tai kliinisten tutkimusten perusteella, toimival-
tainen viranomainen saa, kisitellessddn toisen myyntiluvan
hakijan tai haltijan hakemusta, joka koskee saman aineen
luokituksen muuttamista, viitata niiden tutkimusten tulok-
siin aikaisintaan vuoden kuluttua ensimmiisen muutoksen
hyviksymisesta.”

Muutetaan 76 artikla seuraavasti:
a) Muutetaan nykyinen teksti 1 kohdaksi.
b) Lisdtddn kohdat seuraavasti:

”2. Kun on kyseessd lddkkeen tukkujakelu ja varas-
tointi, lddkkeelld on oltava myyntilupa, joka on my6n-
netty asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti tai jonka
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontanyt
timédn direktiivin mukaisesti.

3. Kaikkien jakelijoiden, jotka eivit ole myyntiluvan
haltijoita ja jotka tuovat valmistetta toisesta jasenvalti-
osta, on ilmoitettava aikomuksestaan tuoda valmistetta
maahan myyntiluvan haltijalle ja toimivaltaiselle viran-
omaiselle siind jdsenvaltiossa, johon valmistetta tuo-
daan. Toimivaltaiselle viranomaiselle annettava ilmoitus
valmisteista, joille ei ole myonnetty myyntilupaa asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, ei rajoita kyseisen
jasenvaltion lainsddddnnon mukaisten lisimenettelyjen
soveltamista.”

Korvataan 80 artiklan e kohdan toinen luetelmakohta seu-
raavasti:

*— ldikkeen nimi,”
Korvataan 81 artikla seuraavasti:
81 artikla

Kun on kyse ldikkeiden toimittamisesta apteekkihenkilos-
tolle ja henkildille, joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
toimittamiseen véestolle, jasenvaltiot eivit saa asettaa an-
karampia, varsinkaan julkisen palvelun velvollisuuksia toi-
sen jasenvaltion myontimidn tukkukaupan harjoittamista
koskevan luvan haltijalle, kuin mitd ne asettavat henki-
loille, joille ne itse ovat myontineet luvan vastaavan toi-
minnan harjoittamiseen.
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58.

59.

60.

61.

62.

Ladkkeen myyntiluvan haltija ja jisenvaltiossa tosiasialli-
sesti markkinoille saatetun lddkkeen jakelijat huolehtivat
velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen lddkkeen pitimisestd
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla apteekeille ja
henkildille, joilla on lupa lddkkeiden yleiseen jakeluun, niin
ettd kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat tiyte-
tyiksi.

Tamin artiklan tdytintoonpanoa koskevien yksityiskohtais-
ten sddnt6jen olisi lisdksi oltava perusteltavissa kansanter-
veyden suojelun perusteella ja oltava suhteutettuja suojelun
tavoitteisiin perustamissopimuksen ja erityisesti tavaroiden
vapaata likkkuvuutta ja kilpailua koskevien médrdysten mu-
kaisesti.”

82 artiklan ensimmiisen kohdan toisen luetelmakohdan
muutos ei koske suomenkielistd toisintoa:

"— ladkkeen nimi ja lddkemuoto,”
Korvataan 84 artikla seuraavasti:
84 artikla

Komissio julkaisee hyvid jakelutapoja koskevat ohjeet.
Tassid tarkoituksessa se kuulee ihmisille tarkoitettuja ladk-
keitd kisittelevdd komiteaa ja neuvoston pditokselld
75/320/ETY (*) perustettua farmasian komiteaa.

(*) EYVL L 147, 9.6.1975, s. 23.”

Korvataan 85 artikla seuraavasti:
"85 artikla
Titd osastoa sovelletaan homeopaattisiin ladkkeisiin.”

Korvataan 86 artiklan 2 kohdan neljis luetelmakohta seu-
raavasti:

»

— ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyvid tietoja,
edellyttden, ettei niilli ole edes epasuoraa yhteyttd
ladkkeeseen.”

Korvataan 88 artikla seuraavasti:
88 artikla

1.  Jasenvaltioiden on kiellettivd sellaisten lddkkeiden
véestolle suunnattu mainonta:

a) jotka VI osaston mukaisesti ovat saatavissa ainoastaan
ladkemaddrdykselld,

63.

