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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 726/2004

annettu 31 piivinid maaliskuuta 2004,

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja liikkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan lidkeviraston perustamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI ja EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan ensimmai-
sen alakohdan b alakohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mairittyd
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  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 artiklan mukaan komissio julkaisee
kuuden vuoden kuluessa kyseisen asetuksen voimaantu-
losta yleisen kertomuksen asetuksessa vahvistettujen me-
nettelyjen toimivuudesta saaduista kokemuksista.

(") EYVL C 75E, 26.3.2002, s. 189 ja EUVL C ...
virallisessa lehdessi).

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

() Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2002 (EUVL
C 300, 11.12.2003, s. 308), neuvoston yhteinen kanta, vahvis-
tettu 29. syyskuuta 2003 (EUVL C 297 E, 9.12.2003, s. 1), Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 17. joulukuuta 2003 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtds, tehty
11. maaliskuuta 2004.

(*) EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1647/2003 (EUVL L 245,
29.9.2003, s. 19).

(ei vield julkaistu

(2)  Saadusta kokemuksesta laaditun komission kertomuksen
huomioon ottaen on osoittautunut tarpeelliseksi paran-
taa ladkkeiden myyntilupamenettelyjen toimivuutta yh-
teisOssd ja muuttaa tietyiltd osin Euroopan lidkearvioin-
tiviraston hallintoa. Lisdksi viraston nimed olisi yksinker-
taistettava ja se olisi muutettava Euroopan lddkeviras-
toksi, jdljempéand “virasto”.

(3)  Mainitun kertomuksen padtelmistd kdy ilmi, ettd asetuk-
sella (ETY) N:o 2309/93 perustettuun keskitettyyn me-
nettelyyn tehtdvit muutokset ovat menettelyn toimintaa
koskevien yksityiskohtaisten sddntojen korjauksia seka
mukautuksia, joilla pyritdin ottamaan huomioon tieteen
ja tekniikan todennikoinen kehitys ja Euroopan unionin
tuleva laajentuminen. Kertomuksesta kdy myos ilmi, ettd
aiemmin vahvistetut keskitettyd menettelyd koskevat
yleiset periaatteet olisi sdilytettdvd muuttamattomina.

(4) Koska Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat antaneet
6 paivand marraskuuta 2001 direktiivin 2001/83/EY ih-
misille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd (°) sekd 6 paivind marraskuuta 2001 direktiivin
2001/82/EY eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdin-
noistd (°), kaikki asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 olevat
viittaukset kodifioituihin direktiiveihin olisi saatettava
ajan tasalle.

(5)  Selkeyden vuoksi on tarpeen korvata mainittu asetus
uudella asetuksella.

(6)  On syytd siilyttdd kumotulla yhteison lainsdddannolla
perustettu yhteison yhteistoimintamenettely, joka edeltdd
korkean teknologian lddkkeitd koskevia kansallisia pii-
toksid.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 2004/27[EY (ks. tdimédn
virallisen lehden numeron s. 34).

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna neuvoston direktiivilli 2004/28/EY (ks. tdimén virallisen leh-
den numeron s. 58).
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(7)  Korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotet- ladkkeitd edellyttden, ettd timd ei millddn tavoin haittaa

tujen, lddkkeiden markkinoille saattamista koskevien
kansallisten toimenpiteiden ldhentdmisestd 22 piivdna
joulukuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin
87[22[ETY () antamisen jilkeen saatu kokemus on
osoittanut, ettd on tarpeen perustaa keskitetty yhteison
lupamenettely, joka on pakollinen korkean teknologian
ladkkeiden ja erityisesti bioteknologisilla menetelmilld
kehitettyjen lddkkeiden osalta, jotta ndiden lddkkeiden
tieteellinen arviointi Euroopan yhteisossé siilyy korkea-
tasoisena ja siten myos potilaiden ja terveydenhuoltoalan
ammattikunnan luottamus arviointiin sdilyy. Tdmid on
erityisen tirkedd uusien hoitomenetelmien yhteydessi
(geeniterapia ja sithen liittyvdt soluterapiat, somaattinen
ksenogeeninen soluterapia jne.). Tétd ldhestymistapaa
olisi noudatettava tulevaisuudessakin erityisesti sisimark-
kinoiden asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi l44-
kealalla.

Sisimarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisddmiseksi uu-
sien lddkkeiden alalla olisi timd menettely lisdksi tehtdvi
pakolliseksi harvinaislddkkeiden ja sellaisten ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden osalta, jotka sisiltdvit kokonaan
uutta vaikuttavaa ainetta, eli sellaista vaikuttavaa ainetta,
jota ei ole vield hyviksytty yhteisossd, ja joiden tera-
peuttisena kiyttotarkoituksena on immuunikadon (aids),
syovin, jonkin hermoston rappeutumissairauden tai dia-
beteksen hoito. Menettelyn olisi tultava pakolliseksi nel-
jan vuoden kuluttua timdn asetuksen voimaantulopdi-
vistd my0s sellaisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
osalta, jotka sisdltavit uutta vaikuttavaa ainetta ja joiden
terapeuttisena kdyttotarkoituksena on autoimmuunisai-
rauksien ja muiden immuunijirjestelmin toimintahdiri-
oiden sekd virustautien hoito. Liitteen 3 kohtaa olisi
voitava tarkastella uudelleen yksinkertaistettua paatok-
sentekomenettelyd noudattaen aikaisintaan neljan vuo-
den kuluttua timin asetuksen voimaantulosta.

Olisi myos sdddettavid vaihtoehtoisesta mahdollisuudesta
noudattaa keskitettyd menettelyd ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta tapauksissa, joissa yhtendisen menette-
lyn noudattamisesta koituu lisdhyotyd potilaalle. Tdma
menettely olisi edelleen voitava valita, kun on kyse laak-
keistd, jotka eivdt kuulu edelldi mainittuihin ryhmiin,
mutta joihin liittyy terapeuttinen innovaatio. Lisdksi on
syytd antaa mahdollisuus noudattaa titd menettelyd, kun
on kyse ladkkeistd, joihin ei liity innovaatiota mutta
joista voi olla hyotya yhteiskunnalle tai potilaille, mikali
niille my6nnetddn heti yhteison laajuinen lupa, esimer-
kiksi tietyistd ladkkeistd, jotka voidaan luovuttaa kayt-
t66n ilman lddkemddrdystd. Tamd mahdollisuus voidaan
laajentaa koskemaan yhteisossd hyviksyttyja geneerisid

() EYVL L 15, 17.1.1987, s. 38, direktiivi on kumottu direktiivilld

93/41/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 40).

(11)

(12)

(13)

(14)

vertailulddkkeen arvioinnin myotd aikaansaatua yhden-
mukaistamista eikd tdimdn arvioinnin tuloksia.

Eldinladkkeiden alalla olisi sdddettdva hallinnollisista toi-
menpiteistd erityisesti sellaisten alan erityispiirteiden
huomioon ottamiseksi, jotka johtuvat tiettyjen tautien
alueellisesta levinneisyydestd. Keskitettyd menettelyi olisi
voitava noudattaa, kun on kyse luvan myontdmisestd
sellaisille eldinlddkkeille, joita kiytetddn eldintautien en-
naltachkdisyd koskevien yhteison sddnnosten nojalla.
Olisi siilytettdvad vaihtoehtoinen mahdollisuus noudattaa
keskitettyd menettelyd, kun on kyse eldinlddkkeistd, jotka
sisdltavit uutta vaikuttavaa ainetta.

Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden prekliinisiin ja Kklii-
nisiin tutkimuksiin liittyvien tietojen suoja-ajan olisi ol-
tava sama kuin direktiivissd 2001/83/EY sdddetty suoja-
aika. Eldinladkkeiden prekliinisiin ja kliinisiin tutkimuk-
siin sekd turvallisuus- ja jadmaétutkimuksiin liittyvien tie-
tojen suoja-ajan olisi oltava sama kuin direktiivissd
2001/82/EY sdadetty suoja-aika.

Keskitettyd menettelyd noudattaen hyvaksyttyja ladkkeitd
kaupan pitdvien pienten ja keskisuurten yritysten kustan-
nusten vihentdmiseksi olisi annettava saannoksii, joiden
nojalla voidaan alentaa maksuja, lykdtd maksujen suorit-
tamista, vastata kdinnoksistd ja tarjota hallinnollista
apua ndille yrityksille.

Kansanterveyden suojelemiseksi keskitetyn menettelyn
mukaiset lupapddtokset on tehtivd asianomaisen ldak-
keen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevin puolueetto-
min tieteellisin perustein ja ottamatta huomioon talou-
dellisia tai muita vaikuttimia. Jdsenvaltioiden olisi kuiten-
kin tilapdisesti voitava kieltdd alueellaan sellaisten ihmi-
sille tarkoitettujen ladkkeiden kiytto, jotka loukkaavat
puolueettomasti maédriteltyja yleisen jirjestyksen ja ylei-
sen siveellisyyden periaatteita. Yhteis6 ei myoskddn voi
hyviksyi eldinlddkettd, jos sen kaytto olisi ristiriidassa
yhteistd maatalouspolitiikkaa koskevien sdintojen kanssa
tai jos sitd esitettdisiin hyvaksyttavaksi sellaiseen kiyt-
t66n, joka on kielletty yhteison muiden sidnnésten, ku-
ten direktiivin 96/22/EY (?), nojalla.

Olisi saddettdvd, ettd direktiivien 2001/83/EY ja
2001/82/EY laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia arvi-
ointiperusteita sovelletaan lddkkeisiin, joille on myon-
netty yhteisén lupa, ja olisi voitava arvioida kaikkien
ladkkeiden riski-hyotysuhde markkinoille saattamisen yh-
teydessd, lupaa uusittaessa ja aina kun toimivaltainen
viranomainen katsoo sen aiheelliseksi.

(%) Neuvoston direktiivi 96/22/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta

1996, tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien
aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltimisestd kotieldintuotan-
nossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY ku-
moamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3).
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(15)  Yhteis6 on perustamissopimuksen 178 artiklan mukai- (19) Viraston padasiallisena tehtdvind olisi oltava mahdolli-
sesti velvollinen ottamaan kaikissa toimenpiteissd huo- simman korkeatasoisten tieteellisten lausuntojen antami-
mioon kehitysyhteistyopolitiikan nikokohdat ja edistd- nen yhteison toimielimille sekd jasenvaltioille, jotta ndima
médn ihmisarvoisten elinolojen luomista kaikkialla maa- pystyisivat kdyttimain yhteison lainsdddannolld niille an-
ilmassa. Laidkelainsddddnnon yhteydessd olisi vastedeskin nettua toimivaltaa ladkkeiden hyviksymisessd ja valvon-
varmistettava, ettd yhteisostd viedddn ainoastaan tehok- nassa. Yhteison myyntilupa olisi myOnnettdvi vasta sen
kaita, turvallisia ja korkealaatuisia lddkkeitd, ja komission jlkeen, kun virasto on suorittanut yhtendisen ja mah-
olisi harkittava, voitaisiinko luoda uusia kannustimia laa- dollisimman korkeatasoisen, korkean teknologian laak-
jalle levinneiden trooppisten sairauksien ladkkeitd koske- keiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevan tieteellisen
vaan tutkimukseen. arvioinnin. Myyntilupa olisi annettava nopealla menette-
lylld, jossa taataan tiivis yhteistyo komission ja jisenval-
tioiden valilld.
L ) (20)  Viraston ja jdsenvaltioissa toimivien tieteellisten asian-
(16)  Olisi my6s sdddettdvd, eted hyvin Kliinisen tutkimustavan tuntijoiden tiiviin yhteistyon varmistamiseksi hallinto-
noudattamista ihmisille tarkoitettujen ldakkeiden Klii- neuvoston kokoonpanon olisi oltava sellainen, etti jisen-
nisissa tutklmuks‘lssa l?oskewer}“ ]flsenvaltl.(.)lden“ lékleﬂf valtioiden toimivaltaiset viranomaiset liitetidn aiempaa
asetusten ja hallinnollisten mdrdysten ldhentdmisestd kiinteimmin lddkkeitd koskevan yhteisén lupajirjestel-
4 pdivand huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parla- min yleiseen hallintoon.
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY (!) eettisid
vaatimuksia sovelletaan yhteison hyviksymiin laakkei-
siin. Erityisesti siltd osin kuin on kyse yhteisén ulkopuo-
lella suoritetuista kliinisistd tutkimuksista, jotka koskevat
yhteisijr} hyv?iksyttéivéiksi .Fule_vi'a léiéikkeitéi, lupahakerrlllukj (21)  Viraston talousarvion olisi koostuttava yksityisen sekto-
sen arvioinnin yhteydessd olisi varmistettava, ettd nimd rin suorittamista maksuista ja yhteison talousarviosta
tutkimukset on toteutettu hyvin kliinisen tutkimustavan yhteison politiikkojen taytintoonpanemiseksi makse-
periaatteita noudattaen ja ettd ne tdyttivat mainitun di- tuista rahoitusosuuksista.
rektiivin sddnnoksid vastaavat eettiset vaatimukset.
(22) Talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja talousar-
viomenettelyn parantamisesta 6 piivdnd toukokuuta
1999 tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja ko-
(17)  Yhteisolld olisi oltava keinot yhteison hajautetun lupa- m%ﬁslf?r}..yallser.l. t01m%ehnt.§11<1 SOP_lmul;(sen () 25 .kohdass.a
menettelyn mukaisesti hyviksyttavaksi esitettyjen lddk- maarataan, etta.raho1tgsna ymia mukautetaan, jotta vol-
keiden tieteellisen arvioinnin suorittamiseen. Jisenvaltioi- daan kattaa laajentumisesta aiheutuvat uudet tarpeet.
den tekemien, hajautettujen lupamenettelyjen mukaisesti
hyvaksyttaviksi esitettyja ladkkeitd koskevien hallinnol-
listen padtosten tehokkaan yhdenmukaistamisen varmis-
tamiseksi yhteisolle on lisiksi annettava tarvittavat kei- ksi . hmisill Koitettuia Lidkkeiti
not jasenvaltioiden vilisten, lddkkeiden laatua, turvalli- (23) E sLnoma1n§n Vastluu inmisiiie ltar' o1i[ettu]a . aa cita
suutta ja tehoa koskevien erimielisyyksien ratkaisemi- oskevien viraston Jausuntojen va'mistelusta olisi annet-
seksi. tava 1hm}§111?. tarlfOltettuJa 1aa}<k@ta kasmel?\./alle komi-
tealle. Eldinlddkkeiden osalta timd vastuu olisi annettava
eldinlddkekomitealle. Harvinaislddkkeiden osalta timén
tehtdvin olisi kuuluttava harvinaislddkkeistd 16 paivina
joulukuuta 1999 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 141/2000 (*) perustetulle
harvinaisladkkeitd késitteleville komitealle. Kasvirohdos-
valmisteiden osalta timéin vastuun olisi kuuluttava Eu-
(18)  Virastoon kuuluvien elinten rakenteen ja toiminnan roopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivilld
suunnittelussa olisi otettava huomioon tarve ajantasais- 2001/83[EY perustetulle rohdosvalmistekomitealle.
taa jatkuvasti tieteellistd asiantuntemusta, yhteison elin-
ten ja kansallisten viranomaisten vilisen yhteistyon tar-
peellisuus, kansalaisyhteiskunnan tarve osallistua menet-
telyyn asianmukaisella tavalla sekd Euroopan unionin
tuleva laajentuminen. Viraston eri elinten olisi luotava (24)  Viraston perustaminen ja erityisesti pysyvd tekninen ja

ja kehitettava tarkoituksenmukaisia yhteyksid asianomai-
siin osapuoliin, erityisesti potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkiloiden edustajiin.

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

hallinnollinen sihteeristé vahvistavat nididen komiteoiden
tieteellistd tehtdvdd ja itsendistd asemaa.

(3 EYVL C 172, 18.6.1999, s. 1.

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(25)  Tieteellisten komiteoiden tehtivakenttdd olisi laajennet- sovittamisesta. On annettava joukko uusia sddnnoksid

(26)

(28)

(30)

tava ja niiden toimintatapoja ja kokoonpanoa nyky-
aikaistettava. Tulevaisuudessa myyntiluvan hakijoille olisi
annettava tieteellistd neuvontaa yleisemmin ja yksityis-
kohtaisemmin. Olisi myos perustettava tarvittavat raken-
teet yrityksille — erityisesti pienille ja keskisuurille yrityk-
sille — annettavan neuvonnan kehittimiseksi. Komiteoi-
den olisi voitava siirtdd tiettyjd itselleen kuuluvia arvioin-
titehtdvid pysyville tydryhmille, joiden tyoskentelyyn voi
osallistua titd tarkoitusta varten nimettyjd tieteellisid asi-
antuntijoita, kuitenkin niin, ettd komitealla on edelleen
tdysi vastuu antamastaan tieteellisestd lausunnosta. Myos
uudelleentarkastelumenettelyjd olisi tarkistettava hakijan
oikeuksien takaamiseksi.

Keskitettyyn menettelyyn osallistuvien tieteellisten komi-
teoiden jasenmaddrd olisi vahvistettava sellaiseksi, ettd ko-
miteat voivat kokonsa puolesta toimia tehokkaasti Eu-
roopan unionin laajentumisen jilkeen.

Myos tieteellisten komiteoiden asemaa olisi lujitettava,
jotta virasto voisi aktiivisesti osallistua kansainviliseen
tieteelliseen vuoropuheluun ja kehittdd tiettyja myohem-
min valttimattomia toimia, erityisesti kansainvilisen tie-
teellisen yhdenmukaistamisen ja Maailman terveysjarjes-
ton kanssa toteutettavan teknisen yhteistyon aloilla.

Oikeusvarmuuden lisddmiseksi on myos tarpeen méda-
ritelld tehtdvinjako viraston toimien avoimuutta koske-
vien sddntojen osalta, asetettava yhteison myyntiluvan
saaneiden ladkkeiden kaupan pitimistd koskevia tiettyja
ehtoja, annettava virastolle valtuudet valvoa yhteison lu-
van saaneiden lddkkeiden jakelua sekd tdsmennettdvd td-
man asetuksen sddnnosten ja siind vahvistettujen menet-
telyjen mukaisesti myonnettyjen lupien ehtojen noudat-
tamatta jittdmisen seuraamukset ja seuraamusten taytin-
toonpanoa koskevat menettelyt.

On my®os tarpeen toteuttaa toimenpiteitd yhteisén myyn-
tiluvan saaneiden lddkkeiden ja erityisesti ndiden ladkkei-
den epidsuotavien vaikutusten tehokkaaksi valvomiseksi
yhteison lddketurvatoiminnan puitteissa siten, ettd var-
mistetaan kaikkien sellaisten lddkkeiden nopea vetimi-
nen markkinoilta, joiden riski-hy6tysuhde on tavanomai-
sissa kdyttoolosuhteissa negatiivinen.

