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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.
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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.

=
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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;
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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).



L 136/32 Euroopan unionin virallinen lehti 30.4.2004

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.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/27[EY,

annettu 31 piivini maaliskuuta 2004,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

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

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

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

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

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

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

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

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

11. maaliskuuta 2004.

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

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

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

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

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

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

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

N:o 726/2004 (ks. timdn virallisen lehden s. 1).
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(11)
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médritelmien piiriin, tdtd direktiivid ei pitdisi soveltaa.
On myo6s aiheellista parantaa lidkelainsdddinnon termi-
nologian johdonmukaisuutta.

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

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

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

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

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

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

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

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

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

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

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

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

() EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

Olisi arvioitava ympdristovaikutukset ja niiden rajoitta-
miseksi olisi harkittava tapauskohtaisesti erityissiannok-
sid. Ympdristovaikutukset eivit kuitenkaan saa olla pe-
rusteena markkinoille saattamista koskevan luvan epdi-
miselle.

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

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

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

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

Direktiivi 2001/83/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1. Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a) Poistetaan 1 alakohta.

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. 'Laakkeelld”:

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

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

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

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

¢) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. 'Homeopaattisella lddkkeelld’:

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

d) Korvataan 8 kohdan otsikko ilmauksella "valmistus-

sarja”

€) Lisitddn seuraava kohta:

”18a. "Myyntiluvan haltijan edustajalla’:

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

f) Korvataan 20 kohta seuraavasti:

”20. 'Ladkkeen nimelld’:

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

g) Korvataan 26 kohdan otsikko seuraavasti:

(Koskee vain portugalinkielistd toisintoa)

h) Korvataan 27 kohta seuraavasti:

”27. Virastolla:

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

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

"28. ’'Ladkkeen kiyttoon liittyvilld riskeilld”

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

— ympdrist6lle aiheutuviin epdsuotaviin vaiku-
tuksiin liittyvid riskeja.

28a. 'Riski-hyotysuhteella:

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

2. Korvataan 2 artikla seuraavasti:

2 artikla

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

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

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

. Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

Muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

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

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

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

¢) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

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

4. Korvataan 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

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

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

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

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

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

a)

Lisitddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

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

Lisitddn 1 a kohta seuraavasti:

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

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

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

7. Muutetaan 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)

b)

9

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

"b) Lidkkeen nimi;

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

Lisdtdin seuraava kohta:

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

Korvataan g, h, i ja j alakohta seuraavasti:

”

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

h) Kuvaus valmistajan kdyttdmistd tarkastusmenetel-
mista;

i)  Tulokset:

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

— prekliinisistd (toksikologisista ja farmakologi-
sista) tutkimuksista,

— Kliinisista tutkimuksista;

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

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

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

Lisatddn m ja n alakohta seuraavasti:

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

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

(*) EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.”

Lisitddn kolmas alakohta seuraavasti:

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

10 artikla

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

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

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

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

2. Tissi artiklassa tarkoitetaan:

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

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

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

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

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

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

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

. Lisitdin seuraavat artiklat:

10 a artikla

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

10 b artikla

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

10 ¢ artikla

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

Korvataan 11 artikla seuraavasti:
"11 artikla

Valmisteyhteenvedossa tulee olla jdljempidnid mainitussa
jarjestyksessd seuraavat tiedot:

1. ladkkeen nimi, vahvuus ja lidkemuoto;

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

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

4.2 annostus ja antotapa aikuisille ja tarvittaessa lap-
sille

4.3 vasta-aiheet,

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

4.5 yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja
muunlaiset yhteisvaikutukset,

10.

11.

12.

4.6 kiytto raskauden ja imetyksen aikana,

4.7 vaikutukset ajokykyyn ja kykyyn kayttdd koneita,

4.8 episuotavat vaikutukset,

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

. farmakologiset ominaisuudet:

5.1 farmakodynaamiset ominaisuudet,

5.2 farmakokineettiset ominaisuudet,

5.3 prekliiniset turvallisuustiedot;

. farmaseuttiset tiedot:

6.1 apuaineiden luettelo,
6.2 merkittavit yhteensopimattomuudet,

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

6.4 erityiset sailytystd koskevat varotoimenpiteet,
6.5 pakkaustyyppi ja koostumus,

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

. myyntiluvan haltija;

. myyntiluvan numero tai numerot;

. myyntiluvan myontdmis- tai uudistamispaivimaaré;

tekstin muuttamispaivimairé;

radiofarmaseuttisista lddkkeistd tdydelliset yksityiskoh-
dat sisdisen siteilyn annosmittauksesta;

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

12.

13.

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

Korvataan 12 artikla seuraavasti:

*12 artikla

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

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

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

Korvataan 13 artikla seuraavasti:

*13 artikla

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

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

Muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a) Lisdtddn 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

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

b) Poistetaan 3 kohta.

14.

15.

16.

Muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a) korvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:

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

b) korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

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

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

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

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

Korvataan 17 ja 18 artikla seuraavasti:

"17 artikla

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

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

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

18 artikla

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

18.

19.

20.

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

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

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

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

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

Korvataan 21 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

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

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

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

Korvataan 22 artikla seuraavasti:

22 artikla

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

21.

22.

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

Lisdtdan 23 artiklaan kohdat seuraavasti:

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

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

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

Lisdtdan artikla seuraavasti:

*23 a artikla

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

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

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

24,

"24 artikla

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

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

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

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

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

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

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

Korvataan 26 artikla seuraavasti:

26 artikla

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

a) riski-hyotysuhde ei ole positiivinen, tai

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

25.

26.

ilmoitettua.

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

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

Korvataan III osastossa olevan 4 luvun otsikko seuraavasti:

"4 LUKU

Keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu
menettely”.

Korvataan 27-32 artikla seuraavasti:

27 artikla

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

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

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

28 artikla

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

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

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

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

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

29 artikla

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

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

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

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

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

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

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

30 artikla

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

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

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

31 artikla

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

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

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

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

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

32 artikla

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

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

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

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

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

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

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkilditd antamaan
tietoja kasiteltdvistd asiasta.

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

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

a) hakemus ei tdytd luvan myOntimisperusteita; tai

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

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

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

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

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

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

28.

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

a) luonnos 11 artiklan mukaiseksi valmisteyhteenvedoksi;

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

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

d) ehdotus merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi.”

Muutetaan 33 artikla seuraavasti:

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

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

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

Korvataan 34 artikla seuraavasti:

34 artikla

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

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

Niissd mukautuksissa on oltava seuraavat siinnokset:

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

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

29.

30.

31.

32.

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

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

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

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

Poistetaan 35 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta.

Korvataan 38 artiklan 2 kohta seuraavasti:

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

Korvataan 39 artikla seuraavasti:

39 artikla

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

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

Lisdtdan 40 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

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

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

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

34. Lisatddn artikla seuraavasti:

35.

36.

37.

38.

"46 a artikla

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

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

Lisitddn 47 artiklaan kohdat seuraavasti:

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

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

Poistetaan 49 artiklan 1 kohdasta sana “ainakin”.

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

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

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

40. Muutetaan 54 artikla seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

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

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

¢) Korvataan e alakohta seuraavasti:

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

d) Korvataan f alakohta seuraavasti:

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

¢) Korvataan j alakohta seuraavasti:

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

f) Korvataan k alakohta seuraavasti:

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

g) Korvataan n alakohta seuraavasti:

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

42.

43.

44,

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

b) Korvataan 2 kohdan ensimmadinen luetelmakohta seu-
raavasti:

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

¢) Korvataan 3 kohdan ensimmiinen luetelmakohta seu-
raavasti:

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

Lisitddn seuraava artikla:
”56 a artikla

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

Lisdtdaan 57 artiklaan alakohta seuraavasti:

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

Korvataan 59 artikla seuraavasti:
59 artikla

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

a) lddkkeen tunnistamiseksi:

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

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

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

i) vasta-aiheet,

ii) tarpeelliset kayttod koskevat varotoimenpiteet,

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

iv) erityisvaroitukset;

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

i) annostus,

ii) antotapa ja tarvittaessa antoreitti,

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

ja tarvittaessa valmisteen luonteen mukaan:

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

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

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

vii) tarvittaessa maininta vierotusoireiden vaarasta,

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

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

i) varoitus ladkkeen kdyttdmisestd kyseisen pdivin jil-
keen,

i) tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimen-
piteet,

iii) tarvittaessa varoitus nikyvistd pilaantumisen mer-
keistd,

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

=

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

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

vii) valmistajan nimi ja osoite,

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

h) péivé, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu.

2. Edelld 1 kohdan c alakohdassa sdddetyssd luettelossa
on:

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

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

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

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

45.

46.

47.

48.

49.

Korvataan 61 artiklan 1 kohta seuraavasti:

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

Poistetaan 61 artiklan 4 kohdassa ilmaus “tarvittaessa”.

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

Muutetaan 63 artikla seuraavasti:

a) Lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

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

=

Korvataan 2 kohta seuraavasti:

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

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

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

Korvataan 65 artikla seuraavasti:

"65 artikla

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

51.

52.

a) tiettyjen erityisvaroitusten muotoilemista tiettyja lda-
keryhmid varten,

b) itsehoidossa tarvittavia erityisid tietoja,

¢) merkintdjen ja pakkausselosteen luettavuutta,

d) ladkkeiden tunnistamismenetelmid ja alkuperdisyyden
toteamismenetelmii,

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

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

Korvataan 66 artiklan 3 kohdan neljis luetelmakohta seu-
raavasti:

»

— valmistajan nimi ja osoite,”

Muutetaan 69 artiklan 1 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmdinen luetelmakohta seuraavasti:

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

b) Korvataan viimeinen luetelmakohta seuraavasti:

”

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

Muutetaan 70 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”

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

b) Korvataan ¢ alakohta seuraavasti:

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

53.

54.

55.

56.

57.

Korvataan 74 artikla seuraavasti:
*74 artikla

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

Lisdtdan artikla seuraavasti:
*74 a artikla

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

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

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

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

Korvataan 80 artiklan e kohdan toinen luetelmakohta seu-
raavasti:

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

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

59.

60.

61.

62.

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

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

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

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

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

(*) EYVL L 147, 9.6.1975, s. 23.”

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

Korvataan 86 artiklan 2 kohdan neljis luetelmakohta seu-
raavasti:

»

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

Korvataan 88 artikla seuraavasti:
88 artikla

1.  Jasenvaltioiden on kiellettivd sellaisten lddkkeiden
véestolle suunnattu mainonta:

a) jotka VI osaston mukaisesti ovat saatavissa ainoastaan
ladkemaddrdykselld,

63.

64.

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

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

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

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

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

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

Lisitddn 88 artiklan jilkeen seuraava teksti:

"VIII a OSASTO
TIEDOTTAMINEN JA MAINONTA

88 a artikla

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

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

Muutetaan 89 artikla seuraavasti:

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

(ei koske suomenkielistd toisintoa)
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

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

Poistetaan 90 artiklasta | alakohta:

Korvataan 91 artiklan 2 kohta seuraavasti:

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

Korvataan 94 artiklan 2 kohta seuraavasti:

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

Korvataan 95 artikla seuraavasti:

”95 artikla

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

Korvataan 96 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

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

Lisatadn 98 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

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

71.

72.

73.

74.

Korvataan 100 artikla seuraavasti:

100 artikla

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

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

Korvataan 101 artiklan toinen alakohta seuraavasti:

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

Korvataan 102 artikla seuraavasti:

102 artikla

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

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

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

Lisdtdan artikla seuraavasti:

*102 a artikla

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

76.

kohta seuraavasti:

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

Korvataan 104-107 artikla seuraavasti:

"104 artikla

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

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

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

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

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

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

tava tillaisten haittavaikutusten analysoinnista ja seuran-
nasta.

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

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

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

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

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

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

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

105 artikla

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

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

106 artikla

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

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

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

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

107 artikla

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

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

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

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

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

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

. Muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

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

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

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

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

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

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

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

&

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

(*) EYVL L 158, 25.6.1994, 5. 19.”

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

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

Lisdtdin kohdat seuraavasti:

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

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

78.

79.

80.

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

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

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

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

Korvataan 116 artikla seuraavasti:

"116 artikla

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

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

Korvataan 117 artiklan 1 kohta seuraavasti:

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

a) ladke on haitallinen tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa;

b) siltd puuttuu terapeuttinen teho;
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81.

82.

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

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

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

Korvataan 119 artikla seuraavasti:
”119 artikla

Tamidn osaston sadnnoksid sovelletaan homeopaattisiin
laakkeisiin.”

Korvataan 121 ja 122 artikla seuraavasti:
121 artikla

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

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

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

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

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

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

122 artikla

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

83.

84.

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

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

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

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

Korvataan 125 artiklan kolmas alakohta seuraavasti:

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

Lisdtdan artikla seuraavasti:

"126 a artikla

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

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

3. Ennen tillaisen luvan myontimistd jasenvaltion on

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

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



30.4.2004

[ A

Euroopan unionin virallinen lehti

L 136/57

85.

86.

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

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

Lisdtdan artikla seuraavasti:

”126 b artikla

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

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

Lisdtdan artikla seuraavasti:

"127 a artikla

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

87. Lisdtdan artikla seuraavasti:
”127 b artikla

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

2 artikla

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

3 artikla

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

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

4 artikla

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

5 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 31. maaliskuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

P. COX D. ROCHE
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/28[EY,

annettu 31 piivini maaliskuuta 2004,

eldinliikkeiti koskevista yhteisén sidnnéistd annetun direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta

(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 b alakoh-
dan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3,

ovat pyytineet alueen komitealta lausuntoa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitettua
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Elsinlaskkeitd koskevista yhteison sidnnéisti 23 piivini (6)
lokakuuta 2001 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2001/82/EY (¥) on selkeyden ja
jarkeistimisen vuoksi koonnettu ja yhdistetty yhdeksi
tekstiksi: eldinlddkkeitd koskeva yhteison aiempi lainsdd-
danto. 7)

(2)  Tihdnastisella yhteison lainsdaddnnolld on saatu paljon
aikaan pyrittdessi eldinlddkkeiden vapaaseen ja turvalli-
seen liikkuvuuteen ja ndiden lddkkeiden kaupan esteiden
poistamiseen. Saatujen kokemusten perusteella on kui-
tenkin kdynyt selviksi, ettd tarvitaan uusia toimenpiteitd

(1) EYVL C 75E, 26.3.2002, s. 234.

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

(’) Euroopan parlamentin lausunto 23. lokakuuta 2002 (EUVL C
300 E, 11.12.2003, s. 390), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
29. syyskuuta 2003 (EUVL C 297 E, 9.12.2003, s. 72), Euroopan
parlamentin kanta, vahvistettu 17. joulukuuta 2003 (ei vield jul-
kaistu EUVL:ssd), ja neuvoston pditos, tehty 11. maaliskuuta 2004.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

vapaan liikkkuvuuden jiljelld olevien esteiden poistami-
seksi.

Sisamarkkinoiden toiminnan edistdmiseksi on siksi tar-
peen lahentdd kansallisia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia
médrdyksid, joiden sisdltdimat keskeiset periaatteet ero-
avat toisistaan, ilman etti timi vaikuttaa haitallisesti
kansanterveyteen.

Kaikkien eldinlddkkeiden valmistusta ja jakelua koskevien
sdannosten ensisijaisena tarkoituksena tulisi olla eldinten
terveyden ja hyvinvoinnin sekd kansanterveyden suojelu.
Eldinlddkkeiden myyntilupia koskeva lainsdddanto ja néi-
den lupien myontimistd koskevat perusteet edistavit
kansanterveyden suojelemista. Tama pdamadard olisi kui-
tenkin saavutettava keinoilla, jotka eivit estd eldinlda-
keteollisuuden tai -kaupan kehitystd yhteisossa.

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

Komission kertomuksen perusteella on osoittautunut tar-
peelliseksi parantaa eldinlddkkeitd koskevien myynti-
lupamenettelyjen toimivuutta yhteisossa.

Erityisesti eldinten terveyteen liittyvin tieteellisen ja tek-
nisen kehityksen perusteella on syyti selkeyttdd direktii-
vin 2001/82/EY maédritelmid ja soveltamisalaa siten, ettd
varmistetaan eldinlddkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho. Uusien hoitomuotojen sekd lddkealan ja muiden
alojen vilille kehittyneiden tiettyjen nk. “rajatuotteiden”
midrdn kasvun huomioon ottamiseksi on syytd muuttaa
ladkkeen mddaritelmds, jotta sovellettavasta lainsdddan-
nostd ei olisi epéselvyyttd tilanteessa, jossa tuote on kai-
kilta osin lidkkeen mdaritelmdn mukainen mutta voisi
samanaikaisesti vastata muiden sddnneltyjen tuotteiden
madritelmdd. Lidkelainsddddnnon erityispiirteet huomi-
oon ottaen on myos syytd huolehtia siitd, ettd kyseistd
lainsdddantod sovelletaan. Jos jokin tuote kuuluu eldin-
ladkkeen médritelman piiriin, mutta voisi my6s olla jon-

() EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1. Asetus on kumottu asetuksella (EY)
N:o 726/2004 (ks. timdn virallisen lehden s. 1).
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(10)

(12)

kin muun sddnnellyn tuotteen médritelmin mukainen,
tilanteen selkiyttimiseksi on epdvarmoissa tapauksissa
oikeusvarmuuden vuoksi ilmaistava selkedsti, mitd sddn-
noksid on noudatettava. Jos tuote kuuluu selvisti jonkin
muun tuoteluokan, erityisesti elintarvikkeiden, rehujen,
rehujen lisdaineiden tai biosidien maddritelmien piiriin,
tatd direktiivid ei pitdisi soveltaa. On myos aiheellista
parantaa lddkelainsdddinnon terminologian johdonmu-
kaisuutta.

Eldinladkkeiden alaan liittyy tiettyjd erityispiirteitd. Tuo-
tantoeldimille tarkoitetuille eldinldskkeille voidaan myon-
tdd lupa ainoastaan ehdoilla, jotka takaavat, ettd tuotetut
elintarvikkeet ovat turvallisia kuluttajalle mahdollisten
ladkejadmien suhteen.

Eldinlddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien
vaatimusten tdyttimiseen liittyvit tutkimus- ja kehitys-
kustannukset ovat johtaneet sithen, ettd pienid markki-
naosuuksia edustavia eldinlajeja ja kdyttotarkoituksia var-
ten hyviksyttyjen valmisteiden valikoima on su-
pistumassa.

Direktiivin 2001/82/EY sddnnoksid on siksi mukautet-
tava alan erityispiirteiden huomioon ottamiseksi erityi-
sesti, jotta tuotantoeldinten terveyttd ja hyvinvointia kos-
keviin vaatimuksiin voitaisiin vastata tavalla, joka takaa
korkeatasoisen kuluttajansuojan ja joka on eldinlda-
keteollisuuden ndkokulmasta taloudellisesti riittdvan kiin-
nostava.

Tietyissd olosuhteissa, erityisesti kun on kyse tietyistd
lemmikkieldinlajeista, on selvasti kohtuutonta edellyttas,
ettd eldinladkkeelle hankitaan myyntilupa yhteison sidin-
nosten mukaisesti. Lisdksi se, ettd immunologisella 1aak-
keelld ei ole myyntilupaa yhteisossd, ei saisi olla esteeni
tiettyjen eldvien eldinten kansainviliselle likkuvuudelle;
ndiden eldinten osalta on kuitenkin noudatettava pakol-
lisia terveysmédrayksid. Lisiksi on syytd mukauttaa til-
laisten ladkkeiden myyntilupaa tai kayttod koskevia sddn-
noksid, jotta otettaisiin huomioon tiettyjen tarttuvien
eldintautien torjuntatoimenpiteet yhteison tasolla.

Myyntilupamenettelyjen toimivuuden arviointi on tuonut
esille tarpeen tarkistaa erityisesti keskindisen tunnustami-
sen menettelyd jisenvaltioiden vilisten yhteistydmahdol-
lisuuksien parantamiseksi. Tamé yhteistyomenettely on
syytd virallistaa perustamalla menettelyn koordinointi-

(13)

(15)

17)

ryhmd ja maddrittelemalld sen toiminta erimielisyyksien
selvittdmisessd osana tarkistettua hajautettua menettelya.

