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|
(Tiedonantoja)

KOMISSIO

Ecu (')
7. lokakuuta 1997
(97/C 306/01)

Kansallisen valuutan mi4rd yhti yksikkéd kohti:

Belgian frangi ja Suomen markka 5,88483
Luxemburgin frangi 40,5277 Ruotsin kruunu $,45067
Tanskan kruunu 7,47642 Sterling-punta 0,691484
Saksan markka 1,96367 Yhdysvaltojen dollari 1,12242
Kreikan drakhma 310,068 Kanadan dollari 1,54097
Espanjan peseta 165,882 Japanin jeni 136,778
Ranskan frangi 6,60127 Sveitsin frangi 1,61785
Irlannin punta 0,766783 Norjan kruunu 7,89003
Italian liira 1931,44 Islannin kruunu 79,7477
Alankomaiden guldeni 2,21183 Australian dollari 1,54987
Ttdvallan &llinki 13,8192 Uuden-Seelannin dollari 1,75652
Portugalin escudo 200,273 Eteld-Afrikan randi 5,23439

Komissio on ottanut kiyté6n automaattisella vastauslaitteella varustetun teleksin, joka ilmoittaa muunto-
kurssit tirkeimpini valuuttoina kysyjin otettua sithen yhteyden omalla teleksilliin. Timi palvelu toimii
péivittdin kello 15.30:std seuraavaan piiviin kello 13:een.

Palvelun kdyttijan on:

— valittava teleksinumero 23789, Bryssel,

— annettava oma teleksitunnuksensa,

— kirjoitettava koodi “cccc”, joka kidynnistii automaattisen vastausjirjestelmin ecun muuntokurssien
lahettdmiseksi kiyttdjian teleksiin,

— yllipidettivi keskeytymétontd teleksiyhteyttd, kunnes sanoma ilmoitetaan paittyneeksi koodilla “ffff”.

Huom. Komissiolla on kiytdssi myds automaattisella vastauslaitteella varustettu telekopiolaite (n:o
296 1097 ja n:o 296 60 11), joka lihettds piivittdisid tietoja yhteisessi maatalouspolitiikassa sovel-
lettavien muuntokurssien laskemisesta.

(") Neuvoston asetus (ETY) N:o 3180/78, annettu 18 piivini joulukuuta 1978 (EYVL L 379, 30.12.1978,
s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (ETY) N:o 1971/89 (EYVL L 189, 4.7.1989,
s. 1),

Neuvoston piitds 80/1184/ETY, tehty 18 piivini joulukuuta 1980 (Lomén sopimus) (EYVL L 349,
23.12.1980, s. 34).

Komission piitss N:o 3334/80/EHTY, tehty 19 piivini joulukuuta 1980 (EYVL L 349, 23.12.1980,
s. 27).

Euroopan yhteiséjen yleiseen talousarvioon sovellettava varainhoitoasetus, annettu 16 pdivini joulu-
kuuta 1980 (EYVL L 345, 20.12.1980, s. 23).

Neuvoston asetus (ETY) N:o 3308/80, annettu 16 p3ivina joulukuuta 1980 (EYVL L 345, 20.12.1980,
s. 1).

Euroopan investointipankin valtuuston piitds, tehty 13 piivini toukokuuta 1981 (EYVL L 311,
30.10.1981, s. 1).



C 306/2 Euroopan yhteisdjen virallinen lehti 8.10. 97
Ilmoitusmenettely — tekniset midriykset
(97/C 306/02)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
— Neuvoston direktiivi 83/189/ETY, annettu 28 pidivini maaliskuuta 1983, teknisii standar-
deja ja miariyksii koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd
(EYVL L 109, 26.4.1983, s. 8)
— Neuvoston direktiivi 88/182/ETY, annettu 22 piivini maaliskuuta 1988, teknisii standar-
deja ja miirdyksii koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd annetun
direktiivin 83/189/ETY muuttamisesta
(EYVL L-81, 26.3.1988, s. 75)
— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/10/EY, annettu 23 piivinid maaliskuuta
1994, direktiivin 83/189/ETY muuttamisesta toisen kerran
(EYVL L 100, 19.4.1994, s. 30)
Ilmoitukset komission saamista teknisid miiriyksii koskevista ehdotuksista:
N e Kolmen kuukauden
Viite (*) Asiakirja odotusaika pédttyy (?)
97/376/DK 2 piivini kesikuuta 1997 annettu laki n:o 361 — Laki moottoriajoneuvojen ym. rekiste- 24.10.1997
rointimaksusta annetun lain muuttamisesta (turvatyynyji koskevan vihennyksen muutta-
minen, indeksikorotus ym.)
97/476/B Suojattuun alueeseen liittyvii ehtoja koskeva ministerin miiriys 19.8.1997
97/477/F Hammashoidon amalgaamipitoisten jitteiden hivittdmisti koskeva misriys 5.11.1997
97/478/NL Asetus, jolla pannaan tiytint6dn vuoden 1962 torjunta-ainelain 1 artiklan 4 kohta (1 ar- 6.11.1997
tikla)
97/479/NL Luonnos, jolla pannaan tiﬁtintéén (laatustandardeja koskeva asetus 1989/2 (daaliansie- 7.11.1997
menten kauppaa koskeva kielto)
97/480/NL Nesteiden kaatamista maaperiin koskeva asetus (maaperin suojelemista koskeva kaato- 6.11.1997
asetus)
97/484/NL Pi4tds suojeltujen kotimaisten eldin- ja kasvilajien miirddmiseksi (suojeltuja kotimaisia 7.11.1997
eldin- ja kasvilajeja koskeva piitds)
97/485/NL Painoja koskeva vakaussiidos 10.11.1997

() Vuosi — rekisterinumero — jasenvaltio.
() Ajanjakso, jonka aikana luonnosta ei voida hyviksyi.

() Odotusaikaa
() Odotusaikaa

ei sovelleta, silld komissio on hyviksynyt ilmoituksen antaneen jisenvaltion esittimit nopeutetun menettelyn perustelut.
ei sovelleta, silli toimenpide koskee teknisii eritelmid tai muita vaatimuksia, jotka liittyvit verotus- tai rahoitustoimenpiteisiin direktiivin

83/189/ETY 1 artiklan 9 kohdan toisen alakohdan kolmannen luetelmakohdan mukaisesti.
(*) Tiedotusmenettely pisttyy.

Komissio kiinnittid huomiota yhteisjen tuomioistuimen asiassa CIA Security (C-194/94)
30.4.1996 antamaan tuomioon, jonka mukaan tuomioistuin on pidtinyt, ettd direktiivin
83/189/ETY 8 ja 9 artiklaa on tulkittava siten, ettd yksityishenkilét voivat vedota niihin kan-
sallisessa tuomioistuimessa, jonka on kieltdydyttivd soveltamasta sellaista kansallista teknistd
mairiystd, josta ei ole ilmoitettu komissiolle mainitun direktiivin mukaisesti.

Tuomio vahvistaa komission 1 pidivini lokakuuta 1986 antaman tiedonannon (EYVL C 245,
1.10.1986, s. 4).