64.

b) jotka sisdltavit aineita, jotka on kansainvilisissd sopi-
muksissa, kuten Yhdistyneiden Kansakuntien vuosien
1961 ja 1971 yleissopimuksissa, mairitelty psykotroop-
pisiksi tai huumausaineiksi.

2. Viestolle saa mainostaa sellaisia ladkkeitd, jotka koos-
tumuksensa ja tarkoituksensa perusteella on tarkoitettu ja
suunniteltu kéytettaviksi, tarvittaessa apteekkihenkiloston
antamilla ohjeilla, ilman lddkarin suorittamaa diagnoosia,
ladkemddrdystd tai hoidon seurantaa.

3. Jasenvaltioilla on alueellaan oikeus kieltdd korvatta-
vien lddkkeiden mainonta viestolle.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta laa-
keteollisuuden suorittamiin ja jasenvaltioiden toimivaltais-
ten viranomaisten hyvaksymiin rokotuskampanjoihin.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kielto ei rajoita direktii-
vin 89/552/ETY 14 artiklan soveltamista.

6. Jasenvaltioiden on kiellettdva lddketeollisuuden suora,
myynninedistimistarkoituksessa tapahtuva ladkkeiden ja-
kelu viestolle.”

Lisitddn 88 artiklan jilkeen seuraava teksti:

"VIII a OSASTO
TIEDOTTAMINEN JA MAINONTA

88 a artikla

Komissio esittdd kolmen vuoden kuluessa direktiivin
2004/726/EY voimaantulosta Euroopan parlamentille ja
neuvostolle potilas-, kuluttaja-, ladkéri- ja farmasiajirjestojd
sekd jdsenvaltioita ja muita asianosaisia kuultuaan kerto-
muksen nykyisistd tietokdytinnoistd etenkin Internetin
osalta sekd niiden riskeistd ja hyodyistd potilaan kannalta.

Analysoituaan nimi tiedot komissio laatii tarvittaessa eh-
dotuksia, joissa maddritellddn tietostrategia, jolla varmiste-
taan laadukkaat, objektiiviset, luotettavat ja muuhun kuin
myynninedistimiseen tdhtdavit tiedot ladkkeistd ja muista
hoidoista, ja kasittelee tietoldhteen vastuuta koskevaa kysy-
mystd.”

Muutetaan 89 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan b alakohdan ensimmiinen luetel-
makohta seuraavasti:

(ei koske suomenkielistd toisintoa)
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jdsenvaltiot voivat piddttdd, ettd vdestolle suun-
nattu liddkemainonta voi 1 kohdasta poiketen sisiltdd
ainoastaan lddkkeen nimen tai sen kansainvilisen yleis-
nimen, kun sellainen on olemassa, tai tavaramerkin, jos
se on tarkoitettu ainoastaan muistuttamaan ladkkeestd.”

Poistetaan 90 artiklasta | alakohta:

Korvataan 91 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Jasenvaltiot voivat padttdd, ettd tdllainen ldikkeiden
madrddmiseen ja toimittamiseen oikeutettuihin henkil6ihin
kohdistuva lddkemainonta voi 1 kohdasta poiketen sisiltdd
ainoastaan ladkkeen nimen tai sen kansainvilisen yleisni-
men, kun sellainen on olemassa, tai tavaramerkin, jos se
on tarkoitettu ainoastaan muistuttamaan lddkkeestd.”

Korvataan 94 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Vieraanvaraisuuden on myynninedistimistapahtu-
missa aina oltava rajoitettu niiden paiasialliseen tarkoituk-
seen eikd sitd saa kohdistaa muihin kuin terveydenhuollon
ammattihenkil6ihin.”

Korvataan 95 artikla seuraavasti:

”95 artikla

Mitd 94 artiklan 1 kohdassa sdddetiin, ei estd vieraanva-
raisuuden tarjoamista, suoraan tai valillisesti, puhtaasti am-
matillisissa tai tieteellisissd tarkoituksissa jdrjestetyissd ta-
pahtumissa; tdllaisen vieraanvaraisuuden on aina oltava
tiukasti rajoitettu tapahtumien tieteelliseen paatarkoituk-
seen eikd sitd saa kohdistaa muihin kuin terveydenhuollon
ammattihenkil6ihin.”