Asian kisiteltiviksi saattamisessa tarvitaan saadun koke-
muksen perusteella asianmukaista menettelyd varsinkin
silloin, kun kisiteltdviksi saatettava asia koskee koko-
naista lddkeryhmai tai sellaisten eldinldikkeiden joukkoa,
joissa on sama vaikuttava aine.

Eldinlddkkeiden myyntiluvan voimassaolo olisi aluksi ra-
joitettava viiteen vuoteen. Ensimmdisen uusimisen jil-
keen myyntiluvan olisi normaalisti oltava voimassa ra-
joittamattoman ajan. Jos lupaa ei kdytetd kolmeen perdk-
kiiseen vuoteen, eli eldinladkettd ei ole tini aikana saa-
tettu markkinoille kyseeseen tulevissa jdsenvaltioissa,
lupa olisi katsottava mitattomaéksi erityisesti tallaisten
lupien ylldpidosta johtuvien hallinnollisten rasitteiden
vilttimiseksi. Tastd sddnnostd olisi kuitenkin my6nnet-
tavd poikkeuksia, kun se on perusteltua kansantervey-
teen tai eldinten terveyteen liittyvistd syistd.

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

Kaikkien eldinlddkkeiden riski-hy6tysuhde on voitava ar-
vioida laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvien perus-
teiden avulla lddkkeiden markkinoille saattamisen yhtey-
dessd ja aina kun toimivaltainen viranomainen katsoo
sen aiheelliseksi. Tidssd yhteydessd on aiheellista yhden-
mukaistaa ja mukauttaa perusteita, joilla myyntilupa evi-
tddn, keskeytetddn tai peruutetaan.

Eldinlddkinndn alalla on vélttdimatontd helpottaa mahdol-
lisuutta kdyttdd muita olemassa olevia valmisteita, jos
tiettyd eldinlajia tai tautia varten ei ole olemassa luvan
saanutta lddkettd. Tamd ei saa kuitenkaan vaarantaa ku-
luttajien terveyttd, jos kyseessd ovat lddkkeet, joita anne-
taan tuotantoeldimille. Laadkkeitd pitdisi kdyttdd vain sel-
laisin edellytyksin, jotka takaavat, ettd tuotetut elintarvik-
keet ovat turvallisia kuluttajille mahdollisten lddkejaa-
mien suhteen.
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(18) On myos syytd herittdd eldinlddketeollisuuden mielen- (24)  On tehostettava ladketurvatoimintaa ja yleensd markki-

kiinto tiettyjd markkinasegmentteja kohtaan uusien noiden valvontaa sekd seuraamuksia tapauksissa, joissa

eldinlddkkeiden kehittdmisen kannustamiseksi. Tietojen sddnnoksid ei ole noudatettu. Ladketurvatoiminnassa on

hallinnollisen suojan kesto olisi yhdenmukaistettava ge- syytd ottaa huomioon uusien tietotekniikoiden tarjoamat

neeristen valmisteiden osalta. mahdollisuudet jisenvaltioiden vilisen tietojen vaihdon
parantamiseksi.

(19)  Lisdksi olisi selkeytettdva eldinladkkeen myyntiluvan ha- (25) Tdmin direktiivin tdytintdonpanemiseksi tarvittavista
kijan ja haltijan ja elintarvikkeiden laadunvalvonnasta toimenpiteistd olisi pddtettivd menettelystd komissiolle
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten velvoitteet ja siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivina
vastuun keskindinen jakautuminen erityisesti eldinlddk- kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  piitoksen
keiden kayttod koskevien sidnnosten noudattamisella. 1999/468/EY mukaisesti (1).

Jotta helpotettaisiin uusia lddkkeitd koskevien tutkimus-
ten toteuttamista ja taattaisiin samalla kuluttajansuojan
korkea taso, niihin tutkimuksiin osallistuvien eldinten
mahdollisesti tuottamille elintarvikkeille on syytd vahvis- (26)  Direktiivi 2001/82/EY olisi muutettava,
taa riittdvan pitkat varoajat.
OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

(20) Homeopaattisten eldinlddkkeiden erityisominaisuudet ja
erityisesti niiden kdyttd luonnonmukaisessa maatalou-
dessa olisi otettava huomioon luomalla yksinkertaistettu 1 artikla
rekisterdintimenettely ennalta madritellyin ehdoin, timan
kuitenkaan rajoittamatta kuluttajansuojan varmistami- Muutetaan direktiivi 2001/82/EY seuraavasti:
seen tahtddvien sddnnodsten soveltamista.

1. Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

(21)  Eldinlddkkeiden merkintojd ja pakkausselostetta koskevia
sadnnoksid olisi vahvistettava kayttijien saatavilla olevien
tietojen Ilsaamlsek51 )a‘tuot%.rlt(?.(?.la{nj[en osilt% kuluttajan- a) Poistetaan 1 kohta.
suojan parantamiseksi. Eldinlddkdrin mdairdyksen vaa-
timinen ennen eldinlaikkeen luovuttamista olisi yleisend
periaatteena laajennettava koskemaan kaikkia tuotanto-
eldimille tarkoitettuja lddkkeitd. Asianmukaisissa tapauk- .

: T . . . b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:
sissa olisi kuitenkin voitava myontdd poikkeuksia. Lem-
mikkieldimille annettavien lddkkeiden osalta hallinnollisia
toimenpiteitd sen sijaan olisi yksinkertaistettava.
"2. Eldinliakkeelld:
(22) Eh"gﬂsoslsa valmistettujen tai s.aateﬁlllla O}CVi?p lélfliflil%akf a) aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoi-
elden laatu on taattava vaatimalla, ettd elainlaakkeissa tettu eldimen sairauden hoitoon tai ehkiisyyn;
kéytettavien vaikuttavien aineiden valmistuksessa nouda- tai
tetaan hyvien tuotantotapojen periaatteita. On tarpeen
vahvistaa tarkastuksia koskevia yhteison sddnnoksid ja
perustaa tarkastusten tulokset kokoava yhteison rekisteri.
Lisdksi olisi tarkistettava immunologisten lddkkeiden o Lo . e .
; e . . R b) aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan
erien virallista myyntiinvapauttamista koskevia siannok- Kivttid eldimiin tai IS L
I L ) a1l dyttdd eldimiin tai antaa eldimille joko elintoi-
sid, jotta otettaisiin huomioon ladkkeiden laadun seuran- LA L . o .
o ; . - X : mintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
nan yleisen jirjestelmdn parantaminen sekd tekninen ja LT : k .
. . N - . muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tieteellinen kehitys ja jotta keskindinen tunnustaminen ) : : . >
Lt . tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairau-
olisi kaikilta osin tehokasta. TP
den syyn selvittdmiseksi.
(23)  Olisi arvioitava ympdristovaikutukset ja niiden rajoitta- ©) Poistetaan 3 kohta.

miseksi olisi harkittava tapauskohtaisesti erityissiannok-
sid.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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d) Korvataan 8, 9 ja 10 kohta seuraavasti:

”8.

10.

Homeopaattisella eldinldakkeelld:

eldinlddkkeitd, jotka on valmistettu homeopaatti-
siksi kannoiksi kutsutuista aineista Euroopan far-
makopeassa kuvatun tai, jos tillaista kuvausta ei
ole, jasenvaltioissa tuolla hetkelld virallisesti kdyte-
tyissd farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen val-
mistusmenetelmdn mukaisesti. Homeopaattinen
eldinlddke voi sisdltdd useita ainesosia.

Varoajalla:

aikaa, joka tdytyy olla sen ajankohdan, kun eli-
melle on viimeksi annettu eldinlddkettd tavanomai-
sissa kayttoolosuhteissa ja timan direktiivin sddn-
nosten mukaisesti, ja sen ajankohdan vililld, kun
tillaisista eldimistd tuotetaan elintarvikkeita; varo-
ajan tarkoituksena on suojella kansanterveyttd var-
mistamalla, etteivit kyseiset elintarvikkeet sisilld
jadmid asetuksen (ETY) N:o 2377/90 nojalla vaikut-
tavien aineiden jddmille vahvistettuja enimmdisra-
joja ylittdvind madrina.

Haittavaikutuksella:

sellaista eldinlddkkeen haitallista ja muuta kuin ai-
ottua vaikutusta, joka esiintyy, kun lddkettd on an-
nettu eldimelle tavanomaisesti kdytetty annos sai-
rauden ennaltachkiisyyn, diagnosointiin tai hoi-
toon tai jonkin fysiologisen toiminnon palauttami-
seen, korjaamiseen tai muuntamiseen.”

Lisitddn kohta seuraavasti:

"17a  Myyntiluvan haltijan edustajalla:

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

Korvataan 18 kohta seuraavasti:

”18. Virastolla:

asetuksella (EY) N:o 7262004 (*) perustettua Eu-
roopan lddkevirastoa.

(*) EYVL L 136, 30.4.2004, s. 1.”

Korvataan 19 kohta seuraavasti:

"19. Lddkkeen kdyttoon liittyvilld riskeilld:

— eldinlddkkeen laatuun, turvallisuuteen ja te-
hoon liittyvid, eldinten tai jhmisten terveydelle
aiheutuvia riskeja,

— ympiristolle aiheutuviin epidsuotaviin vaiku-
tuksiin liittyvid riskejd.”

h) Lisdtddn kohdat seuraavasti:

”20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Riski-hydtysuhteella:

eldinldakkeen hyodyllisten terapeuttisten vaikutus-
ten arviointia suhteessa edelld médritettyihin ris-

keihin.

Eldinldakemddrdykselld:

eldinlddkettd koskevaa mddrdystd, jonka on anta-
nut ammattihenkilo, joka sovellettavan kansallisen

lainsdddinnon mukaisesti on oikeutettu mairdi-
main eldinlddkkeita.

Eldinlddkkeen nimelld:
ladkkeelle annettua joko keksittyd nimed, joka ei
saa johtaa sckaannukseen yleisnimen kanssa,
taikka yleisnimed tai tieteellisti nimed yhdessi ta-

varamerkin tai myyntiluvan haltijan nimen
kanssa.

Yleisnimelld:
Maailman terveysjirjeston suosittelemaa kansain-
vilistd yleisnimed, johon kenelldkdin ei ole yksin-

omaista oikeutta, tai, jos tillaista ei ole, tavan-
omaista yleisnimed.

Eldinldakkeen vahvuudella:
vaikuttavien aineiden pitoisuutta, joka on ilmaistu

maédrillisesti annos-, tilavuus- tai painoyksikkoa
kohden annostustavan mukaan.

Sisapakkauksella:

pakkausta tai muuta paillystd, joka on suorassa
kosketuksessa ldikkeen kanssa.

Ulommalla pdadllykselld:

pakkausta, johon sisipakkaus sijoitetaan.

Merkinnoilld:

sisapakkauksessa tai ulommassa piallyksessd an-
nettuja tietoja.

Pakkausselosteella:

Liadkkeen mukana olevaa kiyttdjille tarkoitettua
selostetta.”
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2. Korvataan 2 ja 3 artikla seuraavasti:

”2 artikla

1.  Tatd direktiivid sovelletaan eldinlidkkeisiin, lidkere-
hujen esiseokset mukaan lukien, jotka on tarkoitettu saa-
tettaviksi markkinoille jisenvaltioissa ja jotka on valmis-
tettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kdytetddn teollista
prosessia.

2. Tatd direktiivid sovelletaan epaselvissd tapauksissa,
joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata ‘eldinlddkkeen’ mairitelmaa ja yhteison muun lain-
sdadannon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen madritelmaa.

3. Sen estdmittd mitd 1 kohdassa sdddetddn, titd direk-
tiivid sovelletaan myds 50, 50a, 51 ja 80 artiklassa sdd-
detyssd laajuudessa ldhtoaineina kiytettdviin vaikuttaviin
aineisiin sekd lisiksi 68 artiklassa sdddetyssd laajuudessa
tiettyihin aineisiin, joita voidaan kiyttdd eldinlddkkeind ja
joilla on anabolisia, infektioita estdvid, loistartuntoja ehkdi-
sevid, tulehdusreaktioita estdvid (anti-inflammatorisia), hor-
monaalisia tai psykotrooppisia ominaisuuksia.

3 artikla

1. Timin direktiivin sddnnoksid ei sovelleta:

a) laakkeitd sisdltavien rehujen valmistusta, markkinoille
saattamista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteison
26 piivind maaliskuuta 1990 annetussa neuvoston di-
rektiivissd 90/167ETY (*) mddriteltyihin ladkerehuihin.

b) inaktivoituihin immunologisiin eldinlddkkeisiin, jotka
valmistetaan eldintenpitoyksikossd olevasta eldimestd
tai olevista eldimistd saaduista patogeeneisti tai antigee-
neistd ja kdytetddn tuon eldimen tai tuon yksikon eldin-
ten hoitoon samassa paikassa;

¢) radioaktiivisiin isotooppeihin perustuviin eldinldikkei-
siin;

d) rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta 1970 an-
netussa neuvoston direktiivissa 70/524/ETY (**) tarkoi-
tettuihin lisdaineisiin silloin, kun niitad lisitdidn tuon di-
rektiivin mukaisesti eldinten rehuun ja eldinten tdyden-
nysrehuun; eikd

e) eldinlddkkeisiin, joita kdytetddn tutkimus- ja tuotekehi-
tystarkoituksessa tehdyissa tutkimuksissa, timin kuiten-
kaan rajoittamatta 95 artiklan soveltamista.

Edelld a alakohdassa tarkoitettuja lddkerehuja voidaan kui-
tenkin valmistaa vain tdmin direktiivin mukaisesti hyvak-
sytyistd esiseoksista;

2. Lukuun ottamatta eldinlddkkeiden hallussapitoa, maa-
rddmistd, toimittamista ja eldimille antamista koskevia
sdaannoksid, titd direktiivid ei sovelleta:

a) eldinladkarin yksittiiselle eldimelle tai pienelle eldinryh-
mille kirjoittaman lddkemdirdyksen mukaisesti aptee-
kissa valmistettuihin ladkkeisiin (apteekissa valmistettui-
hin reseptildikkeisiin) eiki

b) farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettui-
hin ja lopulliselle kayttdjille suoraan toimitettavaksi tar-
koitettuihin lddkkeisiin (apteekkivalmisteisiin).

(*) EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42.

(**) EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 17562002 (EYVL L 265, 3.10.2002, s. 1).”

. Korvataan 4 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jdsenvaltiot voivat sallia alueellaan poikkeuksia 5-8
artiklan sddnnoksistd, kun on kyse eldinlaakkeistd, jotka on
tarkoitettu ainoastaan akvaariokaloille, hikkilinnuille, kirje-
kyyhkyille, terraarioeldimille, pienille jyrsijoille, freteille ja
lemmikkikaneille edellyttden, ettd tallaiset valmisteet eivit
sislld aineita, joiden kayttdminen edellyttdd eldinladkinnal-
listd valvontaa ja ettd kaikki mahdolliset toimenpiteet on
toteutettu valmisteiden luvattoman, muille eldimille tapah-
tuvan kdyton ehkiisemiseksi.”

. Korvataan 5 ja 6 artikla seuraavasti:

5 artikla

1.  Eldinlddkettd ei saa jdsenvaltiossa saattaa markki-
noille, ellei tdmin jisenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen ole myontanyt sithen timin direktiivin mukaista lupaa
tai ellei lupaa ole myonnetty asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesti.

Kun lddkkeelle on myonnetty ensimmdinen myyntilupa
ensimmdisen alakohdan mukaisesti, kaikille my6hemmin
lisattaville eldinlajeille, vahvuuksille, lidkemuodoille, anto-
reiteille, pakkaustyypeille sekd kaikille muutoksille ja laa-
jennuksille on my6s myonnettivd lupa ensimmdisen ala-
kohdan mukaisesti tai ne on sisillytettdva alkuperiiseen
myyntilupaan. Kaikkien kyseisten lupien katsotaan kuu-
luvan samaan yleiseen myyntilupaan, erityisesti 13 artiklan
1 kohtaa sovellettaessa.

2. Myyntiluvan haltija on vastuussa ldikkeen markki-
noille saattamisesta. Edustajan nimedminen ei vapauta
myyntiluvan haltijaa hinen oikeudellisesta vastuustaan.
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6 artikla

1.  Eldinlddkkeelle, joka on tarkoitettu annettavaksi yh-
delle tai useammalle tuotantoeldinlajille, ei voida myontdd
myyntilupaa, elleivdt sen sisdltimdt farmakologisesti vai-
kuttavat aineet sisilly asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liittee-
seen I, II tai III.

2. Jos muutoksella asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liittei-
siin niin sdddetddn, myyntiluvan haltijan tai soveltuvissa
tapauksissa toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet myyntiluvan muuttamiseksi
tai peruuttamiseksi 60 pdivan kuluessa siitd, kun kyseinen
muutos asetuksen liitteisiin on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

3. Eldinlddke, joka sisdltdd farmakologisesti vaikuttavia
aineita, joita ei luetella asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liit-
teessd 1, I tai III, voidaan 1 kohdasta poiketen sallia tie-
tyille hevoseldimiin kuuluville yksiloille, joista on ilmoi-
tettu rekisterdityjen hevoseldinten mukana seuraavasta tun-
nistusasiakirjasta (passista) 20 pdivand lokakuuta 1993 teh-
dyn komission paitoksen 93/623[ETY (*) ja pddtoksen
93/623/ETY muuttamisesta seké jalostukseen ja tuotantoon
tarkoitettujen hevoseldinten tunnistamisesta 22 paiviand
joulukuuta 1999  tehdyn  komission  paitoksen
2000/68/EY (**) mukaisesti, ettei niitd ole tarkoitus teuras-
taa thmisravinnoksi. Tallaiset eldinlddkkeet eivit saa sisiltdd
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteessd IV lue-
teltuja vaikuttavia aineita eivitkd ne hyviksytyn valmiste-
yhteenvedon mukaisesti saa olla tarkoitettuja sellaisten sai-
raustilojen hoitoon, joihin yhteisossd on hyvaksytty jokin
eldinlddke hevoseldimiin kuuluville eldimille.

(*) EYVL L 298, 3.12.1993, s. 45, pditos sellaisena kuin
se on muutettuna komission paitokselli 2000/68/EY
(EYVL L 23, 28.1.2000, s. 72).

(**) EYVL L 23, 28.1.2000, s. 72.”

. Korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla

Vakavan eldintautiepidemian sattuessa jisenvaltiot voivat
tilapdisesti sallia immunologisten eldinlddkkeiden kayton
ilman myyntilupaa, mikili sopivaa muuta lddkettd ei ole,
ja ilmoitettuaan komissiolle yksityiskohtaisista kdyttoeh-
doista.

Komissio voi kayttdd ensimmdisessd alakohdassa tarkoitet-
tua mahdollisuutta, jos siitd nimenomaisesti sdddetddn va-
kavia eldintauteja koskevissa yhteison sddnnoksissa.

Jos eldin tuodaan kolmannesta maasta tai viedddn kolman-
teen maahan ja sitd koskevat ndin ollen erityiset, velvoit-

tavat terveysmdaaridykset, jisenvaltio voi sallia, ettd kysei-
selle eldgimelle annetaan immunologista eldinlddkettd, jolla
ei ole myyntilupaa asianomaisessa jdsenvaltiossa, mutta
joka on hyviksytty asianomaisen kolmannen maan lainsii-
ddnnoén nojalla. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tdl-
laisen immunologisen eldinladkkeen tuonnin ja kiyton val-
vontaan liittyvét tarpeelliset toimenpiteet.”

. Korvataan 10-13 artikla seuraavasti:

"10 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd jos jdsenvaltiossa ei ole
myyntiluvan saanutta eldinlddkettd sellaisen eldinlajin sai-
raudentilaa varten, joka ei ole tuotantoeldin, hoidosta vas-
taava eldinladkari voi poikkeuksellisesti valittomalld henki-
lokohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttddkseen aiheutta-
masta eldimelle kohtuutonta kirsimystd, hoitaa kyseistd
eldinti:

a) asianomaisessa jdsenvaltiossa timdn direktiivin tai ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla toiselle eldinlajille tai
toisessa sairaudentilassa samalle eldinlajille kaytettavaksi
hyviksytylld eldinlaakkeelld; tai

b) jos a alakohdassa tarkoitettua lddkettd ei ole,

i) ihmisille tarkoitetulla ladkkeelld, joka on hyviksytty
asianomaisessa jasenvaltiossa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti; taikka

ii) kansallisten erityismairdysten mukaisesti eldinldak-
keelld, joka on hyvaksytty toisessa jasenvaltiossa ta-
min direktiivin mukaisesti kaytettaviksi samalle tai
eri eldinlajille kyseiseen sairaustilaan tai muuhun ti-
laan; taikka

¢) jos b alakohdassa tarkoitettua ladketti ei ole, asianomai-
sen jdsenvaltion lainsddddnnon rajoissa ex tempore
-eldinladkkeelld, jonka on eldinlddkemidrayksen mukai-
sesti valmistanut henkild, joka on siihen oikeutettu kan-
sallisen lainsddddnnén nojalla.