Ilmoitusvelvollisuuden laiminlytmisesti seuraa, ettei kyseisid teknisid mairdyksii voida soveltaa
eikd niitd voida panna tdytintdon yksityishenkilsiden osalta.

Tietoja ndistd ilmoituksista on saatavissa kansallisilta hallintoelimiltd, joista on julkaistu luettelo
30 piivini lokakuuta 1996 ilmestyneessi Euroopan ybteisijen virallisessa lebdessi C 324.



8. 10. 97

Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

C 306/3

Piitos olla vastustamatta ilmoitettua keskittymid
(Tapaus N:o IV/M.976 — Banco Santander/San Paolo/Finconsumo)

(97/C 306/03)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Komissio piitti 15 piivind syyskuuta 1997 olla vastustamatta edelli mainittua keskittymii
ja julistaa, ettdi se soveltuu yhteismarkkinoille. P#4t8s perustuu neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 4064/89 6 artiklan 1 kohdan b alakohtaan. Piitoksen koko teksti on saatavissa vain
englannin kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun siiti on poistettu kaikki sen mahdollisesti
sisiltimit liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— paperipainoksena Euroopan yhteisdjen virallisten julkaisujen toimiston myyntitoimistoista
(ks. luettelo viimeiselld sivulla),

— elektronisessa  muodossa CELEX-tietokannan  ”CEN”-versiona  asiakirjanumerolla
397M0976. CELEX on Euroopan yhteisén oikeuden asiakirjojen automaattinen kisittely-
jirjestelmi; lisitietoja tilauksista osoitteella:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations (OP/4B)

2, rue Mercier

L-2985 Luxembourg

Puhelin: +352 2929 42 455, telekopio: +352 2929 42 763

Menettelyn aloittaminen

(Asia N:o IV/M.950 — Hoffmann-LaRoche/Boehringer Mannhecim)

(97/C 306/04)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Komissio pditti 2 piivind lokakuuta 1997 aloittaa menettelyn edelld mainitussa asiassa todettu-
aan, ettd ilmoitettu yrityskeskittyma herdttdd vakavia epiilyji sen soveltuvuudesta yhteismark-
kinoille. Menettelyn aloittaminen johtaa ilmoitetun yrityskeskittymin osalta tutkimuksen toisen
vaiheen aloittamiseen. P#4tds on tehty neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 6 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan nojalla.

Komissio kehottaa niitd, joita asia koskee, esittimiin sille mahdolliset huomautuksena ehdote-
tun yrityskeskittymin osalta.

Huomautusten on oltava komissiolla 15 piivin kuluessa timin ilmoituksen julkaisemisesta.
Huomautukset voidaan ldhetid telekopiona (432 2) 296 4301/296 7244) tai postitse viitteelld
IV/M.950 — Hoffmann-LaRoche/Boehringer Mannhein, seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio

Kilpailuasiain p#iosasto (PO IV)

Osasto B — Yrityskeskittymien valvontaryhmi
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan 150
B-1040 Bruxelles/Brussel.
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Ennakoilmoitus yrityskeskittymasti
(Asia N:o IV/M.1001 — Preussag/Hapag-Lloyd)
(Asia N:o IV/M.1019 — Preussag/TUI)

(97/C 306/05)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Komissio vastaanotti 30 piivinid syykuuta 1997 neuvoston astuksen (ETY) N:o
4064/89 (*) 4 artiklan mukaisen ilmoituksen ehdotetuista yrityskeskittymisti,

a) jolla yritys Preussag AG (D) hankkii mainitun asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetussa merkityksessd yhteisen miirdysvallan yrityksestd Hapag-Lloyd AG (D) osta-
malla arvopaperita;

b) jolla yritys Preussag AG hankkii mainitun asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetussa merkityksessi miirdysvallan yrityksestdi Touristik Union International
GmbH & Co. KG (TUI) sopimuksella, jolla yritys Westdeutsche Landesbank Girozentrale
(WestLB) luovuttaa &4nivaltansa, joka silli on yrityksessi TCT Touristik Beteiligungs
GmbH & Co. KG ottaen huomioon timin yrityksen 30 prosentin osuuden yrityksessd TUI

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisilté on seuraava:

— Preussag AG: teriksen ja hiilen tuotanto, energia ja raaka-aineet, kauppa ja logistiikka,
mekaaninen tekniikka ja laivanrakennus, rakennustarvikkeet, kuljetukset

— Hapag-Lloyd: konttilaivat, turistien charterlennot, kuljetus ja logistiikkka, matkatoimistot,
30 prosentin osuus TUIsta

— TUI: turistikiertomatkat.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymi voi kuulua
asetuksen (ETY) N:o 4064/89 soveltamisalaan. Asiaa koskevan lopullisen paitoksen tekoa on
kuitenkin lykitty.

4.  Komissio kehottaa asianomaisia kolmansia osapuolia esittimiin sille mahdolliset ehdotet-
tua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 piivin kuluessa timin ilmoituksen julkaisupiivisti
Huomautukset voidaan lihettid telekopiona (4322296 4301 tai 296 72 44) tai postitse viit-
teelli TV/M.1001 — Preussag/Hapag-Lloyd, IV/M.1019 — Preussag/TUI, seuraavaan osoit-
teeseen:

Euroopan komissio

Kilpailuasiain pidiosasto (PO IV)

Osasto B — Yrityskeskittymien valvontaryhmi
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan 150
B-1040 Bruxelles/Brussel.

(") EYVL L 395, 30.12.1989, s. 1. Oikaisu: EYVL L 257, 21.9.1990, s. 13.
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VALTION TUKI
C 10/94 (ex NN 104/93)
Kreikka

(97/C 306/06)
(ETAm kannalta merkityksellinen teksti)

(Euroopan ybteisén perustamissopimuksen 92, 93 ja 94 artikla)

Euroopan yhteisén perustamissopimuksen 93 artiklan 2 kohdan mukainen komission tiedonanto
muille jisenvaltioille ja niille, joiden etua asia koskee, tuesta, jota Kreikka aikoo myontii
Hellenic Shipyards plc:lle

Komissio ilmoitti jiljempind toistetulla kirjeelli Kreikan
hallitukselle p#itoksestddn lopettaa 16 piivini helmi-
kuuta 1994 aloitettu (*) ja 8 pidivind tammikuuta 1997
laajennettu (*) menettely.

”Neuvoston direktiivin 90/684/ETY (*) 10 artiklan 2
kohdassa siidetdin, ettd *vuoden 1991 kuluessa laivanra-
kennuksen, -muuntamisen ja -korjaamisen toimintatukia,
jotka eivit kuulu uusiin sopimuksiin, voidaan pitdd yh-
teismarkkinoille soveltuvina, jos ne on myénnetty tela-
koiden taloudellista rakennemuutosta varten, joka kuu-
luu telakoiden luovuttamiseen myynnin vuoksi liittyviin
jirjestelmilliseen  erityisrakennemuutosohjelmaan’.