Korvataan 96 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) mikddn nidyte ei saa olla suurempi kuin pienin mark-
kinoilla oleva pakkauskoko;”

Lisatadn 98 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

"3,  Jasenvaltiot eivit saa kieltdd saman ladkkeen yhteisid
myynninedistimistoimia, joita myyntiluvan haltija ja yksi
tai useampi haltijan nimedmad yritys harjoittavat.”

71.

72.

73.

74.

Korvataan 100 artikla seuraavasti:

100 artikla

Edelld 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattis-
ten ldikkeiden mainonnan on oltava timin osaston sidin-
nosten mukaista, lukuun ottamatta 87 artiklan 1 kohtaa.

Kuitenkin ainoastaan 69 artiklan 1 kohdassa maariteltyji
tietoja saa kdyttdd tillaisten lidkkeiden mainonnassa.”

Korvataan 101 artiklan toinen alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltiot voivat asettaa lddkdreille ja muille terveyden-
huollon ammattihenkiloille erityisid vaatimuksia, jotka kos-
kevat epiiltyjen vakavien tai odottamattomien haittavaiku-
tusten ilmoittamista.”

Korvataan 102 artikla seuraavasti:

102 artikla

Jotta varmistetaan yhteisossi myyntiluvan saaneita laak-
keitd koskevien hallinnollisten padtosten asianmukaisuus
ja yhdenmukaisuus, ottaen huomioon tavanomaisissa kéyt-
toolosuhteissa ilmenneistd lddkkeiden haittavaikutuksista
saadut tiedot, jasenvaltioiden on perustettava ladketurvatoi-
mintajirjestelmd. Tdmdn jirjestelmdn avulla keritddn laak-
keiden valvonnan kannalta hyodyllisid tietoja, erityisesti
tietoja lddkkeiden haittavaikutuksista ihmiseen, ja arvioi-
daan ndma tiedot tieteellisesti.

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd timdin jérjestel-
min avulla kerityt asianmukaiset tiedot toimitetaan muille
jasenvaltioille ja virastolle. Tiedot tallennetaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
| alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan, ja niiden on ol-
tava jatkuvasti kaikkien jdsenvaltioiden saatavilla ja vii-
pymittd yleison saatavilla.

Téssd jarjestelmdssd on myos otettava huomioon kaikki
saatavilla olevat tiedot lddkkeiden virheellisestd kaytostd
ja vadrinkaytostd, joilla voi olla vaikutusta niiden hyotyjen
ja riskien arviointiin.”

Lisdtdan artikla seuraavasti:

*102 a artikla

Toimivaltaiset viranomaiset valvovat jatkuvasti lddkeval-
vontaan, viestintdverkkojen toimintaan ja markkinoiden
valvontaan liittyviin toimintoihin tarkoitettujen varojen
hoitoa riippumattomuutensa varmistamiseksi.”
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75. Muutetaan 103 artiklan johdantokappaleen toinen ala- sen viranomaisen kaytettdvissd. Viitejasenvaltion on vastat-

76.

kohta seuraavasti:

"Tamin pitevdn henkilon, jonka kotipaikan on oltava yh-
teisossd, tehtdvini on:”

Korvataan 104-107 artikla seuraavasti:

"104 artikla

1. Myyntiluvan haltijan on siilytettiva yksityiskohtaiset
tiedot kaikista epiillyistd haittavaikutuksista, jotka ilmene-
vit joko yhteisossd tai jossakin kolmannessa maassa.

Naistd haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita
lukuun ottamatta ilmoitettava sihkoisesti 106 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti laaditulla ker-
tomuksella.

2. Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki terveyden-
huollon ammattihenkiloiden hinen tietoonsa saattamat
epdillyt vakavat haittavaikutukset ja ilmoitettava niistd vii-
pymittd ja viimeistddn 15 péivan kuluttua tiedon vastaan-
ottamisesta sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.

3. Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki muut epéil-
lyt vakavat haittavaikutukset, jotka tdyttivit 106 artiklan 1
kohdassa mainittujen ohjeiden mukaiset raportointiperus-
teet ja joista hinen kohtuudella voidaan odottaa tietdvin,
ja ilmoitettava niistd viipymattd ja viimeistddn 15 vuoro-
kauden kuluttua tiedon vastaanottamisesta sen jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen
tapahtuma sattui.