Eldinladkiri voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toi-
sen henkilon antaa kyseistd lddketta.

2.  Poiketen siitd, mitd 11 artiklassa sdidetddn, timin
artiklan 1 kohdan sddnnoksid sovelletaan myos hevoseldi-
men eldinlddkarin hoitoon edellyttden, ettd kyseisestd eldi-
mestd on tehty komission péitosten 93/623/ETY ja
2000/68/ETY mukainen ilmoitus, ettéd sitd ei ole tarkoitus
teurastaa elintarvikkeena kaytettdviksi.
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3. Poiketen siitd, mitd 11 artiklassa sdddetddn ja 89
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti ko-
missio laatii luettelon aineista, jotka ovat vélttimattomid
hevoseldinten hoidossa ja joiden varoaika on vihintddn
kuusi kuukautta komission paitoksissda 93/623/ETY ja
2000/68/ETY sdddetyn valvontamekanismin mukaan.

11 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd jos jdsenvaltiossa ei ole
myyntiluvan saanutta eldinlddkettd tuotantoeldinlajin sai-
raudentilaa varten, hoidosta vastaava eldinldakari voi poik-
keuksellisesti valittomalld henkilokohtaisella vastuullaan ja
erityisesti valttddkseen aiheuttamasta eldimelle kohtuutonta
kdrsimystd, hoitaa kyseisid eldimid tietyssd eldintenpitoyk-
sikossa:

a) asianomaisessa jdsenvaltiossa timdn direktiivin tai ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla toiselle eldinlajille tai
toisessa sairaustilassa samalle eldinlajille kaytettdvaksi
hyviksytylld eldinlaakkeelld, tai

b) jos a alakohdassa tarkoitettua lddkettd ei ole,

i) joko ihmisille tarkoitetulla ladkkeelld, joka on hyvik-
sytty  asianomaisessa  jasenvaltiossa  direktiivin
2001/83[EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mu-
kaisesti; taikka

ii) eldinlddkkeelld, joka on hyviksytty toisessa jisenval-
tiossa timdn direktiivin mukaisesti kaytettavaksi sa-
malle eldinlajille tai muulle tuotantoeldinlajille kysei-
seen tai muuhun sairaudentilaan; taikka

¢) jos b alakohdassa tarkoitettua ladketti ei ole, asianomai-
sen jdsenvaltion lainsddddnnon rajoissa ex tempore
-eldinldakkeelld, jonka on eldinladkemairiyksen mukai-
sesti valmistanut henkild, joka on siihen oikeutettu kan-
sallisen lainsddddnnon nojalla.

Eldinlaakari voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toi-
sen henkil6n antaa kyseistd ladkettd.

2. Edelld 1 kohtaa sovelletaan edellyttien, ettd lidkkeen
farmakologisesti vaikuttavat aineet sisdltyvit asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 liitteeseen I, II tai IIl ja ettd eldinlddkéri
madrdd tarkoituksenmukaisen varoajan.

Ellei kidytetyssd ladkkeessd ilmoiteta varoaikaa asianomai-
selle lajille, méddrityn varoajan on oltava vahintdan:

— 7 vuorokautta munien osalta,

— 7 vuorokautta maidon osalta,

— 28 vuorokautta siipikarjan ja nisikkdiden lihan osalta,
mukaan lukien rasva ja sisdelimet,

— 500 astevuorokautta kalanlihan osalta.

Niitd varoaikoja voidaan kuitenkin muuttaa 89 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3. Edelld 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettua va-
roaikaa ei sovelleta sellaisiin homeopaattisiin eldinldikkei-
siin, joiden vaikuttavat ainesosat sisiltyvit asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 liitteeseen II.

4. Soveltaessaan 1 ja 2 kohdan sddnnoksid eldinlddkérin
on pidettdva kirjaa eldinten tutkimispdivimaaristd, omista-
jaa koskevista tiedoista, hoidettujen eldinten lukumaarista,
diagnoosista, mairatyistd ladkkeistd, annetuista annoksista,
hoidon kestosta ja suositelluista varoajoista. Hinen on pi-
dettdvd tdimd kirjanpito toimivaltaisten viranomaisten saa-
tavilla tarkastusta varten vihintddn viiden vuoden ajan.

5. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat nii-
den lddkkeiden tuontia, jakelua, toimittamista ja tietoja
koskevat toimenpiteet, joiden antamisen ne sallivat tuotan-
toeldimille 1 kohdan b alakohdan toisen luetelmakohdan
mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timan direk-
tiivin muiden sddnnodsten soveltamista.

12 artikla

1. Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun menette-
lyn soveltamisalaan kuulumattoman eldinldikkeen myyntil-
upaa varten on toimitettava hakemus kyseisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos eldinlddke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle tuotan-
toeldinlajille mutta sen farmakologisesti vaikuttavia aineita
ei ole vield lisitty asianomaisen lajin tai asianomaisten
lajien osalta asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen I, II
tai I, myyntilupahakemus voidaan jittdd vasta sen jilkeen,
kun asianmukainen hakemus jddmien enimmdismairien
vahvistamiseksi kyseisen asetuksen sddnnosten mukaisesti
on jétetty. Jadmien enimmaismdaarien vahvistamista koske-
van asianmukaisesti laaditun hakemuksen jittimisen ja
myyntilupahakemuksen jdttdmisen vilisen ajan on oltava
vihintdan kuusi kuukautta.
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Edelli 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulle eldinlddkkeelle
voidaan kuitenkin hakea myyntilupaa, vaikkei olisi tehty
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaista asianmukaista ha-
kemusta. Tallaisen eldinlddkkeen laadun, turvallisuuden ja
tehon osoittamiseksi tarvittava tdydellinen tieteellinen ai-
neisto on kuitenkin toimitettava 3 kohdassa sdddetylld ta-
valla.

2. Myyntilupa voidaan my6ntdd vain yhteiso6n sijoit-
tautuneelle hakijalle.

3. Myyntilupahakemukseen on liitettdvd kaikki hallin-
nolliset tiedot ja tieteelliset asiakirjat, jotka tarvitaan osoit-
tamaan eldinlddkkeiden laatu, turvallisuus ja teho. Asiakir-
jat on esitettava liitteen I mukaisesti, ja niissd on annettava
erityisesti seuraavat tiedot:

a) liddkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon
ja tarvittaessa valmistajan tai valmistajien nimi tai toi-
minimi, kotipaikka ja paitoimipaikka sekd valmistus-
paikka;

b) eldinliikkeen nimi;

¢) kaikkien eldinlddkkeen valmistusaineiden laatu ja
médrd, mukaan lukien Maailman terveysjirjeston suo-
sittelema kansainvalinen yleisnimi (INN-nimi), jos sel-
lainen on olemassa, tai kemiallinen nimi;

d) kuvaus valmistusmenetelmastd;

e) kdyttoaiheet, vasta-aiheet ja haittavaikutukset;

f) annostus eri eldinlajeille, joille eldinlddke on tarkoitettu,
ladkemuoto, antotapa ja -reitti sekd ehdotettu kelpoi-
suusaika;

g) syyt, joiden perusteella on toteutettava varotoimia
eldinlddkkeen varastoinnin aikana, annosteltaessa sitd
eldgimille ja havitettdessd jatteitd, sekd tiedot mahdolli-
sista riskeistd, joita ladkkeestd voi aiheutua ymparistolle
sekd ihmisten, eldinten tai kasvien terveydelle;

h) tuotantoeldinlajeille tarkoitettujen lddkkeiden varoaika;

i) selostus valmistajan kdyttimistd tutkimusmenetelmistd;

j)  tulokset:

— farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista
tai mikrobiologisista) tutkimuksista,

— turvallisuus- ja jadmatutkimuksista,

— prekliinisistd ja kliinisistd tutkimuksista.

— testeistd, joilla arvioidaan lddkkeen ympiristolle
mahdollisesti aiheuttamaa riskid; nama vaikutukset
on arvioitava ja niiden rajoittamiseksi on harkittava
tapauskohtaisesti erityissddnnoksid,

k) yksityiskohtainen kuvaus lddketurvajirjestelmastd ja
tarvittaessa riskinhallintajarjestelmistd, jonka hakija ot-
taa kdyttoon;

) 14 artiklan mukainen valmisteyhteenveto, vedokset
eldinlddkkeen sisipakkauksesta ja ulommasta paallyk-
sestd sekd pakkausseloste 58—61 artiklan mukaisesti;

m) asiakirja, joka osoittaa, ettd valmistajalla on kotimaas-
saan lupa valmistaa eldinlddkkeits;

n) jiljennokset toisessa jdsenvaltiossa tai kolmannessa
maassa mahdollisesti saaduista asianomaisen eldinlddk-
keen myyntiluvista sekd luettelo jisenvaltioista, joissa
tdiman direktiivin vaatimusten mukainen myynti-
lupahakemus on tutkittavana; hakijan 14 artiklan mu-
kaisesti ehdottaman tai jisenvaltion toimivaltaisen vi-
ranomaisen 25 artiklan mukaisesti hyviksyman valmis-
teyhteenvedon jiljennos sekd ehdotetun pakkausselos-
teen jiljennos, yksityiskohdat kaikista luvan hylkays-
padtoksistd sekd yhteisossd ettd kolmansissa maissa ja
ndiden pddtosten perustelut. Ndma tiedot on saatettava
ajan tasalle sdannollisesti;

0) ndytto siitd, ettd hakijalla on patevd lddketurvatoimin-
nasta vastaava henkilo palveluksessaan ja tarvittavat
keinot ilmoittaa mahdollisista haittavaikutuksista, joita
epdillddn aiheutuvan joko yhteisossd tai kolmannessa
maassa;

p) jos eldinlidke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle
tuotantoeldinlajille ja jos eldinldikkeen farmakologisesti
vaikuttavia aineita ei ole vield lisitty asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 liitteeseen 1, II tai III kyseisen lajin osalta,
todistus jddmien enimmdiismadrien vahvistamista kos-
kevan asianmukaisen hakemuksen jittimisestd viras-
tolle kyseisen asetuksen sddnnosten mukaisesti.

Ensimmdisen alakohdan j alakohdassa tarkoitettujen tutki-
musten tuloksia koskeviin asiakirjoihin ja tietoihin on lii-
tettdvd 15 artiklan sddnnosten mukaisesti laaditut yksityis-
kohtaiset ja kriittiset yhteenvedot.
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13 artikla

1.  Poiketen siitd, mitd 12 artiklan 3 kohdan ensimmai-
sen alakohdan j alakohdassa sdddetdin, ja rajoittamatta
teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista koskevan
lainsddddnnon soveltamista, hakijan ei tarvitse toimittaa
turvallisuus- ja jadmaétutkimusten eikd prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd ladke
on sellaista vertailulddkettd vastaava geneerinen ldike, joka
on ollut 5 artiklan mukaisesti hyviksyttynd jdsenvaltiossa
tai yhteisossd vihintddn kahdeksan vuoden ajan.

Tamin sadnnoksen nojalla myyntiluvan saanut geneerinen
eliinlddke voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan kym-
menen vuoden kuluttua vertailulddkkeen alkuperdisen
myyntiluvan myontdmisesta.

Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan myos silloin kun kysei-
selle vertailulddkkeelle ei ole myonnetty myyntilupaa siind
jasenvaltiossa, jossa geneeristd ldadkettd koskeva hakemus
on tehty. Talléin hakijan on ilmoitettava hakemuksessaan,
missé jasenvaltiossa vertailuldikkeelle on myonnetty myyn-
tilupa. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on sen ji-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd, jossa
hakemus on jitetty, toimitettava kuukauden kuluessa vah-
vistus siitd, ettd vertailulddkkeelld on tai on ollut myynti-
lupa, seki vertailuvalmisteen tdydellinen koostumus ja tar-
vittaessa muu asiaa koskeva aineisto.

Toisessa alakohdassa siddetty kymmenen vuoden ajanjakso
pidennetddn kuitenkin 13 vuoteen, kun on kyse eldinlaak-
keistd, jotka on tarkoitettu kaloille, mehildisille tai muille
89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
nimetyille lajeille.

2. Tissi artiklassa tarkoitetaan:

a) ‘vertailulddkkeelld’ 5 artiklassa tarkoitettua, 12 artiklan
sdannosten mukaisesti luvan saanutta ladketts;

b) ’geneeriselld lddkkeelld” lddkettd, joka on vaikuttavien
aineiden laadun ja mdirin osalta koostumukseltaan
samanlainen, jolla on sama liddkemuoto ja jonka bio-
loginen samanarvoisuus vertailulidkkeen kanssa on
osoitettu biologista hyviksikdytettivyyttd koskevissa
asianmukaisissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri
suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien se-
koituksia tai johdannaisia pidetddn samana vaikutta-
vana aineena, elleivit ne ole merkittivalld tavalla eri-
laisia turvallisuutta jajtai tehoa koskevilta ominaisuuk-
siltaan. Tillaisissa tapauksissa hakijan on toimitettava
lisdtietoja osoittaakseen hyvaksytyn vaikuttavan aineen
erilaisten suolojen, estereiden tai johdannaisten turval-
lisuuden jaftai tehon. Erilaisia ladkeainetta valittomasti

vapauttavia suun kautta annosteltavia lddkemuotoja on
pidettivdi samana lddkemuotona. Hakija voidaan
vapauttaa biologista hyviksikdytettavyyttd koskevista
tutkimuksista, jos hin voi osoittaa, ettd geneerinen
ladke tdyttdd asianomaisissa yksityiskohtaisissa ohjeissa
médritellyt asiaan kuuluvat perusteet.

3. Jos eldinlddke ei vastaa 2 kohdan b alakohdassa an-
nettua geneerisen ladkkeen maédritelmidd tai jos biologista
samanarvoisuutta ei voida osoittaa biologista hyvaksikay-
tettdvyyttd koskevissa tutkimuksissa tai jos vaikuttava aine
tai vaikuttavat aineet, terapeuttinen kdyttoaihe, vahvuus,
ladkemuoto tai antoreitti verrattuna vertailulidkkeeseen
muuttuu, asianmukaisten turvallisuus- ja jaidmaitutkimusten
sekd prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulokset on toi-
mitettava.

4. Jos biologinen eldinldike, joka on samanlainen kuin
biologinen vertailueldinlddke, ei vastaa geneerisen lddkkeen
madritelmdn ehtoja erityisesti biologisen eldinlddkkeen ja
biologisen vertailueldinladkkeen raaka-aineisiin liittyvien
erilaisuuksien tai valmistusprosessien erilaisuuden takia,
nditd ehtoja koskevien prekliinisten tai kliinisten tutkimus-
ten tulokset on toimitettava. Toimitettavien lisitietojen tyy-
pin ja médrdn on tdytettdvd liitteessd I esitetyt asiaa kos-
kevat perusteet ja oltava niitd koskevien yksityiskohtaisten
ohjeiden mukaiset. Vertailulddkettd koskevien muiden tut-
kimusten tuloksia ei tarvitse toimittaa.

5. Niiden eldinlddkkeiden osalta, jotka on tarkoitettu
yhdelle tai useammalle tuotantoeldinlajille ja jotka sisdlta-
vit uutta vaikuttavaa ainetta, joka ei ollut saanut lupaa
yhteisossd 30. huhtikuuta 2004 mennessd, 1 kohdan toi-
sessa alakohdassa sdddettyd 10 vuoden jaksoa pidennetiin
yhdelld vuodella joka kerran, kun lupa laajennetaan koske-
maan uutta tuotantoeldinlajia, jos myyntilupa myonnetiin
viiden vuoden kuluessa alkuperiisen myyntiluvan myonta-
misesta.

Tdmd aika ei kuitenkaan voi olla pidempi kuin yhteensd
13 vuotta sellaisen myyntiluvan osalta, joka koskee neljad
tai useampaa tuotantoeldinlajia.

Kymmenen vuoden jakson pidentiminen 11, 12 tai 13
vuoteen myonnetddn tuotantoeldimille tarkoitetulle laak-
keelle vain silld edellytykselld, ettd myyntiluvan haltija on
my0s jdttinyt hakemuksen jddmien enimmdaisméirien vah-
vistamiseksi luvan kohteena olevien eldinlajien osalta.

6.  Tarvittavien tutkimusten tekemistd 1-5 kohdan so-
veltamiseksi ja siitd seuraavia kdytinnon vaatimuksia ei
pidetd ladkkeiden patenttioikeuksien tai lisisuojatodistusta
koskevien oikeuksien vastaisena.”.
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7. Lisdtddn artiklat seuraavasti: 13 d artikla

13 a artikla

1.  Poiketen siitd, mitd 12 artiklan 3 kohdan ensimmai-
sen alakohdan j alakohdassa sdddetddn, ja rajoittamatta
teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan
lainsdddinnon soveltamista, hakijaa ei saa vaatia toimitta-
maan turvallisuus- ja jadmatutkimusten tuloksia tai preklii-
nisten tai kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hin voi osoit-
taa, ettd eldinlddkkeen sisdltdmilld vaikuttavilla aineilla on
vakiintunut eldinldakinnallinen kaytto yhteisossd vihintdan
10 vuoden ajalta sekd tunnustettu teho ja hyviksyttiva
turvallisuustaso liitteessd I sdddettyjen edellytysten mukai-
sesti. Tdssd tapauksessa hakijan on toimitettava asianmu-
kainen tieteellinen kirjallisuus.

2. Arviointilausuntoa, jonka virasto julkaisee jdimien
enimmadismdirien vahvistamista koskevan hakemuksen ar-
vioinnin seurauksena asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukai-
sesti, voidaan kéyttdd asianmukaisella tavalla kirjallisena
aineistona, erityisesti turvallisuustutkimusten osalta.

3. Jos hakija kayttad tieteellistd kirjallisuutta saadakseen
luvan tuotantoeliinlajille ja esittdd kyseisen lddkkeen osalta
uusia jadmatutkimuksia asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mu-
kaisesti sekd uusia kliinisid tutkimuksia saadakseen luvan
toiselle tuotantoeldinlajille, kolmas osapuoli ei voi kdyttdd
nditd tutkimuksia 13 artiklan mukaisesti kolmen vuoden
aikana sitd lddkettd koskevan luvan myontimispaivistd,
jota varten ne suoritettiin.

13 b artikla

Jos eldinlddke sisiltdd myyntiluvan saaneiden eldinldakkei-
den koostumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita ei
ole toistaiseksi kdytetty yhdistelmind hoitotarkoituksiin,
on turvallisuus- ja jddmitutkimusten, jos se on tarpeen,
sekd yhdistelmad koskevien uusien prekliinisten tai kliinis-
ten tutkimusten tulokset esitettivd 12 artiklan 3 kohdan
ensimmidisen alakohdan j alakohdan mukaisesti, mutta jo-
kaisesta yksittdisestd vaikuttavasta aineesta ei tarvitse esit-
tdd tieteellisia viitteita.

13 ¢ artikla

Myyntiluvan myontdmisen jilkeen luvan haltija voi suostua
sithen, ettd eldinldikettid koskevaan aineistoon kuuluvia far-
maseuttisia, turvallisuus- ja jadmaétutkimuksia sekd preklii-
nisid ja kliinisid tutkimuksia koskevia asiakirjoja voidaan
kayttdd tarkasteltaessa myohempid hakemuksia, jotka kos-
kevat eldinlddkettd, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja
médrd sekd lddkemuoto ovat samat.

Poiketen siitd, mitd 12 artiklan 3 kohdan ensimmadisen
alakohdan j alakohdassa sdddetddn, immunologisia eldin-
ladkkeitd koskevissa erityisolosuhteissa hakijaa ei saa vaatia
toimittamaan kohdelajille tehtdvien tiettyjen kenttitutki-
musten tuloksia, jos tutkimuksia ei voida toteuttaa asian-
mukaisesti perustelluista syisté, erityisesti muiden yhteison
saannosten vuoksi.”