Markkinoiden valvonnan tehostamiseksi viraston olisi
vastattava jdsenvaltioiden lddketurvatoiminnan yhteen-

(31)

tiukkojen ja tehokkaiden lddketurvatoimintamenettelyjen
luomiseksi, jotta toimivaltaiset viranomaiset voivat
toteuttaa kiireellisid viliaikaistoimenpiteitd, myos myyn-
tiluvan muutoksia, sekid lddkkeen riski-hyotysuhteen uu-
delleenarvioinnin mahdollistamiseksi milloin tahansa.

On myos tarkoituksenmukaista antaa komission tehti-
viksi, tiiviissd yhteisty6ssd viraston kanssa ja jasenvalti-
oiden kuulemisen jilkeen, sovittaa yhteen jdsenvaltioiden
tehtdviksi annettuja erilaisia valvontatehtdvid ja erityi-
sesti toimittaa lddkevalmisteita koskevia tietoja sekid val-
voa hyvin valmistustavan, hyvin laboratoriokdytinnon
ja hyvén kliinisen kdytinnén noudattamista.

On tarpeen sditdd laakkeitd koskevien yhteison lupame-
nettelyjen ja jdsenvaltioiden kansallisten menettelyjen,
jotka on jo huomattavalta osin yhdenmukaistettu direk-
tiiveilli 2001/83/EY ja 2001/82JEY, yhteensovitetusta
soveltamisesta. Komission olisi kymmenen vuoden vilein
arvioitava tidssd asetuksessa vahvistettujen menettelyjen
toimivuutta niistd saadun kokemuksen perusteella.

Potilaiden oikeutettuihin odotuksiin vastaamiseksi seké
tieteen ja hoitomenetelmien yhd nopeamman kehityksen
huomioon ottamiseksi olisi otettava kdyttoon nopeutet-
tuja arviointimenettelyja ladkkeille, joista on huomatta-
vaa terapeuttista hyotyd, sekd tietyin vuosittain uudelleen
tarkasteltavin ehdoin myonnettivid viliaikaisia lupia kos-
kevia menettelyjd. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden
alalla olisi aina kun se on mahdollista noudatettava yh-
teistd ldhestymistapaa, kun jdsenvaltioiden lainsdddan-
nossi mddritellddn uusien ladkkeiden erityisluvallisen
kayton perusteet ja ehdot.

Jasenvaltiot ovat kehittineet lddkkeiden suhteellisen te-
hon arvioinnin, jonka tavoitteena on mddritelld uuden
ladkkeen asema suhteessa samaan terapeuttiseen ryh-
méddn kuuluviin, jo olemassa oleviin lddkkeisiin. Myos
neuvoston 29 pdivind kesikuuta 2000 antamissa lddk-
keitd ja kansanterveyttd koskevissa paitelmissd (') koros-
tetaan terapeuttista lisdarvoa tuovien ladkkeiden tunnis-
tamisen tarkeyttd. Tatd arviointia ei saisi kuitenkaan suo-
rittaa myyntiluvan myontdmisen yhteydessd, jossa olisi
edelleen kaytettivd olennaisimpia arviointiperusteita.
Taltd osin olisi otettava huomioon mahdollisuus keritd
tietoja menetelmistd, joita jisenvaltiot kayttdvat tutkies-
saan kunkin uuden lddkkeen terapeuttista hyotya.

() EYVL C 218, 31.7.2000, s. 10.
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(35)  Direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY nykyisten sdin-
nosten mukaisesti yhteison myyntiluvan voimassaolo
olisi aluksi rajoitettava viiteen vuoteen, minkd paattyessd
se olisi uusittava. Tdmdn jilkeen myyntiluvan olisi nor-
maalisti oltava voimassa rajoittamattoman ajan. Jos lu-
paa ei kaytetd kolmeen perikkiiseen vuoteen, eli ladkettd
ei ole tind aikana saatettu markkinoille yhteisossd, luvan
ei olisi endd katsottava olevan voimassa, jotta valtetddn
erityisesti tallaisten lupien yllipidosta johtuvia hallinnol-
lisia rasitteita. Tdstd sddnnostd olisi kuitenkin voitava
poiketa, kun se on perusteltua kansanterveydellisistd
Syistd.

(36)  Muuntogeenisid organismeja sisdltdvistd ja niistd koostu-
vista ladkkeistd voi aiheutua ymparistoriskejd. Tallaisten
valmisteiden osalta on siten tarpeen sddtdd samanlaisesta
ympdristoriskien arvioinnista kuin geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
ympdristoon 12 pdivind maaliskuuta 2001 annetussa

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/18/EY (), mikd tapahtuu rinnakkain sen asian-
omaisen valmisteen laadun, turvallisuuden ja tehon arvi-
oinnin kanssa, joka suoritetaan yhtendisen yhteison me-
nettelyn mukaisesti.

(37)  Tdmin asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettivd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintdonpanovaltaa kiytettdessd 28 piivind ke-
sikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (% mukaisesti.

(38)  Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 muuttamisesta virastoon
sovellettavien talousarviota ja varainhoitoa sekd viraston
asiakirjoihin tutustumista koskevien sidntdjen osalta an-
netun asetuksen (EY) N:o 1647/2003 (%) sdannokset olisi
sisillytettdvd kokonaisuudessaan tihdn asetukseen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO

MAARITELMAT JA SOVELTAMISALA

1 artikla

Tamin asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eldimille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevien yhteison lupa-, valvonta- ja lidketur-
vatoimintamenettelyjen vahvistaminen ja Euroopan lddkeviras-
ton, jiljempdnd "virasto”, perustaminen.

Tdmin asetuksen sddnnokset eivdt vaikuta jdsenvaltioiden vi-
ranomaisten toimivaltaan lddkkeiden hinnoittelussa tai sen
osalta, kuuluvatko ne terveydellisilld, taloudellisilla tai sosiaa-
lisilla perusteilla kansallisten sairausvakuutus- tai sosiaaliturva-
jarjestelmien soveltamisalaan. Jdsenvaltiot voivat erityisesti va-
lita myyntiluvassa olevista tekijoistd ne terapeuttiset kdyttotar-
koitukset ja pakkauskoot, jotka kuuluvat niiden sosiaaliturva-
jarjestelmdn piiriin.

2 artikla

Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan
ja direktiivin 2001/82/EY 1 artiklan mairitelmia.

Tissé asetuksessa tarkoitettujen lidkkeiden myyntiluvan haltijan
on oltava sijoittautunut yhteisoon. Luvanhaltija vastaa ndiden
ladkkeiden markkinoille saattamisesta riippumatta siitd, tapah-
tuuko tdma luvanhaltijan vai tdimén valtuuttaman henkilon toi-
mesta.

3 artikla

1. Liitteen mukaisia ladkkeitd ei saa saattaa yhteisossd mark-
kinoille ilman, ettd yhteiso on myontinyt myyntiluvan timén
asetuksen mukaisesti.

2. Yhteiso voi timin asetuksen mukaisesti myontdd myyn-
tiluvan ladkkeelle, joka ei ole liitteen mukainen, jos:

a) ladke sisdltdd uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole myon-
netty yhteison myyntilupaa tdimin asetuksen voimaantulo-
pdivdnd; tai

b) jos hakija osoittaa, ettd lidkkeeseen liittyy merkittivd tera-
peuttinen, tieteellinen tai tekninen innovaatio tai ettd luvan
myontimisestd timdn asetuksen mukaisesti on etua poti-
laille tai eldinten terveydelle koko yhteisossa.

Tallainen lupa voidaan myontdd myos niitd immunologisia
eldinldakkeitd varten, joilla hoidetaan yhteis6n ennaltaehkaise-
vien toimenpiteiden kohteena olevia eldintauteja.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1830/2003 (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

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

() EUVL L 245, 29.9.2003, s. 19.



L 136/6

Euroopan unionin virallinen lehti

30.4.2004

3. Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myon-
tdd myyntiluvan yhteisén myyntiluvan saaneen vertailuldakkeen
geneeriselle muodolle direktiivin  2001/83/EY ja direktiivin
2001/82/EY mukaisesti seuraavin edellytyksin:

a) lupahakemus on tehty direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan
tai direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan mukaisesti;

b) valmisteyhteenveto vastaa kaikilta olennaisilta osiltaan sen
ladkkeen valmisteyhteenvetoa, jolle on myonnetty yhteison
myyntilupa, lukuun ottamatta niitd valmisteyhteenvedon
kohtia, jotka koskevat kayttotarkoituksia tai annostustapoja,
jotka kuuluivat edelleen patenttilainsddddnnon piiriin genee-
risen lddkkeen tullessa markkinoille; ja

c) geneeriselle lidkkeelle on myo6nnetty myyntilupa samalla
nimelld kaikissa jasenvaltioissa, joissa lupahakemus on tehty.
Téssd sdannoksessd INN-nimen (kansainvilisen yleisnimen)
kaikki kieliversiot katsotaan samaksi nimeksi.

4. Viraston toimivaltaisen komitean kuulemisen jalkeen lii-
tettd voidaan tarkastella uudelleen tekniikan ja tieteen kehitty-
misen perusteella tarpeellisten muutosten tekemiseksi ilman,
ettd keskitetyn menettelyn soveltamisalaa laajennetaan. Téllaiset
muutokset hyviksytidn 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

4 artikla
1.  Hakemus 3 artiklassa tarkoitetun myyntiluvan saamiseksi

on tehtdvi virastolle.

2. Yhteis6 myontdd ja valvoo ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den myyntilupia II osaston mukaisesti.

3. Yhteiso myontdd ja valvoo eldinldikkeiden myyntilupia III
osaston mukaisesti.

II OSASTO

IHMISILLE TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN HYVAKSYMINEN JA VALVONTA

1 luku
Hakemusten tekeminen ja tutkiminen - luvat
5 artikla

1. Perustetaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd (jiljempand
ladkkeitd) kisittelevd komitea. Komitea on osa virastoa.

2. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean teh-
tivand on laatia viraston lausunto keskitetyn menettelyn mu-
kaisesti esitettyjen asiakirjojen hyviksyttavyydestd, ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontimisestd, muuttami-
sesta, luvan keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta timin osaston
saannosten mukaisesti sekd ladketurvatoiminnasta, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 56 artiklan soveltamista tai komitealle
muussa yhteison lainsddddnnossi sille annettujen tehtédvien suo-
rittamista.

3. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea antaa
lausuntoja viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan
pyynnostd myos ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arviointiin
liittyvistd tieteellisistd kysymyksistd. Komitea ottaa asianmukai-
sesti huomioon jdsenvaltioiden lausuntopyynnot. Lisdksi komi-
tea muotoilee lausunnon aina, kun keskindisen tunnustamisen
menettelyssd ilmenee erimielisyyksid lddkkeiden arvioimisen
suhteen. Komitean lausunnot on saatettava julkisesti saataville.

6 artikla

1. Thmisille tarkoitettua ladkettd koskevan myyntilupahake-
muksen on sisillettivd yksiloityind ja tdydellisin tiedot ja asia-

kirjat, jotka mainitaan direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 koh-
dassa, 10, 10 a, 10 b tai 11 artiklassa sekd direktiivin liitteessd
I. Asiakirjojen on siséllettdva selvitys siitd, ettd Euroopan unio-
nin ulkopuolella tehdyt kliiniset tutkimukset tdyttavit direktii-
vin 2001/20/EY eettiset vaatimukset. Tiedoissa ja asiakirjoissa
on otettava huomioon, ettd lupa haetaan samalla kertaa koko
yhteison alueelle ja ettd tavaramerkkioikeuden soveltamista kos-
kevia poikkeustapauksia lukuun ottamatta lddkkeestd on kay-
tettdvd yhtd ainoaa nimed.

Hakemukseen on liitettivd hakemuksen tutkimisesta virastolle
suoritettava maksu.

2. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tar-
koitettu muuntogeenisid organismeja sisdltivd tai niistd koos-
tuva ihmisille tarkoitettu lddke, hakemukseen on liitettdvi seu-
raavat tiedot:

a) jdljennos toimivaltaisen viranomaisen antamasta luvasta,
jonka perusteella muuntogeenisid organismeja saa tutkimus-
ja kehitystarkoituksessa levittdd tarkoituksellisesti ympéris-
toon direktiivin 2001/18/EY B osan tai geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympa-
risto6n 23 pdivind huhtikuuta 1999 annetun neuvoston
direktiivin 90/220/ETY (") B osan mukaisesti;

EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi on kumottu direktiivilld
2001/18/EY, mutta silli on edelleen tiettyji oikeusvaikutuksia.

=
N
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b) tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin
2001/18/EY liitteiden IIT ja IV mukaisesti vaadittavat tiedot;

c) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen
tehty ympdristoriskien arviointi; ja

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta muuntogee-
nisid organismeja sisiltdviin tai niistd koostuviin ihmisille tar-
koitettuihin laakkeisiin.

3. Viraston on huolehdittava siitd, ettd ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevin komitean lausunto annetaan 210 pdivin
kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottami-
sesta.

Markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen tieteellisten
tietojen arvioinnin tdytyy kestdd vahintddn 80 paivad, paitsi jos
esitteliji ja rinnakkaisesittelija ilmoittavat saaneensa arviointi-
tyonsd pddtokseen ennen titd aikaa.

Mainittu komitea voi vaatia markkinoille saattamista koskevan
lupahakemuksen tieteellisten tietojen arvioinnin miirdajan pi-
dentdmistd asianmukaisesti perustellun pyynnon perusteella.

Jos kyseessd on muuntogeenisid organismeja sisaltdva tai niistd
koostuva ihmisille tarkoitettu ldike, mainitun komitean lausun-
nossa on noudatettava direktiivissi 2001/18/EY vahvistettuja
ymparistod koskevia turvallisuusvaatimuksia. Arvioidessaan
muuntogeenisii organismeja sisltdvien tai niistd koostuvien
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupahakemuksia esit-
telijd  toteuttaa yhteison tai jdsenvaltioiden direktiivin
2001/18/EY mukaisesti perustamien elinten tarvittavat kuu-
lemiset.

4. Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja sidosryhmien
kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa médritellddn
muoto, jota noudattaen hakemukset on tehtédva.

7 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevd komitea:

a) tarkastaa, ettd 6 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja asia-
kirjat vastaavat direktiivin 2001/83/EY vaatimuksia, ja tutkii,
tayttyvatko myyntiluvan myontdmiselle tdssid asetuksessa
asetetut edellytykset;

b) voi pyytdd virallista lddkevalvontalaboratoriota tai jasenval-
tion titd tarkoitusta varten nimeimdii laboratoriota tutki-
maan ihmisille tarkoitetun lddkkeen, sen ldhtoaineet ja tar-
vittaessa kdytetyt vilituotteet tai muut ainesosat varmistuak-
seen siitd, ettd valmistajan kdyttdmat ja hakemuksessa kuva-
tut tarkastusmenetelmit ovat asianmukaiset;

) voi pyytdd, ettd hakija tdydentdd hakemukseen liitettyjd tie-
toja médrdajassa. Jos mainittu komitea kayttdd tdtd mahdol-
lisuutta, 6 artiklan 3 kohdan ensimmiisessi alakohdassa
sdddettyd mddrdaikaa pidennetddn siihen asti kun pyydetyt
lisitiedot on toimitettu. Tdtd mairdaikaa pidennetddn myos
siksi ajaksi, joka hakijalle on annettu valmistella suullista tai
kirjallista selvitystadn.

8 artikla

1. Jasenvaltion on ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittele-
vin komitean kirjallisesta pyynnostd toimitettava tiedot, jotka
osoittavat, ettd ladkkeen valmistaja tai ladkkeen kolmannesta
maasta tuova taho pystyy valmistamaan asianomaista ladkettd
jaftai suorittamaan tarvittavat tarkastukset 6 artiklan mukaisesti
toimitettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos mainittu komitea pitdd titd tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen
ladkkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen. Téllaiset tarkas-
tukset voidaan tehdi ennalta ilmoittamatta.

Tarkastuksen suorittavat 6 artiklan 3 kohdan ensimmiisessd
alakohdassa sdddetyssi mdirdajassa jdsenvaltion tarkastajat,
joilla on asianmukainen pitevyys ja joiden mukana voi olla
esitteliji tai mainitun komitean nimedmai asiantuntija.

9 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymattd hakijalle, jos ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean lausunnon mu-
kaan:

a) hakemus ei tiytd tdssd asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan
myontamisperusteita;

b) hakijan ehdottamaa valmisteyhteenvetoa on muutettava;

¢) valmisteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin
2001/83/EY V osaston mukaiset;

d) luvan myontiminen edellyttdd 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa
tarkoitettujen ehtojen tdyttymista.
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2. Hakija voi 15 pdivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
lausunnon vastaanottamisesta ilmoittaa kirjallisesti virastolle ai-
komuksestaan tehdd asiassa oikaisupyynto. Talloin hakijan on
toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60
pédivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Mainitun komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60
pdivan kuluessa pyynnon perustelujen vastaanottamisesta 62
artiklan 1 kohdan neljannessi alakohdassa vahvistettujen edel-
lytysten mukaisesti. Pyynnon johdosta tehtdvien paitelmien pe-
rustelut on liitettdvd lopulliseen lausuntoon.

3. Virasto toimittaa mainitun komitean lopullisen lausunnon
15 pdivian kuluessa sen antamisesta komissiolle, jasenvaltioille
ja hakijalle. Lausuntoon liitetddn kertomus, jossa kuvataan ko-
mitean suorittama lddkkeen arviointi ja perustellaan tehdyt pai-
telmat.

4. Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myontamistd asi-
anomaiselle ladkkeelle, lausuntoon liitetddn seuraavat asiakirjat:

a) ehdotus direktiivin 2001/83/EY 11 artiklassa tarkoitetuksi
valmisteyhteenvedoksi;

=

yksityiskohtaiset tiedot niistd ehdoista tai rajoituksista, joita
asianomaisen lddkkeen toimittamiselle tai kiytolle olisi ase-
tettava, mukaan lukien ehdot, joiden mukaisesti ldke voi-
daan asettaa potilaiden saataville direktiivin 2001/83/EY VI
osastossa vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

¢) yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituk-
sista, jotka koskevat kyseisen ladkkeen turvallista ja teho-
kasta kdyttod;

d) hakijan ehdotus merkinnoéiksi ja pakkausselosteeksi direktii-
vin 2001/83/EY V osastossa edellytetyssd muodossa;

e) arviointilausunto.