4. Myyntiluvan haltjan on huolehdittava siitd, ettd
kaikki kolmannen maan alueella ilmenevit epdillyt vakavat
odottamattomat haittavaikutukset ja epiilyt ladkkeen
kautta tapahtuvasta tartunnanaiheuttajan levidmisestd il-
moitetaan viipymittd ja viimeistddn 15 vuorokauden ku-
luttua tiedon vastaanottamisesta 106 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti siten, ettd ne ovat viras-
ton ja niiden jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kaytettdvissd, joissa ladkkeelli on myyntilupa.

5. Poiketen siitd, mitd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetiin,
niiden lddkkeiden osalta, joiden katsotaan kuuluvan direk-
tiivin 87/22/ETY soveltamisalaan tai joihin on voitu sovel-
taa timén direktiivin 28 ja 29 artiklassa sdddettyjd menet-
telyjd, sekd niiden lddkkeiden osalta, joihin on sovellettu
tdmin direktiivin 32, 33 ja 34 artiklassa sdddettyjd menet-
telyja, myyntiluvan haltijan on varmistettava myos, ettd
kaikista yhteisossd ilmenneistd epiillyistd vakavista haitta-
vaikutuksista ilmoitetaan siten, ettd tiedot ovat viitejasen-
valtion tai viitejasenvaltion puolesta toimivan toimivaltai-

tava tillaisten haittavaikutusten analysoinnista ja seuran-
nasta.

6. Jos muita vaatimuksia ei ole asetettu myyntiluvan
myontimisen edellytykseksi tai luvan myontimisen jilkeen
106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti,
kaikki haittavaikutuksia koskevat tiedot on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille sddnnollisen turvallisuuskat-
sauksen muodossa viipymaittd pyynnostd tai vahintdin
joka kuudes kuukausi luvan myontimisestd markkinoille
saattamiseen asti. Sddnnolliset turvallisuuskatsaukset on
my0s toimitettava viipymaéttd pyynndsti tai enintddn kuu-
den kuukauden vilein kahden ensimmiisen markkinoille
saattamista seuraavan vuoden aikana ja kerran vuodessa
seuraavien kahden vuoden ajan. Tdmin jilkeen katsaukset
on annettava kolmen vuoden vilein tai viipymittd pyyn-
nosta.

Sdiannollisten turvallisuuskatsausten on sisillettiva tieteelli-
nen arviointi lddkkeen riski-hyotysuhteesta.

7. Komissio voi antaa sddnnoksid 6 kohdan muuttami-
seksi kyseisen kohdan soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella. Komissio antaa sddnnokset 121 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8. Myyntiluvan myontimisen jilkeen myyntiluvan hal-
tija voi hakea muutosta 6 kohdassa tarkoitettuihin maa-
rdaikoihin komission asetuksessa (EY) N:o 1084/2003 ()
saddettyd menettelyd noudattaen.

9. Myyntiluvan haltija ei saa antaa myyntiluvan saanee-
seen lddkkeeseensd liittyvid lddketurvatoimintaa koskevia
tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitd etukiteen tai saman-
aikaisesti toimivaltaiselle viranomaiselle.

Myyntiluvan haltijan on joka tapauksessa varmistettava,
ettd tiedot esitetddn puolueettomasti ja etteivit ne ole har-
haanjohtavia.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijaan, joka ei tdytd
nditd velvoitteita, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia seuraamuksia.

105 artikla

1.  Virasto perustaa yhteisossd markkinoilla olevia lddk-
keitd koskevien lddketurvatoimintatietojen vaihtamisen hel-
pottamiseksi yhteistydssd jisenvaltioiden ja komission
kanssa tietojenkisittelyverkon, jotta toimivaltaisilla viran-
omaisilla on mahdollisuus saada tiedot kdytt6onsd saman-
aikaisesti.
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2. Jidsenvaltioiden on 1 kohdassa tarkoitetun verkon
avulla varmistettava, ettd niiden alueella ilmenneistd epdil-
lyistd vakavista odottamattomista haittavaikutuksista tehdyt
ilmoitukset saatetaan viraston ja muiden jisenvaltioiden
saataville viipymittd ja viimeistddn 15 vuorokauden kulut-
tua ilmoituksen tekemisesta.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden alueella
ilmenneistd epdillyistd vakavista odottamattomista haitta-
vaikutuksista tehdyt ilmoitukset saatetaan myyntiluvan hal-
tijan saataville viipymdttd ja viimeistidn 15 vuorokauden
kuluttua ilmoituksen tekemisesti.