Kreikan valtion sitouduttua sithen, etti sen valtion tela-
kat yksityistettdisiin 31 paivdin maaliskuuta 1993 men-
nessd, komissio padtt 23 pdivini joulukuuta 1992 (*) hy-
viksyd 10 artiklan soveltamisalaan kuuluvien neljin tela-
kan velkojen poiston — ilmoitettujen méiirien mukaisena
— mainittujen méirdysten mukaiseksi.

Koska Kreikan valtio ei ollut yksityistdnyt telakoita maa-
liskuun 1993 miirdaikaan mennessd, komissio piitti 16
piivini helmikuuta 1994 (°) aloittaa 93 artiklan 2 koh-
dan mukaisen menettelyn niiden tukien vuoksi, jotka
Kreikka oli my®dntinyt tuohon aikaan vield valtion hal-
lussa olleille kahdelle telakalle (Hellenic ja Neorion).

Kun Neorionin telakka oli yksityistetty 26 piivini hei-
nikuuta 1995 (), komissio pidtti lopettaa perustamisso-
pimuksen 93 artiklan 2 kohdan mukaisen menettelyn ja
hyviksyd Neorionin telakalle mydnnetyn tuen, mutta
teki kielteisen pditoksen Hellenicin  telakan tuesta.

(*) EYVL C 138, 20.5.1994.

{*) EYVL C 80, 13.3.1997, s. 8.

) EYVL L 380, 31.12.1990.

() EYVL C 88, 30.3.1993.

¢) EYVL C 138, 20.5.1994.

() PV(95) 1258, 26.7.1995, SEC(95) 1322, s. 2, 24.7.1995.

Koska Kreikan hallitus viitti, ettd telakan myynti oli
juuri toteutumaisillaan, komissio piitti sen pyynnosti
kuitenkin lykitd paidtdksen ilmoittamista. Syyskuun 1995
kokouksissaan komissio lykkasi kahdesti heinikuussa
1995 tehdyn piditoksen tiytintdonpanoa.

Telakan osakkeista myytiin 18 piivind syyskuuta 1995
49 prosenuia telakan tydntekijdiden muodostamalle
osuuskunnalle. T#llsin Kreikka kiytti 10 artiklan 3 koh-
dassa annettua mahdollisuutta pitdd puolustussyistd hal-
linnassaan enemmistd yhdestd telakasta.

Komissio teki 31 piivini lokakuuta 1995 uuden piitok-
sen (7), jolla se hyviksyi Neorionin telakalle my6nnetyn
tuen ja peruutti Hellenicin telakkaa koskevan lopullisen
kielteisen paitsksen. Komissio pyysi, et sille eistettii-
siin 11 pdivddn tammikuuta 1996 mennessi Hellenicin
liiketoimintasuunnitelma, joka osoittaisi, etti telakan
elinkelpoisuus ja kannattavuus olivat palautettavissa.

Liiketoimintasuunnitelma esitettiin  pyynnén mukaisesti.
Direktiivin 10 artiklassa ja komission lokakuussa 1995
tekemissd pidtoksessd tuen hyviksymiselle asetetut edel-
lytykset dyttyivit. Maksettavien velkojen miird oli kui-
tenkin kasvanut huomattavasti komission vuonna 1992
hyviksymin 44 miljardin Kreikan drakman lainan aihe-
uttamien korkojen ja sopimussakkojen vuoksi. Uudet ve-
lat ovat osa telakan sitoumuksia. Komissio katsoi, etti
uusien velkojen kattamiseen my®nnetty tuki oli uutta tu-
kea.

Komissio paitti 8 pidivinid tammikuuta 1997 (°) timin ar-
vion perusteella laajentaa menettelyn, joka alun perin
koski Hellenicin telakalle myonnettysd 44 miljardin drak-
man tukea, koskemaan yksityistimishetkelld olemassa ol-
leiden velkojen maksamiseen tarvittavaa kokonaistukea.
Kolmannet eivit esittineet huomautuksia tisti menette-
lyn laajentamisesta.

() EYVL C 68, 6.3.19%.
(*) EYVL C 80, 13.3.1997, s. 8.
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Kreikan viranomaiset esittivit 20 piivinid helmikuuta
1997 pdivarylld kirjeelld huomautuksensa ja ilmoittivat
komissiolle poistettavien velkojen tarkan miirin, jolle
komission hyviksymistd tarvittiin. Telakan velat ovat nyt
112,6 miljardia Kreikan drakmaa. Tistd summasta
11,765 miljardia drakmaa koskee telakan nykyistd liike-
toimintaa ja jii siten sen tileihin. Puolustustarkoituksiin
rakennettaviin aluksiin liittyvid luottoja on 46,355 miljar-
dia drakmaa; timi toiminta ei kuulu Euroopan yhteisén
perustamissopimuksen soveltamisalaan. Jiljelle jia 54,525
miljardia drakmaa (10,525 miljardia drakmaa enemmin
kuin alun perin hyviksytty miiri), joka on tukea ja jota
Kreikan viranomaiset eivit voi poistaa ilman komission
hyviksymistd. Komissio ei olisi voinut antaa titd hyvik-
symistd seitseminnen direktiivin mairdysten perusteella.

Nuevoston asetus (EY) N:o 1013/97 tietyille rakenneuu-
distuksen alaisille telakoille my&nnettivistd tuesta (°) hy-
viksyttiin 2 piivind kesikuuta 1997. Tdmin asetuksen 1
artiklan 3 kohdassa siidetiin, etti Hellenicin telakan
velkojen poistona myonnetty enimmiismiiriltiin 54,525
miljardin Kreikan drakman tuki, joka vastaa telakan si-
viilitsihin liittyvid velkoja 31 piivini joulukuuta 1991 ja
niille 31 piiviin kesikuuta 1996 mennessi kertyneitd
korkoja ja sopimussakkoja, voidaan katsoa perustamisso-
pimuksen mukaiseksi.

Liiketoimintasuunnitelma esitettiin  komission pyynnén
mukaisesti 11 pdivind tammikuuta 1996. Suunnitelman
oli laatinut kansainvilinen, riippumaton konsultti ja sen
tarkoituksena on telakan rahoituksen ja talouden elinkel-
poisuuden palauttaminen. Syyskuussa 1996 telakan johto
annettiin avoimen tarjouskilpailun perusteella riippumat-
tomalle yksityiselle yritykselle, jonka erityistehtivini oli
kyseisen suunnitelman toteuttaminen.

(> EYVL L 148, 6.6.1997, 5. 1.

Liiketoimintasuunnitelman tavoitteena on telakan kilpai-
lukyvyn palauttaminen tuottavuutta parantamalla ja te-
lakkaa modernisoimalla. Telakan odotetaan olevan kan-
nattava vuonna 1998. Suunnitelman pidosat ovat tydvoi-
man rakenneuudistus ja investointiohjelma. Tyontekijoi-
den miird on tarkoitus laskea 2 966:sta 2 000:een ja tyd
organisoidaan joustavammin ja jirkiperiisemmin. Inves-
toinnit suunnataan vanhan ja vanhentuneen laitteiston
korvaamiseen uudella tekniikalla. T4min tuloksena tuot-
tavuuden odotetaan kasvavan, miki antaa telakalle mah-
dollisuuden kilpailla menestyksekkizdsti muiden telakoi-
den kanssa niin kansallisella kuin kansainvilisellikin ta-
solla.