. Korvataan 14-16 artikla seuraavasti:

"14 artikla

Valmisteyhteenvedon tulee sisaltdd alla esitetyssd jarjestyk-
sessd seuraavat tiedot:

1) eldinlddkkeen nimi, vahvuus ja lddkemuoto;

2) vaikuttavat aineet ja apuaineen ainesosat sekd niiden
madrdt siind laajuudessa kuin nidmi tiedot ovat tar-
peen ladkkeen annostelemiseksi oikein. Yhteenvedossa
on kiytettdvd tavanomaista yleisnimed tai kemiallista
kuvausta;

3) lidkemuoto;

4) kliiniset tiedot:
4.1  kohde-eldinlajit,
4.2 kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain,
4.3 vasta-aiheet,

4.4  erityiset varoitukset kunkin kohde-eldinlajin
osalta,

4.5 kayttoon liittyvat  erityiset varotoimenpiteet,
my0s sellaiset, joihin lddkettd eldimille antavan
henkilon on ryhdyttiva,

4.6 haittavaikutukset (esiintymistiheys ja vakavuus),

4.7 kdytto tiineyden, laktaation tai muninnan ai-
kana,

4.8  yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja
muunlaiset yhteisvaikutukset,

4.9 annostus ja antoreitti,

4.10 yliannostus (oireet, toimenpiteet hatitilanteessa,
vasta-aineet, jos tarpeen),

4.11 varoajat eri elintarvikkeille, my6s silloin, jos va-
roaika on nolla,
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5) farmakologiset ominaisuudet:
5.1 farmakodynaamiset ominaisuudet
5.2 farmakokineettiset tiedot
6) farmaseuttiset tiedot:
6.1 apuaineiden luettelo,
6.2  merkittdvit yhteensopimattomuudet,

6.3  kelpoisuusaika, tarvittaessa lddkkeen kayttokun-
toon saattamisen jlkeen tai kun pakkaus ava-
taan ensimmdisen kerran,

6.4 erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet,
6.5 sisdpakkauksen laatu ja koostumus,

6.6 tarvittaessa erityiset varotoimet kdyttimatto-
mien eldinlddkkeiden tai niiden ladkkeiden kay-
tostd perdisin olevien jitteiden havittdmisen
osalta,

7) myyntiluvan haltija,
8) myyntiluvan numero tai numerot,

9) myyntiluvan ensimmdisen myontimisen tai myyntilu-
van uusimisen pdivamdard,

10) tekstin tarkistamisen pdivimaira.

Edelld 13 artiklassa tarkoitettujen lupien osalta ei tarvitse
siséllyttad niitd vertailulddkkeen valmisteyhteenvedon koh-
tia, jotka koskevat kayttotarkoituksia tai annostustapoja,
jotka kuuluivat edelleen patenttilainsdddinnén piiriin ge-
neerisen lddkkeen tullessa markkinoille.

15 artikla

1. Ennen kuin 12 artiklan 3 kohdan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetut yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot
esitetddn toimivaltaisille viranomaisille, hakijan on huoleh-
dittava siité, ettd ne ovat sellaisten asiantuntijoiden laatimia
ja allekirjoittamia, joilla on riittdvd tekninen ja ammatilli-
nen pitevyys, joka esitetddn lyhyessd ansioluettelossa.

2. Henkiloiden, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu tekni-
nen ja ammatillinen pitevyys, on perusteltava mahdollinen
viittaaminen 13 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tieteel-
liseen kirjallisuuteen liitteessd I sdddetyin edellytyksin.

3. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen henkildiden lyhyt
ansioluettelo on liitettdvé yksityiskohtaisiin ja kriittisiin yh-
teenvetoihin.

16 artikla

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd yhteisossd val-
mistetut ja markkinoille saatettavat homeopaattiset eldin-
ladkkeet on rekisterdity tai niille on myonnetty lupa 17, 18
ja 19 artiklan mukaisesti, paitsi jos kyseiset homeopaattiset
eldinlddkkeet on rekisterdity tai niille on myonnetty lupa
viimeistddn 31 paivinid joulukuuta 1993 kansallisen lain-
sdddannon mukaisesti. 17 artiklan mukaisesti rekisteroity-
jen homeopaattisten ladkkeiden osalta sovelletaan 32 artik-
laa ja 33 artiklan 1-3 kohtaa.

2. Jdsenvaltioiden on perustettava yksinkertaistettu re-
kisterointimenettely 17 artiklassa tarkoitettuja homeopaat-
tisia eldinldakkeitd varten.

3. Poiketen 10 artiklasta homeopaattisia eldinlddkkeitd
saa antaa muille kuin tuotantoeldimille eldinlidkdrin vas-
tuulla.

4. Poiketen 11 artiklan 1 ja 2 kohdasta jisenvaltioiden
on sallittava, ettd eldinlddkarin vastuulla voidaan antaa sel-
laisia tuotantoeldimille tarkoitettuja homeopaattisia eldin-
laakkeitd, joiden vaikuttavat aineet mainitaan asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 liitteessd II. Jasenvaltioiden on toteu-
tettava asianmukaisia toimenpiteitd valvoakseen samassa
eldinlajissa kaytettdvaksi tarkoitettujen toisessa jisenvalti-
ossa tdmdn direktiivin mukaisesti rekisterdityjen tai sallit-
tujen homeopaattisten eldinldikkeiden kayttod.”

. Muutetaan 17 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Rajoittamatta tuotantoeldimille tarkoitettujen far-
makologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmais-
mddrien vahvistamista koskevan asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 sddnnosten soveltamista, ainoastaan sellai-
siin  homeopaattisiin eldinlddkkeisiin, jotka tdyttavat
kaikki seuraavat edellytykset, voidaan soveltaa erityistd,
yksinkertaistettua rekisterdintimenettelya:

a) niiden antoreitti on kuvattu Euroopan farmakope-
assa, tai tuon kuvauksen puuttuessa, jisenvaltioissa
tuolla hetkelld virallisesti kaytetyissd farmakopeoissa;

b) eldinlddkkeen merkinnoistd tai mistddn siihen lii-
tetyistd tiedoista ei ilmene erityistd kiyttoaihetta;

) niissd on riittdvd laimennusaste lddkkeen turvallisuu-
den takaamiseksi; erityisesti lddkkeen vahvuus ei saa
olla suurempi kuin 1/10 000 kantaliuoksesta.
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10.

11.

12.

Komissio voi mukauttaa b ja ¢ alakohdan ensimmadisen
alakohdan sidnnoksid 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tua menettelyd noudattaen, jos se uuden tieteellisen
ndyton vuoksi vaikuttaa perustellulta.

Rekisterdinnin yhteydessd jisenvaltioiden on méiritel-
tavd luokitus, joka koskee lddkkeen toimittamista ap-
teekista.”

b) Poistetaan 3 kohta.
Muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a) Korvataan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

”

— valmistusta ja valvontaa koskeva tiedosto kustakin
ladkemuodosta sekd kuvaus laimennus- ja poten-
sointimenetelmastd,”

b) Korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

"— yksi tai useampi vedos rekisterditivien ladkkeiden
ulommasta paillyksesti ja sisipakkauksesta;”

) Lisdtddn kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

”

— chdotettu varoaika tarvittavine perusteluineen.”
Korvataan 19 artikla seuraavasti:

*19 artikla

1.  Muille kuin 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille ho-
meopaattisille eldinlddkkeille on myonnettdvd myyntilupa
12, 13 a, 13 b, 13 ¢, 13 d ja 14 artiklan mukaisesti.

2. Jasenvaltio voi sddtdd tai pitdd voimassa alueellaan
erityisid, muita kuin 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
sdaannoksid lemmikkieldimille ja eksoottisille lajeille, joita ei
kaytetd elintarvikkeiden tuottamiseen, homeopaattisten
eldinldakkeiden turvallisuustutkimuksia sekéd prekliinisid ja
kliinisid tutkimuksia varten siind jisenvaltiossa harjoitetta-
van homeopatian periaatteiden mukaisesti. Tédssd tapauk-
sessa jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle voimassa ole-
vista erityissadnnoksisti.”

Korvataan 21, 22 ja 23 artikla seuraavasti:

"21 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd eldinlddkkeen myynti-
lupamenettely saatetaan paitokseen enintddn 210 paivian
kuluessa asianmukaisen hakemuksen jattamisesta.

Jos samalle eldinlddkkeelle haetaan myyntilupaa useam-
massa kuin yhdessd jasenvaltiossa, on hakemukset jatettava
31-43 artiklan mukaisesti.

2. Jos jdsenvaltio toteaa, ettd saman eldinlddkkeen
myyntilupahakemusta tutkitaan jo toisessa jdsenvaltiossa,
asianomaisen jdsenvaltion on kieltdydyttava kisittelemastd
hakemusta ja ilmoitettava hakijalle, ettd asiassa sovelletaan
31-43 artiklassa sdddettyd menettelyd.

22 artikla

Jos jasenvaltiolle ilmoitetaan 12 artiklan 3 kohdan n ala-
kohdan mukaisesti, ettd toinen jdsenvaltio on myontinyt
myyntiluvan eldinlddkkeelle, josta on jitetty lupahakemus
asianomaisessa jisenvaltiossa, sen on kieltdydyttiva kisitte-
lemistd hakemusta, jollei sitd ole jdtetty 31-43 artiklan
mukaisesti.

23 artikla

Kisitellessddn 12-13 d artiklan mukaisesti esitettyd hake-
musta jdsenvaltion:

1. toimivaltaisen viranomaisen on tarkastettava, tayttiako
hakemuksen tueksi jdtetty aineisto 12-13 d artiklassa
sdddetyt vaatimukset, ja tutkittava, onko myyntiluvan
myontimisen edellytykset taytetty;

2. toimivaltainen viranomainen voi toimittaa eldinlddk-
keen, sen ldhtoaineet ja tarvittaessa vilituotteet tai
muut ainesosat tutkittavaksi viralliseen ldikevalvontala-
boratorioon tai jdsenvaltion tdtd varten nimeimdiin la-
boratorioon varmistuakseen siitd, ettd valmistajan kdyt-
timdt ja hakemusasiakirjoissa 12 artiklan 3 kohdan i
alakohdan mukaisesti esitetyt tutkimusmenetelmdt ovat
tyydyttavat;

3. toimivaltainen viranomainen voi samalla tavoin, erityi-
sesti kuulemalla kansallista tai yhteison vertailulabora-
toriota, varmistaa, ettd hakijan 12 artiklan 3 kohdan j
alakohdan mukaisesti esittdmd jddmien analyyttinen
maédritysmenetelmd on tyydyttiva;

4. toimivaltainen viranomainen voi vaatia tapauksesta riip-
puen hakijalta lisitietoja 12-13 d artiklassa tarkoite-
tuista asioista. Jos toimivaltainen viranomainen kayttdd
tatd oikeutta, keskeytyy 21 artiklassa tarkoitettujen
maédrdaikojen kuluminen siihen asti, kunnes tarvittavat
tdydentdvit tiedot on toimitettu. Samoin ndiden mai-
rdaikojen kuluminen keskeytyy tarvittaessa jokaisen sel-
laisen jakson ajaksi, joka hakijalle on annettu suullisten
tai kirjallisten selvitysten antamista varten.”

13. Korvataan 25 artikla seuraavasti:

25 artikla

1.  Myontdessddn myyntiluvan toimivaltaisen viranomai-
sen on ilmoitettava luvan haltijalle hyviksymastdin valmis-
teyhteenvedosta.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava myynti-
luvan myontdmisen yhteydessd tai myohemmin kaikki tar-
vittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd eldinlddkettd
koskevat tiedot, erityisesti merkinnit ja pakkausseloste,
ovat hyviksytyn valmisteyhteenvedon mukaisia.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava julkisesti
saataville myyntilupa ja siihen liittyvd valmisteyhteenveto
viipymattd kustakin eldinlddkkeestd, jolle se on myontanyt
myyntiluvan.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava arviointi-
lausunto ja huomioita asianomaista eldinlddkettd koskevien
farmaseuttisten, turvallisuus- ja jddmétutkimusten sekd
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksista. Arviointi-
lausunto on saatettava ajan tasalle, kun eldinlddkkeen laa-
dun, turvallisuuden ja tehon arvioimisen kannalta tarkeiksi
osoittautuvia uusia tietoja tulee saataville.

Toimivaltaisen viranomaisen on valittomdsti asetettava ar-
viointilausunto ja antamansa lausunnon perusteet julkisesti
saataville poistettuaan kaikki liikesalaisuuteen liittyvit tie-
dot.”

Muutetaan 26 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Myyntiluvassa voidaan vaatia, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava sisipakkauksessa ja/tai ulom-
massa paillyksessd ja pakkausselosteessa, jos sellainen
vaaditaan, muita turvallisuuden ja terveydensuojelun
kannalta olennaisia tietoja, mukaan lukien erityiset
kayttoon liittyvit varoitukset ja muut varoitukset, jotka
johtuvat 12 artiklan 3 kohdan j alakohdassa ja 13-13 d
artiklassa tarkoitetuista kliinisistd tai farmakologisista
tutkimuksista tai eldinlddkkeen kaytostd sen jilkeen saa-
duista kokemuksista, kun eldinlddkettd alettiin pitdad
kaupan.”

=

Poistetaan 2 kohta.

¢) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuu-
lemisen jilkeen lupa voidaan myontdd silld edellytyk-
selld, ettd hakija ottaa kdyttoon erityismenettelyjd, jotka
koskevat erityisesti eldinlddkkeen turvallisuutta, toimi-
valtaisille viranomaisille ilmoittamista sen kayttoon liit-
tyvistd haitallisista tapahtumista ja toteutettavia toimen-
piteitd. Tallainen lupa voidaan myontdd ainoastaan puo-
lueettomista ja todennettavista syistd. Luvan voimassa
pitiminen kytketddn kyseisten edellytysten vuotuiseen
uudelleenarviointiin.”

15. Muutetaan 27 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

”2.  Toimivaltainen viranomainen voi vaatia myynti-
luvan hakijaa tai haltijaa toimittamaan riittdvid mdaaria
aineita, jotta voidaan tehdi tarkastuksia, joiden tarkoi-
tuksena on kyseisen eldinlddkkeen jiddmien osoittami-
nen.

Myyntiluvan haltijan on tarjottava toimivaltaisen viran-
omaisen pyynnostd teknistd asiantuntemustaan, jotta
elavissd eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa olevien
tiettyjen aineiden ja niiden jddmien osalta suoritettavista
tarkastustoimenpiteistd 29 pdivind huhtikuuta 1996
annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY (*) sddnnosten
nojalla nimetyssd kansallisessa vertailulaboratoriossa
voidaan ottaa kayttoon eldinlddkejddmien osoittamiseen
kédytettavd analyyttinen menetelma.

3. Myyntiluvan haltijan on vilittomasti toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle mahdolliset uudet tiedot,
jotka voivat aiheuttaa muutoksia 12 artiklan 3 koh-
dassa, 13, 13 a, 13 b ja 14 artiklassa tai liitteessd I
tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Hinen on ilmoitettava viipymattd toimivaltaiselle viran-
omaiselle erityisesti mahdollisesta kiellosta tai rajoituk-
sesta, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat mdairin-
neet maassa, jossa kyseinen eldinldike on saatettu mark-
kinoille, sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen eldinlddkkeen hyotyjen ja ris-
kien arviointiin.

Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti,
toimivaltainen viranomainen voi koska tahansa pyytda
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoitta-
vat riski-hyotysuhteen olevan edelleen positiivinen.

(*) EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10, direktiivi sellaisena
kuin se on muutettuna asetuksella  (EY)
N:o 806/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1).".

b) Poistetaan 4 kohta.
¢) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

5. Myyntiluvan haltijan tulee heti ilmoittaa luvan
saamiseksi toimivaltaisille viranomaisille kaikista muu-
toksista, joita hdn aikoo tehdd 12-13 d artiklassa tar-
koitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin.”
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16. Lisdtadn 27 a artikla seuraavasti: 5. Siind tapauksessa, ettd aiemmin jdsenvaltiossa mark-

17.

27 a artikla

Myyntiluvan myontimisen jalkeen kyseisen luvan haltijan
on ilmoitettava luvan myontineen jdsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle kyseisen eldinlddkkeen tosiasiallisen
markkinoille saattamisen paivimaird kyseisessd jasenvalti-
ossa ottaen huomioon erilaiset hyviksytyt pakkaustyypit.

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

Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
nostd ja erityisesti ladketurvatoiminnan yhteydessd annet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen eldinlddkkeen
myyntimairid koskevat tiedot seké kaikki hallussaan olevat
ladkemaardysten lukuméidrid koskevat tiedot.”

Korvataan 28 artikla seuraavasti:

28 artikla

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

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

Myyntiluvan haltijan on titd varten toimitettava ajantasais-
tettu luettelo kaikista toimitetuista laatua, turvallisuutta ja
tehoa koskevista asiakirjoista, mukaan lukien tiedot kai-
kista myyntiluvan myontimisen jilkeen tehdyistd muutok-
sista, vdhintddn kuusi kuukautta ennen myyntiluvan voi-
massaolon padttymistd 1 kohdan mukaisesti. Toimivaltai-
nen viranomainen voi koska tahansa vaatia hakijaa toimit-
tamaan luetellut asiakirjat.

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

4. Myyntilupa lakkaa olemasta voimassa, jollei myynti-
luvan saanutta eldinlddkettd ole tosiasiallisesti saatettu
markkinoille luvan myontineessd jisenvaltiossa kolmen
vuoden kuluessa luvan myontdmisesta.

18.

kinoille saatettu myyntiluvan saanut eldinlddke ei endi tosi-
asiallisesti ole saatavilla markkinoilla tdssd jdsenvaltiossa
kolmena perikkiisend vuotena, kyseiselle eldinladkkeelle
myonnetty lupa lakkaa olemasta voimassa.

6.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja ihmisten tai eldinten
terveyteen liittyvistd syistd toimivaltainen viranomainen voi
myontdd poikkeuksia 4 ja 5 kohdasta. Poikkeusten on ol-
tava asianmukaisesti perusteltuja.”

Korvataan 30 artikla seuraavasti:

”30 artikla

Myyntilupa on evittivd, jos toimivaltaisille viranomaisille
esitetyt asiakirjat eivit ole 12-13 d artiklan ja 15 artiklan
sddnnosten mukaisia.

Myyntilupa on evittdvd my0s, jos 12 artiklassa ja 13 ar-
tiklan 1 kohdassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen arvi-
oinnissa ilmenee, ettd

a) eldinlddkkeen riski-hyotysuhde ei luvan mukaisissa kdyt-
toolosuhteissa ole positiivinen; jos hakemus koskee ko-
tieldinjalostuksessa kaytettavid eldinlddkkeitd, on otet-
tava huomioon erityisesti eldinten terveyteen ja hyvin-
vointiin liittyvat edut sekd kuluttajan turvallisuus; tai

=

eldinlddkkeelld ei ole terapeuttista vaikutusta tai hakija
ei ole riittavilld tavalla osoittanut eldinldikkeen tera-
peuttista vaikutusta niiden eldinlajien osalta, joita on
tarkoitus hoitaa; tai

c) eldinlddkkeen koostumus ei ole ilmoituksen mukainen
laadun tai mddrin osalta; tai

d) hakijan esittdima varoaika ei ole riittavin pitkd sen var-
mistamiseksi, ettei kasitellyistd eldimistd saaduissa elin-
tarvikkeissa ole jadmid, jotka saattaisivat olla kuluttajan
terveydelle vaaraksi, tai varoaika on riittimattomasti
perusteltu; tai

¢) hakijan ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivit
ole timén direktiivin mukaisia; tai

f) eldinlddkettd tarjotaan myyntiin kdytettdviksi sellaiseen
tarkoitukseen, joka kielletddn yhteison muissa sddnnok-
sissd.

Kun yhteison sddnnokset ovat vield hyviksymisvaiheessa,
toimivaltaiset viranomaiset voivat kuitenkin evitd myynti-
luvan myontimisen eldinldikkeelle, jos tillainen toimen-
pide on vilttdimaton kansanterveyden tai kuluttajan taikka
eldinten terveyden turvaamiseksi.
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19.

20.

Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakir-
jojen ja tietojen oikeellisuudesta.”