106 artikla

1.  Ladketurvatoimintatietojen vaihdon helpottamiseksi
yhteisossd komissio laatii ohjeet haittavaikutuksia koske-
vien raporttien kerddmiseksi, tarkastamiseksi ja esittimi-
seksi kuultuaan virastoa, jasenvaltioita ja muita asianomai-
sia, joita asia koskee; niihin ohjeisiin sisdltyvit muun mu-
assa tekniset vaatimukset ladketurvatoimintatietojen sih-
koiselle vaihdolle kansainvilisesti sovitussa muodossa; ko-
missio julkaisee luettelon kansainvilisesti sovitusta ladketie-
teen terminologiasta.

Myyntiluvan haltijan on ohjeiden mukaisesti toimiessaan
kdytettava kansainvalisesti hyviksyttya ladketieteen termi-
nologiaa raportoidessaan haittavaikutuksista.

Nimi ohjeet julkaistaan Lidkkeisiin sovellettavat sddnnot
Euroopan yhteisossd -julkaisun niteessd 9, ja niissd otetaan
huomioon kansainvilinen yhdenmukaistamistyo lddketur-
vatoiminnan alalla.

2. Myyntiluvan haltijan ja toimivaltaisten viranomaisten
on 1 artiklan 11-16 kohdassa esitettyjen mdaritelmien ja
tassd luvussa esitettyjen periaatteiden tulkinnassa tukeudut-
tava 1 kohdassa tarkoitettuihin ohjeisiin.

107 artikla

1. Kun jdsenvaltio katsoo lddketurvatoimintatietojen ar-
vioinnin perusteella, ettd myyntilupa on keskeytettdvi tai
peruutettava taikka sitd on muutettava 106 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti, sen on ilmoitet-
tava siitd virastolle, muille jdsenvaltioille ja myyntiluvan
haltijalle.

2. Jos kansanterveyden suojelemiseksi tarvitaan kiireelli-
sid toimia, asianomainen jisenvaltio voi keskeyttdd laak-
keen myyntiluvan, jos virastolle, komissiolle ja muille ja-
senvaltioille ilmoitetaan siitd viimeistddn seuraavana arki-
pdivdnd.

Kun virastolle ilmoitetaan asiasta 1 kohdan mukaisesti kes-
keyttimisen tai peruuttamisen osalta tai timidn kohdan
ensimmaisen alakohdan mukaisesti, komitean on annettava
lausuntonsa mdairiajassa, joka asetetaan asian kiireellisyy-
den mukaan. Muutosten osalta komitea voi laatia lausun-
non jisenvaltion pyynnosta.

Komissio voi pyytdd saadun lausunnon perusteella kaikkia
jasenvaltiota, joissa lddkettd pidetddn kaupan, ryhtymiin
valittomasti valiaikaisiin toimenpiteisiin.

Lopullisista toimenpiteistd pdatetdan 121 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

(*) EYVL L 55, 11.3.1995, 5. 7.

. Muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen tulee toistuvin tarkastuksin ja tarvittaessa il-
man ennakkoilmoitusta tehtdvin tarkastuksin varmistaa,
ettd ladkelainsdddannon vaatimuksia noudatetaan, tar-
vittaessa pyytdmalld jotakin virallista lddkevalvontalabo-
ratoriota tai kyseiseen tarkoitukseen nimettyi laborato-
riota tutkimaan naytteet.

Toimivaltainen viranomainen voi myds suorittaa tarkas-
tuksia ilman ennakkoilmoitusta lddkkeen valmistuksessa
lahtoaineina kiytettdvien vaikuttavien aineiden valmis-
tajien tai myyntiluvan haltijoiden tiloissa, kun viran-
omaisella on perusteita epdilld, ettd 47 artiklassa tarkoi-
tettuja hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita
ei ole noudatettu. Niitd tarkastuksia voidaan tehdi
myos jasenvaltion, komission tai viraston pyynnosta.