10 artikla

1. Komissio laatii hakemusta koskevan pddtosluonnoksen 15
pdivan kuluessa 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta.

Jos pditosluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontimista,
sithen on liitettdvd 9 artiklan 4 kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa
mainitut asiakirjat tai siind on oltava viittaus kyseisiin asiakir-
joihin.

Jos péddtosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komis-
sio liittad sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
Syista.

Pidtosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen pdatoksen 87 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen 15 pdivin kuluessa
menettelyn padttymisestd.

3. Jiljempand 87 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd pysyvd komitea mukauttaa
tyojdrjestystddn sille timdn asetuksen nojalla kuuluvien tehti-
vien huomioon ottamiseksi.

Niiden mukautusten perusteella:

a) mainittu pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallisena;

b) jdsenvaltioilla on oltava 22 pdivdd aikaa toimittaa komissi-
olle paitosluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos paa-
tos on tehtdvd kiireellisesti, puheenjohtaja voi kuitenkin
asettaa lyhyemman médrdajan kisiteltdvina olevan asian kii-
reellisyyden mukaan. Poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ot-
tamatta timdn méirdajan on oltava vdhintddn viisi paivid;

c) jasenvaltiot voivat pyytdd kirjallisesti, ettd mainittu pysyvi
komitea tutkii 1 kohdassa tarkoitetun paitosluonnoksen
tdysistunnossaan; pyynnon on oltava yksityiskohtaisesti pe-
rusteltu.

4. Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion kirjallisissa huomi-
oissa tuodaan esiin uusia tdrkeitd tieteellisid tai teknisid kysy-
myksid, joita ei ole kisitelty viraston antamassa lausunnossa,
puheenjohtaja keskeyttdd menettelyn ja palauttaa hakemuksen
virastolle uudelleen ksiteltaviksi.

5. Komissio antaa 4 kohdan tiytintoonpanemiseksi tarvitta-
vat sddnnokset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

6.  Viraston on huolehdittava 9 artiklan 4 kohdan ensimmii-
sen alakohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa mainittujen asiakirjojen
jakelusta.

11 artikla

Jos hakija peruuttaa virastolle tekeminsd myyntilupahakemuk-
sen ennen kuin hakemuksesta on annettu lausunto, hakijan on
ilmoitettava virastolle menettelynsd syyt. Virasto julkistaa ndma
tiedot ja, jos arviointilausunto on kdytettdvissd, julkaisee sen
poistettuaan siitd kaikki litkesalaisuuksina pidettivit tiedot.
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12 artikla

1. Myyntilupa evitdin, jos 6 artiklan mukaisesti toimitettu-
jen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jilkeen kiy ilmi, ettei
hakija ole asianmukaisesti tai riittdvasti osoittanut ihmisille tar-
koitetun ldidkkeen laatua, turvallisuutta tai tehoa.

Lupa evitddn myo0s, jos hakijan 6 artiklan mukaisesti toimitta-
mat tiedot tai asiakirjat eivit ole asianmukaiset tai jos hakijan
ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivdt ole direktiivin
2001/83/EY V osaston mukaiset.

2. Yhteison myyntiluvan epddminen merkitsee koko yhtei-
sOssd voimassa olevaa kieltoa saattaa asianomainen ladke mark-
kinoille.

3. Tiedot kaikista epddmisistd ja niiden perustelut julkiste-
taan.

13 artikla

1. Tamdin asetuksen mukaisesti myonnetty myyntilupa on
voimassa koko yhteisossd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta di-
rektiivin 2001/83/EY 4 artiklan 4 kohdan soveltamista. Lupa
antaa kussakin jdsenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet
kuin kyseisen jisenvaltion direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan
mukaisesti myontdmd myyntilupa.

Myyntiluvan saaneet ihmisille tarkoitetut ldadkkeet merkitddn
yhteison ladkerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on
ilmettdvd pakkauksesta.

2. Myyntilupia koskevat ilmoitukset julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd; ilmoituksessa todetaan erityisesti lu-
van myontimispdivd ja yhteison rekisteriin merkitty numero
sekd ldadkkeen vaikuttavan aineen kansainvilinen yleisnimi
(INN-nimi), lddkemuoto ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen
koodi (ATC-koodi).

3. Virasto julkaisee vilittomaésti komitean laatiman ihmisille
tarkoitettua lddkettd koskevan arviointilausunnon sekd anta-
mansa puoltavan lausunnon perustelut poistettuaan siitd kaikki
liikesalaisuuksina pidettavit tiedot.

Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon (EPAR) on sisil-
lyttavd yhteenveto, joka on kirjoitettu yleisolle ymmérrettavalla
tavalla. Yhteenvetoon on erityisesti sisillyttava ladkkeen kayttod
koskevia ehtoja kasittelevd osuus.

4. Myyntiluvan myontimisen jilkeen luvanhaltijan on ilmoi-
tettava virastolle ihmisille tarkoitetun lddkkeen tosiasiallisen
markkinoille saattamisen ajankohdat eri jdsenvaltioissa ottaen
huomioon erilaiset luvan saaneet pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle myos kyseisen lidkkeen
markkinoille saattamisen tilapéisestd tai pysyvistd keskeytymi-
sestd. llmoitus on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta
tehtdva vihintddn kaksi kuukautta ennen lddkkeen markkinoilla
pitdmisen keskeytymista.

Myyntiluvan haltijan on viraston pyynnostd ja erityisesti lad-
keturvatoiminnan yhteydessd annettava kyseisen lddkkeen
myyntimadrid koskevat koko yhteison kattavat ja jasenvaltioit-
tain eritellyt tiedot sekd kaikki hallussaan olevat tiedot ldi-
kemddrdysten lukumdaarista.

14 artikla

1. Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4, 5 ja 7 kohdan soveltamista.

2. Myyntilupa voidaan uusia viiden vuoden kuluttua viras-
ton tekemin riski-hy6tysuhteen uudelleenarvioinnin perusteella.

Myyntiluvan haltijan on tdtd varten toimitettava virastolle ajan-
tasaistetut laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat asiakirjat, mu-
kaan lukien tiedot kaikista myyntiluvan myontimisen jilkeen
tehdyistd muutoksista, vahintddn kuusi kuukautta ennen myyn-
tiluvan voimassaolon pddttymistd 1 kohdan mukaisesti.

3. Talld tavoin uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamat-
toman ajan, jollei komissio pddtd lddketurvatoimintaan liitty-
vistd perustelluista syistd uusia myyntilupaa toisen kerran vii-
deksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti.

4. Myyntilupa ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle, jota ei ole
tosiasiallisesti saatettu markkinoille yhteisossd kolmen vuoden
kuluessa luvan myontimisestd, lakkaa olemasta voimassa.

5. Jollei aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta lda-
kettd endd ole tosiasiallisesti ollut markkinoilla saatavilla kol-
meen perikkiiseen vuoteen, kyseiselle ladkkeelle myonnetty
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa.

6.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen liitty-
vistd syistd komissio voi myontdd poikkeuksen 4 ja 5 kohdasta.
Poikkeuksen on oltava asianmukaisesti perusteltu.
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7. Lupaan voidaan hakijan kuulemisen jalkeen liittdd tiettyjd
erityisvelvoitteita, jotka virasto arvioi uudelleen vuosittain.
Niitd velvoitteita koskeva luettelo on saatettava julkisesti saa-
taville.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiin, tillaisen luvan voi-
massaoloaika on yksi vuosi, ja se voidaan uusia.

Tallaisen luvan myo6ntimistd koskevat sddnnokset vahvistetaan
komission asetuksessa, joka annetaan 87 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jil-
keen lupa voidaan antaa silld ehdolla, ettd hakija ottaa kdyttoon
erityismenettelyjd, jotka koskevat erityisesti ladkkeen turvalli-
suutta, sen kdyttoon liittyvistd haittavaikutuksista toimivaltai-
sille viranomaisille ilmoittamista ja toteutettavia toimenpiteita.
Lupa voidaan myontdd ainoastaan puolueettomista ja todennet-
tavista syistd, ja sen on nojauduttava johonkin direktiivin
2001/83/EY liitteessd I tarkoitettuun perusteeseen. Luvan voi-
massa pitdminen edellyttdd ndiden ehtojen vuotuista uudelleen-
arviointia.

9.  Tehdessiin sellaista ihmisille tarkoitettua lddkettd koske-
van myyntilupahakemuksen, josta on huomattavaa etua kan-
santerveyden ja erityisesti terapeuttisen innovaation kannalta,
hakija voi pyytdd nopeutettua arviointimenettelyd. Pyynto on
perusteltava asianmukaisesti.

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea hyvaksyy
pyynnén, 6 artiklan 3 kohdan ensimmiisessd alakohdassa sd-
detty maardaika on 150 piivaa.

10.  Antaessaan lausuntonsa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kasittelevd komitea sisillyttdd sithen ehdotuksen lddkkeiden
médrddmisen tai kdyton perusteista direktiivin 2001/83/EY 70
artiklan 1 kohdan mukaisesti.

11.  Thmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, joille on myonnetty
myyntilupa timin asetuksen sddnndsten mukaisesti, sovelle-
taan, rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaa-
mista koskevan lainsddddnnon soveltamista, tietosuojan osalta
kahdeksan vuoden suoja-aikaa ja markkinoinnin osalta kymme-
nen vuoden suoja-aikaa, jota viimeksi mainittua voidaan jatkaa
enintddn 11 vuoteen, jos myyntiluvan haltija saa mainitun
kymmenen vuoden jakson ensimmiisten kahdeksan vuoden
aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle
kayttotarkoitukselle, joiden on voitu luvan saamiseksi tehdyssd
tieteellisessd arvioinnissa katsoa tuovan huomattavaa kliinistd
hyotya verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

15 artikla

Myyntiluvan myontdmiselld ei ole vaikutusta jisenvaltioiden
kansallisen lainsddddnnon mukaiseen valmistajan tai myyntilu-
van haltijan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen.

2 luku
Valvonta ja seuraamukset
16 artikla

1.  Tadmin asetuksen mukaisesti myonnetyn luvan saamisen
jilkeen myyntiluvan haltijan on direktiivin 2001/83/EY 8 ar-
tiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa sdddettyjen valmistus- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tekninen ja tie-
teellinen kehitys seka toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset,
jotta ladkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen
tieteellisten menetelmien mukaista. Haltijan on pyydettiva lu-
paa ndihin muutoksiin tdimén asetuksen mukaisesti.

2. Mpyyntiluvan haltijan on vilittdmisti ilmoitettava viras-
tolle, komissiolle ja jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat
aiheuttaa muutoksia direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 koh-
dassa, 10, 10 a, 10 b ja 11 artiklassa ja direktiivin liitteessd I
sekd timdn asetuksen 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin
tietoihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jasenvaltioille
viipymdttd erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ihmisille tarkoitettu
ladke on saatettu markkinoille, sekd kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen ihmisille tarkoitetun
ladkkeen hyotyjen ja riskien arviointiin.

Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, virasto
voi milloin hyvinsd pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
tietoja sen osoittamiseksi, etté riski-hyotysuhde on edelleen po-
sitiivinen.

3. Jos ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan haltija eh-
dottaa muutosta 2 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin ja asiakir-
joihin, sen on tehtdvd asiaa koskeva hakemus virastolle.

4. Komissio antaa virastoa kuultuaan tarpeelliset sddnnokset
myyntiluvan ehtoja koskevien muutosten arvioimiseksi asetuk-
sen muodossa 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

17 artikla

Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakirjojen ja
tietojen oikeellisuudesta.
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18 artikla

1. Yhteisossd valmistettujen ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den valvonnasta vastaavat sen jisenvaltion tai niiden jdsenval-
tioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on myontinyt tai jotka
ovat myontineet asianomaiselle lddkkeelle  direktiivin
2001/83/EY 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun valmistusluvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen ladkkeiden valvonnasta vas-
taavat sen jdsenvaltion tai niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, joka on myontinyt tai jotka ovat myontdneet
maahantuojalle direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun luvan, jollei yhteison ja viejimaan vililld ole tehty
asianmukaisia sopimuksia tarkastusten suorittamiseksi viejd-
maassa ja jos valmistaja tdyttdd vaatimukset, jotka vastaavat
vihintddn yhteison hyvin valmistustavan mukaisia vaatimuksia.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jasenvaltiolta tai virastolta.

19 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tar-
kastaa yhteison puolesta, ettd ihmisille tarkoitetun lddkkeen
myyntiluvan haltija tai valmistaja tai yhteisoon sijoittautunut
maahantuoja tdyttdd direktiivin 2001/83/EY IV, IX ja XI osas-
tossa vahvistetut vaatimukset.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/83EY 122
artiklan mukaisesti merkittavistd jasenvaltioiden vilisistd nike-
myseroista, jotka koskevat sitd, tdyttddko ihmisille tarkoitetun
ladkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja tai yhteison alueelle
sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset,
komissio voi asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan pyytdd val-
vontaviranomaisen tarkastajaa suorittamaan myyntiluvan halti-
jaan, valmistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tar-
kastuksen. Tarkastajan mukana on oltava kaksi muiden kuin
erimielisten jdsenvaltioiden tarkastajaa tai kaksi ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd kisittelevin komitean nimedmai asiantuntijaa.

3. Jollei yhteison ja kolmannen maan vililld 18 artiklan 2
kohdan mukaisesti mahdollisesti tehdyistd sopimuksista muuta
johdu, komissio voi jasenvaltion tai mainitun komitean perus-
tellusta pyynnostd tai omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen
maahan sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jisenvaltioiden tarkastajat, joilla on
asianmukainen pdtevyys; tarkastajien mukana voi olla esittelija
tai mainitun komitean nimedmad asiantuntija. Tarkastajien ker-
tomus on annettava komission, jasenvaltioiden ja mainitun ko-
mitean kdyttoon.

20 artikla

1. Jos jonkin muun jidsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
tai valvonnasta vastaavat viranomaiset katsovat, ettei valmistaja
tai yhteison alueelle sijoittautunut tuoja endd tdytd direktiivin
2001/83[EY IV osastossa vahvistettuja vaatimuksia, viranomais-
ten on viipymittd ilmoitettava tdstd ihmisille tarkoitettuja laak-
keitd kasitteleville komitealle ja komissiolle, esitettava yksityis-
kohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jasenvaltio tai komissio kat-
soo, ettd lddkkeeseen olisi sovellettava jotakin direktiivin
2001/83EY IX ja XI osastossa tarkoitetuista toimenpiteistd,
tai jos mainittu komitea on antanut samansisiltdisen lausunnon
tdmdn asetuksen 5 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytdd viraston
lausunnon méiraajassa, jonka komissio vahvistaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Mikili mahdollista, ihmisille tarkoitetun laak-
keen myyntiluvan haltijaa on pyydettivi esittimidn asiasta
suullinen tai kirjallinen selvitys.

3. Komissio pdittdd viraston lausunnon perusteella tarvitta-
vista viliaikaisista toimenpiteistd, joita sovelletaan valittomasti.

Lopullinen pditds tehddin kuuden kuukauden kuluessa 87 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat vilttimattomid ihmisten ter-
veyden tai ympiriston suojelemiseksi, jasenvaltio voi omasta
aloitteestaan tai komission pyynnostd keskeyttdd tdimin asetuk-
sen mukaisesti myyntiluvan saaneen ihmisille tarkoitetun laak-
keen kiyt6n alueellaan.

Kun mainitut toimenpiteet toteutetaan jdsenvaltion omasta
aloitteesta, sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimin-
tansa perusteet viimeistddn keskeyttimistd seuraavana tyopai-
vind. Viraston on ilmoitettava asiasta viipymattd muille jasen-
valtioille. Komissio panee valittomasti vireille 2 ja 3 kohdassa
sdddetyn menettelyn.

5. Talloin jdsenvaltion on varmistettava, etti terveydenhuol-
lon ammattihenkildille ilmoitetaan pikaisesti toimenpiteestd ja
sen perusteista. Tarkoitukseen voidaan kdyttdd ammatillisten
jarjestojen verkostoja. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissi-
olle ja virastolle tdtd tarkoitusta varten toteutetuista toimista.
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6. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voi-
daan pitdd voimassa, kunnes lopullinen pditds on tehty 87
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

7. Viraston on annettava lopullinen piitos tiedoksi kaikille
sitd pyytaville asianomaisille henkildille ja saatettava se julki-
sesti saataville heti pdatoksen tekemisen jalkeen.

3 luku
Lidketurvatoiminta
21 artikla

Tatd lukua sovellettaessa noudatetaan direktiivin 2001/83/EY
106 artiklan 2 kohtaa.

22 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistyossa direktiivin 2001/83/EY
102 artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lddketurvatoi-
mintajirjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd ti-
min asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden ihmisille tar-
koitettujen ladkkeiden epdiltyjd haittavaikutuksia koskevat mer-
kitykselliset tiedot. IThmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd
komitea antaa tarvittaessa tdmdn asetuksen 5 artiklan mukai-
sesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteistd. Nama lausunnot on
saatettava julkisesti saataville.

Ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut toimenpiteet voivat kisittdd
10 artiklan mukaisesti myonnetyn myyntiluvan muuttamisen.
Toimenpiteistd pdatetddn 87 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Myyntiluvan haltijan ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten on huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteisdssd timén
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitet-
tujen ladkkeiden epdiltyjd haittavaikutuksia koskevat merkityk-
selliset tiedot toimitetaan virastolle timédn asetuksen sddnnosten
mukaisesti. Potilaita on rohkaistava ilmoittamaan haittavaiku-
tuksista terveydenhuollon ammattihenkiloille.

23 artikla

Tamédn asetuksen mukaisesti myonnetyn ihmisille tarkoitetun
ladkkeen myyntiluvan haltijalla on pysyvisti ja jatkuvasti oltava
kiytettdvissddn lddketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolla on
asianmukainen pétevyys.

Tdmin pdtevan henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhtei-
sossd, tehtavind on:

a) sellaisen jdrjestelmdn perustaminen ja hallinnointi, jolla taa-
taan, ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle ja yrityksen edus-

tajille ilmoitetut tiedot epdillyistd haittavaikutuksista kera-
tddn, arvioidaan ja kasitellddn siten, ettd ne ovat saatavissa
yhdestid paikasta koko yhteisossa;

=

valmistella timin asetuksen vaatimusten mukaisesti jasen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle annetta-
vat 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kertomukset;

C) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten pyyntoihin saada
ladkkeen riskien ja hyodyn arvioimiseksi tarvittavia lisatie-
toja vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myos kyseisen laak-
keen myynnin médrdn tai sitd koskevien lddkemddrdysten
lukuméirin osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille muut lddkkeen ris-
kien ja hyodyn arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot
ja erityisesti ne, jotka koskevat myyntiluvan myontimisen
jalkeisia turvallisuustutkimuksia.