Korvataan 4 luvun otsikko seuraavasti:

"4 LUKU

Keskinidisen tunnustamisen menettely ja hajautettu
menettely”

Korvataan 31-37 artikla seuraavasti:

31 artikla

1. Perustetaan koordinointiryhmd, joka tarkastelee kaik-
kia eldinldikkeen myyntilupaan kahdessa tai useammassa
jasenvaltiossa liittyvid kysymyksid tdssd luvussa sdddettyjen
menettelyjen mukaisesti. Virasto vastaa koordinointiryh-
min sihteeriston tehtavista.

2. Koordinointiryhmissd on jokaisesta jdsenvaltiosta
yksi edustaja, joka nimetddn kolmeksi vuodeksi ja joka
voidaan valita myos uudeksi toimikaudeksi. Koordinointi-
ryhmaén jdsenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.

3. Koordinointiryhmd vahvistaa tyojirjestyksensd, joka
tulee voimaan komission annettua asiasta myonteisen lau-
sunnon. Ty&jirjestys julkistetaan.

32 artikla

1. Jos eldinlddkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa
kuin yhdessd jdsenvaltiossa, hakijan on esitettdva kyseisissd
jasenvaltioissa hakemus, joka perustuu samaan aineistoon.
Aineistossa on oltava kaikki 12-14 artiklassa sdddetyt hal-
linnolliset tiedot ja tieteelliset ja tekniset asiakirjat. Asiakir-
joissa on oltava myos luettelo jdsenvaltioista, joita hakemus
koskee.

Hakijan on pyydettivd yhtd niistd jdsenvaltioista toimi-
maan viitejasenvaltiona ja laatimaan eldinlddkettd koskeva
2 tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

Arviointilausunnossa on tarvittaessa esitettdvi arviointi 13
artiklan 5 kohdan taikka 13 a artiklan 3 kohdan tarkoi-
tuksia varten.

2. Jos eldinlddkkeelld jo on myyntilupa hakemuksen te-
kohetkelld, asianomaisten jisenvaltioiden on tunnustettava

viitejdsenvaltion myontdma lupa. T4td varten myyntiluvan
haltijan on pyydettdva viitejasenvaltiota joko laatimaan ar-
viointilausunto asianomaisesta eldinlddkkeestd tai tarvitta-
essa saattamaan jo olemassa oleva arviointilausunto ajan
tasalle. Viitejasenvaltion on laadittava arviointilausunto tai
saatettava se ajan tasalle 90 pdivin kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta. Arviointilausunto ja hy-
viksytyt valmisteyhteenveto, merkinnit ja pakkausseloste
on toimitettava asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

3. Jos eldinlddkkeelld ei ole myyntilupaa hakemuksen
tekohetkelld, hakijan on pyydettivd viitejasenvaltiota laa-
timaan ehdotus arviointilausunnoksi sekd ehdotukset val-
misteyhteenvedoksi, merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi.
Viitejasenvaltion on laadittava kyseiset asiakirjat 120 pai-
vin kuluessa asianmukaisen pyynnon saamisesta ja toimi-
tettava ne asianomaisille jdsenvaltioille ja hakijalle.

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

5. Kunkin jdsenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 koh-
dan sddnnosten mukaisesti, on 30 péivian kuluessa yhteis-
ymmarryksen toteamisesta tehtivd hyviksyttyjen arviointi-
lausunnon, valmisteyhteenvedon, merkint6jen ja pakkaus-
selosteen mukainen paitos.

33 artikla

1. Jos jasenvaltio ei voi hyviksyé arviointilausuntoa, val-
misteyhteenvetoa, merkintojd ja pakkausselostetta 32 artik-
lan 4 kohdassa tarkoitetussa madraajassa ihmisten tai eldin-
ten terveydelle tai ympdristolle koituvan mahdollisen va-
kavan riskin vuoksi, sen on perusteltava nikemyksensid
yksityiskohtaisesti viitejasenvaltiolle, muille asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyyden syyt on toimitet-
tava valittomasti koordinointiryhmdn kasiteltavaksi.

Jos jokin jdsenvaltio, jolle on jitetty hakemus, esittdd 71
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja perusteluja, titd jasenval-
tiota ei endd katsota tdssd luvussa tarkoitetuksi asianomai-
seksi jasenvaltioksi.

2. Komissio vahvistaa ohjeet, joissa mddritellddn ihmis-
ten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle mahdollisesti
aiheutuva vakava riski.
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3. Koordinointiryhmassé kaikkien 1 kohdassa tarkoitet-
tujen jdsenvaltioiden on pyrittdavd kaikin tavoin padsemain
sopimukseen hakemuksen suhteen toteutettavista toimen-
piteistd. Niiden on annettava hakijalle tilaisuus esittdd mie-
lipiteensi suullisesti tai kirjallisesti. Jos jasenvaltiot padsevit
sopimukseen 60 pdivin kuluessa siitd, kun erimielisyyden
syyt on ilmoitettu koordinointiryhmalle, viitejasenvaltio to-
teaa vallitsevan yhteisymmarryksen, saattaa menettelyn
pditokseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle. Tdssd tapauksessa
sovelletaan 31 artiklan 5 kohtaa.

4. Jos jasenvaltiot eivdt pddse sopimukseen 60 pdivin
médrdajassa, asiasta on vilittomasti ilmoitettava virastolle
36, 37 ja 38 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi.
Virastolle on toimitettava yksityiskohtainen selvitys kysy-
myksistd, joista ei ole pddsty sopimukseen, sekd erimieli-
syyden syistd. Jdljennos ndistd tiedoista on toimitettava ha-

kijalle.

5. Kun hakija on saanut ilmoituksen siitd, ettd asia on
saatettu viraston kisiteltiviksi, hinen on toimitettava vi-
rastolle viipymattd jdljennés 32 artiklan 1 kohdan ensim-
mdisessé alakohdassa tarkoitetuista tiedoista ja asiakirjoista.

6. Edelld 4 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jasenval-
tiot, jotka ovat hyviksyneet viitejasenvaltion arviointilau-
sunnon, valmisteyhteenvedon, merkinnit ja pakkausselos-
teen, voivat hakijan pyynnostd myontdd eldinlddkkeelle
myyntiluvan jo ennen 36 artiklassa sdddetyn menettelyn
pddttymistd. Tdssd tapauksessa myonnetty lupa ei kuiten-
kaan rajoita tdimdn menettelyn lopputulosta.

34 artikla

1. Jos samasta eldinlddkkeestd on 12-14 artiklan mukai-
sesti jdtetty useita myyntilupahakemuksia ja jos jasenvaltiot
ovat tehneet toisistaan poikkeavia paitoksia myyntiluvan
myontimisestd, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta, jasen-
valtio, komissio tai myyntiluvan haltija voi saattaa asian
eldinlddkekomitean (jdljempdnd ‘komitea’) Kkisiteltaviksi
36, 37 ja 38 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi.

2. Yhteisossd myyntiluvan saaneiden eldinladkkeiden yh-
denmukaistamisen edistimiseksi sekd 10 ja 11 artiklan
saannosten tehokkuuden vahvistamiseksi jisenvaltioiden
on toimitettava koordinointiryhmalle viimeistddn 30. huh-
tikuuta 2005 luettelo eldinladkkeistd, joille olisi laadittava
yhdenmukaistetut valmisteyhteenvedot.

Koordinointiryhmad laatii luettelon lddkkeistd ottaen huomi-
oon jdsenvaltioiden ehdotukset ja toimittaa luettelon ko-
missiolle.

Luettelossa oleviin lidkkeisiin sovelletaan 1 kohdan siin-
noksid viraston kanssa laaditun aikataulun mukaisesti.

Komissio vahvistaa lopullisen luettelon ja aikataulun yh-
dessid viraston kanssa ja kuultuaan asianomaisia osapuolia.

35 artikla

1. Yhteison etua koskevissa erityistapauksissa jasenval-
tiot, komissio tai myyntiluvan hakija tai haltija panevat
asian vireille komiteassa 36, 37 ja 38 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti ennen kuin myyntilupahakemusta
tai luvan keskeyttimistd, peruuttamista tai myyntiluvan
ehtojen tarpeellisiksi katsottavia muita muutoksia koskeva
pddtos tehdadn, erityisesti VII osaston mukaisesti kerattyjen
tietojen ottamiseksi huomioon.

Asianomainen jisenvaltio tai komissio yksiloi selvisti ko-
mitean kisiteltaviksi saatettavan kysymyksen ja ilmoittaa
siitd myyntiluvan hakijalle tai haltijalle.

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

2. Jos vireillepano kyseisessd komiteassa koskee useita
ladkkeitd tai ladkeryhmai, virasto voi rajoittaa menettelyn
luvan tiettyihin yksittéisiin osiin.

Tdssa tapauksessa 39 artiklaa sovelletaan néihin ldakkeisiin
ainoastaan, jos niihin sovelletaan tdssd luvussa tarkoitettuja
myyntilupamenettelyja.

36 artikla

1. Sovellettaessa tdssd artiklassa sdddettyd menettelya
komitea tekee padtoksen ja antaa perustellun lausunnon
60 piivin kuluessa asian saattamisesta sen kasiteltavaksi.

Kuitenkin 34 ja 35 artiklan mukaisesti kasiteltdviksi saa-
tetuissa tapauksissa komitea voi pidentdd titd mairdaikaa
enintddn 90 pdivddn ottaen huomioon asianomaisten
myyntilupien haltijoiden nidkemykset.
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Kiireellisessd tapauksessa komitea voi puheenjohtajansa ch-
dotuksesta pddttdd lyhyemmastd médraajasta.

2. Asian tutkimiseksi komitea nimedé yhden jdsenistddn
esittelijaksi. Komitea voi myos nimetd riippumattomia asi-
antuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissid. Nimetessddn
tallaisia asiantuntijoita komitea mddirittelee heiddn tehtd-
vinsd ja vahvistaa mddrdajan tehtdvien suorittamiselle.

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

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

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkiléitd antamaan
tietoja kasiteltdvistd asiasta.

Komitea voi lykdtd 1 kohdassa tarkoitettua médrdaikaa,
jotta myyntiluvan hakija tai haltija voi valmistella selvitys-
tadn.

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

— hakemus ei tdytd luvan myontdmisperusteita,

— myyntiluvan hakijan tai haltijan 14 artiklan mukaisesti
ehdottamaa valmisteyhteenvetoa olisi muutettava,

— lupa tulisi myontédd ehdollisena, ottaen huomioon olo-
suhteet, joiden katsotaan olevan olennaisen tirkeitd
eldinlddkkeen turvallisen ja tehokkaan kdyton kannalta,
ladketurvatoiminta mukaan luettuna, tai

— myyntilupa olisi keskeytettdvd, sitd olisi muutettava tai
se olisi peruutettava.

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

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

5. Viraston on toimitettava komitean lopullinen lau-
sunto 15 piivin kuluessa sen antamisesta jisenvaltioille,
komissiolle ja myyntiluvan hakijalle tai haltijalle yhdessd
eldinlddkkeen arviointia ja komitean pddtelmien perusteena
olevia syitd kuvailevan selvityksen kanssa.

Jos komitean myyntiluvan my6ntidmistd tai sen voimassa
pitdmistd koskeva lausunto on myonteinen, on lausuntoon
liitettdva seuraavat asiakirjat:

a) luonnos 14 artiklan mukaiseksi valmisteyhteenvedoksi;
tarvittaessa ottaen huomioon jdsenvaltioiden eldinlda-
kintdkaytintojen erot,

b) 4 kohdassa tarkoitetut myyntilupaa koskevat edellytyk-
set,

¢) eldinlddkkeen turvallista ja tehokasta kdyttod koskevat
suositellut edellytykset tai rajoitukset yksityiskohtaisesti,
ja

d) luonnokset merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi.

37 artikla

Komissio laatii 15 pdivdn kuluessa lausunnon vastaanotta-
misesta luonnoksen paitokseksi, joka hakemuksesta on
miird tehdi. Se ottaa tdssd huomioon yhteison lainsdddan-
non.

Jos péidtosluonnoksessa ennakoidaan myyntiluvan myonti-
mistd, sithen on liitettdvd 36 artiklan 5 kohdan toisessa
alakohdassa mainitut asiakirjat.

Jos paitosluonnos poikkeuksellisesti ei ole viraston lausun-
non mukainen, komissio liittdd siihen myos yksityiskohtai-
sen selvityksen erojen syistd

Pidtosluonnos toimitetaan jdsenvaltioille ja myyntiluvan
hakijalle tai haltijalle.”
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21. Muutetaan 38 artikla seuraavasti: 25. Lisdtddn 44 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

22.

23.

24,

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Komissio tekee lopullisen pditoksen 89 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen 15 péi-
vin kuluessa menettelyn pditokseen saattamisesta.”

b) Korvataan 2 kohdan toinen ja kolmas luetelmakohta
seuraavasti:

"— jasenvaltioilla on 22 piivdid aikaa ilmoittaa komis-
siolle pditosluonnosta koskevat kirjalliset huomi-
onsa. Jos pditos on tehtdvd kiireellisesti, puheen-
johtaja voi kuitenkin asettaa lyhyemman méddrdajan
kisiteltdvand olevan asian kiireellisyyden mukaan.
Poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta mai-
rdajan on oltava vahintddn viisi pdivas;

— jasenvaltiot voivat pyytdd kirjallisesti, ettd pysyvd
komitea tutkii pddtosluonnoksen tiysistunnossa.”

¢) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3, Edelld 1 kohdassa tarkoitettu pditds osoitetaan
kaikille jdsenvaltioille ja ilmoitetaan tiedoksi myyntilu-
van haltijalle tai hakijalle. Asianomaisten jisenvaltioiden
ja viitejasenvaltion on joko myonnettivd tai peruutet-
tava myyntilupa tai tehtdvé tarvittavat muutokset luvan
ehtoihin, jotta lupa olisi paitoksen mukainen, 30 pdi-
vin kuluessa pditoksen tiedoksiannosta ja viitattava
pdatokseen. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle ja
virastolle.”

Poistetaan 39 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta.

Korvataan 42 artiklan 2 kohta seuraavasti:

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

Korvataan 43 artikla seuraavasti:

"43 artikla

Mitd 33 artiklan 4, 5 ja 6 kohdassa ja 34-38 artiklassa
sdddetddn, ei sovelleta 17 artiklassa tarkoitettuihin homeo-
paattisiin eldinlddkkeisiin.

Mitd 32-38 artiklassa sdddetddn, ei sovelleta 19 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin eldinlddkkeisiin.”

26.

27.

28.

29.

30.

4. Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle jiljennds 1
kohdassa tarkoitetuista valmistusluvista. Virasto tallentaa
ndmi tiedot 80 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun yhteison
tietokantaan.”

Korvataan 50 artiklan f alakohta seuraavasti:

"f) noudattaa ladkkeiden valmistusta koskevia hyvien tuo-
tantotapojen periaatteita ja yleisohjeita ja kdyttda lahto-
aineina ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on valmis-
tettu ldhtoaineiden hyvid tuotantotapoja koskevien yk-
sityiskohtaisten ohjeiden mukaisesti;”

Lisitddn 50 a artikla seuraavasti:

50 a artikla

1. Téssd direktiivissd ldhtoaineina kdytettdvien vaikutta-
vien aineiden valmistamisella tarkoitetaan ldhtoaineena
kdytetyn vaikuttavan aineen tdydellistd tai osittaista valmis-
tamista tai maahantuontia, sellaisena kuin se mairitelliin
liitteen I 2 osan C jaksossa, sekd erilaisia osiinjakamis- tai
pakkausmenettelyja ennen vaikuttavan aineen lisddmistd
eldinlddkkeeseen, mukaan lukien uudelleenpakkaus tai uu-
delleenmerkitseminen, jonka suorittaa esimerkiksi ldhto-
aineiden tukkukauppias.

2. Tarvittavat muutokset 1 kohdan mukauttamiseksi tie-
teelliseen ja tekniseen kehitykseen vahvistetaan 89 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

Lisdtddn 51 artiklaan kohdat seuraavasti:

"Lihtbaineina kéytettdvien vaikuttavien aineiden valmista-
mista koskevista 50 artiklan ensimmadisen kohdan f alakoh-
dassa tarkoitetuista hyvistd tuotantotavoista annetaan yksi-
tyiskohtaiset ohjeet.

Komissio julkaisee myos ohjeet, jotka koskevat 44 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun luvan muotoa ja sisilt6d, 80 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia sekd 80 artiklan
5 kohdassa tarkoitetun hyvid tuotantotapoja koskevan to-
distuksen muotoa ja sisdlt6d.”

Korvataan 53 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd 52 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu pitevyysvaatimukset tdyttavd henkilo
tdyttdd tdimdn artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut patevyys-
vaatimukset.”

Korvataan 54 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Henkils, joka direktiivin 81/851/ETY voimaantulon
ajankohtana hoitaa jisenvaltiossa 52 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun henkilon tehtdvid, mutta ei tdytd 53 artiklassa
tarkoitettuja pdtevyysvaatimuksia, on pitevd jatkamaan
mainittujen tehtdvien hoitamista yhteisossd.”
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31. Korvataan 55 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) ettd kolmansista maista tulevien eldinldikkeiden osalta,

vaikka ne olisi valmistettu yhteisossd, jokaiselle maa-
han tuodulle tuotantoerille on tehty jossakin jisenval-
tiossa tdydellinen laatuanalyysi, ainakin kaikkia vaikut-
tavia aineita koskeva mdirillinen analyysi sekd kaikki
muut tutkimukset ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen
eldinlddkkeen laadun varmistamiseksi myyntiluvan vaa-
timusten mukaisesti.”

32. Muutetaan 58 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

“Eldinlddkkeiden sisdpakkausten ja ulompien pail-
lysten on oltava toimivaltaisten viranomaisten hy-
viksymid paitsi jos on kyse 17 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuista lddkkeistd. Niissd on oltava helposti
luettavissa seuraavat tiedot, joiden on oltava yhden-
mukaiset 12-13 d artiklan mukaisesti toimitettujen
tietojen ja asiakirjojen sekd valmisteyhteenvedon
kanssa:”

ii) Korvataan a ja b alakohta seuraavasti:

"a) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan laak-
keen vahvuus ja lddkemuoto. Yleisnimi on mai-
nittava, jos lddkkeessd on vain yhtid vaikuttavaa
ainetta ja silld on keksitty nimi;

b) maininta vaikuttavista aineista ilmoittaen niiden
laatu ja maird yksikkod kohti taikka antotavan
mukaan tiettya tilavuutta tai painoa kohti, kayt-
tden yleisnimid;”

iii) Korvataan e alakohta seuraavasti:

”

e) myyntiluvan haltijan ja tarvittaessa haltijan ni-
medmin edustajan nimi tai toiminimi seké koti-
paikka tai rekisterdity litketoimipaikka;”

iv) Korvataan f alakohta seuraavasti:

"f) eldinlajit, joille eldinlddke on tarkoitettu, anto-
tapa ja tarvittaessa antoreitti; Lisdksi on jatettava
tyhja tila, johon voidaan merkitd maaritty an-
nostus;”

v) Korvataan g alakohta seuraavasti:

»

g) merkintd tuotantoeldinlajeille  tarkoitettujen
eldinlddkkeiden varoajasta. Varoaika on ilmoi-

b)

tettava kaikkien asianomaisten lajien ja eri elin-
tarvikkeiden (liha ja sisdelimet, munat, maito,
hunaja) osalta my0s siind tapauksessa, ettd va-
roaika on nolla;”

vi) Korvataan j alakohta seuraavasti:

”j) tarvittaessa erityiset varotoimet kayttimatto-
mien lddkkeiden tai eldinlddkkeistd perdisin ole-
vien jitteiden havittimisen osalta sekd viittaus
mahdollisesti olemassa olevaan kerdysjirjestel-
maan.”

vii) Korvataan 1 alakohta seuraavasti:

") maininta 'Vain eldinten hoitoon’, tai tarvittaessa
67 artiklassa tarkoitettujen lddkkeiden osalta
maininta 'Vain eldinten hoitoon — saa toimittaa

Y

vain eldinlddkirin mairdyksestd’.

Lisitddn 5 kohta seuraavasti:

5. Niiden lddkkeiden osalta, joille on myonnetty
myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla, jasen-
valtiot voivat sallia tai vaatia, ettd ulommassa paallyk-
sessd on lisdtiedot jakelusta, hallussapidosta, myynnistd
tai mahdollisista varotoimista silli edellytykselld, ettd
ndmi tiedot eivit ole yhteison oikeuden tai myyntilu-
van edellytysten vastaisia eivitkd myynnin edistimiseen
tarkoitettuja.