Tilld hetkelld suunnitelmaa toteutetaan aikataulun mu-
kaisesti tySvoimajirjestelyjen ja johdon alueilla. Inves-
tointiohjelma ei ole vield kdynnistynyt, koska telakan ve-
lat alentavat sen luottokelpoisuutta, miki estss telakkaa
hankkimasta markkinoilta tarpeellista rahoitusta. Kun in-
vestointiohjelma on toteutettu, kdynnissi olevan raken-
neuudistuksen pitiisi pasttyd ja telakan elinkelpoisuuden
palata.

Lopuksi komissio muistuttaa, etti neuvosto hyviksyi ase-
tuksen (EY) N:o 1013/97 silli edellytykselld, ettd ase-
tuksen soveltamisalaan kuuluville telakoille ei endd
myoénnetd toimintatukea rakenneuudistukseen. Niin ol-
len rakenneuudistustukea ei tille telakalle voida tulevai-
suudessakaan myontii.

Edelld esitetyn perusteella komissio on piittinyt lopettaa
93 artiklan 2 kohdan mukaisen menettelyn ja sallia tuen
mySntimisen tidssi kirjeessd kuvatuin edellytyksin. Jos
komissio katsoo, ettd jotakin niistd edellytyksistd ei ole
tiytetty, se vol vaatia tuen peruuttamista ja/tai perimisti
takaisin.”
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Voin myynnisti alennettuun hintaan seki konditoriatuotteiden, jiiteldiden ja muiden elintarvik-
keiden valmistukseen tarkoitetulle voille ja voitljylle myénnettivisti tuesta 16 pHivind helmi-
kuuta 1988 annetun komission asetuksen (ETY) N:o 570/88 mukainen pysyvi tarjouskilpailu

(97/C 306/07)
(Euroopan yhteisojen virallinen lebti N:o L 55, 1 piivind maaliskuuta 1988, sivu 31)
Tarjouskilpailun numero: 215
Komission pdités, tebty 30 piivind syyskuuta 1997

(ecuina/100 kg)

Kaavat A/C—D B
. Ilman . Ilman
Kiytotavat Merkki- merkki- Merkki- merkki-
aineilla P aineilla P
aineita amneita
Vihimmiis- Voi Sellaisenaan - - — _
i >
hinta = 82% Voisljy N — _ _
Sellaisenaan — —
Jalostusvakuus
Voidljy — —
Voi = 82 % 125 121 _— —_
Tuen Voi < 82 % 120 116 — —
enimmdis-

maird Voisljy 154 150 154 150
Kerma _— — 54 —

Voi 138 — 138 —_

Jalostus- Qe

vakuus Voisljy 170 — 170 —
Kerma — — 60 —

Tiedonanto piitoksisti, jotka on tehty erilaisten tarjouskilpailumenettelyjen osana maatalous-
alalla (maitotuotteet)

(97/C 306/08)

(Katso tiedonanto Euroopan yhteisijen wvirallisessa lebdessi N:o L 360, 21 piivind joulukuuta
1982, sivu 43)

(ecuina/100 kg)

. o - Tuen Kiyus-
Pysyvi tarjouskilpailu Tarjlc;tl:;l:élr%allun Ko:’;:::" enimmais- tarkoitus-
P miiri vakuus
Yhteisossi suoraan kulutukseen tarkoite- 175 30.9.1997 179 197

tulle voisljylle tarjouskilpailulla myénnettd-
vistd tuesta 20 paivini helmikuuta 1990 an-
nettu komission asetus (ETY) N:o 429/90

(EYVL N:o L 45, 21.2.1990, s. 8)
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Tiedonanto piitoksisti, jotka on tehty erilaisten tarjouskilpailumenettelyjen osana maatalous-
alalla (maitotuotteet)

(97/C 306/09)

(Katso tiedonanto Euroopan ybteisijen virallisessa lebdessi N:o L 360, 21 péivini joulukuuta
1982, sivu 43)

(ecuina/100 kg)

A ao Tarjouskilpailun Komission Vihimmiis- Jalostus
Pysyva arjouskilpailu numero patds myyntihinta vakuus
Komission asetus (ETY) N:o 3398/91, an- 94 30.9.1997 205,52 45,00

nettu 20 pidivini marraskuuta 1991, rehu-
seosten valmistukseen tarkoitetun rasvatto-
man maitojauheen myynnistd tarjouskilpai-
lun perusteella, ja muutetaan asetus (ETY)
N:o 569/88

(EYVL N:o L 320, 22.11.1991, s. 16)
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(Valmistavat siddokset)

KOMISSIO

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi hyvin kliinisen tutkimustavan noudatta-
mista ihmisille tarkoitettujen liikkeiden kliinisissi tutkimuksissa koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten miridysten lihentimisestd

(97/C 306/10)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
KOM(97) 369 lopull. — 97/0197(COD)

(Komission 4 paivind syyskuuta 1997 esittimdi)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 189b artiklassa mai-
rittyd menettelyi,

seki katsovat, ettd

neuvoston direktiivissi 65/65/ETY (') edellytetdin, ettd
liikevalmisteen markkinoille saattamista koskeviin lupa-
hakemuksiin on litettivid ilmoitukset ja asiakirjat, jotka
koskevat valmisteeseen liittyvien testien ja kliinisten tut-
kimusten tuloksia; neuvoston direktiivissi 75/318/
ETY (*) annetaan asiakirjojen laatimista ja esittdmistd
koskevat yhdenmukaiset sdinnét,

ihmiseen kohdistuvien kliinisten tutkimusten suorittami-
sen hyviksytty perusta on Helsingin julistuksen voimassa
oleva versio ja Euroopan neuvoston yleissopimus ihmis-

(*) EYVL 22, 9.2.1965, 5. 369/65.
() EYVL L 147, 9.6.1975, s. 1.

oikeuksien ja yksilon ihmisarvon suojaamiseksi biologian
ja lddketieteen alalla; tutkimushenkilén suojelun takaavat
ennen mahdollisia kliinisid tutkimuksia suoritettava toksi-
kologisiin kokeisiin perustuva vaarojen arviointi, eettisten
komiteoiden toteuttama valvonta, jisenvaltioiden viran-
omaiset ja henkildtietojen suojaaminen,

terveyden suojelemiseksi mahdollisimman tehokkaasti
tutkimukseen tarkoitettuja voimavaroja ei pidd tuhlata
vanhentuneisiin tai toistuviin tutkimuksiin yhteisdssi tai
kolmansissa maissa; teknisten vaatimusten yhdenmukais-
taminen lidkkeiden kehittimiseksi olisi toteutettava asi-
anmukaisilla foorumeilla, mukaan lukien kansainvilinen
yhdenmukaistamiskonferenssi,