24 artikla

1. Thmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava siitd, ettd kaikki tdman asetuksen mukaisesti
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden epdillyt vakavat haittavaiku-
tukset, jotka ilmenevit yhteison alueella ja jotka terveyden-
huollon ammattihenkil6 saattaa luvan haltijan tietoon, kirjataan
ja ilmoitetaan viipymdttd ja viimeistddn 15 paivin kuluttua
tiedon vastaanottamisesta jasenvaltioille, joiden alueella haitta-
vaikutus on ilmennyt.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava 26 artiklassa tarkoitetun op-
paan mukaisesti kaikki muut yhteison alueella ilmenevit epil-
lyt vakavat haittavaikutukset, joista luvanhaltijan kohtuudella
voidaan odottaa tietdvin, ja ilmoitettava niistd viipymattd ja
viimeistddn 15 paivin kuluttua tiedon vastaanottamisesta niille
jasenvaltioille, joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt, seka
virastolle.

2. Ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava siiti, ettd kaikki kolmannen maan alueella ilme-
nevit epdillyt vakavat odottamattomat haittavaikutukset ja
epdilyt ladkkeen kautta tapahtuvasta tartunnanaiheuttajan levii-
misestd ilmoitetaan jasenvaltioille ja virastolle viipymattd ja vii-
meistddn 15 paivan kuluttua tiedon vastaanottamisesta. Sddn-
nokset, jotka koskevat yhteisossd tai kolmannessa maassa il-
menneiden sellaisten epéiltyjen odottamattomien haittavaiku-
tusten ilmoittamista, jotka eivit ole vakavia, annetaan 87 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Niistd haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita lu-
kuun ottamatta ilmoitettava sihkoisesti 26 artiklassa tarkoite-
tun oppaan mukaisesti laaditulla raportilla.
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3. Thmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan haltijan on
kirjattava yksityiskohtaisesti kaikki yhteisossd tai sen ulkopuo-
lella ilmenevit epdillyt haittavaikutukset, jotka terveydenhuol-
lon ammattihenkil6 saattaa luvan haltijan tietoon.

Jollei yhteisé ole asettanut myyntiluvan myo6ntdmisen edellytyk-
seksi muita vaatimuksia, kirjatut tiedot on toimitettava sddnnol-
lisen turvallisuuskatsauksen muodossa viraston ja jisenvaltioi-
den Kkasiteltaviksi viipymdttd pyydettdessd tai vahintddn joka
kuudes kuukausi luvan saamisesta markkinoille saattamiseen
asti. Lisaksi sddnnolliset turvallisuuskatsaukset on toimitettava
viipymittd pyydettdessd tai vahintddn joka kuudes kuukausi
kahden ensimmiisen vuoden ajan siitd, kun lidke on saatettu
ensimmdisen kerran yhteison markkinoille, ja kerran vuodessa
kahden seuraavan vuoden ajan. Taman jilkeen katsaus on toi-
mitettava joka kolmas vuosi tai pyydettdessd viipymatta.

Niihin katsauksiin on liitettdvd tieteellinen arviointi etenkin
ladkkeen riski-hyotysuhteesta.

4.  Komissio voi antaa sdinnoksid 3 kohdan muuttamiseksi
sen toimivuudesta saadun kokemuksen perusteella. Komissio
antaa tillaiset sidannokset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

5. Myyntiluvan haltija ei saa antaa luvan saaneeseen ldakkee-
seensd liittyvid ladketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen
ilmoittamatta siitd etukateen tai samanaikaisesti virastolle.

Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, ettd tiedot esitetddn
puolueettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijaan, joka laiminlyé niiden
velvoitteiden tdyttimisen, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhtei-
sia ja varoittavia seuraamuksia.

25 artikla

Kunkin jisenvaltion on huolehdittava siitd, ettd kaikki timén
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneita ihmisille tarkoitet-
tuja lddkkeitd koskevat epdillyt vakavat haittavaikutukset, jotka
ilmenevit niiden alueella ja jotka tulevat niiden tietoon, kirja-
taan ja niistd ilmoitetaan viipymittd ja viimeistdadn 15 péivin
kuluttua tiedon vastaanottamisesta virastolle ja lidkkeen myyn-
tiluvan haltijalle.

Virasto toimittaa tiedot direktiivin 2001/83/EY 102 artiklan
mukaisesti perustetuille kansallisille ladketurvatoimintajdrjestel-
mille.

26 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
neuvotellen oppaan haittavaikutuksia koskevien raporttien

kerddmisestd, tarkastamisesta ja esittdmisestd. Opas sisdltdd eri-
tyisesti terveydenhuollon ammattihenkiléille tarkoitettuja suosi-
tuksia, jotka koskevat haittavaikutuksia koskevien tietojen vi-
littdmista.

Oppaan mukaisesti myyntiluvan haltijan on kdytettdvd kansain-
vilisesti hyvaksyttyd ladketieteellistd terminologiaa toimittaes-
saan haittavaikutuksia koskevat raportit.

Virasto toteuttaa jasenvaltioiden ja komission kanssa neuvotel-
len tietolitkenneyhteydet tietojen toimittamiseksi nopeasti yh-
teison toimivaltaisille viranomaisille hétdtapauksissa, jotka kos-
kevat valmistusvirheitd tai vakavia haittavaikutuksia, seki mui-
den direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan mukaisesti luvan saaneita
ladkkeitd koskevien lddketurvatoimintatietojen toimittamiseksi.
Tillaiset tiedot on tarvittaessa saatettava arvioinnin jilkeen jul-
kisesti saataville.

Viiden vuoden ajan siitd, kun lddke on saatettu ensimmdisen
kerran yhteison markkinoille, virasto voi pyytéd, ettd myynti-
luvan haltija huolehtii tiettyjen lddketurvatoimintatietojen ke-
rddmisestd valikoitujen potilasryhmien osalta. Viraston on pe-
rusteltava pyyntonsi. Myyntiluvan haltijan on koottava ja arvi-
oitava kerityt tiedot ja toimitettava ne virastolle arviointia var-
ten.

27 artikla

Virasto toimii yhteistyossd Maailman terveysjirjeston kanssa
kansainvilisen lddketurvatoiminnan alalla ja toteuttaa tarvitta-
vat toimenpiteet ilmoittaakseen sille viipymattd asianmukaiset
ja riittavat tiedot yhteisossd toteutetuista toimenpiteistd, jotka
voivat vaikuttaa kansanterveyden suojeluun kolmansissa
maissa, sekd lahettdd niistd jaljennoksen komissiolle ja jasenval-
tioille.

28 artikla

Virasto ja jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevat
yhteisty6td kehittddkseen jatkuvasti sellaisia lddketurvatoiminta-
jarjestelmid, joiden avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen
kansanterveyden suojelu kaikkien lidkkeiden osalta niiden hy-
viksymistavasta riippumatta, soveltaen muun muassa yhteistoi-
minnallisia ldhestymistapoja yhteisssd kaytettavissd olevien
voimavarojen hyodyntimiseksi parhaalla mahdollisella tavalla.

29 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timan luvun sidin-
nosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehdidin 87 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen.
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III OSASTO

ELAINLAAKKEIDEN HYVAKSYMINEN JA VALVONTA

1 luku
Hakemusten tekeminen ja tutkiminen - luvat
30 artikla

1.  Perustetaan eldinliikekomitea. Komitea on osa virastoa.

2. Eldinlddkekomitean tehtdvind on laatia viraston lausunto
keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvak-
syttavyydestd, eldinlddkkeiden myyntiluvan myontimisestd,
muuttamisesta, keskeyttimisestd tai peruuttamisesta timin
osaston sddnnosten mukaisesti sekd lddketurvatoiminnasta, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta 56 artiklan soveltamista ja
muussa yhteison lainsdddannossd, erityisesti asetuksessa (ETY)
N:o 2377/90 (), sille annettujen tehtdvien suorittamista.

3. Viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan pyyn-
nosté eldinlddkekomitea antaa lausuntoja myos eldinlddkkeiden
arviointiin liittyvistd tieteellisistd kysymyksistd. Komitea ottaa
asianmukaisesti huomioon jisenvaltioiden lausuntopyynnot. Li-
siksi komitea muotoilee lausunnon aina kun keskiniisen tun-
nustamisen menettelyssi ilmenee erimielisyyksid eldinlddkkeen
arvioimisen suhteen. Komitean lausunnot on saatettava julki-
sesti saataville.

31 artikla

1. Eldinladkettd koskevan myyntilupahakemuksen on sisillet-
tava yksiloityind ja tdydellisind tiedot ja asiakirjat, jotka maini-
taan direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13, 13 a,
13 b ja 14 artiklassa sekd direktiivin liitteessd 1. Tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, ettd lupa haetaan samalla
kertaa koko yhteison alueelle ja ettd tavaramerkkioikeuden so-
veltamista koskevia poikkeustapauksia lukuun ottamatta laak-
keestd on kiytettdvd yhtd ainoaa nimed.

Hakemukseen on liitettivd virastolle hakemuksen tutkimisesta
suoritettava maksu.

2. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tar-
koitettu muuntogeenisid organismeja sisiltivd tai niistd koos-
tuva eldinlddke, hakemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot:

a) jaljennos toimivaltaisen viranomaisen antamasta luvasta,
jonka perusteella muuntogeenisid organismeja saa tutkimus-
ja kehitystarkoituksessa levittdd tarkoituksellisesti ymparis-

(") Neuvoston asetus (ETY) N:o 2377/90, annettu 26 paivind kesd-
kuuta 1990, yhteison menettelysti eldinldskejadmien enimmaisméi-
rien vahvistamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa (EYVL L 224,
18.8.1990, s. 1), asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 1029/2003 (EUVL L 149,
17.6.2003, s. 15).

toon  direktiivin  2001/18/EY B osan tai direktiivin
90/220/ETY B osan mukaisesti;

b) tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on  direktiivin
2001/18/ETY liitteiden III ja IV mukaisesti vaadittavat tiedot;

¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen
tehty ympdristoriskien arviointi; ja

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13-24 artiklaa ei sovelleta muuntogee-
nisid organismeja sisaltaviin tai niistd koostuviin eldinldakkei-
siin.

3. Viraston on huolehdittava siitd, ettid eldinliikekomitean
lausunto annetaan 210 péivin kuluessa asianmukaisesti tehdyn
hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos kyseessd on muuntogeenisid organismeja sisltdva tai niistd
koostuva eldinldike, mainitun komitean lausunnossa on nou-
datettava direktiivilli 2001/18/EY laadittuja ymparistod koske-
via turvallisuusvaatimuksia. Arvioidessaan muuntogeenisid or-
ganismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien eldinlddkkeiden
myyntilupahakemuksia esittelija suorittaa yhteison tai jasenval-
tioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti perustamien elinten
tarvittavat kuulemiset.

4. Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja sidosryhmien
kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa madritelldén
muoto, jota noudattaen lupahakemukset on tehtava.

32 artikla

1. Lausuntonsa valmistelemiseksi eldinldikekomitea:

a) tarkastaa, ettd 31 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja
asiakirjat vastaavat direktiivin 2001/82/EY vaatimuksia, ja
tutkii, tayttyvatko myyntiluvan myontimiselle tdssd asetuk-
sessa asetetut edellytykset;
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b) voi pyytdd virallista lidkevalvontalaboratoriota tai jasenval-
tion tdtd tarkoitusta varten nimeimii laboratoriota tutki-
maan eldinlddkkeen, sen lihtoaineet ja tarvittaessa kiytetyt
vilituotteet tai muut ainesosat varmistuakseen siiti, etti val-
mistajan kdyttimat ja hakemuksessa kuvatut tarkastusmene-
telmdt ovat asianmukaiset.

¢) voi pyytdd yhteison vertailulaboratoriota, virallista lddkeval-
vontalaboratoriota tai jisenvaltion titd tarkoitusta varten
nimedmad laboratoriota tarkastamaan hakijan toimittamien
ndytteiden perusteella, ettd hakijan direktiivin 2001/82/EY
12 artiklan 3 kohdan j alakohdan toisen luetelmakohdan
soveltamiseksi ehdottama analyyttinen havaitsemismene-
telmd on hyvaksyttivi ja ettd se soveltuu eldinlddkejddmien
ilmaisemiseen ja erityisesti asetuksen (ETY) N:o 2377/90
sdannosten salliman jadaman enimmaismairan ylittivien jaa-
mien ilmaisemiseen;

d) voi pyytdd hakijaa tdydentimdan hakemukseen liitettyja tie-
toja mdaardajassa. Jos mainittu komitea kdyttad tatd mahdol-
lisuutta, 31 artiklan 3 kohdan ensimmaiisessd alakohdassa
sdddettyd madrdaikaa pidennetddn siihen asti kun pyydetyt
lisatiedot on toimitettu. Tdtd madrdaikaa pidennetddn myos
siksi ajaksi, joka hakijalle on annettu valmistella suullista tai
kirjallista selvitystdan.

2. Jollei analyyttista menetelmdd ole tarkastettu yhdessd
edelli  mainituista  laboratorioista  asetuksella  (ETY)
N:o 2377/90 perustettujen menettelyjen yhteydessd, tarkastus
on suoritettava timdn artiklan mukaisesti.

33 artikla

1.  Jasenvaltion on eldinlddkekomitean kirjallisesta pyynnostd
toimitettava tiedot, jotka osoittavat, ettd eldinlddkkeen valmis-
taja tai eldinlddkkeen kolmannesta maasta tuova taho pystyy
valmistamaan asianomaista lddkettd ja/tai suorittamaan tarvitta-
vat tarkastukset 31 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja
asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos mainittu komitea pitdd tdtd tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen
eldinlddkkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen. Téllaiset tar-
kastukset voidaan tehdd ennakolta ilmoittamatta.

Tarkastuksen suorittavat 31 artiklan 3 kohdan ensimmiisessd
alakohdassa sdddetyssd mddrdajassa jdsenvaltion tarkastajat,
joilla on asianmukainen patevyys; niiden mukana voi olla esit-
telijd tai mainitun komitean nimedmai asiantuntija.

34 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymadttd hakijalle, jos eldinlda-
kekomitean lausunnon mukaan:

a) hakemus ei tdytd tdssd asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan
myontdmisperusteita;

b) hakijan ehdottamaa valmisteyhteenvetoa on muutettava;

¢) valmisteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin
2001/82/EY V osaston mukaiset;

d) luvan myo6ntiminen edellyttdd 39 artiklan 7 kohdassa tar-
koitettujen ehtojen tdyttymista.

2. Hakija voi 15 pdivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
lausunnon vastaanottamisesta ilmoittaa kirjallisesti virastolle ai-
komuksestaan tehdi asiassa oikaisupyynt6. Télloin hakijan on
toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60
pdivan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Mainitun komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60
pdivin kuluessa pyynnon perustelujen vastaanottamisesta 62
artiklan 1 kohdan neljannessi alakohdassa vahvistettujen edel-
lytysten mukaisesti. Pyynnon johdosta tehtivien pddtelmien pe-
rustelut on liitettdvd lopulliseen lausuntoon.

3. Virasto toimittaa mainitun komitean lopullisen lausunnon
15 péivdn kuluessa sen antamisesta komissiolle, jasenvaltioille
ja hakijalle. Lausuntoon liitetddn kertomus, jossa kuvataan
eldinldakkeen arviointi ja perustellaan tehdyt paatelmat.

4. Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myontimistd asi-
anomaiselle eldinldikkeelle, lausuntoon liitetdin seuraavat asia-
kirjat:

a) ehdotus direktiivin 2001/82/EY 14 artiklassa tarkoitetuksi
valmisteyhteenvedoksi. Tarvittaessa ehdotuksessa selvitetddn
jasenvaltioiden vilisid eldinlddkintdd koskevia eroja;

b) jos eldinlddke on tarkoitettu kaytettiviksi tuotantoeldimille,
ilmoitus siitd jadman enimmaismaaristd, joka voidaan yhtei-
sossd hyviksya asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti;
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¢) yksityiskohtaiset tiedot niistd ehdoista tai rajoituksista, joita
asianomaisen eldinlddkkeen toimittamiselle tai kaytolle olisi
asetettava, mukaan lukien ehdot, joiden mukaisesti eldin-
ladke voidaan asettaa kayttdjien saataville direktiivissd
2001/82[EY vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

d) yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituk-
sista, jotka koskevat kyseisen eldinlddkkeen turvallista ja te-
hokasta kdyttoa;

e) hakijan ehdotus merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi direktii-
vin 2001/82/EY V osastossa edellytetyssd muodossa;

f) arviointilausunto.

35 artikla

1. Komissio laatii hakemusta koskevan pddtosluonnoksen 15
pdivan kuluessa 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta.

Jos pdatosluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myontimista,
sithen on liitettdvd 34 artiklan 4 kohdan a—e alakohdassa mai-
nitut asiakirjat tai siind on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos péitosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komis-
sio liittdd sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
Syistd.

Padtosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen péddtoksen 87 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen 15 pdivin kuluessa
menettelyn paittymisesti.

3. Jaljempdnd 87 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu pysyvi
eldinlddkekomitea mukauttaa tyojirjestystddn komitealle timin
asetuksen nojalla kuuluvien tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Naiden mukautusten perusteella:

a) mainittu pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallisena;

b) jasenvaltioilla on oltava 22 pidivad aikaa ilmoittaa komissi-
olle paatosluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos pda-
tos on tehtdvd kiireellisesti, puheenjohtaja voi kuitenkin
asettaa lyhyemman maardajan kisiteltdvind olevan asian kii-
reellisyyden mukaan. Poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ot-
tamatta tdman mdairdajan on oltava vihintddn viisi pdivad;

¢) jasenvaltiot voivat pyytdd kirjallisesti, ettd mainittu pysyva
komitea tutkii 1 kohdassa tarkoitetun padtosluonnoksen
tdysistunnossaan; pyynnon on oltava yksityiskohtaisesti pe-
rusteltu.

4. Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion kirjallisissa huomi-
oissa tuodaan esiin uusia tirkeitd tieteellisid tai teknisid kysy-
myksid, joita ei ole kdsitelty viraston antamassa lausunnossa,
puheenjohtaja keskeyttdd menettelyn ja palauttaa hakemuksen
virastolle uudelleen kisiteltdviksi.