Nimi lisitiedot on sijoitettava sinireunaiseen kehyk-
seen, jotta ne erottuvat selkedsti 1 kohdassa tarkoite-
tuista tiedoista.”

33. Muutetaan 59 artikla seuraavasti:

a)

Korvataan 1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"1. Ampullien osalta 58 artiklan 1 kohdassa luetellut
tiedot on esitettdvd ulommassa paillyksessd. Sisdpak-
kauksessa ovat vain seuraavat tiedot vilttimattomia:”

Korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

2. Muiden pienten kerta-annospakkausten kuin am-
pullien osalta, joissa 1 kohdassa tarkoitettujen erityistie-
tojen antaminen on mahdotonta, 58 artiklan 1, 2 ja 3
kohdan vaatimuksia sovelletaan vain ulompaan paallyk-
seen.

3. Edelld 1 kohdan kolmannessa ja kuudennessa lue-
telmakohdassa mainittujen tietojen on kaytivd ilmi
ulommasta péallyksestd ja sisipakkauksesta sen maan
kielelld tai kielilld, jossa ne saatetaan markkinoille.”
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34. Korvataan 60 artikla seuraavasti:

35.

"60 artikla

Jos valmisteessa ei ole ulompaa péallystd, on kaikki tiedot,
jotka siitd 58 ja 59 artiklan mukaan olisi oltava, esitettdvi
sisdpakkauksessa.”

Muutetaan 61 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Pakkausselosteen sisillyttiminen eldinlddkkeen
pakkaukseen on pakollista, jollei kaikkia timan artiklan
mukaisesti vaadittuja tietoja voida ilmaista sisdpakkauk-
sessa tai ulommassa paillyksessa. Jasenvaltioiden on to-
teutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmista-
miseksi, ettd pakkausseloste liittyy ainoastaan siithen
eldinlddkkeeseen, jonka pakkaukseen se on pantu. Se-
losteessa on kdytettdvd yleisesti ymmarrettavid kasit-
teitd, ja se on laadittava sen jdsenvaltion virallisella kie-
lelld tai virallisilla kielilld, jossa lddke saatetaan markki-
noille.

Ensimmdisen alakohdan siinnokset eivit estd sitd, ettd
pakkausseloste laaditaan useilla kielilld, mikali annetta-
vat tiedot ovat samat kaikilla kielilla.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd luvan sii-
hen, ettd tiettyjen ainoastaan eldinlddkarin annettavaksi
tarkoitettujen eldinlddkkeiden merkinndistd ja pakkaus-
selosteista voidaan jittdd pois erditd tietoja ja ettd pak-
kausselosteen ei tarvitse olla sen jdsenvaltion, jossa val-
miste saatetaan markkinoille, virallisella kielelld tai vi-
rallisilla kielilla.”

b) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

"2.  Pakkausselosteen on oltava toimivaltaisten vi-
ranomaisten hyviksymd. Siind on oltava alla ole-
vassa jdrjestyksessd ainakin seuraavat tiedot, joiden
on oltava yhdenmukaisia 12-13 d artiklan mukai-
sesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen sekd hyvik-
sytyn valmisteyhteenvedon kanssa:”

ii) Korvataan a ja b alakohta seuraavasti:

»

a) myyntiluvan haltijan ja valmistajan seki soveltu-
vissa tapauksissa myyntiluvan haltijan edustajan
nimi tai toiminimi sekd kotipaikka tai rekiste-
1oity liiketoimipaikka;

b) eldinlddkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan sen
vahvuus ja lddkemuoto. Yleisnimi on mainittava,

36.

37.

9

jos ladkkeessd on vain yhtd vaikuttavaa ainetta ja
silli on keksitty nimi. Jos ladkkeelle on myon-
netty myyntilupa 31-43 artiklassa sdddetyn me-
nettelyn mukaisesti eri nimilld kyseisissd jasen-
valtioissa, on mainittava kussakin jisenvaltiossa
hyviksytty nimi;”

Poistetaan 3 kohta.

Korvataan 62 artikla seuraavasti:

”62 artikla

Milloin timin osaston siddnnoksid ei ole noudatettu tai
asianomaiselle annettu virallinen huomautus on jidnyt te-
hottomaksi, toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa
myyntiluvan tilapdisesti tai kokonaan.”

Muutetaan 64 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a)

Korvataan johdantokappale seuraavasti:

2. Merkinnoissd on oltava selvd maininta homeo-
paattinen eldinlddke, jolla ei ole hyviksyttyja kaytto-
aiheita’. Tamin lisdksi 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen homeopaattisten eldinlddkkeiden pakkausmerkin-
noissd ja tapauksen mukaan pakkausselosteessa on mai-
nittava seuraavat tiedot eikd mitddn muita tietoja:”

Korvataan ensimmiinen luetelmakohta seuraavasti:

"— kannan tai kantojen tieteellinen nimitys, jota seuraa
laimennusaste, 1 artiklan 8 alakohdan mubkaisesti
kdytetyn farmakopean tunnuksia kayttden; jos ho-
meopaattinen eldinlddke koostuu useammasta kuin
yhdestd kannasta, kantojen tieteellisten nimien li-
siksi voidaan merkinnoissd mainita keksitty nimi,”

38. Korvataan VI OSASTOn otsikko seuraavasti:

39.

"VI OSASTO

ELAINLAAKKEIDEN HALLUSSAPITO, TUKKUJA-
KELU JA TOIMITTAMINEN”.

Muutetaan 65 artikla seuraavasti:

a)

Lisitddn kohta seuraavasti:

”"3a.  Jakeluluvan haltijalla on oltava varasuunnitelma,
jolla taataan niiden markkinoilta poistamista koskevien
toimenpiteiden tehokas tiytintoonpano, jotka toimival-
taiset viranomaiset ovat madrdnneet tai jotka on suori-
tettu yhteistyossd asianomaisen lddkkeen valmistajan tai
kyseisen ldikkeen myyntiluvan haltijan kanssa.”
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b) Lisatddn kohta seuraavasti: “Eldinldakemdirdys on vaadittava toimitettaessa seu-
raavia eldinlddkkeitd asiakkaille, timan kuitenkaan
rajoittamatta eldinlddkkeiden toimittamista sekd ih-

”5.  Jakeluliikkeen, joka ei ole myyntiluvan haltija ja misten ja eldinten terveyden suojelua koskevien tiu-
joka tuo valmistetta toisesta jisenvaltiosta, on ilmoitet- kempien yhteison tai kansallisten sddnnosten sovel-
tava tuontiaikeestaan myyntiluvan haltijalle ja sen jisen- tamista:”

valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se aikoo
tuoda valmistetta. Toimivaltaiselle viranomaiselle annet-
tava ilmoitus valmisteista, joille ei ole myonnetty myyn- ii
tilupaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, ei ra-
joita kyseisen jdsenvaltion lainsddddnnon mukaisten li-
simenettelyjen soveltamista.” "aa) tuotantoeldimille tarkoitetut eldinldikkeet.

Lisdtdan alakohta seuraavasti:

=

40. Muutetaan 66 artikla seuraavasti: Jasenvaltiot voivat kuitenkin myontdd poik-
keuksia tdstd vaatimuksesta 89 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti vahvis-

a) Muutetaan 2 kohta seuraavasti: tetuin perustein.
i) Korvataan johdantokappale seuraavasti: Jasenvaltiot voivat soveltaa kansallisia sddnnok-
sid joko:

"Kaikilta henkiloiltd, joilla 1 kohdan mukaan on oi-

keus luovuttaa eldinlddkkeitd, on vaadittava yksityis- i) ensimmiisen alakohdan mukaisesti tehdyn

kohtaisen kirjanpidon pitdmistd eldinlddkkeistd, joi- pddtoksen soveltamispiivddn, tai

den luovuttaminen edellyttad ladkemddrdystd; jokai-

sesta saapuvasta ja ldhtevistd suorituksesta on kirjat-

tava seuraavat tiedot:” ii) 1 pdivdan tammikuuta 2007, jos kyseistd
pddtostd ei ole tehty 31 péivddn joulukuuta
2006 mennessa;”

ii) Korvataan kolmas alakohta seuraavasti:

ili) Poistetaan b alakohdan kolmas luetelmakohta.
“Kirjanpidon tulee olla toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten vihintdin viiden vuoden
ajan.” iv) Korvataan d alakohta seuraavasti:

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti: "d) tuotantoeldimille tarkoitetut, 3 artiklan 2 koh-
dan b alakohdan mukaiset apteekkivalmisteet.”

3. Jasenvaltiot voivat sallia alueellaan, ettd sellainen
asianmukaisesti rekisterdity henkilo, joka osoittaa tiyt- b) Korvataan toinen alakohta seuraavasti:
taviansd kansallisen lainsdddidnnon mukaiset patevyyttd,
kirjanpitoa ja raportointia koskevat vaatimukset, voi

luovuttaa eldinlddkemadriystd edellyttivid eldinladkkeitd "Jisenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
tuotantoeldimille, tai luovutus voidaan tehdi tillaisen sen varmistamiseksi, ettd ainoastaan lidkemaardyksestd
henkilon valvonnassa. Jasenvaltioiden on ilmoitettava luovutettavia lddkkeitd médrdtddn ja luovutetaan pienin
komissiolle kansallisen lainsdddinnon asiaa koskevat mahdollinen kyseiseen hoitoon tarvittava maara.

sdannokset. Tatd sddnnostd ei sovelleta sellaisten eldin-
ladkkeiden luovuttamiseen, joita kaytetddn bakteeri-in-
fektioiden hoitoon suun kautta tai muutoin kuin ruo- Lisiksi ladkemdirdys on vaadittava uusista eldinldak-
ansulatuskanavan kautta.” keistd, jotka sisiltivit sellaista vaikuttavaa ainetta, jota
on ollut lupa kiyttdd eldinlddkkeessd vihemmin kuin
viiden vuoden ajan.”
¢) Poistetaan 4 kohta.

42. Korvataan 69 artiklan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:
41. Muutetaan 67 artikla seuraavasti:

“Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tuotantoeldinten
a) Muutetaan ensimmdinen alakohta seuraavasti: omistajat ja hoitajat voivat todistaa eldinlddkkeiden ostami-
sen, hallussapidon ja antamisen tillaisille eldimille viiden
vuoden ajan lddkkeiden antamisesta myos silloin, kun eldin
i) Korvataan johdantokappale seuraavasti: on teurastettu ndiden viiden vuoden aikana.”
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43. Korvataan 70 artiklan johdantokappale seuraavasti:

"Poiketen siitd, mitd 9 artiklassa sdddetddn ja rajoittamatta
67 artiklan soveltamista, jasenvaltioiden on huolehdittava,
ettd toisessa jasenvaltiossa palveluja tarjoavat eldinlddkarit
voivat kuljettaa mukanaan ja antaa eldimille pienid, enin-
tddn paivittdiseen tarpeeseen riittdvid madrid sellaisia muita
eldinlddkkeitd kuin immunologisia eldinlddkkeitd, joita ei
ole hyviksytty kaytettdviksi siind jisenvaltiossa, jossa pal-
velu tarjotaan (jiljempind 'vastaanottava jasenvaltio’), edel-

lyttden, ettd seuraavat ehdot tdytetddn:”

44. Lisitddn 71 artiklan 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltio voi myos vedota ensimmadisen alakohdan sidin-
noksiin kieltdytydkseen myontimastd myyntilupaa 31-43

artiklassa tarkoitetun hajautetun menettelyn mukaisesti.”

45. Korvataan 72 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltiot voivat asettaa eldinladkireille ja muille
erityisvaatimuksia,
jotka koskevat ilmoituksen tekemistd epdillyistd vakavista
tai odottamattomista haittavaikutuksista ja ihmiseen koh-

terveydenhuollon ammattihenkil6ille

distuvista haittavaikutuksista.”

46. Muutetaan 73 artikla seuraavasti:

a) Korvataan ensimmadinen kohta seuraavasti:

“Jotta varmistetaan yhteisossdé myyntiluvan saaneita
eldinldakkeitd koskevien hallinnollisten pddtosten asian-
mukaisuus ja yhdenmukaisuus, ottaen huomioon tavan-
omaisissa  kiyttooloissa ilmenneistd eldinlddkkeiden
epdillyistd haittavaikutuksista saadut tiedot, jasenvaltioi-
den on kiytettdva eldinlddkkeiden lddketurvatoiminta-
jarjestelmad. Talld jarjestelmilld on kerdttdva eldinldak-
keiden valvonnassa hyodyllisid tietoja, erityisesti tietoja
eldinlddkkeiden kiyttoon liittyvistd haittavaikutuksista
eldimilld ja ihmisilld, ja arvioitava ndmi tiedot tieteelli-

sesti.”

b) Lisitdadn toisen kohdan jilkeen uusi kohta seuraavasti:

"Jasenvaltioiden on huolehdittava siité, ettd jirjestelman
avulla kerityt asianmukaiset tiedot toimitetaan muille
jasenvaltioille ja virastolle. Tiedot tallennetaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 51 artiklan toisen alakohdan k ala-
kohdassa tarkoitettuun tietokantaan, ja niiden on oltava
jatkuvasti kaikkien jdsenvaltioiden saatavilla ja vii-

pymittd yleison saatavilla.”

47.

48.

49.

Lisdtdan artikla seuraavasti:

*73 a artikla

Toimivaltaiset viranomaiset valvovat jatkuvasti ladkeval-
vontaan, viestintiverkkojen toimintaan ja markkinoiden
valvontaan liittyviin toimintoihin tarkoitettujen varojen
hoitoa riippumattomuutensa varmistamiseksi.”

Korvataan 74 artiklan johdantokappaleen toinen alakohta
seuraavasti:

"Tdmdn pitevan henkil6n, jonka kotipaikan on oltava yh-
teisOssd, tehtdviani on:”

Korvataan 75 artikla seuraavasti:

75 artikla

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

Naistd haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita
lukuun ottamatta ilmoitettava sihkoisesti 77 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti laaditulla ker-
tomuksella.

2. Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki eldinlaikkei-
den kayttoon liittyvit epdillyt vakavat haittavaikutukset ja
ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, jotka saatetaan ha-
nen tietoonsa, ja ilmoitettava niistd viipymattd ja viimeis-
tddn 15 péivian kuluttua tiedon vastaanottamisesta sen ji-
senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella
haitallinen tapahtuma sattui.

Myyntiluvan haltijan on myos kirjattava kaikki eldinlaak-
keiden kayttoon liittyvit epiillyt vakavat haittavaikutukset
ja ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, joista hinen
kohtuudella voidaan odottaa tietdvin, ja ilmoitettava niistd
viipymittd ja viimeistddn 15 pdivan kuluttua tiedon vas-
taanottamisesta sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle, jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.

3. Myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitd, ettd kai-
kista kolmannen maan alueella ilmenneistd epaillyistd va-
kavista odottamattomista haittavaikutuksista, ihmiseen
kohdistuvista haittavaikutuksista ja epdillystd tartunnan-
aiheuttajan levidmisestd eldinladkkeen vilitykselld ilmoite-
taan viipymdttd ja viimeistddn 15 pdivin kuluttua tiedon
vastaanottamisesta 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
ohjeiden mukaisesti siten, ettd ne ovat viraston ja niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kaytettdvissa,
joissa eldinlddkkeelld on myyntilupa.
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4. Poiketen siitd, mitd 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, niiden
eldinlddkkeiden  osalta, jotka  kuuluvat direktiivin
87/22[ETY soveltamisalaan tai joihin on voitu soveltaa
timédn direktiivin 31 ja 32 artiklassa tarkoitettuja lupame-
nettelyji tai joihin on sovellettu tdimén direktiivin 36, 37 ja
38 artiklassa sdddettyja menettelyjd, myyntiluvan haltijan
on huolehdittava myos siitd, ettd kaikista yhteisossd ilmen-
neistd epdillyistd vakavista haittavaikutuksista ja ihmiseen
kohdistuvista haittavaikutuksista ilmoitetaan siten, ettd tie-
dot ovat vertailujisenvaltion tai viitejasenvaltion nimeimaén
toimivaltaisen viranomaisen kéytettdvissd. Viitejisenvaltion
on vastattava tallaisten haittavaikutusten analysoinnista ja
seurannasta.

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

Sadnnollisten turvallisuuskatsausten on sisillettiava tieteelli-
nen arviointi eldinlddkkeen riski-hy6tysuhteesta.

6.  Edelld olevaa 5 kohtaa voidaan muuttaa 89 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen kyseisen koh-
dan soveltamisesta saadut kokemukset huomioon ottaen.

7. Myyntiluvan my6ntimisen jilkeen myyntiluvan hal-
tija voi hakea muutosta 5 kohdassa tarkoitettuihin méaa-
rdaikoihin komission asetuksessa (EY) N:o 1084/2003 (*)
sdddettyd menettelyd noudattaen.

8. Myyntiluvan haltija ei saa antaa myyntiluvan saanee-
seen eldinlddkkeeseensd liittyvid ladketurvatoimintaa koske-
via tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitd etukdteen tai
samanaikaisesti toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

50.

51.

52.

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

(*y EUVL L 159, 27.6.2003, s. 1.”
Korvataan 76 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Virasto perustaa yhteistyossd jisenvaltioiden ja ko-
mission kanssa tietojenkdsittelyverkon helpottamaan yhtei-
sossd markkinoille saatettavia eldinlddkkeitd koskevien l4a-
keturvatoimintatietojen vaihtamista, jotta toimivaltaiset vi-
ranomaiset voivat saada tiedot kayttoonsd samanaikaisesti.”

Korvataan 77 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraa-
vasti:

"Ndiden ohjeiden mukaisesti myyntiluvan haltijan on kay-
tettdva kansainvélisesti hyviksyttya eldinlddketieteen termi-
nologiaa toimittaessaan haittavaikutuksia koskevat raportit.

Komissio julkaisee nimd ohjeet, ja niissd otetaan huomi-
oon kansainvilinen yhdenmukaistamisty6 lddketurvatoi-
minnan alalla.”

Muutetaan 78 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jos ihmisten tai eldinten terveyden suojelemiseksi
tarvitaan kiireellisid toimia, asianomainen jdsenvaltio
voi keskeyttdd eldinlddkkeen myyntiluvan, jos virastolle,
komissiolle ja muille jisenvaltioille ilmoitetaan siitd vii-
meistddn seuraavana arkipdivina.”

b) Lisdtddn 3 kohta seuraavasti:

"3, Kun virastolle ilmoitetaan asiasta 1 tai 2 kohdan
sdinndsten mukaisesti, sen on annettava lausuntonsa
mahdollisimman nopeasti asian kiireellisyyden mukaan.

Komissio voi pyytdd saadun lausunnon perusteella kaik-
kia jdsenvaltioita, joissa lddkettd pidetddn kaupan, ryh-
tymdin valittomaisti valiaikaisiin toimenpiteisiin.

Lopullisista toimenpiteistd paitetddn 89 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.”
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53. Muutetaan 80 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen tulee toistuvin tarkastuksin ja tarvittaessa il-
man ennakkoilmoitusta tehtdvin tarkistuksin varmistaa,
ettd eldinldikelainsiddinnon vaatimuksia noudatetaan,
tarvittaessa pyytdmalld jotakin virallista lddkevalvontala-
boratoriota tai kyseiseen tarkoitukseen nimettyd labora-
toriota tutkimaan niytteet.

Toimivaltainen viranomainen voi myos suorittaa ilman
ennakkoilmoitusta tehtivid tarkastuksia eldinldikkeen
lahtoaineina kaytettdvien vaikuttavien aineiden valmis-
tajien sekd myyntiluvan haltijan tiloissa aina kun viran-
omaisella on perusteita epdilld, ettd 51 artiklan sddn-
noksid ei ole noudatettu. Niitd tarkastuksia voidaan
tehdd my0s toisen jdsenvaltion, komission tai viraston
pyynnosta.

Sen tarkistamiseksi, ovatko vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen saamiseksi toimitetut tiedot Euroopan farmako-
pean monografioiden mukaiset, Euroopan farmakopean
laatimisesta tehdyssd yleissopimuksessa tarkoitettu ni-
mistojen ja laatunormien standardointielin (*) (Euroo-
pan neuvoston lddkkeiden laadusta vastaava virasto)
voi kéddntyd komission tai viraston puoleen pyytddkseen
tallaista tarkastusta silloin, kun kyseisestd ldhtoaineesta
on julkaistu Euroopan farmakopean monografia.

Kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
tarkastaa ldhtoaineen valmistajan tdmin omasta pyyn-
nosta.

Tillaisten tarkastusten tulee olla toimivaltaisten viran-
omaisten edustajien suorittamia ja heilld on oltava toi-
mivalta:

a) tarkastaa tuotanto- tai kaupalliset laitokset ja labora-
toriot, joille valmistusluvan haltija on 24 artiklan
mukaisesti antanut tehtdviksi kontrollitutkimusten
suorittamisen;

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

¢) tutkia mitd tahansa tarkastuksen kohteeseen liittyvid
asiakirjoja, jollei muuta johdu jédsenvaltioissa
9 péivind lokakuuta 1981 voimassa olevista sddn-
noksistd, jotka rajoittavat nditd valtuuksia valmistus-
menetelmien kuvauksen osalta;

d) tarkastaa myyntiluvan haltijoiden tai sellaisten yritys-
ten, joille myyntiluvan haltija on antanut tehtdvaksi
VII osastossa ja erityisesti sen 74 ja 75 artiklassa

kuvattujen tehtdvien toteuttamisen, toimitilat, kirjan-
pidon ja asiakirjat.

(*) EYVL L 158, 25.6.1994, s. 19.”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamies-
ten on jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen
jilkeen laadittava kertomus siitd, noudatetaanko 51 ar-
tiklassa tarkoitettuja hyvien tuotantotapojen periaatteita
ja yleisohjeita tai soveltuvin osin osastossa VII vahvis-
tettuja vaatimuksia. Tarkastetulle valmistajalle tai myyn-
tiluvan haltijalle on ilmoitettava tillaisten kertomusten
sisalto.”

¢) Lisdtddn kohdat seuraavasti:

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

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkastusta seuraa-
vien 90 piivin kuluessa valmistajalle on annettava hy-
vid tuotantotapoja koskeva todistus, jos tarkastuksen
perusteella voidaan todeta, ettd kyseinen valmistaja
noudattaa hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleis-
ohjeita sellaisina kuin niistd yhteisén lainsdddinnossd
sdadetddn.

Jos tarkastus tehdddn Euroopan farmakopean pyyn-
nostd, on annettava tarvittaessa todistus siitd, ettd tar-
kastettu kohde on monografian mukainen.

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

7. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen perus-
teella paitellddn, ettei valmistaja noudata hyvien tuotan-
totapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin niistd
sdddetddn yhteison lainsdddianndssd, timd tieto lisdtddn
6 kohdassa tarkoitettuun yhteison tietokantaan.”

54, Korvataan 82 artikla seuraavasti:

82 artikla

1.  Jasenvaltio voi vaatia immunologisen eldinlddkkeen
myyntiluvan haltijaa toimittamaan néytteitd pakkaamatto-
mista eristd jaftai eldinladkkeestd virallisen lddkevalvontala-
boratorion tutkittavaksi ennen jakelun aloittamista, jos se
katsoo tdmadn aiheelliseksi kansanterveyteen tai eldinten
terveyteen liittyvistd syistd.



L 136/82 Euroopan unionin virallinen lehti 30.4.2004

2. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisten viranomais- muille jisenvaltioille, joissa eldinlddkkeelle on myonnetty
ten pyynnostd toimitettava viipymittd 1 kohdassa tarkoi- myyntilupa.”
tetut naytteet, joiden mukaan liitetddn 81 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetut tarkastuskertomukset.
55. Muutetaan 83 artikla seuraavasti:

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava kaikille muille a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:
jasenvaltioille, joissa eldinlddke on saanut myyntiluvan,

sekd Euroopan neuvoston ldadkkeiden laadusta vastaavalle

virastolle, ettd se aikoo tarkastaa erid tai kyseisen erdn. i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

"Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
keskeytettavd tai peruutettava myyntilupa tai muu-
tettava sitd, kun on selvai, ettd:”

Téssd tapauksessa toisen jisenvaltion toimivaltaiset viran-
omaiset eivit voi soveltaa 1 kohdan sddnnoksia.

3. Tutkittuaan 81 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tarkas- ii) Korvataan a alakohta seuraavasti:
tuskertomukset tarkastuksesta vastaava laboratorio suorit-
taa toimitetuille ndytteille uudelleen kaikki valmistajan lop-
putuotteelle suorittamat tutkimukset myyntilupaa koske-
vissa asiakirjoissa tdtd tarkoitusta varten esitettyjen maa-
rdysten mukaisesti.

"a) eldinlddkkeen hyoty-riskiarvio ei sallituissa kayt-
toolosuhteissa ole positiivinen ottaen huomioon
erityisesti eldinten terveyteen ja hyvinvointiin
liittyvat hyodyt sekd kuluttajan turvallisuus, jos
lupa koskee kotieldinjalostuksessa kiytettdvid
eldinldakkeita;”

Tarkastuksesta vastaavan laboratorion uudelleen suoritetta-

vien tutkimusten luettelo rajoitetaan perusteltuihin tutki-

muksiin silld ehdolla, ettd kaikki asianomaiset jisenvaltiot, iii) Poistetaan e alakohdan toinen alakohta.

ja tapauksen mukaan Euroopan neuvoston lidkkeiden laa-

dusta vastaava virasto hyviksyvat timan.
iv) Korvataan f alakohta seuraavasti:

Niiden immunologisten eldinlddkkeiden osalta, jotka ovat "f) hakemusasiakirjoissa 12-13 d ja 27 artiklan mu-
saaneet myyntiluvan asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla, kaisesti annetut tiedot ovat virheellisii:”
tarkastuksesta vastaavan laboratorion uudelleen suoritta-

mien tutkimusten luetteloa voidaan lyhentdd ainoastaan

viraston suostumuksella. v) Poistetaan h alakohta.

1 . . .. vi) Lisdtddn toinen alakohta seuraavasti:
4. Kaikkien asianomaisten jisenvaltioiden on tunnustet-

tava ndiden tutkimusten tulokset.

"Jos yhteison lainsddddntoé on vield hyviksymisvai-
heessa, toimivaltaiset viranomaiset voivat evitd
eldinldakkeen myyntiluvan, jos kyseinen toimenpide
on tarpeen kansanterveyden tai kuluttajien tai eldin-
ten terveyden suojelun varmistamiseksi.”

5. Paitsi jos komissiolle ilmoitetaan, ettd pidempi mai-
rdaika on tarpeen tutkimusten loppuunsaattamiseksi, jasen-
valtioiden on huolehdittava siitd, ettd timd tarkastus saa-
daan valmiiksi 60 pdivin kuluessa ndytteiden vastaanotta-

misesta. i
b) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava samassa maa- i) Korvataan johdantosanat seuraavasti:
rdajassa niiden tutkimusten tuloksista muille asianomaisille
jasenvaltioille, Euroopan neuvoston lddkkeiden laadusta

vastaavalle virastolle, myyntiluvan haltijalle ja tarvittaessa "Myyntiluvat voidaan keskeyttdd, peruuttaa tai niitd
valmistajalle. voidaan muuttaa, jos todetaan, ettd:”

ii) Korvataan a kohta seuraavasti:
Jos toimivaltainen viranomainen toteaa, ettd immunologi-
sen eldinladkkeen eri ei ole valmistajan tarkastuskertomus-
ten tai myyntiluvassa mairittyjen eritelmien mukainen, sen "a) edelld 12-13 d artiklassa tarkoitettuja hakemusta
on ryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin myyntihaltijaa ja tukevia tietoja ei ole muutettu 27 artiklan 1 ja 5
tarvittaessa valmistajaa kohtaan ja ilmoitettava asiasta niille kohdan mukaisesti,”
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56. Korvataan 84 artiklan 1 kohdan a alakohta seuraavasti:

”

57. Lisatddn 85 artiklaan uusi 3 kohta seuraavasti:

3. Jdsenvaltioiden on kiellettivi sellaisten eldinldikkei-

den mainostaminen yleisélle, jotka:

a) ovat 67 artiklan mukaisesti saatavilla ainoastaan eldin-

ladkemaardystd vastaan; tai

b) sisiltavit psykotrooppisia tai narkoottisia aineita, kuten
niitd, joihin sovelletaan vuonna 1961 ja 1971 tehtyjd

Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksia.”

58. Korvataan 89 artiklan 2-5 kohta seuraavasti:

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

paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu

mairdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun

paatoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu

midrdaika vahvistetaan yhdeksi kuukaudeksi.

4. Pysyvd komitea vahvistaa tyojdrjestyksensi, joka jul-

kaistaan.”

59. Korvataan 90 artikla seuraavasti:

90 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaiset viranomaiset
toimittavat toisilleen tarpeelliset tiedot, etenkin ne, jotka
ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettd 44 artiklassa tarkoi-
tettuihin lupiin, 80 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuihin to-
distuksiin tai myyntilupaan liittyvid vaatimuksia noudate-

taan.

Jasenvaltioiden on perustellusta pyynnostd toimitettava vii-
pymittd 80 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kertomukset

toisen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

Asianomaisen jdsenvaltion tarkastajien suorittamien 80 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten paatelmat

ovat voimassa koko yhteisossi.

a) eldinlddkkeen hyoty-riskiarvio ei sallituissa kayttoolo-
suhteissa ole positiivinen ottaen huomioon erityisesti
eldinten terveyteen ja hyvinvointiin liittyvit hyodyt
sekd kuluttajan turvallisuus- ja terveyshyodyt, jos lupa
koskee kotieldinjalostuksessa kaytettavid eldinldakkeitd;”

60.

61.

62.

Kuitenkin poikkeuksellisesti, jos jokin jdsenvaltio ei ole
voinut vakavista ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvistd
syistd hyviksyd 80 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkas-
tuksen pditelmid, kyseisen jasenvaltion on ilmoitettava siitd
viipymittd komissiolle ja virastolle. Virasto ilmoittaa asi-
asta asianomaisille jdsenvaltioille.

Kun komissiolle ilmoitetaan tillaisista vakavista syistd, se
voi asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan pyytdd, ettd toi-
mivaltaisen valvontaviranomaisen tarkastaja tekee uuden
tarkastuksen; tarkastajan mukana voi olla kaksi tarkastajaa
muista kuin erimielisyyden osapuolina olevista jasenvalti-
oista.”

Korvataan 94 artiklan kolmas alakohtaa seuraavasti:

"Myyntiluvan myontimisti tai peruuttamista koskevat pda-
tokset on saatettava julkisesti saataville.”

Korvataan 95 artikla seuraavasti:

95 artikla

Jasenvaltioiden on kiellettdvd koe-eldimistd perdisin olevat
elintarvikkeet, elleivdt toimivaltaiset viranomaiset ole aset-
taneet asianmukaista varoaikaa. Tallaisen varoajan on ol-
tava joko

a) vahintddn 11 artiklan 2 kohdassa mainittu varoaika,
johon mahdollisesti kuuluu lisdksi turvallisuustekija ot-
taen huomioon tutkittavien aineiden luonne, tai

b) jos yhteiso on vahvistanut jidmien enimmdaismadrat
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 sddnnosten mukaisesti,
varmistettava, ettei timd enimmdismadrd ylity elintar-
vikkeissa.”

Lisdtdan artiklat seuraavasti:

"95 a artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kayttimattomille tai
vanhentuneille eliinliikkeille on olemassa asianmukaiset
kerdysjarjestelmat.

95 b artikla

Kun eldinlddkkeelle on madrd myo6ntdd myyntilupa asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ja tieteellisen komitean
viitatessa lausunnossaan kyseisen asetuksen 34 artiklan 4
kohdan d alakohdassa tarkoitettuihin eldinlaikkeen turvalli-
sen ja tehokkaan kayton suositeltuihin ehtoihin tai rajoituk-
siin jasenvaltioille osoitettava pddtds kyseisten ehtojen ja ra-
joitusten tdytintoOnpanemisesta on tehtdvad tdimdan direktii-
vin 37 ja 38 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.”
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2 artikla

Edelli 1 artiklan 6 kohdassa, jolla muutetaan direktiivin
2001/82[EY 13 artiklaa, edellytettyjd suoja-aikoja ei sovelleta
vertailulddkkeisiin, joita koskeva lupahakemus on tehty ennen 3
artiklan ensimmdisessd kohdassa tarkoitettua pdivimairid, joka
koskee saattamista osaksi kansallista lainsdddantoa.

3 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset mairdykset voimaan
viimeistddn 30. lokakuuta 2005. Niiden on ilmoitettava tastd
komissiolle viipymatta.

Naissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niihin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdiidn.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan piivdng, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessa.

5 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 31. maaliskuuta 2004.
Parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

P. COX D. ROCHE
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/24/EY,

annettu 31 piivinid maaliskuuta 2004,

ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koskevista yhteisén siinnéisti annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

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

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdardttyd
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2001/83/EY (¥ edellytetddn, ettd lddkeval-
misteen myyntilupaa koskevaan hakemukseen on liitet-
tivé tiedot ja asiakirjat etenkin valmisteelle tehtyjen fy-
sikaalis-kemiallisten, biologisten tai mikrobiologisten,
farmakologisten ja toksikologisten sekd kliinisten tutki-
musten tuloksista, jotka osoittavat sen laadun, turvalli-
suuden ja tehon.

(2)  Jos hakija pystyy osoittamaan yksityiskohtaisin viittauk-
sin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, ettd lidkeval-
misteen ainesosalla tai ainesosilla on vakiintunut asema
ladkkeellisessd kiytossd ja tunnustettu teho sekd hyvik-
syttavd turvallisuustaso direktiivin 2001/83/EY mukai-
sesti, hakijaa ei olisi vaadittava toimittamaan prekliinis-
ten tai kliinisten tutkimusten tuloksia.

(3)  Varsin monet lddkevalmisteet eivit niiden pitkdstd perin-
teestd huolimatta tdytd vakiintuneelle ladkkeelliselle kdy-
tolle ja sithen liittyville tunnustetulle teholle ja hyvik-
syttaville turvallisuustasolle asetettuja vaatimuksia, eikd
niille voida myontdd myyntilupaa. Jdsenvaltiot ovat ndi-

() EYVL C 126 E, 28.5.2002, s. 263.
() EUVL C 61, 14.3.2003, s. 9.
¢

g

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. marraskuuta 2002
(EUVL C 25 E, 29.1.2004, s. 222), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 4. marraskuuta 2003 (EUVL C 305 E, 16.12.2003, s. 52),
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 17. joulukuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 11.
maaliskuuta 2004.

(*) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/63/EY (EUVL L
159, 27.6.2003, s. 46).

den valmisteiden markkinoilla pitimiseksi ottaneet kiyt-
toon erilaisia menettelyjd ja sddnnoksid. Jasenvaltioissa
tdlld hetkelld voimassa olevien sddnnosten viliset erot
saattavat vaikeuttaa perinteisten ladkevalmisteiden kaup-
paa yhteisossi sekd johtaa syrjivddn kohteluun ja kilpai-
lun véiristymiseen ndiden valmisteiden valmistajien va-
lilla. Ne voivat my6s vaikuttaa vieston terveyden suoje-
luun, koska tarvittavia laadun, turvallisuuden ja tehon
takeita ei nykyisin ole aina olemassa.

Kun otetaan huomioon niiden lddkevalmisteiden erityis-
ominaisuudet ja etenkin niiden pitkd perinne, on suota-
vaa, ettd tiettyjd perinteisid lddkevalmisteita varten ote-
taan kidyttoon erityinen yksinkertaistettu rekisterdintime-
nettely. Tatd yksinkertaistettua menettelyd olisi kuitenkin
sovellettava ainoastaan silloin, kun myyntilupaa ei voida
saada direktiivin 2001/83/EY mukaisesti erityisesti sen
vuoksi, ettei ole riittdvasti tieteellistd kirjallisuutta, joka
osoittaa vakiintuneen ladkkeellisen kdyton sekd tunnus-
tetun tehon ja hyviksyttivin turvallisuustason. Menette-
lyd ei myoskddn olisi sovellettava sellaisiin homeopaat-
tisiin lddkevalmisteisiin, joille voidaan saada myyntilupa
tai jotka voidaan rekister6idd direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti.

Lidkevalmisteen pitkdn perinteen perusteella voidaan
kliinisten tutkimusten tarvetta vihentdd siltd osin kuin
ladkevalmisteen teho on uskottava pitkddn jatkuneen
kiyton ja kokemuksen perusteella. Prekliiniset tutkimuk-
set eivit tunnu tarpeellisilta silloin, kun lddkevalmisteen
perinteistd kaytt6d koskevat tiedot osoittavat, ettei val-
miste ole haitallinen tietyissd kiyttoolosuhteissa. Pitka
perinnekddn ei kuitenkaan takaa sitd, ettd valmisteen
turvallisuudesta voitaisiin olla varmoja, ja siksi toimival-
taisilla viranomaisilla olisi oltava oikeus pyytdd kaikkia
turvallisuuden arvioimiseksi tarvittavia tietoja. Lidkeval-
misteen laatu on riippumaton sen perinteisestd kaytostd,
joten tarvittavien fysikaalis-kemiallisten, biologisten ja
mikrobiologisten tutkimusten suhteen ei tulisi tehdd
poikkeusta. Valmisteiden olisi tdytettdvd Euroopan far-
makopean tai jasenvaltion farmakopean asiaankuuluvien
monografioiden mukaiset laatuvaatimukset.

Valtaosa lddkevalmisteista, joiden perinne on riittdvin
pitkd ja johdonmukainen, perustuu kasviperiisiin ainei-
siin. Tdmdn vuoksi vaikuttaa tarkoituksenmukaiselta
aluksi rajoittaa yksinkertaistetun rekisterdintimenettelyn
soveltamisala perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin.
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(7)  Yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd olisi voitava koskevan luvun soveltamisesta sekd arvio perinteiseen

(1)

(13)

soveltaa ainoastaan silloin, kun kasvirohdosvalmistetta
on kdytetty yhteison alueella lddkkeeni riittdvan pitkaan.
Kaytto ladkkeend yhteison ulkopuolella olisi otettava
huomioon vain silloin, kun lddkevalmiste on ollut kiy-
tossd yhteisossd tietyn ajan. Kun kaytostd yhteison alu-
eella on vain vihiistd nayttod, yhteison ulkopuolisen
kayton paikkansapitdvyyttd ja merkitystd on tarpeen ar-
vioida huolellisesti.

Jotta tiettyjen perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekis-
terdintid voidaan entisestddn helpottaa ja saavuttaa en-
tistd suurempi yhdenmukaisuus, olisi voitava laatia yh-
teison luettelo, joka sisiltdd tietyt vaatimukset tdyttavat
kasviperdiset aineet, kuten ne, jotka ovat olleet kiytossid
ladkkeina riittavan pitkdédn ja joita ei siten pidetd haital-
lisina tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa.

Ottaen huomioon kasvirohdosvalmisteiden erityisomi-
naisuudet neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93 (1)
perustetun Euroopan lddkearviointiviraston, jiljempind
“virasto”, yhteyteen olisi perustettava kasvirohdosvalmis-
tekomitea. Komitean olisi suoritettava lddkevalmisteiden
yksinkertaistettuun  rekisterdintiin  ja  myyntilupien
myontimiseen niille liittyvid tehtdvid timdn direktiivin
mukaisesti. Sen tehtdvien olisi liityttdvé erityisesti kasvi-
rohdosvalmisteiden rekisteroinnin ja niille mydnnetta-
vien lupien yhteydessd viitteend kdytettivien yhteison
kasvimonografioiden laatimiseen. Komitean olisi muo-
dostuttava kasvirohdosvalmistealan asiantuntijoista.

On tirkedd varmistaa, ettd uuden komitean toiminta on
kaikilta osin johdonmukaista virastossa jo toimivan ih-
misille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean toi-
minnan kanssa.

Jasenvaltioiden olisi yhdenmukaistamisen edistimiseksi
tunnustettava toistensa rekister6imit perinteiset kasvi-
rohdosvalmisteet, jotka perustuvat yhteison kasvimo-
nografioihin tai koostuvat sellaisista aineista, tuotteista
tai niiden yhdistelmistd, jotka on mainittu my6hemmin
laadittavassa luettelossa. Jasenvaltioiden olisi muiden val-
misteiden osalta otettava asianmukaisella tavalla huomi-
oon tillaiset rekisterdinnit.