useammassa kuin yhdessi jisenvaltiossa ja useissa tutki-
muspaikoissa  suoritettujen  kliinisten monikeskustutki-
musten aloittamisen myo6histyminen saattaa johtua siitd,
ettd eettisten komiteoiden lausuntojen saaminen edellyt-
144 useita erilaisia menettelyjd; yhden lausunnon antami-
nen tillaisten tutkimusten osalta kussakin asianomaisessa
jasenvaltiossa vihentdd tutkimusten aloittamisen my®&his-
tymistd vaarantamatta tutkimukseen osallistuvien henki-
ldiden hyvinvointia ja poistamatta mahdollisuutta hylatd
tutkimus tietyissi tutkimuspaikoissa, jos edellytykset ei-
vit ole asianmukaisia,

tiedot kliinisen tutkimuksen aloittamisesta ja lopettami-
sesta on toimitettava niille jisenvaltioille, joissa tutkimus
suoritetaan, ja jisenvaltioiden on vaihdettava keskeniin
asiaan kuuluvia tietoja kliinisisti tutkimuksista,

hyvid tuotantotapoja olisi sovellettava tutkimuslizkkei-
siin; tutkimusliikkeiden merkitsemisesti olisi annettava
erityissiinnokset,
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on vilitimitontd varmistaa hyvin kliinisen tutkimustavan
vaatimusten noudattaminen ja tarkistaa tiedot ja asiakir-
jat sen varmistamiseksi, ettd ne on asianmukaisesti laa-
dittu, kirjattu ja selostettu, jotta voidaan perustella tutki-
mushenkiléiden osallistuminen  kliinisiin  tutkimuksiin;
tutkimukseen osallistuvan henkilén on tiedettivi se ja
suostuttava sithen, etti toimivaltaiset viranomaiset ja asi-
anmukaisesti valtuutetut henkilét tutkivat heidin henki-
lskohtaisia tietojaan tarkastuksen yhteydessi silld edelly-
tyksells, ettd tdllaisia henkilokohtaisia tietoja kisitelldan
tiysin luottamuksellisesti eivitki ne ole julkisesti saata-
villa,

tim3 direktiivi ei esti soveltamasta yksildiden suojelusta
henkilotietojen kisittelyssi ja nididen tietojen vapaasta
likkuvuudesta 24 piivind lokakuuta 1995 annettua
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivid
95/46/EY (*),

on tarpeen siitii myos kliinisissi tutkimuksissa esiinty-
vien haittavaikutusten seurannasta, jossa kiytetddn yhtei-
son lidkevalvontamenettelyji, jotta voidaan varmistaa
kohtuuttoman vaaran aiheuttavan kliinisen tutkimuksen
keskeyttiminen viipymittd, ja

kliinisten tutkimusten suorittaminen on siinnollisesti
mukautettava tieteen ja teknilkkan kehitykseen mahdolli-
simman tehokkaan tutkimushenkildiden suojelun takaa-
miseksi; timin vuoksi on otettava kiytt6dn nopeutettu
menettely kliinisten tutkimusten suorittamisen mukautta-
miseksi tekniikan kehitykseen ja varmistettava samalla
tiivis yhteistyd komission ja jisenvaltioiden valilli lazk-
keiden kaupan teknisten esteiden poistamiseksi annettu-
jen direktiivien mukauttamista tekniikan kehitykseen ki-
sitteleviissi komiteassa,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

Soveltamisala ja méiiritelmiit

1 artikla

1. Titd direktiivid sovelletaan liikkeitd, sellaisina kuin
ne ovat midriteltyini direktiivin 65/65/ETY 1 artik-
lassa, koskeviin ihmiseen kohdistuviin kliinisiin tutkimuk-
siin, mukaan lukien monikeskustutkimukset, mutta siti ei
sovelleta kliinisiin ei-interventiotutkimuksiin.

(") EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.

2. Hyvi kliininen tutkimustapa on kansainvilinen eet-
tinen ja kliininen laatuvaatimus ihmiseen kohdistuvien
tutkimusten suunnittelua, suorittamista, kirjaamista ja se-
lostamista varten. Timin ohjeiston noudattaminen on
julkinen vakuutus siitd, ettd tutkimushenkilén oikeuksia,
turvallisuutta ja hyvinvointia suojellaan Helsingin julis-
tukseen (1964) perustuvien periaatteiden mukaisesti ja
ettd kliinisen tutkimuksen tiedot ovat luotettavia.

3.  Hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteet ja oh-
jeisto annetaan jisenvaltioille osoitetulla direktiivilli di-
rektiivin 75/318/ETY 2 artiklan ¢ kohdan mukaisesti.
Komissio julkaisee mainittujen periaatteiden mukaisen
yksityiskohtaisen ohjeiston ja tarkistaa siti tarvittaessa
tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi.

4. Kaikki kliiniset tutkimukset, mukaan lukien hys-
tyosuutta ja bioekvivalenssia koskevat tutkimukset, suun-
nitellaan, suoritetaan ja selostetaan hyvin kliinisen tutki-
mustavan vaatimusten mukaisesti.

2 artikla

Tissid direktiivissi tarkoitetaan

“haittatapabtumalla” lddkeud saaneella potilaalla tai klii-
nisen tutkimuksen tutkimushenkilslli ilmenevii haitallisia
tapahtumia, jotka eivit vilttimittd johdu liikkeests;

“haittavaikutuksella” kaikkia tutkimusliikkeen aiheutta-
mia haitallisia ja tahattomia reaktioita annoksesta riippu-
matta;

kliiniselld tutkimuksella” ihmiseen kohdistuvia tutkimuk-
sia, joiden tarkoituksena on havaita tai varmistaa tutki-
musliikkeen (tutkimusliikkeiden) kliiniset, farmakologi-
set ja/tai muut farmakodynaamiset vaikutukset ja/tai
tunnistaa tutkimusliikkeen (tutkimusliikkeiden) haitta-
vaikutukset ja/tai tutkia tutkimuslizkkeen (tutkimuslizk-
keiden) imeytymistd, jakautumista, metaboliaa ja eritty-
misti tavoitteena sen turvallisuuden ja/tai tehon varmis-
taminen; tihdn sisiltyvit yhdessi tai useammassa tutki-
muspaikassa suoritetut kliiniset tutkimukset, jotka teh-
diddn yhdessi tai useammassa jisenvaltiossa, mutta siihen
eivit sisilly ei-interventiotutkimukset;



8.10. 97

Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

C 306/11

Yeettiselld komitealla” itsendistd, terveydenhuoltoalan am-
mattilaisista ja muista kuin lidketieteen alaa edustavista
jasenisti muodostettua komiteaa, jonka tehtivini on
varmistua tutkimukseen osallistuvien tutkimushenkildiden
oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojelemisesta
ja vakuuttaa ihmiset tillaisesta suojelusta muun muassa
antamalla lausunto tutkimussuunnitelmasta, tutkijan (tut-
kijoiden) soveltuvuudesta, tutkimuspaikoista ja tutkimus-
henkiléiden tietoon perustuvan suostumuksen saamiseksi
ja osoittamiseksi kiytettdvistd menetelmistd ja aineis-
tosta;