5. Komissio antaa 4 kohdan tiytintoonpanemiseksi tarvitta-
vat sddnnokset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

6. Viraston on huolehdittava 34 artiklan 4 kohdan a—e ala-
kohdassa mainittujen asiakirjojen jakelusta.

36 artikla

Jos hakija peruuttaa virastolle tekeminsd myyntilupahakemuk-
sen ennen kuin hakemuksesta on annettu lausunto, hakijan on
ilmoitettava virastolle menettelynsd syyt. Virasto julkistaa ndimi
tiedot ja, jos arviointilausunto on kdytettdvissd, julkaisee sen
poistettuaan siitd kaikki litkesalaisuuksina pidettavit tiedot.

37 artikla

1. Myyntilupa evitddn, jos 31 artiklan mukaisesti toimitet-
tujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jilkeen kay ilmi, ett:

a) hakija ei ole asianmukaisesti tai riittdvésti osoittanut eldin-
ladkkeen laatua, turvallisuutta tai tehoa;

b) kotieldinjalostuksessa kiytettavien eldinlddkkeiden ja suori-
tuskyvyn parantajien osalta, jos eldinten terveyttd ja hyvin-
vointia ja/tai kuluttajien turvallisuutta ei ole riittdvdssd maa-
rin otettu huomioon;

¢) hakijan ilmoittama varoaika ei ole tarpeeksi pitkd sen takaa-
miseksi, ettd hoidetuista eldimistd perdisin olevat elintarvik-
keet eivit sisilld jadmid, jotka voivat muodostaa vaaran ku-
luttajan terveydelle, tai varoaikaa ei ole riittdvasti perusteltu;

=

eldinlddkettd esitetddn muilla yhteisén oikeuden sidnnoksilla
kiellettyyn kayttotarkoitukseen.

Lupa evdtddn myos, jos hakijan 31 artiklan mukaisesti toimit-
tamat tiedot tai asiakirjat eivit ole asianmukaiset tai jos hakijan
ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivdt ole direktiivin
2001/82[EY V osaston mukaiset.
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2. Yhteison myyntiluvan epiddminen merkitsee koko yhtei-
sossd voimassa olevaa kieltoa saattaa asianomainen eldinliike
markkinoille.

3. Tiedot kaikista epddmisistd ja niiden perustelut julkiste-
taan.

38 artikla

1. Timdn asetuksen mukaisesti myonnetty myyntilupa on
voimassa koko yhteisossd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta di-
rektiivin 2001/82/EY 71 artiklan soveltamista. Lupa antaa kus-
sakin jisenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet kuin ky-
seisen jasenvaltion direktiivin 2001/82/EY 5 artiklan mukaisesti
myo6ntimd myyntilupa.

Myyntiluvan saaneet eldinlddkkeet merkitddn yhteison lddke-
rekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on oltava pakkauk-
sessa.

2. Myyntilupia koskevat ilmoitukset julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd; ilmoituksessa todetaan erityisesti lu-
van myontimispdivd ja yhteison rekisteriin merkitty numero
sekd eldinldikkeen vaikuttavan aineen kansainvilinen yleisnimi
(INN-nimi), lddkemuoto ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen
koodi (ATCvet-koodi).

3. Virasto julkaisee vilittomasti eldinlddkekomitean laatiman
eldinlddkettd koskevan arviointilausunnon ja antamansa puolta-
van lausunnon perustelut poistettuaan siitd kaikki liikesalaisuu-
tena pidettdvit tiedot.

Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon (EPAR) on sisil-
lyttavd yhteenveto, joka on kirjoitettu yleisolle ymmérrettavalla
tavalla. Yhteenvetoon on erityisesti sisillyttava ladkkeen kaytto-
ehtoja késittelevd osuus.

4. Myyntiluvan myontimisen jilkeen luvanhaltijan on ilmoi-
tettava virastolle eldinlddkkeen tosiasiallisen markkinoille saat-
tamisen ajankohdat eri jasenvaltioissa ottaen huomioon erilaiset
luvan saaneet pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle myos kyseisen lddkkeen
markkinoille saattamisen tilapdisestd tai pysyvistd keskeytymi-
sestd. Ilmoitus on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta
tehtdva vahintddn kaksi kuukautta ennen ladkkeen markkinoilla
pitdmisen keskeytymista.

Myyntiluvan haltijan on viraston pyynnostd ja erityisesti lad-
keturvatoiminnan yhteydessd annettava kyseisen lddkkeen
myyntimadrid koskevat koko yhteison kattavat ja jasenvaltioit-
tain eritellyt tiedot sekd kaikki hallussaan olevat tiedot ldd-
kemdirdysten lukumadrista.

39 artikla

1. Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 ja 5 kohdan soveltamista.

2. Myyntilupa voidaan uusia viiden vuoden kuluttua viras-
ton tekemdn riski-hyotysuhteen uudelleenarvioinnin perusteella.

Myyntiluvan haltijan on titd varten toimitettava ajantasaistettu
luettelo kaikista toimitetuista laatua, turvallisuutta ja tehoa kos-
kevista asiakirjoista, mukaan lukien tiedot kaikista myyntiluvan
myontimisen jilkeen tehdyisti muutoksista, vdhintddn kuusi
kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon pédttymistd 1 koh-
dan mukaisesti. Virasto voi koska tahansa vaatia hakijaa toimit-
tamaan luetellut asiakirjat.

3. Talld tavoin uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamat-
toman ajan, jollei komissio pddtd ladketurvatoimintaan liitty-
vistd perustelluista syistd uusia myyntilupaa toisen kerran vii-
deksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti.

4. Myyntilupa eldinldikkeelle, jota ei ole tosiasiallisesti saa-
tettu markkinoille yhteisossi kolmen vuoden kuluessa luvan
myontimisestd, lakkaa olemasta voimassa.

5. Jollei aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta lda-
kettd endd ole tosiasiallisesti ollut markkinoilla saatavilla kol-
meen perdkkdiseen vuoteen, kyseiselle lddkkeelle myonnetty
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa.

6.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen ja/tai
eldinten terveyteen liittyvistd syistd komissio voi my6ntida poik-
keuksen 4 ja 5 kohdan siddnnoksestd. Poikkeuksen on oltava
asianmukaisesti perusteltu.

7. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jdl-
keen lupa voidaan myontd silld ehdolla, ettd hakija ottaa kayt-
toon erityismenettelyjd, jotka koskevat erityisesti eldinladkkeen
turvallisuutta, sen kdyttoon liittyvistd haittavaikutuksista toimi-
valtaisille viranomaisille ilmoittamista ja toteutettavia toimenpi-
teitd. Lupa voidaan myo6ntdd ainoastaan puolueettomista ja to-
dennettavista syistd. Luvan voimassa pitiminen edellyttda ky-
seisten edellytysten vuotuista uudelleenarviointia.
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8.  Tehdessddn sellaista eldinlddkettd koskevan myyntilupaha-
kemuksen, josta on huomattavaa etua eldinten terveyden ja
erityisesti terapeuttisen innovaation kannalta, hakija voi pyytdd
nopeutettua arviointimenettelyd. Pyyntd on perusteltava asian-
mukaisesti.

Jos eldinladkekomitea hyviksyy pyynnon, 31 artiklan 3 kohdan
ensimmiisessd alakohdassa sdddetty mairdaika on 150 pdivaa.

9.  Antaessaan lausuntonsa eldinlidkekomitea sisallyttdd sii-
hen ehdotuksen eldinlddkkeiden méddrddmisen tai kdyton edel-
lytyksista.

10.  Eldinlddkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa timan
asetuksen sddnnosten mukaisesti, sovelletaan  direktiivin
2001/82/EY 13 ja 13 a artiklan suojasdannoksia.

40 artikla

Myyntiluvan myontimiselld ei ole vaikutusta jisenvaltioiden
kansallisen lainsddaddnnon mukaiseen valmistajan ja myynti-
luvan haltijan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen.

2 luku
Valvonta ja seuraamukset
41 artikla

1. Tdmin asetuksen mukaisesti myonnetyn luvan saamisen
jalkeen myyntiluvan haltijan on direktiivin 2001/82/EY 12 ar-
tiklan 3 kohdan d ja i alakohdassa sdddettyjen valmistus- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tekninen ja tie-
teellinen kehitys sekd toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset,
jotta lddkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyvaksyttyjen
tieteellisten menetelmien mukaista. Haltijan on pyydettavd lu-
paa ndihin muutoksiin tdimén asetuksen mukaisesti.

2. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai virasto voi
vaatia myyntiluvan haltijaa toimittamaan riittdvit mairdt ai-
neita, jotta voidaan suorittaa tutkimuksia kyseisten eldinldakkei-
den jadmien toteamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa.

3. Myyntiluvan haltijan on tarjottava jdsenvaltion toimival-
taisen viranomaisen tai viraston pyynndsti teknistd asiantunte-
musta yhteison vertailulaboratoriossa tai tarvittaessa eldvissd
eldimissd ja niistd saatavista tuotteista olevien tiettyjen aineiden

ja niiden jadmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistd
29 pdivand huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin
96/23/EY (') nojalla nimettivissid kansallisissa vertailulaborato-
rioissa eldinlddkejddmien toteamiseksi kidytettdvin analyyttisen
menetelmin toteuttamiseksi.

4. Myyntiluvan haltijan on vilittomasti ilmoitettava viras-
tolle, komissiolle ja jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat
aiheuttaa muutoksia direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 koh-
dassa, 13, 13 a, 13 b ja 14 artiklassa tai direktiivin liitteessd I
tai timdn asetuksen 34 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin tie-
toihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jasenvaltioille
viipymatta erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa eldinlddke on saatettu
markkinoille, ja kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa kyseisen eldinlddkkeen hyotyjen ja riskien arviointiin.

Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, virasto
voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
tietoja sen osoittamiseksi, ettd riski-hyotysuhde on edelleen po-
sitiivinen.

5. Jos eldinlddkkeen myyntiluvan haltija ehdottaa muutosta
4 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, sen on teh-
tavd asiaa koskeva hakemus virastolle.

6. Komissio antaa virastoa kuultuaan tarpeelliset sddnnokset
myyntiluvan ehtoja koskevien muutosten arvioimiseksi asetuk-
sen muodossa 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

42 artikla

Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakirjojen ja
tietojen oikeellisuudesta.

43 artikla

1. Yhteisossd valmistettujen eldinlddkkeiden valvonnasta vas-
taavat sen jdsenvaltion tai niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, joka myonsi tai jotka myonsivit asianomaisen
ladkkeen valmistamista varten direktiivin 2001/82/EY 44 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitetun valmistusluvan.

(") EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003,
s. 1).
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2. Kolmannesta maasta tuotujen eldinlddkkeiden valvonnasta
vastaavat sen jdsenvaltion tai niiden jisenvaltioiden toimivaltai-
set viranomaiset, joka myonsi tai jotka myonsivdt maahantuo-
jalle direktiivin 2001/83/EY 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
luvan, jollei yhteison ja viejimaan vililld ole tehty asianmukai-
sia sopimuksia tarkastusten suorittamiseksi viejimaassa ja jos
valmistaja tdyttdd vaatimukset, jotka vastaavat vahintddn yhtei-
son hyvin valmistustavan mukaisia vaatimuksia.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jasenvaltiolta tai virastolta.

44 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tar-
kastaa yhteison puolesta, ettd eldinlddkkeen myyntiluvan haltija
tai valmistaja tai yhteis66n sijoittautunut tuoja tayttdd direktii-
vin 2001/82/EY 1V, VII ja VIII osastossa vahvistetut vaatimuk-
set.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/82/EY 90 ar-
tiklan mukaisesti merkittdvistd jdsenvaltioiden  vilisistd
nakemyseroista, jotka koskevat sitd, tdyttddko eldinladkkeen
myyntiluvan haltija tai valmistaja tai yhteison alueelle sijoittau-
tunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komis-
sio voi asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan pyytii valvontavi-
ranomaisen tarkastajaa suorittamaan myyntiluvan haltijaan, val-
mistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tarkastuksen.
Tarkastajan mukana on oltava kaksi muiden kuin erimielisten
jasenvaltioiden tarkastajaa ja/tai kaksi eldinlaidkekomitean ni-
medmadd asiantuntijaa.

3. Jollei yhteison ja kolmannen maan vililld 43 artiklan 2
kohdan mukaisesti mahdollisesti tehdyistd sopimuksista muuta
johdu, komissio voi jasenvaltion tai mainitun komitean perus-
tellusta pyynnostd tai omasta aloitteestaan pyytdd kolmanteen
maahan sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jasenvaltion tarkastajat, joilla on asian-
mukainen pitevyys; tarkastajien mukana voi olla esitteliji tai
mainitun komitean nimeimd asiantuntija. Tarkastajien kerto-
mus on annettava komission, jasenvaltioiden ja mainitun ko-
mitean kdyttoon.

45 artikla

1. Jos valvonnasta vastaavat viranomaiset tai jonkun muun
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettei valmis-
taja tai yhteisoon sijoittautunut tuoja endd tdytd direktiivin
2001/82[ETY VII osastossa vahvistettuja vaatimuksia, viran-
omaisten on viipymattd ilmoitettava tistd eldinlidkekomitealle
ja komissiolle, esitettdva yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdo-
tettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jasenvaltio tai komissio kat-
soo, ettd eldinlddkkeeseen olisi sovellettava jotakin direktiivin
2001/82/EY VIII osastossa tarkoitetuista toimenpiteistd, tai jos
mainittu komitea on antanut samansisiltdisen lausunnon ti-
min asetuksen 30 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytdd viraston
lausunnon madéirdajassa, jonka komissio vahvistaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Mikili mahdollista, eldinlddkkeen myyntilu-
van haltijaa on pyydettavi esittimain asiasta suullinen tai kir-
jallinen selvitys.

3. Komissio pdittdd viraston lausunnon perusteella tarvitta-
vista viliaikaisista toimenpiteistd, joita sovelletaan valittomasti.

Lopullinen pditds tehddin kuuden kuukauden kuluessa 87 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat vilttimittomid ihmisten tai
eldinten terveyden tai ympiriston suojelemiseksi, jisenvaltio
voi omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd keskeyttdd
tdmdn asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen
kéyton alueellaan.

Kun mainitut toimenpiteet toteutetaan jdsenvaltion omasta
aloitteesta, sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimin-
tansa perusteet viimeistddn keskeyttdmistd seuraavana tyopdi-
vind. Viraston on ilmoitettava asiasta viipymittd muille jisen-
valtioille. Komissio panee valittomasti vireille 2 ja 3 kohdassa
sdddetyn menettelyn.

5.  Talloin jasenvaltion on varmistettava, ettd terveydenhuol-
lon ammattihenkil6ille ilmoitetaan pikaisesti toimenpiteesti ja
sen perusteista. Tarkoitukseen voidaan kdyttdd ammatillisten
jrjestojen verkostoja. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissi-
olle ja virastolle titd tarkoitusta varten toteutetuista toimista.

6. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voi-
daan pitdd voimassa, kunnes lopullinen pdités on tehty 87
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

7. Viraston on annettava lopullinen piitos tiedoksi kaikille
sitd pyytaville asianomaisille henkildille ja saatettava se julki-
sesti saataville heti pditoksen tekemisen jilkeen.
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3 luku
Liiketurvatoiminta
46 artikla

Tatd lukua sovellettaessa noudatetaan direktiivin 2001/82/EY
77 artiklan 2 kohtaa.

47 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistyossid direktiivin 2001/82/EY
73 artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lddketurvatoi-
mintajirjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd td-
min asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinldakkei-
den epiiltyja haittavaikutuksia koskevat merkitykselliset tiedot.
Eldinladkekomitea laatii tarvittaessa timdn asetuksen 30 artik-
lan mukaisesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteistd. Nama lau-
sunnot on saatettava julkisesti saataville.

Ndmi toimenpiteet voivat kisittdd 35 artiklan mukaisesti
myonnetyn myyntiluvan muuttamisen. Toimenpiteistd pai-
tetddn 87 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen.

Myyntiluvan haltijan ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten on huolehdittava siitd, ettd kaikki yhteisdssd timén
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden
epdiltyja haittavaikutuksia koskevat merkitykselliset tiedot toi-
mitetaan virastolle timin asetuksen sddnnosten mukaisesti.
Eldinten omistajia ja kasvattajia on rohkaistava ilmoittamaan
haittavaikutuksista terveydenhuollon ammattihenkiloille tai lda-
keturvatoiminnasta vastaaville kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille.

48 artikla

Tamin asetuksen mukaisesti myonnetyn eldinldikkeen myynti-
luvan haltijalla on pysyvisti ja jatkuvasti oltava kiytettdvissddn
ladketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolla on asianmukainen

patevyys.

Tamidn pdtevan henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhtei-
sossd, tehtdvidnd on:

a) sellaisen jdrjestelmin perustaminen ja hallinnointi, jolla taa-
taan, ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle ja yrityksen edus-
tajille ilmoitetut tiedot epdillyistd haittavaikutuksista kera-
tadn, arvioidaan ja kasitellddn siten, ettd ne ovat saatavissa
yhdestd paikasta koko yhteisossd;

b) valmistella timin asetuksen vaatimusten mukaisesti jisen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle annetta-
vat 49 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kertomukset;

C) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten pyyntoihin saada
eldinlddkkeen riskien ja hyodyn arvioimiseksi tarvittavia li-
sitietoja vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myos kyseisen
elainlddkkeen myynnin médrin tai sitd koskevien ladkemai-
rdysten lukumdirin osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille muut eldinldikkeen
riskien ja hyodyn arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot
ja erityisesti myyntiluvan myontimisen jalkeisid turvallisuus-
tutkimuksia koskevat tiedot, mukaan lukien tiedot varoajan
oikeellisuudesta tai odotetun tehon puuttumisesta tai mah-
dollisista ymparistoongelmista.

49 artikla

1.  Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on huolehdittava siité,
ettd kaikki tdimdn asetuksen sddnndsten mukaisesti myyntiluvan
saaneiden eldinlddkkeiden epdillyt vakavat haittavaikutukset ja
ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, jotka ilmenevit yhtei-
son alueella ja jotka terveydenhuollon ammattihenkilo saattaa
luvan haltijan tietoon, kirjataan ja ilmoitetaan viipymattd ja
viimeistddn 15 paivdn kuluttua tiedon vastaanottamisesta jasen-
valtioille, joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava 51 artiklassa tarkoitetun op-
paan mukaisesti kaikki muut yhteison alueella ilmenevit epail-
lyt vakavat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavai-
kutukset, joista luvanhaltijan kohtuudella voidaan odottaa tie-
tdvan, ja ilmoitettava niistd viipymdttd ja viimeistddn 15 vuoro-
kauden kuluttua tiedon vastaanottamisesta niille jasenvaltioille,
joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt, sekd virastolle.

2. Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on huolehdittava siit4,
ettd kaikki kolmannen maan alueella ilmenevit epdillyt vakavat
odottamattomat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat hait-
tavaikutukset sekd epilyt ladkkeen kautta tapahtuvasta taudin-
aiheuttajan levidmisestd ilmoitetaan jdsenvaltioille ja virastolle
viipymittd ja viimeistddn 15 péivin kuluttua tiedon vastaan-
ottamisesta. Saannokset, jotka koskevat yhteisossd tai kolman-
nessa maassa ilmenneiden sellaisten epdiltyjen odottamattomien
haittavaikutusten ilmoittamista, jotka eivit ole vakavia, anne-
taan 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Niistd haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita lu-
kuunottamatta ilmoitettava sihkoisesti 51 artiklassa tarkoitetun
oppaan mukaisesti laaditulla raportilla.
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3. Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on kirjattava yksityis-
kohtaisesti kaikki yhteisossd tai sen ulkopuolella ilmenevit
epdillyt haittavaikutukset, jotka on saatettu myyntiluvan halti-
jan tietoon.

Jollei yhteisé ole asettanut myyntiluvan myo6ntdmisen edellytyk-
seksi muita vaatimuksia, kirjatut tiedot on toimitettava sddnnol-
lisen turvallisuuskatsauksen muodossa viraston ja jisenvaltioi-
den kasiteltaviksi viipymattd pyydettdessd tai vahintddn joka
kuudes kuukausi luvan saamisesta markkinoille saattamiseen
asti. Lisdksi sddnnolliset turvallisuuskatsaukset on toimitettava
viipymittd pyydettdessd tai vahintddn joka kuudes kuukausi
kahden ensimmdiisen vuoden ajan siitd, kun lidke on saatettu
ensimmdisen kerran yhteison markkinoille, ja kerran vuodessa
kahden seuraavan vuoden ajan. Taman jilkeen katsaus on toi-
mitettava joka kolmas vuosi tai pyydettdessd viipymatta.

Katsauksiin on liitettava tieteellinen arviointi etenkin eldinldik-
keen riski-hyotysuhteesta.

4.  Komissio voi antaa sdinnoksidi 3 kohdan muuttamiseksi
sen toimivuudesta saadun kokemuksen perusteella. Komissio
antaa saannokset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menette-
lyd noudattaen.

5. Myyntiluvan haltija ei saa antaa luvan saaneeseen lddkkee-
seensd liittyvid lddketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen
ilmoittamatta siitd etukiteen tai samanaikaisesti virastolle.

Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, ettd tiedot esitetdin
puolueettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijaan, joka laiminly6 niiden
velvoitteiden tdyttimisen, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhtei-
sia ja varoittavia seuraamuksia.

50 artikla

Kunkin jdsenvaltion on huolehdittava siitd, ettd kaikki timin
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneita eldinldakkeitd koske-
vat epdillyt vakavat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat
haittavaikutukset, jotka ilmenevit niiden alueella ja jotka tule-
vat niiden tietoon, kirjataan ja niistd ilmoitetaan viipymdttd ja
viimeistddn 15 péivin kuluttua tiedon vastaanottamisesta viras-
tolle ja eldinlddkkeen myyntiluvan haltijalle.

Virasto toimittaa tiedot direktiivin 2001/82[EY 73 artiklan mu-
kaisesti perustetuille kansallisille lddketurvatoimintajirjestel-
mille.

51 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
neuvotellen oppaan haittavaikutuksia koskevien raporttien ke-
rdamisestd, tarkastamisesta ja esittimisestd. Opas sisiltdd erityi-
sesti terveydenhuollon ammattihenkiléille tarkoitettuja suosi-
tuksia, jotka koskevat haittavaikutuksia koskevien tietojen vi-
littamista.

Oppaan mukaisesti myyntiluvan haltijan on kiytettdvd kansain-
vilisesti hyviksyttyd ladketieteellistd terminologiaa toimittaes-
saan haittavaikutuksia koskevat raportit.

Virasto toteuttaa jdsenvaltioiden ja komission kanssa neuvotel-
len tietolitkenneyhteydet tietojen toimittamiseksi nopeasti yh-
teison toimivaltaisille viranomaisille hitatapauksissa, jotka kos-
kevat valmistusvirheitd tai vakavia haittavaikutuksia, sekd mui-
den direktiivin 2001/82/EY 5 artiklan mukaisesti luvan saaneita
eldinladkkeitd koskevien lddketurvatoimintatietojen toimittami-
seksi.

Viiden vuoden ajan siitd, kun lddke on saatettu ensimmadisen
kerran yhteison markkinoille, virasto voi pyytidd, ettd myynti-
luvan haltija huolehtii tiettyjen lddketurvatoimintatietojen ke-
radmisestd valikoitujen eldinryhmien osalta. Viraston on perus-
teltava pyynt6nsd. Myyntiluvan haltijan on koottava ja arvioi-
tava kerityt tiedot ja toimitettava ne virastolle arviointia varten.

52 artikla

Virasto toimii yhteistyossé eldinladkkeitd koskevaan ladketurva-
toimintaan liittyvien kansainvilisten jdrjestjen kanssa.

53 artikla

Virasto ja jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevit
yhteistyotd kehittddkseen jatkuvasti sellaisia lddketurvatoiminta-
jarjestelmid, joiden avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen
kansanterveyden suojelu kaikkien lidkkeiden osalta niiden hy-
viksymistavasta riippumatta, soveltaen muun muassa yhteistoi-
minnallisia ldhestymistapoja yhteisossd kiytettdvissd olevien
voimavarojen hyodyntidmiseksi parhaalla mahdollisella tavalla.

54 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timin luvun sidin-
nosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehddin 87 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen.
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IV OSASTO

EUROOPAN LAAKEVIRASTO - VASTUUALUEET JA HALLINNOLLINEN RAKENNE

1 luku
Viraston tehtivit
55 artikla

Perustetaan Euroopan lddkevirasto.

Virasto vastaa niiden tieteellisten voimavarojen yhteensovitta-
misesta, jotka jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kayttoon laak-
keiden arviointia, valvontaa ja lddketurvatoimintaa varten.

56 artikla

1.  Virastoon kuuluu:

a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea, jonka
tehtdvind on valmistella viraston lausunnot kaikista ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden arviointia koskevista kysymyksistd;

b) eldinlddkekomitea, jonka tehtidvdni on valmistella viraston
lausunnot kaikista eldinlddkkeiden arviointia koskevista ky-
symyksistd;

¢) harvinaislaakkeitd kisittelevd komitea;

d) rohdosvalmistekomitea;

e) sihteeristd, jonka tehtivind on avustaa komiteoita teknisesti,
tieteellisesti ja hallinnollisesti sekd varmistaa niiden tehtdvien
asianmukainen yhteensovittaminen;

f) toimitusjohtaja, jonka tehtdvit vahvistetaan 64 artiklassa;

g) hallintoneuvosto, jonka tehtdvit vahvistetaan 65, 66 ja 67
artiklassa.

2. Edelli 1 kohdan a-d alakohdassa tarkoitetut komiteat
voivat perustaa pysyvid ja viliaikaisia tyoryhmii. Edelld 1 koh-
dan a ja b kohdassa tarkoitetut komiteat voivat perustaa tie-
teellisid neuvoa-antavia ryhmia tietyntyyppisten lddkkeiden tai
hoitojen arviointia varten. Komitea voi siirtdd niille ryhmille
tiettyjd 5 ja 30 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen
laatimiseen liittyvid tehtdvia.

Tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien perusta-
misen yhteydessd komiteat maardavit 61 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetussa tyojdrjestyksessdn:

a) ndiden tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien
jasenten nimedmisestd 62 artiklan 2 kohdan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetun asiantuntijaluettelon perusteella ja

b) niiden tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien
kuulemisesta.

3. Toimitusjohtaja perustaa tiiviissd yhteistyossd ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean ja eldinliikekomi-
tean kanssa hallinnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla
57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa tarkoitettua yrityksille an-
nettavaa neuvontaa kehitetddn erityisesti uusien hoitomuotojen
kehittimisen alalla.

Kukin ndistd komiteoista perustaa pysyvin tyoryhmin, jonka
tehtdvind on yksinomaan yrityksille tarjottavan tieteellisen neu-
vonnan antaminen.

4. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea ja
eldinlddkekomitea voivat, jos ne pitivit sitd tarpeellisena, pyy-
tdd neuvoa tirkeissd, yleisissd tieteellisissd tai eettisissd kysy-
myksissa.

57 artikla

1.  Virasto antaa jasenvaltioille ja yhteisén toimielimille mah-
dollisimman korkeatasoista tieteellistd neuvontaa ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden ja eldinldikkeiden laadun, turvallisuuden
ja tehon arviointia koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan
sille yhteison lddkkeitd koskevan lainsdddinn6n mukaisesti.

Virastolla ja erityisesti sen komiteoilla on tité tarkoitusta varten
seuraavat tehtdvit:

a) sovittaa yhteen yhteison myyntilupamenettelyjen piiriin
kuuluvien ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon tie-
teellinen arviointi;

b) toimittaa pyynnosti edelleen niitd lddkkeitd koskevat arvi-
ointilausunnot, valmisteyhteenvedot, merkinnit ja pakkaus-
selosteet ja saattaa ne julkisesti saataville;

c) sovittaa yhteen yhteisossdé myyntiluvan saaneiden ladkkei-
den valvonta todellisissa kiyttoolosuhteissa ja antaa neu-
voja tarvittavista toimenpiteistd ndiden lddkkeiden turvalli-
sen ja tehokkaan kdyton takaamiseksi erityisesti arvioinnin,
ladketurvatoimintaan liittyvien velvollisuuksien tdytintoon-
panon yhteensovittamisen ja kyseisen tdytinto6npanon val-
vonnan avulla;



30.4.2004

Euroopan unionin virallinen lehti

L 136/23

d) varmistaa yhteisossd myyntiluvan saaneiden lddkkeiden
haittavaikutuksia koskevien tietojen saatavuus tietokannan
avulla; tietokannan on oltava jatkuvasti kaytettavissa kai-
kissa jasenvaltioissa; terveydenhuollon ammattihenkil6illa,
myyntiluvan haltjjoilla ja viestolld on oltava mahdollisuus
kdyttad naitd tietokantoja asianmukaisessa laajuudessa siten,
ettd tietosuoja taataan;

e) avustaa jasenvaltioita lddketurvatoiminnan kannalta merkit-
tivien tietojen toimittamiseksi nopeasti terveydenhuollon
ammattihenkil6ille;

f) jakaa ladketurvatoimintaa koskevia tietoja viestolle;

g) antaa lausuntoja eldinlddkejddmien enimmadismaédristd, jotka
voidaan hyviksyd eldinperdisissd elintarvikkeissa asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 mukaisesti;

h) tarjota tieteellistd neuvontaa antibioottien kdytostd tuotan-
toeldimilld, jotta minimoidaan bakteeriresistenssin syntymi-
nen yhteisossd; neuvot on ajantasaistettava tarvittaessa;

i) sovittaa yhteen hyvii valmistustapaa, hyvai laboratoriokay-
tint6d ja hyvad kliinistd kdytdntod koskevien vaatimusten
sekd lddketurvatoimintaa koskevien velvoitteiden noudatta-
misen valvonta;

j) antaa pyynnostd tieteellistd ja teknistd tukea yhteistyon
edistimiseksi yhteison, jdsenvaltioiden, kansanvilisten jir-
jestojen ja kolmansien maiden vililld ladkkeiden arviointiin
liittyvissd tieteellisissd ja teknisissd kysymyksissd erityisesti
kansainvilistd yhdenmukaistamista kisittelevissd konferens-
seissa kaytdvissd neuvotteluissa;

k) pitdd luetteloa yhteison menettelyjen mukaisesti myonne-
tyistd ladkkeiden myyntiluvista;

) luoda vieston kdytettdvissd oleva ladketietokanta ja varmis-
taa sen ajantasaistaminen ja yllipito ladkeyhtioistd riippu-
mattomalla tavalla; tietokannan tarkoituksena on helpottaa
pakkausselosteisiin jo hyviksyttyjen tietojen etsintdd; tieto-
kannan on sisillettdvd osio lasten hoitoon hyviksytyistd
ladkkeistd; vdestolle tarkoitetut tiedot on muotoiltava asian-
mukaisella ja ymmérrettavalld tavalla;

=S

avustaa yhteisod ja jdsenvaltioita viraston arvioimia ladk-
keitd koskevien tietojen toimittamisessa terveydenhuollon
ammattihenkiloille ja véestolle;

n) antaa yrityksille neuvontaa lddkkeiden laadun, turvallisuu-
den ja tehon osoittamiseksi tarvittavien erilaisten tutkimus-
ten suorittamisessa;

o) tarkistaa, ettd lddkkeitd koskevan yhteison lainsdddinnon ja
myyntilupien edellytyksid noudatetaan tdiman asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneiden lddkkeiden rinnakkais-
jakelussa;

p) laatia komission pyynnosti ladkkeiden arviointia ja ladkkei-
den valmistuksessa kdytettdvid lahtoaineita koskevia muita
tieteellisid lausuntoja;

q) kerdtd kansanterveyden suojelemiseksi tieteellistd tietoa sel-
laisista taudinaiheuttajista, joita voidaan kdyttdd biologisessa
sodankdynnissd, sekd tillaisten aineiden vaikutusten ennal-
taehkédisemiseen tai hoitamiseen kaytettdvissd olevista ro-
kotteista ja laakkeistd;

1) sovittaa yhteen markkinoille saatettujen ldikkeiden laadun-
valvonta pyytamilld virallista lddkevalvontalaboratoriota tai
jasenvaltion titd tarkoitusta varten nimedmai laboratoriota
tutkimaan, ettd luvan mukaisia vaatimuksia noudatetaan;

s) toimittaa kerran vuodessa budjettivallan kayttijalle kaikki
tarvittavat tiedot arviointimenettelyjen tuloksista.

2. Edelld 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa
tulee olla ainakin valmisteyhteenveto, potilaalle tai kayttijalle
tarkoitettu pakkausseloste ja myyntipadllysmerkint6ihin sisalty-
vit tiedot. Tietokantaa kehitetdin vaiheittain siten, ettid etusi-
jalla ovat timén asetuksen nojalla myyntiluvan saaneet lddkkeet
sekd direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvun ja direktiivin
2001/82/EY III osaston 4 luvun nojalla myyntiluvan saaneet
ladkkeet. Tietokantaan lisitddn tdmdn jilkeen tiedot kaikista
yhteisossd markkinoille saatetuista lddkkeistd.

Tietokantaan sisdllytetddn tarvittaessa myos viittaukset parhail-
laan suoritettavia tai jo loppuun saatettuja kliinisid tutkimuksia
koskeviin tietoihin, jotka sisiltyvit direktiivin 2001/20/EY 11
artiklassa tarkoitettuun kliinisid tutkimuksia koskevaan tieto-
kantaan. Komissio antaa jisenvaltioita kuultuaan ohjeita ken-
tistd, jotka voitaisiin sisallyttdd tietokantaan ja jotka voivat olla
julkisesti saatavilla.
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58 artikla

1. Virasto voi antaa tieteellisen lausunnon Maailman terveys-
jarjeston kanssa tehtdvin yhteistyén puitteissa sellaisten ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitus
saattaa markkinoille yksinomaan yhteison ulkopuolella. Titd
koskeva hakemus tulee tehdd virastolle 6 artiklan sddnnosten
mukaisesti. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd komitea
voi Maailman terveysjirjestéd kuultuaan laatia tieteellisen lau-
sunnon 6-9 artiklan sddnnosten mukaisesti. Talloin ei sovelleta
10 artiklan sddnnoksia.

2. Mainittu komitea vahvistaa 1 kohdan tdytintoonpanoa
sekd tieteellisten lausuntojen antamista koskevat erityiset me-
nettelysdannot.

59 artikla

1. Viraston tehtdvind on tarkkailla ja ennakoida mahdollisia
ristiriitaisuuksia omien tieteellisten lausuntojensa ja yhteison
lainsddddnnon nojalla perustettujen muiden samanlaisia yleisen
edun mukaisia tehtdvid hoitavien elinten antamien lausuntojen
valilld.

2. Jos virasto havaitsee mahdollisesti ristiriitaisia kantoja, sen
on otettava yhteys kyseiseen elimeen sen varmistamiseksi, ettd
kaikki asiaankuuluvat tieteelliset tiedot jaetaan ja ettd mahdol-
liset tieteelliset ristiriitaisuudet tunnistetaan.

3. Jos havaitaan olennaisesti ristiriitaisia tieteellisid kantoja ja
jos kyseinen elin on jokin muu yhteison virasto tai tieteellinen
komitea, viraston ja kyseisen elimen on tehtivd yhteistyotd
joko ristiriitaisuuden ratkaisemiseksi tai ristiriitaisten kantojen
tieteellisid nakokohtia selventdvin yhteisen asiakirjan esittimi-
seksi komissiolle. Kyseinen asiakirja julkaistaan heti sen hyvak-
symisen jalkeen.

4. Jollei tdssd asetuksessa ja direktiivissd 2001/83/EY ja di-
rektiivissd 2001/82/EY toisin sdddetd, viraston ja kyseisen kan-
sallisen elimen on tehtdvd yhteisty6td joko ristiriidan ratkaise-
miseksi tai ristiriitaisten kantojen tieteellisid nikokohtia selven-
tdvan yhteisen asiakirjan laatimiseksi, jos havaitaan olennaisesti
ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esittidnyt jdsenvaltion
elin. Kyseinen asiakirja julkaistaan heti sen hyviksymisen jal-
keen.

60 artikla

Virasto kerdd komission pyynnostd myyntiluvan saaneista 1aak-
keistd kaytettdvissd olevat tiedot menetelmistd, joita jdsenvalti-
oiden toimivaltaiset viranomaiset kéyttavit arvioidessaan uuden
ladkkeen terapeuttista lisdarvoa.

61 artikla

1. Kukin jdsenvaltio nimeda hallintoneuvostoa kuultuaan ih-
misille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevddn komiteaan ja eldin-
ladkekomiteaan kolmivuotiskaudeksi jdsenen ja varajisenen,
jotka voidaan valita uudelleen.

Varajdsenet edustavat jdsenid ja ddnestdvit jasenten puolesta
ndiden poissa ollessa ja voivat toimia esittelijoind 62 artiklan
mukaisesti.

Kyseiset jdsenet ja varajasenet valitaan ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden tai eldinlddkkeiden arviointia koskevan tehtdvinsd ja
kokemuksensa perusteella, ja he edustavat kansallisia toimival-
taisia viranomaisia.