Sen tarkistamiseksi, ovatko vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen saamiseksi toimitetut tiedot Euroopan farmako-
pean monografioiden mukaiset, Euroopan farmakopean
laatimisesta tehdyn yleissopimuksen (*) mukainen ni-
mistojen ja laatunormien standardointielin (Euroopan
neuvoston lddkkeiden laadusta vastaava virasto) voi
kdantyd komission tai viraston puoleen pyytidkseen til-
laista tarkastusta silloin, kun kyseisestd ldhtoaineesta on
laadittu Euroopan farmakopean monografia.

Kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
suorittaa tarkastuksen ldhtOaineiden valmistajan luona
tdman omasta erityisestd pyynnosta.
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Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on
suoritettava namad tarkastukset ja heilld on oltava toimi-
valta:

a) tarkastaa lddkkeiden tai lddkkeiden valmistuksessa
lahtGaineina kdytettdvien vaikuttavien aineiden tuo-
tantolaitokset ja kaupalliset laitokset sekd kaikki la-
boratoriot, joille valmistusluvan haltija on 20 artik-
lan mukaisesti antanut tarkastukset tehtiviksi;

b) ottaa ndytteitdi muun muassa riippumattoman ana-
lyysin teettdmiseksi jollakin virallisella lddkevalvonta-
laboratoriolla tai jonkin jdsenvaltion kyseiseen tar-
koitukseen nimedmilld laboratoriolla;

¢) tutkia mitd tahansa tarkastuksen kohteeseen liittyvid
asiakirjoja, jollei muuta johdu jdsenvaltioissa
21 péivand toukokuuta 1975 voimassa olevista
sdannoksistd, jotka rajoittavat titd mahdollisuutta
valmistusmenetelmien kuvauksen osalta;

&

tarkastaa myyntiluvan haltijoiden tai sellaisten yritys-
ten, joille myyntiluvan haltija on antanut tehtdvaksi
IX osastossa ja erityisesti 103 ja 104 artiklassa ku-
vattujen tehtdvien toteuttamisen, toimitilat, tallenteet
ja asiakirjat.

(*) EYVL L 158, 25.6.1994, 5. 19.”

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen jil-
keen toimivaltaista viranomaista edustavien virkamies-
ten tulee laatia kertomus siitd, noudattaako valmistaja
47 artiklassa tarkoitettuja hyvien tuotantotapojen peri-
aatteita ja yleisohjeita tai soveltuvissa tapauksissa
101-108 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Ndiden ker-
tomusten sisdlto tulee toimittaa sille valmistajalle tai
myyntiluvan haltijalle, johon tarkastus kohdistuu.”

Lisdtdin kohdat seuraavasti:

4. Jasenvaltio, komissio tai virasto voi pyytdd kol-
manteen maahan sijoittautunutta valmistajaa suostu-
maan 1 kohdassa tarkoitettuun tarkastukseen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta komission ja kolmannen maan
vililld tehtyjen sopimusten soveltamista.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkastusta seuraa-
vien 90 pdivan aikana valmistajalle annetaan hyvid tuo-
tantotapoja koskeva todistus, jos tarkastuksen perus-
teella voidaan todeta, ettd kyseinen valmistaja noudattaa
hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita sellai-
sina kuin niistd sdddetddn yhteison lainsdddannossa.

78.

79.

80.

Jos tarkastukset tehdddn Euroopan farmakopean mo-
nografioihin liittyvdn varmentamismenettelyn yhtey-
dessid, annetaan todistus.

6. Jasenvaltioiden on talletettava myontiminsd hyvid
tuotantotapoja koskevat todistukset yhteison tietokan-
taan, jota virasto hallinnoi yhteison puolesta.

7. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen perus-
teella pédtellddn, ettd valmistaja ei noudata hyvien tuo-
tantotapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin
niistd sdddetddn yhteison lainsddddnnossd, timd tieto
lisitddn 6 kohdassa tarkoitettuun yhteison tietokan-
taan.”

Korvataan 114 artikla 1 ja 2 kohdassa sanat "valtion labo-
ratorion tai tdhdn tarkoitukseen osoitetun laboratorion . ..”
sanoilla "virallisen lddkevalvontalaboratorion tai jdsenval-
tion tahidn tarkoitukseen osoittaman laboratorion ...