“tarkastuksella”  toimivaltaisen viranomaisen virallista
asiakirjojen, tilojen, poytidkirjojen, laadunvarmistusjirjes-
telyjen ja muiden sellaisten seikkojen wvirallista tarkas-
tusta, joiden toimivaltainen viranomainen katsoo liittyvin
kliiniseen tutkimukseen ja jotka voivat sijaita tutkimus-
paikassa, toimeksiantajan ja/tai sopimuspuolena toimivan
tutkimusorganisaation tloissa tai muissa toimivaltaisen
viranomaisen asianmukaiseksi miirittelemissi laitok-
sessa;

“tutkimuslidkkeelli” kliinisessd tutkimuksessa tutkittavaa
tai vertailuvalmisteena kiytettdvii vaikuttavaa ainetta tai
lumetta sisiltivii liiketti, mukaan lukien markkinoille
saattamista koskevan luvan saanut valmiste, jos sitd kiy-
tetddn eri tarkoitukseen tai eri muodossa (lidkemuoto tai
pakkaus) kuin luvan saanutta valmistetta, jos sitd kiyte-
tddn muussa kuin hyviksytyssi indikaatiossa tai jos sitd
kiytetdin lisitietojen saamiseksi hyviksytystd indikaati-
osta;

“tutkijalla” henkilod, joka vastaa kliinisen tutkimuksen
suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutkimusryhmi suo-
rittaa tutkimuksen tutkimuspaikassa, tutkijalla tarkoite-
taan ryhmin johtamisesta vastaavaa tutkijaa, jota voi-
daan kutsua padtutkijaksi;

“tutkijan esitteelli” yhteenvetoa tutkimuslidkettd (tutki-
musliikkeitd) koskevista kliinisistd ja muista kuin kliini-
sistd tiedoista, jotka ovat merkityksellisid tutkimuslagk-
keen (tutkimusliikkeiden) ihmiseen kohdistuvan tutki-
muksen kannalta;

“monikeskustutkimuksella” yhden tutkimussuunnitelman
mukaisesti useissa tutkimuspaikoissa toteutettua kliinisti
tutkimusta, jonka niin ollen suorittaa useampi kuin yksi
tutkija; tutkimuspaikat voivat sijaita yhdessi jasenvalti-
ossa, useissa jisenvaltioissa ja/tai jdenvaltioissa ja kol-
mansissa maissa;

“ei-interventiotutkimuksella”  kliinistd tutkimusta, jossa
tutkimushenkildiden valitseminen tai liikkeiden miirii-
minen tai suoritettavat tutkimukset tai tutkimushenkilsi-

den lidketieteellinen ja biologinen seuranta on osa tavan-
omaista lddketieteellist kaytintds;

“tutkimussuunnitelmalla” asiakirjaa, jossa esitetiin tutki-
muksen tavoite (tavoitteet), suunnitelma, metodologia,
tilastolliset menetelmdt ja tutkimuksen rakenne; tutki-
mussuunnitelmalla tarkoitetaan itse tutkimussuunnitel-
maa, sen myShempid versioita ja sen muutoksia;

“wakavalla haittatapabtumalla tai vakavalla baittavaiku-
tuksella” haittatapahtumaa, joka annoksesta riippumatta
johtaa kuolemaan, on hengenvaarallinen, vaatii (viltti-
mittd) sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista tai aihe-
uttaa jatkuvan tai merkittdvin toimintaesteisyyden/hai-
tan tal synnynniisen anomalian/epimuodostuman;

“toimeksiantajalla” henkilsd, yhtiotd, laitosta tai jirjes-
163, joka vastaa kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, joh-
tamisesta ja/tai rahoittamisesta;

“tutkimushenkilolli” yksilos, joka osallistuu  kliiniseen
tutkimukseen joko tutkimusliikkeen saajana tai verrok-
kina;

“odottamattomalla  baittavaikutuksella” haittavaikutusta,
jota ei mainita tutkijan esitteessi tai mahdollisessa val-
misteyhteenvedossa.

II LUKU

Tutkimushenkildiden suojelu

3 artikla

1. Timi direktiivi ei esti soveltamasta jisenvaltioiden
antamia tutkimushenkilsiden suojelua koskevia siinnok-
sid ja mdirdyksii.

2. Kliininen tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan, jos
tutkimushenkilslle aiheutuvat vaarat eivit ole kohtuutto-
mat verrattuna mahdolliseen hyotyyn lidketieteen tutki-
mukselle. Tutkimushenkilén oikeutta fyysiseen ja henki-
seen koskemattomuuteen ja yksityisyyteen on kunnioitet-
tava.

3. Tutkimushenkildiden liiketieteellisesti hoidosta ja
heitd koskevista lagketieteellisisti paitsksistd vastaa laa-
kiri, jolla on asianmukainen pitevyys, tai tarvittaessa pi-
tevi hammaslaskari.

4. Tutkimushenkilslle' on ilmoitettava tutkijaryhmaisti
riippumaton yhteyshenkils, jolta hin voi saada lisitie-
toja.
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Eettisen komitean lausunto

4 artikla

1. Eettisen komitean tehtivini ja velvollisuutena on
suojella kaikkien tutkimushenkildiden oikeuksia, turvalli-
suutta ja hyvinvointia.

Lausuntoa laatiessaan eettisen komitean on otettava huo-
mioon ainakin tutkimuksen ja tutkimussuunnitelman
merkitys, tutkimuksen rakenne, tutkijan soveltuyuus, tu-
kihenkilosts ja kiytettavissi olevat laitokset seki tutki-
mushenkilsille, heidin sukulaisilleen, holhoojilleen ja
tarvittaessa laillisille edustajilleen suostumusta varten an-
nettavan kirjallisen aineiston riittdvyys ja tiydellisyys,
kliinisesti tutkimuksesta aiheutuvan tutkimushenkilén
vamman tai kuoleman korvaaminen/hoito, tutkijan ja
toimeksiantajan vakuutus tai vahingonkorvaus ja tutki-
joille ja tutkimushenkilsille tutkimukseen osallistumisesta
maksettavan palkkion/korvauksen maird.

2. Eeutisen komitean on annettava lausunto ennen klii-
nisen tutkimuksen aloittamista.

3.  Eettisen komitean lausunnon saamiseksi on jitet-
tivi hakemus liitteineen. Komitea antaa lausuntonsa ha-
kijalle kirjallisena 30 piivin kuluessa asianmukaisen ha-
kemuksen vastaanottamisesta.

4. Mainitun ajanjakson aikana eettinen komitea voi
lahettsd yhden pyynnon lisitietojen saamiseksi. Tillin
mainittua ajanjaksoa jatketaan 30 piivilli.

5 artikla

1. Jdsenvaltioiden on perustettava menettely, jonka
mukaisesti kussakin jisenvaltiossa annetaan ainoastaan
yksi eettisen komitean lausunto. Kun on kyse useam-
massa kuin yhdessi jisenvaltiossa suoritettavista moni-
keskustutkimuksista, kullekin jisenvaltiolle annetaan ai-
noastaan yksi lausunto tdssi menettelyssi.