2. Komiteat voivat nimetd enintddn viisi lisdjisentd, jotka
valitaan erityisen tieteellisen pitevyyden perusteella. Lisdjdsen-
ten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia. Lisdjdse-
nilld ei ole varajisenia.

Jos lisdjasenid nimetddn, komiteat ilmoittavat, mitd erityistd
tdydentdvad tieteellistd patevyyttd lisdjdasenet tuovat mukanaan.
Lisdjasenet valitaan jasenvaltioiden tai viraston nimedmien asi-
antuntijoiden keskuudesta.

3. Kyseisten komiteoiden jdsenten lisiksi komiteoissa voi
olla tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asian-
tuntijoita.

4. Viraston toimitusjohtajalla tai hinen edustajallaan ja ko-
mission edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin komiteoiden,
tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kokouksiin
sekd kaikkiin muihin viraston tai sen komiteoiden koolle kut-
sumiin kokouksiin.

5. Komiteoiden jdsenten tehtdvdnd on antaa heille toimitet-
tuja kysymyksid koskevia puolueettomia tieteellisid lausuntoja
yhteisolle ja jdsenvaltioille. Lisdksi heiddn on huolehdittava
siitd, ettd viraston tehtdvit ja kansallisten toimivaltaisten viran-
omaisten, mukaan lukien myyntilupia kasittelevit neuvoa-anta-
vat elimet, suorittama tyo on keskendin asianmukaisesti sovi-
tettu yhteen.

6.  Ladkkeiden arvioinnista vastaavien komiteoiden jdsenten
ja asiantuntijoiden tulee perustaa toimintansa myyntilupien
myontimisestd vastaavien kansallisten elinten kdytossd oleviin
tieteellisiin arviointeihin ja voimavaroihin. Jokaisen kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava suoritettujen ar-
viointien tieteellisestd tasosta ja riippumattomuudesta ja mah-
dollistettava nimettyjen komitean jdsenten ja asiantuntijoiden
toiminta. Jasenvaltioiden on pidityttivd antamasta komiteoiden
jasenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ndille
kuuluvien tehtdvien kanssa sekd viraston tehtdvien ja vastuu-
alueiden kanssa.
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7. Valmistellessaan lausuntoaan kukin komitea yrittdd kaikin
tavoin pdastd tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos tillaista yksimie-
lisyyttd ei voida saavuttaa, lausunnossa tulee olla sekd enem-
miston kanta ettd eridvit mielipiteet, molemmat perusteluineen.

8. Kukin komitea vahvistaa tyojirjestyksensi.

Tyojdrjestyksessd on vahvistettava erityisesti

a) menettelyt nimitettdessd puheenjohtaja ja uusi puheenjoh-
taja;

b) tyoryhmid ja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmii koskevat
sdannot; sekd

c) kiireellisissd tapauksissa noudatettava lausuntomenettely, eri-
tyisesti tihdn asetukseen sisaltyvien markkinoiden valvontaa
ja ladketurvatoimintaa koskevien sdidnnosten yhteydessi.

Tyojérjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto
ovat antaneet asiasta myonteisen lausunnon.

62 artikla

1. Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevan komitean,
kasviperiisid laakkeitd kasittelevin komitean tai eldinldikekomi-
tean tehtdvind on timin asetuksen mukaisesti arvioida ldike,
komitea nimeidd yhden jisenistddn toimimaan esittelijind, joka
vastaa arvioinnin yhteensovittamisesta. Kyseinen komitea voi
nimetd toisen jdsenen rinnakkaisesittelijaksi.

Edelld 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tieteellisid neuvoa-
antavia ryhmid kuultaessa komitea toimittaa niille esittelijin tai
rinnakkaisesittelijan luonnoksen arviointiluonnokseksi tai -lau-
sunnoiksi. Tieteellisen neuvoa-antavan ryhman lausunto vilite-
tadn asiasta vastaavan komitean puheenjohtajalle pitden huolta
siitd, ettd 6 artiklan 3 kohdassa ja 31 artiklan 3 kohdassa
esitettyjd mairdaikoja noudatetaan.

Lausunnon sisalto liitetddn 13 artiklan 3 kohdan ja 38 artiklan
3 kohdan mukaisesti julkaistavaan arviointilausuntoon.

Jos jotakin komitean lausunnoista pyydetddn oikaisemaan, asi-
anomainen komitea nimeéi esittelijin ja tarvittaessa rinnakkais-
esittelijin, jotka ovat eri henkilot kuin alkuperdisen lausunnon
valmistelijat. Oikaisumenettely voi koskea ainoastaan alkuperii-
sen lausunnon kohtia, jotka hakija on ennalta ilmoittanut, ja

menettely voi perustua ainoastaan tieteellisiin tietoihin sellai-
sina kuin ne olivat saatavilla silloin, kun komitea antoi alkupe-
rdisen lausuntonsa. Oikaisun yhteydessd luvan hakija voi pyytdd
tieteellisen neuvoa-antavan ryhmin kuulemista.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava virastolle niiden kansallis-
ten asiantuntijoiden nimet, joilla on todennetusti kokemusta
lddkkeiden arvioinnista ja jotka voivat osallistua ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean, kasviperdisid laak-
keitd kasittelevin komitean tai eldinlddkekomitean tyoryhmiin
tai tieteellisiin neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava ndiden
pdtevyys ja asiantuntija-ala.

Viraston on pidettivi ajan tasalla olevaa luetteloa hyviksytyistd
asiantuntijoista. Luettelo sisltidd ensimmdisessd alakohdassa tar-
koitettujen asiantuntijoiden lisdksi my0s muita viraston suoraan
nimedmid asiantuntijoita. Luettelo on pidettdvd ajan tasalla.

3. Esittelijoiden ja asiantuntijoiden palveluihin sovelletaan
viraston ja asianomaisen henkilon tai tarvittaessa viraston ja
asianomaisen henkilon tyonantajan valisid kirjallisia sopimuk-
sia.

Asianomaiselle henkilolle tai hinen tyonantajalleen maksetaan
palkkaa palkkataulukon perusteella, joka esitetddn hallintoneu-
voston antamissa rahoitusta koskevissa sddnnoissa.

4. Luonteeltaan tieteellisistd palveluista, joita useat palvelun-
tarjoajat voivat mahdollisesti suorittaa, voidaan jdrjestdd kiin-
nostuksenilmaisupyyntd, jos se on mahdollista tieteen ja teknii-
kan huomioon ottaen ja jos se soveltuu viraston tehtdviin,
erityisesti sithen, ettd on tarpeen varmistaa kansanterveyden
suojelun korkea taso.

Hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdotuksesta asi-
aan sovellettavat menettelyt.

5. Virasto tai 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut komiteat
voivat kiyttdd asiantuntijoiden palveluja niille kuuluvien mui-
den erityistehtdvien tdyttimisessa.

63 artikla

1. Edelld 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden
kokoonpano on julkistettava. Jokaisen nimedmisen julkistami-
sen yhteydessd on eriteltivd jokaisen jisenen ammatillinen pi-

tevyys.
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2. Hallintoneuvoston jésenilld, komiteoiden jdsenill, esitteli-
joilld ja asiantuntijoilla ei saa olla ladketeollisuuteen taloudellisia
tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat asettaa heididn puolu-
eettomuutensa kyseenalaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan
yleistd etua riippumattomasti ja antamaan vuosittain ilmoituk-
sen taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Kaikki kyseiseen teolli-
suuteen liittyvit epdsuorat sidonnaisuudet on ilmoitettava vi-
raston pitdmadn julkiseen rekisteriin, johon yleisolld on mah-
dollisuus pyynnostd tutustua viraston toimipaikoissa.

Viraston menettelysddnnoissd annetaan timéin artiklan tdytin-
toonpanoa koskevat ohjeet, erityisesti lahjojen vastaanottamisen
osalta.

Hallintoneuvoston jasenten, komiteoiden jisenten, esittelijoiden
ja asiantuntijoiden, jotka osallistuvat viraston kokouksiin tai
tyoryhmiin, on ilmoitettava jokaisessa kokouksessa sellaisista
esityslistalla oleviin asioihin liittyvistd erityisistd seikoista, joi-
den voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heiddn riippumat-
tomuuteensa. Niiden ilmoitusten on oltava yleisén saatavilla.

64 artikla

1. Hallintoneuvosto nimittdd toimitusjohtajan komission eh-
dotuksesta viisivuotiskaudeksi hyviksyttyjen hakijoiden luette-
losta, jota komissio on ehdottanut Euroopan unionin virallisessa
lehdessi ja muissa tiedotusvilineissd julkaistun kiinnostuksen-
ilmaisupyynnon tuloksena. Ennen nimittdmistddn hallintoneu-
voston esittimd ehdokas kutsutaan viipymadttd antamaan lau-
sunto Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin jdsen-
ten esittdmiin kysymyksiin. Sama henkil6 voidaan valita kerran
uudeksi toimikaudeksi. Hallintoneuvosto voi komission ehdo-
tuksesta erottaa toimitusjohtajan.

2. Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hinen teh-
tavanddn on:

a) hoitaa viraston juoksevia asioita;

b) hallinnoida 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoi-
den toiminnan toteuttamiseksi tarvittavia viraston voimava-
roja, mukaan luettuna soveltuvan teknisen ja tieteellisen
tuen antaminen kyseisten komiteoiden kiyttoon;

¢) huolehtia siitd, ettd yhteison lainsddddnnolld vahvistettuja,
viraston lausunnon antamiselle asetettuja miirdaikoja nou-
datetaan;

d) varmistaa riittdvd yhteensovittaminen 56 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettujen komiteoiden kesken;

e) laatia ehdotus viraston tuloja ja menoja koskevaksi ennak-
koarvioksi ja toteuttaa talousarvio;

f) hoitaa henkilostoasiat;

g) vastata hallintoneuvoston sihteeristosti.

3. Toimitusjohtaja esittdd vuosittain hallintoneuvoston hy-
viksyttaviksi esityksen viraston edellisen vuoden toimintaker-
tomukseksi ja esityksen tulevan vuoden tydohjelmaksi, kisitel-
len erikseen viraston toimintaa ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den, kasviperiisten lddkkeiden ja eldinlddkkeiden osalta.

Esityksessd viraston edellisen vuoden toimintakertomukseksi on
oltava tiedot viraston arvioimien hakemusten médrastd, ndiden
arviointien kestosta sekd luvan saaneista, evityistd tai pois ve-
detyistd laakkeistd.

65 artikla

1.  Hallintoneuvosto koostuu kunkin jdsenvaltion yhdestd
edustajasta, kahdesta komission edustajasta ja kahdesta Euroo-
pan parlamentin edustajasta.

Lisiksi neuvosto nimittdd Euroopan parlamenttia kuultuaan
kaksi potilasjdrjestdjen edustajaa, yhden ladkarijirjestojen edus-
tajan ja yhden eldinlddkdrijarjestdjen edustajan komission laa-
timan luettelon perusteella, jossa on nimitettivien jdsenten
madrdd huomattavasti suurempi maird ehdokkaita. Komission
laatima luettelo, johon on liitetty tarvittavat tausta-asiakirjat,
toimitetaan Euroopan parlamentille. Mahdollisimman pian ja
kolmen kuukauden kuluessa tiedonannosta Euroopan parla-
mentti voi toimittaa ndkemyksensd pohdittavaksi neuvostolle,
joka tdmdn jalkeen nimittdd hallintoneuvoston.

Hallintoneuvoston jdsenet nimitetddn siten, ettd varmistetaan
mahdollisimman korkeat pitevyysvaatimukset, alan laaja asian-
tuntemus ja mahdollisimman laaja maantieteellinen jakauma
Euroopan unionissa.

2. Hallintoneuvoston jdsenet nimitetddn heidin asianmukai-
sen hallinnollisen asiantuntemuksensa ja tarvittaessa ihmisille
tai eldimille tarkoitettujen lddkkeiden alalta saadun kokemuk-
sensa perusteella.

3. Kukin jdsenvaltio ja komissio nimittdvét hallintoneuvos-
toon jasenen sekd varajiasenen. Varajisenet edustavat jisenid ja
ddnestdvit jasenten puolesta ndiden poissa ollessa.
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4. Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Toimikausi voi-
daan uusia.

5. Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajansa jdsentensd
keskuudesta.

Puheenjohtajan toimikausi on kolme vuotta ja paittyy, kun
puheenjohtaja ei endd ole hallintoneuvoston jasen. Toimikausi
voidaan uusia kerran.

6.  Hallintoneuvoston pditokset tehdddn jdseniston kahden
kolmasosan enemmistolla.

7. Hallintoneuvosto vahvistaa tyojirjestyksensa.

8.  Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tieteellisten ko-
miteoiden puheenjohtajat, joilla ei kuitenkaan ole ddnioikeutta
kokouksissa.

9.  Hallintoneuvosto hyviksyy viraston vuotuisen tydohjel-
man ja toimittaa sen Euroopan parlamentille, neuvostolle, ko-
missiolle ja jdsenvaltioille.

10.  Hallintoneuvosto hyviksyy vuosittain kertomuksen vi-
raston toiminnasta ja toimittaa sen viimeistddn 15 pdivani ke-
sikuuta Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle, ta-
lous- ja sosiaalikomitealle, tilintarkastustuomioistuimelle ja ji-
senvaltioille.

66 artikla

Hallintoneuvosto:

a) antaa lausunnon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin
komitean ja eldinlddkekomitean tyojirjestyksistd (61 artikla);

b) vahvistaa tieteellisten palvelujen suorittamista koskevat me-
nettelyt, (62 artikla);

) nimittdd toimitusjohtajan (64 artikla);

d) vahvistaa vuotuisen tydohjelman ja toimittaa sen Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenvaltioille (65
artikla);

e) hyviksyy vuosittain kertomuksen viraston toiminnasta ja
toimittaa sen viimeistddn 15 pdivind kesdkuuta Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle, tilintarkastustuomioistuimelle ja jisenval-
tioille (65 artikla);

f) vahvistaa viraston talousarvion (67 artikla);

g) vahvistaa sisdiset varainhoitoa koskevat sdannot (67 artikla);

h) antaa henkilostosdantojen soveltamissdannot (75 artikla);

i) kehittdd yhteyksid sidosryhmiin ja midrad niitd koskevista
edellytyksistd (78 artikla);

j) vahvistaa ladkeyhtididen avustamista koskevat sdinnét (79
artikla);

k) vahvistaa sddnnot sen varmistamiseksi, ettd lidkkeiden lupa-
menettelyd tai valvontaa koskevat tiedot ovat yleison saa-
tavilla (80 artikla).

2 luku
Varainhoito
67 artikla

1. Viraston kaikista tuloista ja menoista laaditaan kalenteri-
vuotta vastaavaa varainhoitovuotta varten arvio, jonka perus-
teella tulot ja menot otetaan viraston talousarvioon.

2. Talousarvion tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

3. Viraston tulot koostuvat yhteisén rahoitusosuudesta ja
maksuista, joita yritykset suorittavat yhteison myyntilupien saa-
miseksi ja yllapitimiseksi sekd muista viraston tarjoamista pal-
veluista.

Euroopan parlamentti ja neuvosto, (jiljempdnd yhteisesti "bud-
jettivallan kayttdjd”), tarkistavat tarvittaessa yhteison rahoitus-
osuutta. Tarkistuksen tulee perustua tarpeiden arviointiin ja
siind on otettava huomioon maksujen taso.

4. Ladketurvatoimintaan, viestintdverkkojen toimintaan ja
markkinoiden valvontaan liittyvien toimintojen on saatava jul-
kista rahoitusta oikeassa suhteessa annettuihin tehtdviin.

5. Viraston menot kisittavat henkilokunnan palkat, hallin-
nolliset ja infrastruktuurin kustannukset, toimintakulut sekd
kolmansien osapuolien kanssa tehdyistd sopimuksista johtuvat
menot.

6.  Hallintoneuvosto laatii vuosittain viraston toimitusjohta-
jan laatimaan ehdotukseen perustuvan ennakkoarvion viraston
tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten. Hallin-
toneuvosto toimittaa timéin ennakkoarvion, johon sisiltyy hen-
kilostotaulukkoa koskeva ehdotus, komissiolle viimeistdin
31 péivind maaliskuuta.
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7. Komissio toimittaa ennakkoarvion Euroopan unionin
alustavan talousarvioesityksen yhteydessi budjettivallan kaytta-
jalle.

8.  Komissio ottaa Euroopan unionin alustavaan talousarvio-
esitykseen ennakkoarviot, joita se pitdd vilttimattomind henki-
lostotaulukon ja yleisestd talousarviosta suoritettavan avustuk-
sen mdadrdn osalta, ja toimittaa alustavan talousarvioesityksen
budjettivallan kiyttdjdlle EY:n perustamissopimuksen 272 artik-
lan mukaisesti.

9.  Budjettivallan kéyttdjd hyvaksyy viraston avustusta koske-
vat mdadrdrahat.

Budjettivallan kiyttdjd vahvistaa viraston henkilostotaulukon.

10.  Hallintoneuvosto vahvistaa talousarvion. Siitd tulee lo-
pullinen, kun Euroopan unionin yleinen talousarvio on lopul-
lisesti vahvistettu. Sitd mukautetaan tarvittaessa vastaavasti.

11.  Kaikista henkilostotaulukon ja talousarvion muutoksista
laaditaan lisdtalousarvio, joka toimitetaan tiedoksi budjettivallan
kayttajalle.

12.  Hallintoneuvosto ilmoittaa budjettivallan ~ kéyttijalle
mahdollisimman pian aikomuksestaan toteuttaa hankkeita,
joilla voi olla huomattavaa taloudellista vaikutusta talousarvion
rahoittamiseen, erityisesti kiinteistoihin liittyvid hankkeita kuten
kiinteistdjen vuokraus tai hankinta. Hallintoneuvosto ilmoittaa
asiasta komissiolle.

Kun jompi kumpi budjettivallan kiyttdja on ilmoittanut aiko-
muksestaan antaa lausunto, se toimittaa sen hallintoneuvostolle
kuuden viikon kuluessa hankkeen ilmoittamisesta.

68 artikla

1. Toimitusjohtaja toteuttaa viraston talousarvion.

2. Viraston tilinpitdjd toimittaa alustavan tilinpditoksen ja
selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta
komission tilinpitdjille viimeistddn kutakin pddttynyttd varain-
hoitovuotta  seuraavan  varainhoitovuoden  maaliskuun
1 péivdni. Komission tilinpitdja konsolidoi toimielinten ja ha-
jautettujen elinten alustavat tilinpddtokset Euroopan yhteisojen
talousarvioon sovellettavan yleisen varainhoitoasetuksen ('), jal-
jempdnd “yleinen talousarvioasetus”, 128 artiklan mukaisesti.