Korvataan 116 artikla seuraavasti:

"116 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on keskeytet-
tivd tai peruutettava lidkkeen myyntilupa tai muutettava
sitd, jos ladke katsotaan tavanomaisesti kaytettyna haitalli-
seksi tai silld ei ole terapeuttista tehoa tai riski-hyotysuhde
ei tavanomaisissa kayttoolosuhteissa ole positiivinen tai
ladkkeen laadullinen ja mdirillinen koostumus ei vastaa
ilmoitettua. Ladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista te-
hoa, kun on osoitettu, ettd silld ei voida saavuttaa hoidol-
lisia tuloksia.

Myyntilupa on keskeytettdvi tai peruutettava tai sitd on
muutettava myos, jos ilmenee, ettd 8 artiklassa tai 10,
10 a, 10 b, 10 c ja 11 artiklassa edellytetyt hakemuksen
tueksi esitetyt tiedot ovat virheellisid tai niitd ei ole muu-
tettu 23 artiklan mukaisesti tai 112 artiklassa tarkoitettuja
tutkimuksia ei ole suoritettu.”

Korvataan 117 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Jdsenvaltioiden on toteutettava, timin kuitenkaan
rajoittamatta 116 artiklassa sdddettyjen toimenpiteiden so-
veltamista, kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd lddkkeen toimittaminen kielletddn ja lddke vede-
tddn pois markkinoilta, jos katsotaan, etti:

a) ladke on haitallinen tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa;

b) siltd puuttuu terapeuttinen teho;
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81.

82.

c) riski-hyotysuhde ei sallituissa kdyttoolosuhteissa ole po-
sitiivinen;

d) sen koostumusta laadun ja mdirien suhteen ei ole il-
moitettu; tai

e) laikkeen ja/tai valmistusaineiden tutkimuksia tai valmis-
tusprosessin vilivaiheessa tehtdvid tutkimuksia ei ole
suoritettu tai jos jotakin muuta valmistusluvan my6nta-
miseen liittyvdd vaatimusta tai velvollisuutta ei ole tay-
tetty.”

Korvataan 119 artikla seuraavasti:
”119 artikla

Tamidn osaston sadnnoksid sovelletaan homeopaattisiin
laakkeisiin.”

Korvataan 121 ja 122 artikla seuraavasti:
121 artikla

1.  Komissiota avustaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevd pysyvd komitea, jiljempind 'pysyvd komitea’,
jonka tehtdvdnd on mukauttaa lddkealan kaupan teknisten
esteiden poistamiseksi annettuja direktiivejd tekniikan ke-
hitykseen.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pdatoksen 8 artiklan sddnnokset.

Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
maiirdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468[EY 4 ja 7 artiklassa sdddettyd hallintomenettelya
ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sdannok-
set.

Paitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoite-
tuksi madrdajaksi vahvistetaan yksi kuukausi.

4. Pysyvd komitea vahvistaa tyojirjestyksensd, joka jul-
kaistaan.

122 artikla

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaiset viran-
omaiset toimittavat toisilleen sellaiset tiedot, jotka ovat
tarpeellisia 40 ja 77 artiklassa tarkoitettujen lupien, 111
artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen todistusten tai myynti-
lupien edellytysten tdyttymisen takaamiseksi.

83.

84.

2. Jasenvaltioiden on perustellusta pyynnostd toimitet-
tava viipymadttd 111 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kerto-
mukset toisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

3. Piddtelmdt, jotka on tehty 111 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, ovat voimassa koko yhteisossa.

Kuitenkin poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa jokin jasen-
valtio ei voi kansanterveydellisistd syistd hyviksyd 111 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen paitelmid, ky-
seisen jdsenvaltion on ilmoitettava siitd viipymaittd komis-
siolle ja virastolle. Virasto ilmoittaa asiasta asianomaisille
jasenvaltioille.

Kun komissiolle ilmoitetaan niistd kasityseroista, se voi
asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan pyytds, ettd ensim-
mdisen tarkastuksen suorittanut tarkastaja tekee uuden tar-
kastuksen; tarkastajan mukana voi olla kaksi tarkastajaa
muista kuin erimielisyyden osapuolina olevista jisenvalti-
oista.”

Korvataan 125 artiklan kolmas alakohta seuraavasti:

"Myyntilupien myontimisestd tai peruuttamisesta tehdyt
pdatokset on saatettava julkisesti saataville.”