2. Jasenvaltiot voivat lisiksi toimittaa kunkin tutki-
muspaikan eettisen komitean antaman lausunnon maini-
tun paikan tilojen ja toiminnan soveltuvuudesta ehdotet-
tuun kliiniseen tutkimukseen. Viidentoista pidivin kulu-
essa 1 kohdassa mainitun lausunnon saamisesta tutkimus-
paikan eettinen komitea antaa lausunnon, jossa se joko
hyviksyy tai hylkdi tutkimuksen suorittamisen maini-
tussa tutkimuspaikassa.

6 artikla

Kuultuaan jisenvaltioita ja osapuolia, joita asia koskee,
komissio laatii yksityiskohtaiset ohjeet hakemuksen muo-
dosta ja eettisen komitean lausuntoa koskevaan hake-
mukseen liitettdvistd asiakirjoista sekid henkilstietojen
asianmukaisesta suojelemisesta erityisesti tutkimushenki-
lsille annettavien tietojen osalta.

11 LUKU

Kliinisen tutkimuksen aloittaminen

7 artikla

1.  Ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista toimeksi-
antajan on jitettivi hakemus niille jisenvaltioille, joissa
tutkimus tehdiin.

2. Jasenvaltioiden on annettava toimeksiantajille lupa
aloittaa kliininen tutkimus, kun eettinen komitea on an-
tanut puoltavan lausunnon. Jasenvaltiot voivat kuitenkin
padudd, ewd tiettyihin kliinisiin tutkimuksiin sovelletaan
3 kohdan siannéksii.

3. Jos Kkliininen tutkimus ei kuulu 2 kohdan sovelta-
misalaan, jisenvaltioiden on annettava toimeksiantajalle
lupa aloittaa kliininen tutkimus 30 piivdn kuluttua asian-
mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta, ellei hake-
muksen hylkiimiselle ole ilmoitettu johdonmukaisia pe-
rusteluja midrdajan kuluessa.

Toimeksiantaja voi 30 piivin kuluessa mainittujen hyl-
kadmisen perustelujen vastaanottamisesta muuttaa aino-
astaan kerran hakemusta ilmoituksessa mainittujen pe-
rustelujen huomioon ottamiseksi. Jos toimeksiantaja ei
muuta hakemustaan siddetylli tavalla, hakemus katso-
taan hylatyksi.

4. Tutkimussuunnitelman muutoksista on ilmoitettava
jasenvaltioille. Mainitut muutokset katsotaan hyviksy-
tyiksi, ellei toimivaltainen viranomainen esiti perusteita
niiden hylkidmiselle 30 pidivin kuluessa.

Jos hylkidimisperusteita esitetddn, aloitetaan 3 kohdassa
tarkoitettu menettely. :

5. Jollei 4 kohdasta muuta johdu, toimeksiantaja voi
toteuttaa viliakaisia kiireellisid turvatoimenpiteiti tutki-
mushenkilsihin kohdistuvan vilittdmin vaaran poistami-
seksi.

6. Toimeksiantajan on ilmoitettava 90 piivin kuluessa
kliinisen tutkimuksen lopettamisesta jisenvaltioille, ettd
tutkimus on lopetettu. Miiriaikaa lyhennetisn 15 pii-
vdin, jos tutkimus lopetetaan aiottua aikaisemmin.
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7. Kuultuaan jisenvaltioita komissio laatii yksityiskoh-
taiset ohjeet hakemusten muodosta ja sisillostsd sekd tut-
kimuslaikkeen laatuun ja valmistukseen, toksikologisiin
ja farmakologisiin tutkimuksiin, tutkimussuunnitelmaan
ja tutkimuslidikettd koskeviin kliinisiin tietoihin, mukaan
lukien tutkijan esite, liittyvistd toimitettavista asiakirjoista
sekd kliinisen tutkimuksen lopettamisilmoituksen sisil-
l6sta.

Tietojen vaihto

8 artikla

1.  Jdsenvaltioiden, jonka alueella tutkimus tehdiin,
on tallennettava alkuperiisen hakemuksen tiedot, nithin
mahdollisesti tehdyt muutokset ja kliinisen tutkimuksen
lopettamisilmoitus tietokantaan, johon ainoastaan jisen-
valtioilla, Euroopan lidkearviointivirastolla ja komissiolla

on paasy.

2. Toimivaltaisen viranomaisen, jolle on tehty ilmoitus
tutkimuksesta, on jidsenvaltion tai komission pyynndsti
toimitettava kaikki kliinistd tutkimusta koskevat lisitie-
dot.

3. Jos monikeskustutkimus tehddin useammassa kuin
yhdessi jisenvaltiossa ja jisenvaltioiden vililli on eroja,
komissio voi pyytiid asianomaisia jisenvaltioita esittd-
miin tillaisten erojen syyt, joita kaikki jisenvaltiot voi-
vat tutkia.

4. Kuultuaan jisenvaltioita komissio laatii yksityiskoh-
taiset ohjeet mainittuun tietokantaan sisillytettdvistd tie-
doista ja menetelmistd mainittujen tietojen ldhettimisestd
sihkoisesti.

9 artikla

1. Jos hakemuksen edellytykset eivit enii tiyty tai
asiasta saadaan uutta tietoa, joka antaa aihetta turvalli-
suutta tai tieteellisii seikkoja koskeviin epiilyihin, jisen-
valtio voi keskeyttdd tai kieltdd tutkimuksen. Sen on il-
moitettava tisti viipymittd muille jisenvaltioille ja ko-
missiolle.

Jasenvaltion on ilmoitettava muille jisenvaltioille ja ko-
missiolle tekemistdin p4dtoksistd ja mainittujen piddtdsten
perusteluista.

2. Jos jasenvaltio katsoo, ettd toimeksiantaja tai tutkija
ei endi tiytd siddetyjd edellytyksid, sen on ilmoitettava
tistd viipymiuid muille jisenvaltioille ja komissiolle ja
mainittava ilmoituksessa yksityiskohtaiset perustelut ja
menettelytapa.

Jasenvaltion on ilmoitettava viipyméiud komissiolle rikko-
mismenettelyn aloittamisesta.

IV LUKU

Tutkimusliikkeiden valmistus, tuonti ja merkitseminen

10 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki asianmukai-
set toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tutkimusliik-
keiden valmistukselle ja tuonnille on saatu neuvoston di-
rektiivin 75/319/ETY (*) 16 artiklassa tarkoitettu lupa.

2. Tutkimusliikkeisiin sovelletaan direktivin 75/319/
ETY IV ja V luvun siinnoksii.

3.  Henkils, joka hoitaa direktivin 75/319/ETY 21
artiklassa tarkoitetun henkilén tehtivid tutkimuslaskkei-
den osalta jisenvaltiossa timin direktiivin tullessa voi-
maan mainitussa jdsenvaltiossa, mutta joka ei tiyti di-
rektitvin 75/319/ETY 23 ja 24 artiklan sdinnoksii, voi
jatkaa mainittujen tehtivien hoitamista tutkimusliikkei-
den valmistamiseksi mainitussa jisenvaltiossa.