3. Komission tilinpitdjd toimittaa viraston alustavan tilinpdi-
toksen ja selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varain-

(") Neuvoston asetus (EY, Euratom) N:o 1605/2002, tehty 25 piivini
kesakuuta 2002, Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovel-
lettavasta varainhoitoasetuksesta (EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1).

hallinnosta tilintarkastustuomioistuimelle viimeistddn kutakin
paattynyttd varainhoitovuotta seuraavan varainhoitovuoden
maaliskuun 31 péiviand. Kyseinen varainhoitovuotta koskeva
selvitys toimitetaan myos Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle.

4. Saatuaan alustavaa tilinpddtostd koskevat huomautukset,
jotka tilintarkastustuomioistuin on laatinut yleisen varainhoito-
asetuksen 129 artiklan mukaisesti, toimitusjohtaja vahvistaa
viraston lopullisen tilinpddtoksen omalla vastuullaan ja toimit-
taa sen hallintoneuvostolle lausuntoa varten.

5. Hallintoneuvosto antaa lausuntonsa viraston lopullisesta
tilinpaatoksesta.

6.  Viraston toimitusjohtaja toimittaa lopullisen tilinpadatok-
sen ja hallintoneuvoston lausunnon Euroopan parlamentille,
neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle vii-
meistddn kutakin pdattynyttd varainhoitovuotta seuraavan va-
rainhoitovuoden heindkuun 1 pdivina.

7. Lopullinen tilinpaitos julkaistaan.

8.  Viraston toimitusjohtaja toimittaa tilintarkastustuomiois-
tuimelle  vastauksen timin huomautuksiin  viimeistdin
30 péivind syyskuuta. Hin toimittaa vastauksen myos hallinto-
neuvostolle.

9.  Toimitusjohtaja antaa Euroopan parlamentille timan
pyynnosté yleisen varainhoitoasetuksen 146 artiklan 3 kohdan
mukaisesti kaikki kyseistd varainhoitovuotta koskevan vastuu-
vapausmenettelyn moitteetonta toteuttamista varten tarvittavat
tiedot.

10.  Ennen vuoden N+ 2 huhtikuun 30 piivdd Euroopan
parlamentti myontdd neuvoston médrdenemmistolld antamasta
suosituksesta viraston toimitusjohtajalle vastuuvapauden varain-
hoitovuoden N talousarvion toteuttamisesta.

11.  Hallintoneuvosto vahvistaa virastoon sovellettavat va-
rainhoitoa koskevat sdinnokset komissiota kuultuaan. Sddnnok-
set voivat poiketa Euroopan yhteisGjen yleiseen talousarvioon
sovellettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston ase-
tuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 185 artiklassa tarkoitet-
tuja elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta 19 paivind
marraskuuta 2002 annetusta komission asetuksesta (EY, Eura-
tom) N:o 2343/2002 (% ainoastaan, jos viraston toiminta sitd
nimenomaisesti vaatii ja jos komissio on antanut sithen etuka-
teen suostumuksensa.

() EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72.
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69 artikla

1. Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torju-
miseksi sovelletaan rajoituksetta Euroopan petostentorjuntavi-
raston (OLAF) tutkimuksista 25 pdivind toukokuuta 1999 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 10731999 (1) sdannoksid.

2. Viraston on sovellettava Euroopan petostentorjuntaviras-
ton (OLAF) sisdisistd tutkimuksista 25 pdivind toukokuuta
1999 tehtya Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvos-
ton ja Euroopan yhteisdjen komission tekemdi toimielinten
valistd sopimusta ja laadittava viipymattd asianmukaiset sddn-
nokset, joita sovelletaan viraston kaikkiin tyontekijoihin.

70 artikla

1. Edelld 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun maksujen ra-
kenteen ja tason vahvistaa neuvosto, joka tekee pidtoksensd
perustamissopimuksessa madrityin edellytyksin komission eh-
dotuksesta ja sen jilkeen, kun komissio on kuullut ladketeolli-
suuden etuja yhteison tasolla edustavia jérjestoja.

2. Jaljempidnd 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyid
noudattaen annetaan kuitenkin sidnnokset, joissa vahvistetaan
ne olosuhteet, joiden vallitessa pienet ja keskisuuret yritykset
voivat maksaa alennettuja maksuja, lykdtd maksujen suoritta-
mista tai saada hallinnollista apua.

3 luku
Virastoa koskevat yleiset sdinnokset
71 artikla

Virasto on oikeushenkild. Se nauttii kaikissa jasenvaltioissa laa-
jinta oikeushenkiléille niiden lainsdddidnndssa tunnustettua oi-
keuskelpoisuutta. Se voi hankkia tai luovuttaa irtainta ja kiin-
tedd omaisuutta ja esiintyd asianosaisena oikeudenkdynneissa.

72 artikla

1. Sopimussuhteeseen perustuva viraston vastuu mdairdytyy
sopimukseen sovellettavan lain mukaan. Euroopan yhteis6jen
tuomioistuin on toimivaltainen tekemdin padtoksid viraston
tekemdssd sopimuksessa olevan vilityslausekkeen perusteella.

2. Sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun perusteella virasto
korvaa itsensd tai henkilostonsd tehtdviddn suorittaessaan
aiheuttamat vahingot jisenvaltioiden lainsdddinnén yhteisten
yleisten periaatteiden mukaisesti.

() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.

Tuomioistuin on toimivaltainen ratkaisemaan kaikki tillaisten
vahinkojen korvaamiseen liittyvit riidat.

3. Viraston henkilston henkilokohtainen vastuu virastoon
ndhden mairaytyy viraston henkilokuntaan sovellettavien asiaa
koskevien sddntojen mukaan.

73 artikla

Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi 30 pdivind toukokuuta 2001 annettua
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston asetusta  (EY)
N:o 1049/2001 (3.

Virasto perustaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 2 artiklan 4
kohdassa tarkoitetun rekisterin kaikkien timédn asetuksen mu-
kaisesti julkisten asiakirjojen saattamiseksi yleison saataville.

Hallintoneuvosto vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 so-
veltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnoét kuuden kuukau-
den kuluessa timin asetuksen voimaantulosta.

Pidtoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 8 artiklan soveltamiseksi, voidaan tehdd kan-
telu Euroopan oikeusasiamiehelle EY:n perustamissopimuksen
195 artiklassa mdiridttyjen edellytysten mukaisesti tai nostaa
kanne yhteisdjen tuomioistuimessa perustamissopimuksen
230 artiklassa médrittyjen edellytysten mukaisesti.

74 artikla

Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja vapauksia koskevaa poyta-
kirjaa sovelletaan virastoon.

75 artikla

Viraston henkilostoon sovelletaan Euroopan yhteisojen virka-
miehiin ja muihin toimenhaltijoihin sovellettavia sdintojd. Vi-
rastolla on henkilokuntaansa nahden valtuudet, jotka on an-
nettu nimittiville viranomaiselle.

Hallintoneuvosto  vahvistaa yhteisymmarryksessdé komission
kanssa tarvittavat yksityiskohtaiset soveltamissdannot.

76 artikla

Hallintoneuvoston jdsenet, 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu-
jen komiteoiden jdsenet sekd viraston asiantuntijat ja virkamie-
het ja muut sen henkilostoon kuuluvat eivdt saa tehtdviensd
padtyttydkddn ilmaista salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvia
tietoja.

() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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77 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean
suostumuksella kutsua lddkkeitd koskevien sddnnosten yhden-
mukaistamiseksi toimivien kansainvilisten jdrjestojen edustajia
osallistumaan tarkkailijoina viraston tyoh6n. Komissio madrit-
telee ennalta osallistumista koskevat edellytykset.

78 artikla

1.  Hallintoneuvosto kehittdad yhdessd komission kanssa viras-
ton ja lddketeollisuuden edustajien, kuluttajien ja potilaiden
sekd terveydenhuollon ammattihenkiloston vilisid asianmukai-
sia yhteyksid. Niihin yhteyksiin voi sisiltyd tarkkailijoiden osal-
listuminen viraston tiettyihin tehtédviin hallintoneuvoston yh-
dessd komission kanssa ennalta maéirittelemin edellytyksin.

2. Edelld 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut komiteat ja ky-
seisen artiklan mukaisesti perustetut tyoryhmit ja tieteelliset
neuvoa-antavat ryhmit pitdvat yleisissd kysymyksissd neuvoa-
antavalta pohjalta yhteyttd osapuoliin, joita ladkkeiden kiytto
koskee, erityisesti potilasjdrjestoihin ja terveydenhuollon am-
mattihenkiléiden yhdistyksiin. Komiteoiden nimedmit esittelijat
voivat neuvoa-antavalta pohjalta olla yhteydessi tietyn lidkkeen

kayttotarkoituksen kannalta keskeisten potilasjirjestojen ja ter-
veydenhuollon ammattihenkiloiden yhdistysten edustajiin.

79 artikla

Hallintoneuvosto vahvistaa toimenpiteet, joilla avustetaan ldi-
keyhti6itd myyntilupahakemusten tekemisessé silloin, kun on
kyse eldinlddkkeistd, joilla on rajoitetut markkinat tai jotka on
tarkoitettu rajoitetulle alueelle levinneiden tautien hoitoon.

80 artikla

Riittdvin avoimuuden varmistamiseksi hallintoneuvosto vahvis-
taa toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komission suostumuksella
sdannot, joilla varmistetaan, ettd vieston saatavilla on lddkkei-
den myyntilupien myontimiseen ja valvontaan liittyvdd menet-
telytapoja koskevaa tai tieteellistd tai teknistd tietoa, joka ei ole
luottamuksellista.

Viraston, sen komiteoiden ja tydryhmien sisdisten sddntojen ja
menettelyjen on oltava vdeston saatavilla virastossa ja Interne-
tissd.

V OSASTO

YLEISET MAARAYKSET JA LOPPUMAARAYKSET

81 artikla

1. Kaikissa timdn asetuksen mukaisesti tehdyissi myyntilu-
van myontimistd, epddmistd, muuttamista, keskeyttimistd tai
peruuttamista koskevissa padtoksissd on ilmoitettava tismalli-
sesti niiden perusteena olevat syyt. Pddtoksestd on ilmoitettava
asianosaiselle.

2.  Timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen
myyntiluvan voi myontdd tai evitd tai sitd voi muuttaa tai
sen voi keskeyttdd tai peruuttaa ainoastaan tdssd asetuksessa
sdddettyjen menettelyjen ja perusteiden mukaisesti.

82 artikla

1.  Luvanhakijalle voidaan myontdd vain yksi lupa kullekin
ladkkeelle.

Komissio voi kuitenkin antaa samalle hakijalle luvan tehdd vi-
rastolle useampi kuin yksi hakemus tietystd ldikkeestd, jos on
olemassa objektiivisia ja perusteltuja kansanterveydellisid syitd,
jotka liittyvit lddkkeen saattamiseen terveydenhuollon ammat-
tihenkiloston jaftai potilaiden saataville, sekd yhteismarkkinoin-
tiin liittyvistd syista.

2. Direktiivin 2001/83/EY 98 artiklan 3 kohtaa sovelletaan
timdn asetuksen nojalla myyntiluvan saaneisiin ihmisille tarkoi-
tettuihin ldakkeisiin.

3. Talld asetuksella ei estetd useiden kaupallisten tuotteiden
kdytt6d saman luvan kattamasta samasta lddkkeestd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tdiméan asetuksen 9 artiklan 4 kohdan
a, b, ¢ ja d alakohdassa ja 34 artiklan 4 kohdan a—e alakoh-
dassa tarkoitettujen asiakirjojen sisdllon yhteniistd ja yhteison
laajuista luonnetta.

83 artikla

1. Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa
sdddetddn, jasenvaltiot voivat antaa erityisluvan ihmisille tarkoi-
tetun ladkkeen, joka kuuluu timin asetuksen 3 artiklan 1 ja 2
kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, kédyttimiseen.

2. Tassd artiklassa “erityisluvallisella kdytolla” tarkoitetaan,
ettd ladke, joka kuuluu 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettui-
hin ryhmiin, annetaan erityisistd syistd sellaisen potilasryhmén
kiyttoon, jolla on krooninen tai vakavasti heikentdvi sairaus tai
henked uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida tyydyttivasti
hoitaa luvallisilla lddkkeilld. Kyseisen lddkkeen on oltava sellai-
nen, josta on tehty myyntilupahakemus timin asetuksen 6
artiklan mukaisesti tai jota koskevat kliiniset tutkimukset ovat
kdynnissa.
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3. Kun jdsenvaltio kayttad hyvikseen edelld 1 kohdassa sii-
dettyd mahdollisuutta, sen on ilmoitettava asiasta virastolle.

4. Erityisluvallista kdytt6d suunniteltaessa ihmisille tarkoitet-
tuja lddkkeitd kisittelevd komitea voi valmistajaa tai hakijaa
kuultuaan antaa lausuntoja kdyton edellytyksistd, jakelun edel-
lytyksistd ja kohdepotilaista. Lausunnot on ajantasaistettava
sdannollisesti.

5. Jasenvaltioiden on otettava huomioon kaikki kaytettdvissd
olevat lausunnot.

6.  Viraston on pidettivd ylld ajan tasalla olevaa luetteloa 4
kohdan mukaisesti annetuista lausunnoista; luettelo julkaistaan
sen Internet-sivuilla. Mitd 24 artiklan 1 kohdassa ja 25 artik-
lassa sdddetddn, sovelletaan tarvittavin muutoksin.

7. Edelli 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot eivit vaikuta val-
mistajan tai myyntiluvan hakijan vahingonkorvausvastuuseen
eikd rikosoikeudelliseen vastuuseen.

8. Jos erityisluvallista kdyttod koskeva ohjelma on otettu
kiytto6n, luvan hakijan on huolehdittava, ettd ohjelmaan osal-
listuvat potilaat saavat uutta lddkettd myos luvan myontimisen
ja markkinoille saattamisen vilisend ajanjaksona.

9.  Talld artiklalla ei rajoiteta direktiivin 2001/20/EY ja direk-
tiivin 2001/83/EY 5 artiklan soveltamista.

84 artikla

1. Kunkin jisenvaltion on mdaritettdvd tdman asetuksen tai
sen nojalla sdddettyjen kansallisten sddnnosten rikkomiseen so-
vellettavat seuraamukset sekd toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet niiden tdytintoonpanon varmistamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja
vapauksia koskevan poytikirjan soveltamista. Seuraamusten
on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava naistd sddnnoksistd komissiolle
viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 2004. Niiden on mahdolli-
simman pian ilmoitettava kaikista sddnnoksiin myoéhemmin
tehdyistd muutoksista.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymattd ta-
man asetuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeuden-
kdyntimenettelyn kdynnistimisest.

3. Komissio voi médritd viraston pyynnostd timidn asetuk-
sen nojalla annettujen myyntilupien haltijoille taloudellisia seu-
raamuksia, jos kyseisten lupien yhteydessd vahvistettuja velvol-
lisuuksia ei noudateta. Kyseisten seuraamusten enimmaismaarat
samoin kuin seuraamusten edellytyksid ja niiden perimistd kos-
kevat yksityiskohtaiset sddnnot vahvistetaan 87 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Komissio julkaisee seuraamusten kohteeksi joutuneiden myyn-
tilupien haltijoiden nimet seki langetettujen taloudellisten seu-
raamusten suuruuden ja perusteet.

85 artikla

Tdmi asetus ei vaikuta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 178/2002 (') perustetulle Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle annettuihin toimivaltuuksiin.

86 artikla

Komissio julkaisee vihintdin kymmenen vuoden vilein yleisen
kertomuksen tdssd asetuksessa, direktiivin 2001/83/EY III osas-
ton 4 luvussa ja direktiivin 2001/82/EY III osaston 4 luvussa
vahvistettujen menettelyjen perusteella saaduista kokemuksista.

87 artikla

1. Komissiota avustavat direktiivin 2001/83/EY 121 artik-
lalla perustettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva py-
syvd komitea ja direktiivin 2001/82/EY 89 artiklalla perustettu
pysyvé eldinlddkekomitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468[EY 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huo-
mioon mainitun pditoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu maa-
rdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen
1999/468[EY 4 ja 7 artiklassa saadettyd menettelyi ottaen huo-
mioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu mai-
rdaika vahvistetaan yhdeksi kuukaudeksi.

4. Komiteat vahvistavat omat tydjarjestyksensa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, an-
nettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantod kos-
kevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden tur-
vallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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88 artikla koskeva lupahakemus on tehty ennen 90 artiklan toisessa koh-

dassa tarkoitettua padivimaaraa.
Kumotaan asetus (ETY) N:o 2309/93.

90 artikla
Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tihdn Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
asetukseen. sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
89 artikla Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd kohdassa sdddetddn, I, II, III
ja V osastoa sovelletaan 20. marraskuuta 2005 ja liitteen 3
Edelld 14 artiklan 11 kohdassa ja 39 artiklan 10 kohdassa kohdan viidettd ja kuudetta luetelmakohtaa 20. toukokuuta
edellytettyja suoja-aikoja ei sovelleta vertailuladkkeisiin, joita 2008.

Tamdi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa, 31. maaliskuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

p. COX D. ROCHE
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LIITE
YHTEISON HYVAKSYTTAVAT LAAKEVALMISTEET
1. Lddkkeet, jotka on kehitetty seuraavilla bioteknologisilla menetelmilla:
— yhdistelmd DNA-tekniikka,

— biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien hallittu ilmentdminen prokaryooteissa ja eukaryooteissa,
mukaan lukien muunnellut nisikissolut,

— hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmit.

2. Eldinlddkkeet, jotka on tarkoitettu pddasiassa kdytettdviksi suorituskyvyn parantajina hoidettujen eldinten kasvun
edistimiseksi tai tuottavuuden lisddmiseksi.

3. Thmisille tarkoitetut lidkkeet, jotka sisltavit sellaista uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole mydnnetty myyntilupaa
yhteisossd timédn asetuksen voimaantulopdivddn mennessi, ja joiden terapeuttisena kiyttotarkoituksena on hoitaa
jotakin seuraavista sairauksista:

— immuunikato (aids),

— syopd,

— hermoston rappeutumissairaudet,

— diabetes;

sekd 20. toukokuuta 2008 alkaen:

— autoimmuunisairaudet ja muut immuunijirjestelman toimintahairiot,
— virustaudit.

20. toukokuuta 2008 jilkeen komissio voi tehdd Euroopan lddkevirastoa kuultuaan tarpeellisen ehdotuksen, jolla
muutetaan titd kohtaa, ja neuvosto pdittdd siitd madrdenemmistolla.

4. Ladkkeet, jotka on asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti osoitettu harvinaislddkkeiksi.