Lisdtdan artikla seuraavasti:

"126 a artikla

1. Jos jdsenvaltiossa ei ole myyntilupaa tai vireilld ole-
vaa myyntilupahakemusta lidkkeelle, jolla on toisessa ji-
senvaltiossa tdimdn direktiivin mukainen myyntilupa, jasen-
valtio voi perustelluista kansanterveydellisistd syistd antaa
luvan saattaa kyseinen ladke markkinoille.

2. Jos jasenvaltio kiyttdd titd mahdollisuutta, sen on
ryhdyttdvd tarvittaviin toimiin varmistaakseen, ettd timin
direktiivin ja erityisesti sen V, VI, VIII, IX ja XI osaston
vaatimuksia noudatetaan.

3. Ennen tillaisen luvan myontimistd jasenvaltion on

a) ilmoitettava myyntiluvan haltijalle jdsenvaltiossa, joka
on myontinyt myyntiluvan kyseiselle ladkkeelle, ehdo-
tuksesta myontdd kyseiselle valmisteelle timin artiklan
mukainen lupa; ja

b) pyydettavd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaista viran-
omaista toimittamaan kopio 21 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetusta arviointilausunnosta ja kyseisen lddkkeen
voimassaolevasta myyntiluvasta.
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85.

86.

4. Komissio perustaa 1 kohdan mukaisen luvan saanei-
den ladkkeiden julkisen rekisterin. Jasenvaltioiden on ilmoi-
tettava komissiolle, jos ladkkeelle myonnetddn tai siltd
poistetaan lupa 1 kohdan mukaisesti, ja ilmoitettava
my6s myyntiluvan haltijan nimi tai toiminimi ja pysyvd
osoite. Komissio muuttaa lddkerekisterid ilmoitusta vastaa-
vasti ja julkaisee rekisterin www-sivuillaan.

5.  Viimeistddn 30. huhtikuuta 2008 komissio esittdi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timin
sdannoksen soveltamisesta, jotta sithen voitaisiin tarvitta-
essa ehdottaa muutoksia.”

Lisdtdan artikla seuraavasti:

”126 b artikla

Jasenvaltioiden on riippumattomuuden ja avoimuuden
vuoksi varmistettava, ettd lupien myontimisestd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten henkilostolld, esittelijoilld ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien myontimiseen ja
ladkevalvontaan, ei ole lddketeollisuudessa taloudellisia tai
muita sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heididn
puolueettomuuteensa. Ndiden henkildiden on vuosittain
annettava selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

Lisiksi jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen
viranomainen saattaa oman ja komiteoidensa tyojirjestyk-
sen sekd kokousten esityslistat ja poytikirjat samoin kuin
paatokset, ddnestystulokset ja ilmaistut perustelut sekd vi-
hemmistoon jddneet mielipiteet julkisesti saataville.”

Lisdtdan artikla seuraavasti:

"127 a artikla

Kun lddkkeelle on maird myontdd myyntilupa asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti ja tieteellisen komitean vii-
tatessa lausunnossaan kyseisen asetuksen 9 artiklan 4 koh-
dan c alakohdassa tarkoitettuihin suositeltuihin ehtoihin tai
rajoituksiin, jotka koskevat ladkkeen turvallista ja tehokasta
kayttod, tehdddn jasenvaltioille osoitettu pddtds kyseisten
ehtojen tai rajoitusten tdytintdonpanosta timin direktiivin
33 ja 34 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.”

87. Lisdtdan artikla seuraavasti:
”127 b artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdyttimattomille tai
vanhentuneille lddkkeille on asianmukaiset kerdysjirjestel-
mat.”

2 artikla

Edelli 1 artiklan 8 kohdassa, jolla muutetaan direktiivin
2001/83[EY 10 artiklan 1 kohtaa, edellytettyjd suoja-aikoja ei
sovelleta vertailulddkkeisiin, joita koskeva lupahakemus on
tehty ennen 3 artiklan ensimmdisessi kohdassa tarkoitettua
pdivimairai, joka koskee saattamista osaksi kansallista lainsai-
dintod.

3 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset méddraykset voimaan
viimeistddn 30. lokakuuta 2005. Niiden on ilmoitettava tistd
viipymattd komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettivi siitd, miten
viittaukset tehddin.

4 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan piivina, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd.

5 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 31. maaliskuuta 2004.
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