11 artikla

Komissio julkaisee tutkimusliskkeisiin sovellettavassa ja
direktiivin 75/319/ETY 19 artiklan a alakohdan mukai-
sesti annettavassa hyvin kliinisen tutkimustavan ohjeis-
tossa vihimmiistiedot, jotka on mainittava tutkimuslizk-
keen ulkopakkauksessa tai ulkopakkauksen puuttuessa
sisipakkauksessa ainakin kansallisella kielelli (kansallis-
illa kielilld).

V LUKU

Hyvin kliinisen tutkimustavan noudattaminen

12 artikla

1. Yhteis6 varmistaa hyvin kliinisen tutkimustavan
noudattamisen jisenvaltioiden nimeimien yhteisén tar-
kastajien tekemilld tarkastuksilla aiheellisissa paikoissa,
mukaan lukien tutkimuspaikka ja valmistuspaikka, joissa
tarkastetaan tutkimuksessa kiytettivdt laboratoriot ja/tai
toimeksiantajan tilat.

(") EYVL L 147, 9.6.1975, 5. 13.
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2. Tarkastuksen jilkeen laaditaan tarkastuskertomus,
joka toimitetaan pyynndsti toimeksiantajalle, muille ji-
senvaltioille tai Euroopan ldikearviointivirastolle.

3. Jos jisenvaltioiden vililld on eroja timin direktiivin
siinndsten noudattamisessa, komissio voi vaatia uutta
tarkastusta. Mainittujen tarkastusten yhteensovittamisesta
vastaa Euroopan lidkearviointivirasto.

4. Komissio voi saatuaan jisenvaltiolta perustellun
pyynndn tai omasta aloitteestaan vaatia, ettd tutkimus-
paikka ja/tai toimeksiantaja ja/tai kolmanteen maahan
sijoittautunut valmistaja suostuvat tutkimukseen, jollei
yhteisén ja kolmansien maiden vililld sovituista jirjeste-
lyisti muuta johdu. Yhteistn asianmukaiset pitevit tar-
kastajat suorittavat tarkastuksen.

5. Kuultuaan jisenvaltioita, Euroopan liikearviointi-
virastoa ja osapuolia, joita asia koskee, komissio laatii
yksityiskohtaisen ohjeiston asiakirjoista, arkistoinnista,
tarkastajien asianmukaisesta pitevyydestd ja tarkastusme-
nettelyisti timin direktivin siinndsten noudattamisen
osoittamiseksi.

VI LUKU

Kliinistd turvallisuutta koskevat ilmoitukset

13 artikla

1. ‘Tutkijan on ilmoitettava viipymittd toimeksianta-
jalle kaikki vakavat haittatapahtumat, lukuun ottamatta
vakavia haittatapahtumia, joita ei tutkimussuunnitelman
tai tutkijan esitteen mukaisesti ole tarpeen ilmoittaa vilit-
tdmisti. Vilittdmin ilmoituksen jilkeen annetaan yksi-
tyiskohtainen kirjallinen ilmoitus. Vilittémissi ja seuran-
tailmoituksessa nimetddn tutkimushenkilét heille anne-
willa yksilollisilli koodinumeroilla.

2. Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvion kannalta
merkityksellisiksi m&ritellyt  haittatapahtumat  ja/tai
poikkeavat laboratoriotulokset ilmoitetaan eettiselle ko-
mitealle ja toimeksiantajalle ilmoittamista koskevien vaa-
timusten mukaisesti ja tutkimussuunnitelmassa maéiritel-
lyn miirdajan kuluessa.

3. Ilmoitettujen kuolemantapausten osalta tutkija toi-
mittaa toimeksiantajalle ja eettiselle komitealle kaikki
pyydetyt lisitiedot.

4. Toimeksiantajan on varmistettava, etti kaikki ai-
heelliset tiedot kuolemaan johtaneista tai hengenvaaralli-
sista odottamattomista haittavaikutuksista kirjataan ja il-
moitetaan mahdollisimman nopeasti sille jisenvaltiolle,
jonka alueella vaikutus ilmeni ja joka tapauksessa vii-
meistdin seitsemin piivin kuluessa toimeksiantajan saa-
tua ensimmiisen kerran tiedon tillaisesta tapauksesta.
Kaikki muut vakavat haittavaikutukset, jotka eivit ole
kuolemaan johtavia tai hengenvaarallisia, on ilmoitettava
mahdollisimman nopeasti ja viimeistidn 15 piivin kulu-
essa. Toimeksiantajan on ilmoitettava niisti myos kai-
kille tutkijoille.

5.  Lisdksi toimeksiantaja pitdi yksityiskohtaista luette-
loa kaikista epiillyistd haittatapahtumista, jotka tutkija(t)
sille ilmoittaa (ilmoittavat). Luettelo on toimitettava niille
jasenvaltioille, joiden alueella Kkliinistd tutkimusta teh-
diin.

6. Toimeksiantajan on toimitettava vihintiin kerran
vuodessa kliinisen tutkimuksen aikana jisenvaltioille, joi-
den alueella tutkimus suoritetaan, luettelo kaikista koko
tutkimuksen aikana ilmenneisti epiillyisti vakavista hait-
tavaikutuksista ja yhteenvetokertomus tutkimushenkiloi-
den turvallisuudesta.

7. Jokaisen jisenvaltion on varmistettava, etti kaikki
niiden alueella ilmenevit tutkimusliikkeen aiheuttamat
epiillyt, vakavat, odottamattomat haittavaikutukset,
jotka niille ilmoitetaan, kirjataan ja ilmoitetaan viipy-
mittd Euroopan liidkearviointivirastolle viimeistidn 15
pdivin kuluttua jdsenvaltion saatua niistd ilmoituksen.

Euroopan lidkearviointivirasto ilmoittaa asiasta muiden
jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

8. Kuultuaan Euroopan lidkearviointivirastoa, jisen-
valtioita ja osapuolia, joita asia koskee, komissio laatii
ohjeet haittavaikutuksia/haittatapahtumia koskevien il-
moitusten laatimisesta, varmentamisesta ja esittimisests.



8. 10. 97

Euroopan yhteistjen virallinen lehti

C 306/15

VII LUKU

Yleiset siinnokset

14 artikla

Timi direktiivi ei rajoita toimeksiantajan tai tutkijan
yleistd siviili- tai rikosoikeudellista vastuuta.

Kliinisissid tutkimuksissa kiytettdvid lddkkeitd el saa
myydi, elleivit jisenvaltiot ole midritelleet erityisehtoja
erikoistapauksia varten. Jisenvaltioiden on ilmoitettava
tillaisista ehdoista komissiolle.

15 artikla

Kaikki muutokset, jotka saattavat olla tarpeen timin di-
rektiivin siinnosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja
tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi, on tehtivi
direktiivin 75/318/ETY 2 artiklan ¢ kohdan siinnosten
mukaisesti.

16 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit toimenpiteet ennen 1 péivii tammi-
kuuta 1999. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle vii-
pymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa siiddoksissd on viitattava
tihin direktiiviin tai nithin on liitettidvi tillainen viittaus,
kun ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on siidet-
tivd slitd, miten viittaukset tehdiin.

Jasenvaltioiden on toimitettava tissi direktiivissi tarkoi-
tetuista kysymyksisti antamansa kansalliset siinnokset
komissiolle.

17 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
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