Timi direktiivi antaa mahdollisuuden siihen, etti elin-
tarvikelainsddddnnon vaatimukset tdyttivistd muuhun
kuin ladkkeelliseen kdyttoon tarkoitetuista kasviperdisistd
tuotteista sdddetddn yhteison elintarvikelainsdddanndssa.

Komission olisi annettava Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomus perinteisida kasvirohdosvalmisteita

(') 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).

kdyttoon perustuvan rekisteréinnin mahdollisesta laajen-
tamisesta muihin lddkevalmisteryhmiin.

Direktiivia 2001/83/EY olisi tdimin vuoksi vastaavasti
muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1. Lisatddn 1 artiklaan kohdat seuraavasti:

”29. Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella:

30.

31.

32.

kasvirohdosvalmistetta, joka tdyttdd 16 a artiklan 1
kohdassa sdddetyt ehdot;

Kasvirohdosvalmisteella:

kaikkia ladkevalmisteita, jotka sisiltdvdt vaikuttavina
aineina vain yhtd tai useampaa kasviperdistd ainetta
tai yhtd tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka yhtd
tai useampaa tillaista kasviperdistd ainetta yhdistettyni
yhteen tai useampaan tillaiseen kasvirohdostuottee-
seen;

Kasviperdisilli aineilla:

padasiassa kokonaisina, palasina tai paloiteltuina kaik-
kia kasveja, kasvinosia, levid, sienid ja jakalid, kasittele-
mittomind eli yleensd kuivattuina mutta toisinaan
my0s tuoreina. Tiettyjd kasvinesteitd, joita ei ole erityi-
sesti kisitelty, pidetddn myos kasviperdisind aineina.
Kasviperiiset aineet mddritellddn tdsmallisesti kdyttden
valmistukseen kdytetyn kasvinosan nimed sekd kasvi-
taksonomian binomisen jérjestelmin mukaista kasvitie-
teellistd nimed (suku, laji, muunnos ja auktori);

Kasvirohdostuotteilla:

tuotteita, jotka on saatu késittelemalld kasviperdisid ai-
neita esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla,
fraktioimalla, puhdistamalla, konsentroimalla tai kiy-
misen avulla. Kasvirohdostuotteisiin kuuluvat muun
muassa hienoksi paloitellut tai jauhetut kasviperiiset
aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat oljyt, puristetut
mehut ja kisitellyt kasvinesteet.”



30.4.2004

Euroopan unionin virallinen lehti L 136/87

2. Lisatdan III osastoon luku seuraavasti:

"2 a LUKU

Perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin sovellettavat eri-
tyissddnnokset

16 a artikla

1.  Otetaan kdyttoon yksinkertaistettu rekisterdintimenet-
tely, jaljempdnd ’perinteiseen kiyttoon perustuva rekiste-
rointi’, sellaisia kasvirohdosvalmisteita varten, jotka tdyttavit
kaikki seuraavat vaatimukset:

a) niiden kayttoaiheet soveltuvat yksinomaan perinteisille
kasvirohdosvalmisteille, jotka koostumuksensa ja kaytto-
aiheensa puolesta on tarkoitettu ja suunniteltu kiytetta-
viksi ilman, ettd ladkdri tekee diagnoosin, antaa lda-
kemadrdyksen tai valvoo hoitoa;

b) ne on tarkoitettu annosteltaviksi vain tietyn vahvuisina
tai tietyilld annostuksilla;

¢) ne on tarkoitettu annosteltaviksi suun kautta, ulkoisesti
ja/tai inhalaationa;

d) perinteiselle kiytolle asetettu 16 c artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan mukainen mairdaika on kulunut umpeen;

e) ladkevalmisteen perinteisestd kidytostd on riittavit tiedot;
valmisteesta on voitava erityisesti osoittaa, ettei se ole
haitallinen tietyissd erikseen maddritellyissd kdyttoolosuh-
teissa, ja lddkevalmisteen farmakologisia vaikutuksia tai
tehoa voidaan pitdd uskottavina pitkddn jatkuneen kdy-
ton ja kokemuksen perusteella.

2. Sen estimittd, mitd 1 artiklan 30 kohdassa sididetdin,
kasvirohdosvalmisteen sisdltdimdt vitamiinit tai kivenniis-
aineet, joiden turvallisuudesta on perusteltua nayttod, eivit
estd rekisteroimastd valmistetta 1 kohdan mukaisesti edellyt-
tden, ettd nididen vitamiinien tai kivenndisaineiden vaikutus
edistdd kasviperdisten vaikuttavien ainesosien vaikutusta yh-
dessd tai useammassa ilmoitetussa erityisessd kdyttGtarkoi-
tuksessa.

3. Jos toimivaltaiset viranomaiset kuitenkin katsovat, ettd
perinteinen kasvirohdosvalmiste tdyttdd 6 artiklan mukaisen
myyntiluvan tai 14 artiklan mukaisen rekisterdinnin edelly-
tykset, timan luvun sddnnoksid ei sovelleta.

16 b artikla

1. Hakijan ja rekisterdinnin haltijan on oltava yhteisoon
sijoittautuneita.

2. Saadakseen valmisteen rekisterdidyksi sen perinteisen
kiyton perusteella hakijan on tehtdvd hakemus asianomai-
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

16 ¢ artikla

1. Hakemukseen on liitettdva:

a) seuraavat tiedot ja asiakirjat:

i) edelld 8 artiklan 3 kohdan a-h sekd j ja k alakoh-
dassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat,

ii) edelld 8 artiklan 3 kohdan i alakohdan toisessa lue-
telmakohdassa tarkoitettujen farmaseuttisten tutki-
musten tulokset,

i) valmisteyhteenveto ilman 11 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettuja tietoja,

iv) kun kyseessd ovat 1 artiklan 30 kohdassa tai 16 a
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yhdistelmit, asian-
omaiseen yhdistelmain liittyvdt 16 a artiklan ensim-
mdisen kohdan e alakohdassa tarkoitetut tiedot; jos
yksittdisid vaikuttavia aineita ei tunneta riittdvasti,
tietojen on koskettava myos yksittdisia vaikuttavia
aineita;

b) tiedot kaikista hakijan toisessa jasenvaltiossa tai kolman-
nessa maassa saamista asianomaisen lddkevalmisteen
myyntiluvista ja rekisteroinneistd sekd yksityiskohtaiset
tiedot myyntiluvan tai rekisteroinnin epddmispaatoksistd
riippumatta siitd, onko kyseiset paitokset tehty yhtei-
sossd vai kolmannessa maassa, sekd niiden padtosten
perustelut;

¢) kirjallisuus- tai asiantuntijandyttoa siitd, ettd kyseinen lda-
kevalmiste tai sitd vastaava valmiste on ollut kdytossa
ladkkeend yhtdjaksoisesti vdhintddn 30 vuoden ajan en-
nen hakemuksen tekopdivii, ja tdstd ajasta vahintddn 15
vuotta yhteisssd. Kasvirohdosvalmistekomitean on sen
jasenvaltion pyynnostd, jossa perinteiseen kdyttoon pe-
rustuvaa rekisterdintid haetaan, laadittava lausunto val-
misteen tai sitd vastaavan valmisteen pitkddn jatkunutta
kdyttod koskevan ndyton riittdvyydestd. Jasenvaltion on
toimitettava komitealle hakemusta tukevat asiakirjat;

d) bibliografinen katsaus turvallisuutta koskevista tiedoista
sekd asiantuntijalausunto ja, jos toimivaltainen viran-
omainen sitd pyytdd, ladkevalmisteen turvallisuuden arvi-
oimiseksi tarvittavat tiedot.

Liitettd I sovelletaan soveltuvin osin a alakohdassa tarkoitet-
tuihin tietoihin ja asiakirjoihin.
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2. Edelli 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetussa vastaa-
vassa valmisteessa on oltava samat vaikuttavat aineet, riip-
pumatta kiytetyistd apuaineista, sama tai samankaltainen
kédyttoaihe, sama vahvuus ja annostus sekd sama tai saman-
kaltainen antoreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla lda-
kevalmisteella.

3. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu 30 vuoden
yhtijaksoinen kaytto lidkkeend voidaan katsoa osoitetuksi,
vaikka valmisteen markkinoilla pitiminen ei olisi perustunut
erityiseen lupaan. Se on katsottava osoitetuksi myos silloin,
kun lddkevalmisteen sisdltimien ainesosien lukumaidrdd tai
niiden mairid on vihennetty tind aikana.

4. Jos valmistetta on kdytetty yhteisossd alle 15 vuoden
ajan, mutta sille on muuten mahdollista hakea yksinkertais-
tettua rekisterdintid, jasenvaltion, jossa perinteiseen kiyttoon
perustuvaa rekisterointid haetaan, on saatettava asia kasvi-
rohdosvalmistekomitean kisiteltdviksi. Jisenvaltio toimittaa
komitealle hakemusta tukevat asiakirjat.

Komitea harkitsee, tdyttyvitko kaikki muut 16 a artiklan
mukaiset yksinkertaistetun rekisterdinnin ehdot. Jos komitea
katsoo, ettd rekisterointi on mahdollinen, se laatii 16 h
artiklan 3 kohdan mukaisen yhteisén kasvimonografian,
joka jdsenvaltion on otettava huomioon lopullista pdatostd
tehdessddn.

16 d artikla

1. Rajoittamatta 16 h artiklan 1 kohdan soveltamista, III
osaston 4 lukua sovelletaan soveltuvin osin 16 a artiklan
mukaisesti myonnettyihin rekisterdinteihin edellyttden, ettd

a) yhteison kasvimonografia on laadittu 16 h artiklan 3
kohdan mukaisesti; tai

b) kasvirohdosvalmiste koostuu 16 f artiklassa tarkoitetussa
luettelossa mainituista kasviperdisistd aineista tai kasvi-
rohdostuotteista taikka niiden yhdistelmista.

2. Arvioidessaan muiden 16 a artiklassa tarkoitettujen
kasvirohdosvalmisteiden perinteiseen kdyttoon perustuvaa
rekisterdintihakemusta kunkin jisenvaltion on otettava asi-
anmukaisella tavalla huomioon muiden jdsenvaltioiden ti-
mén luvun mukaisesti myontdmat rekisteroinnit.

16 ¢ artikla

1. Perinteiseen kayttoon perustuva rekisterdintihakemus
on hyldttivé, jos se ei ole 16 a, 16 b tai 16 ¢ artiklan

mukainen tai jos vdhintddn yksi seuraavassa luetelluista eh-
doista tayttyy:

a) laadullinen ja/tai médrillinen koostumus ei ole ilmoite-
tun mukainen;

b) kiyttoaiheet eivit ole 16 a artiklassa sdddettyjen ehtojen
mukaiset;

¢) valmiste voi olla haitallinen tavanomaisissa kayttolosuh-
teissa;

d) perinteistd kdyttod koskevat tiedot ovat puutteelliset,
etenkin jos farmakologisia vaikutuksia tai tehoa ei pit-
kdan jatkuneen kdyton ja kokemuksen perusteella voida
pitdd uskottavina;

e) farmaseuttista laatua ei ole osoitettu riittdvalld tavalla.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimi-
tettava hakijalle, komissiolle ja pyynnosti kaikille toimival-
taisille viranomaisille perinteiseen kiyttoon perustuvan re-
kisterdinnin epddmistd koskevat pditokset ja niiden peruste-
lut.

16 f artikla

1.  Laaditaan 121 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menet-
telyn mukaisesti luettelo perinteisissi kasvirohdosvalmis-
teissa kdytettdvistd kasviperdisistd aineista ja kasvirohdostu-
otteista ja niiden yhdistelmistd. Luettelo sisltdd kunkin kas-
viperdisen aineen osalta sen kiyttGaiheen, mddritellyn vah-
vuuden ja annostuksen, antoreitin sekd kaikki muut tiedot,
jotka ovat tarpeen kasviperidisen aineen kdyttdmiseksi turval-
lisesti perinteisend lddkevalmisteena.

2. Jos perinteiseen kiytt6on perustuva rekisterdintihake-
mus koskee edelld 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisil-
tyvaa kasviperdistd ainetta tai kasvirohdostuotetta tai niiden
yhdistelmad, 16 ¢ artiklan 1 kohdan b—d alakohdassa tar-
koitettuja tietoja ei tarvitse toimittaa. Talloin ei sovelleta 16
e artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa.

3. Jos kasviperdinen aine tai kasvirohdostuote taikka nii-
den yhdistelmd poistetaan 1 kohdassa tarkoitetusta luette-
losta, kyseistd ainetta sisiltdvid kasvirohdosvalmisteita kos-
kevat rekister6innit, jotka perustuvat 2 kohtaan, peruu-
tetaan, jollei 16 c artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
ja asiakirjoja toimiteta kolmen kuukauden kuluessa.
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16 g artikla

1.  Tadmadn direktiivin 3 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 4 artiklan
4 kohtaa, 6 artiklan 1 kohtaa, 12 artiklaa, 17 artiklan 1
kohtaa, 19, 20, 23, 24 ja 25 artiklaa, 40-52 artiklaa, 70-85
artiklaa, 101-108 artiklaa, 111 artiklan 1 ja 3 kohtaa, 112
artiklaa, 116-118 artiklaa, 122, 123 ja 125 artiklaa, 126
artiklan toista alakohtaa ja 127 artiklaa sekd komission di-
rektiivid 91/356/ETY (*) sovelletaan soveltuvin osin timin
luvun mukaisesti myonnettivain perinteiseen kdyttoon pe-
rustuvaan rekisterdintiin.

2. Sen lisdksi, mitd 54-65 artiklassa sdddetddn, myynti-
paillysmerkinnoistd ja kiyttijille tarkoitetusta pakkausselos-
teesta on kdytdva ilmi, ettd:

a) valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka
kaytto tiettyihin kayttoaiheisiin perustuu yksinomaan
sen pitkdin jatkuneeseen kayttoon; ja

b) kiyttdjan olisi otettava yhteys ladkariin tai asianmukaisen
pitevyyden omaavaan terveydenhuollon ammattihenki-
166n, jos oireet jatkuvat kyseisen lddkevalmisteen kiyton
aikana tai jos ilmenee sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu pakkausselosteessa.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd paillysmerkinnoissd ja kaytta-
jille tarkoitetussa pakkausselosteessa mainitaan myos kysei-
sen perinteisen kayton luonne.

3. Sen lisdksi, mitd 86—99 artiklassa siddetdin, kaikkien
timdn luvun mukaisesti rekisterdityjen lddkevalmisteiden
mainonnan on sisillettdvd seuraava maininta: perinteinen
kasvirohdosvalmiste, jonka kiytto tiettyihin kiyttoaiheisiin
perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kiyttoon.

16 h artikla

1.  Perustetaan kasvirohdosvalmistekomitea. Tamd komi-
tea on osa virastoa ja sen toimivaltuudet ovat seuraavat:

a) Yksinkertaistettujen rekisterdintien osalta komitea

— suorittaa 16 c artiklan 1 ja 4 kohdassa sdddetyt teh-
tavat,

— suorittaa 16 d artiklasta johtuvat tehtavit,

— laatii ehdotuksen 16 f artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tuksi kasviperdisten aineiden, kasvirohdostuotteiden
ja niiden yhdistelmien luetteloksi, ja

— laatii perinteisid kasvirohdosvalmisteita varten timan
artiklan 3 kohdassa tarkoitetut yhteisén monografiat.

b) Kasvirohdosvalmisteita koskevien myyntilupien osalta
komitea laatii kasvirohdosvalmisteille timan artiklan 3
kohdassa tarkoitetut yhteison kasvimonografiat.

¢) Komitea suorittaa 32 artiklassa tarkoitetut tehtdvit viras-
ton kisiteltdviksi Il osaston 4 luvun mukaisesti saatet-
tujen, 16 a artiklassa tarkoitettujen kasvirohdosvalmistei-
den osalta.

d) Kun kasviperiisid aineita sisltdvid muita lddkevalmisteita
saatetaan viraston kasiteltivaksi Il osaston 4 luvun mu-
kaisesti, komitea antaa tarvittaessa lausunnon asianomai-
sesta kasviperdisestd aineesta.

Lisdksi kasvirohdosvalmistekomitea suorittaa muut sille yh-
teison lainsddddnnossd asetetut tehtivit.

Asianmukainen yhteensovittaminen ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevin komitean toiminnan kanssa varmiste-
taan menettelylld, jonka viraston toimitusjohtaja vahvistaa
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 57 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti.

2. Kukin jisenvaltio nimedd kasvirohdosvalmistekomite-
aan yhden varsinaisen jdsenen ja yhden varajasenen kolmen
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

Varajasenet edustavat varsinaisia jasenid ja ddnestdvat varsi-
naisten jdsenten puolesta ndiden poissaollessa. Varsinaiset
jasenet ja varajasenet valitaan sen aseman ja kokemuksen
perusteella, joka heilld on kasvirohdosvalmisteiden arvioin-
nin alalla, ja he edustavat toimivaltaisia kansallisia viran-
omaisia.

Mainittu komitea voi nimetd enintddn viisi lisdjasentd, jotka
valitaan erityisen tieteellisen pdtevyyden perusteella. Lisdji-
senten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia.
Lisdjdsenilld ei ole varajdsenia.

Jos lisdjasenid nimetddn, mainittu komitea ilmoittaa, mitd
erityistd tdydentdvad tieteellistd patevyyttd lisdjdsenet tuovat
mukanaan. Lisdjdsenet valitaan jisenvaltioiden tai viraston
nimedmien asiantuntijoiden keskuudesta.

Mainitun komitean jdsenten mukana voi komiteassa olla
tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asian-
tuntijoita.
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3. Kasvirohdosvalmistekomitea laatii yhteison kasvimo-
nografiat kasvirohdosvalmisteita varten 10 artiklan 1 koh-
dan a alakohdan ii alakohdan soveltamiseksi sekd perinteisid
kasvirohdosvalmisteita varten. Mainittu komitea suorittaa
my6s muut sille timdn luvun sddnnoksissi ja yhteison
muussa lainsddddnnossd asetetut tehtdvit.

Hakemuksia tutkiessaan jdsenvaltioiden on otettava huomi-
oon tissi kohdassa tarkoitetut yhteison kasvimonografiat.
Jos yhteison kasvimonografiaa ei ole vield laadittu, voidaan
viitata muihin asianmukaisiin monografioihin, julkaisuihin
tai tietoihin.

Kun uusia yhteison kasvimonografioita on laadittu, rekiste-
roinnin haltijan on harkittava, onko rekisterdintiasiakirjoihin
tarpeen tehdd niistd johtuvat muutokset. Rekisterdinnin hal-
tijan on ilmoitettava kaikista tillaisista muutoksista asian-
omaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kasvimonografiat julkaistaan.

4. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdd komiteaa
koskevia asetuksen (ETY) N:o 2309/93 yleisid sddnnoksid
sovelletaan soveltuvin osin kasvirohdosvalmistekomiteaan.

16 i artikla

Komissio antaa ennen 30 pdivdd huhtikuuta 2004 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timédn luvun sdin-
nosten soveltamisesta.

Kertomuksessa on arvio perinteiseen kayttoon perustuvan
rekisteroinnin mahdollisesta laajentamisesta muihin 1da-
kevalmisteryhmiin.

(*) EYVL L 193, 17.7.1991, s. 30.”

2 artikla

1. Jisenvaltioiden on annettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat siddokset 30 pdivddn lokakuuta 2005 men-
nessd. Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle viipymatti.
Niissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on litettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdadettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2.  Toimivaltaisten viranomaisten on seitsemin vuoden kulu-
essa timin direktiivin voimaantulosta sovellettava timin direk-
tiivin sddnnoksid sellaisiin 1 artiklassa tarkoitettuihin perintei-
siin kasvirohdosvalmisteisiin, jotka ovat jo markkinoilla timin
direktiivin tullessa voimaan.

3 artikla

Tdma direktiivi tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tdama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Strasbourgissa 31 pdivind maaliskuuta 2004.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
p. COX D. ROCHE




	Sisältö
	Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)N:o 726/2004 annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004, ihmisille jaeläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- javalvontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston perustamisesta(1)
	Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi2004/27/EY, annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004, ihmisilletarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä annetundirektiivin 2001/83/EY muuttamisesta (1)
	Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi2004/28/EY, annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004, eläinlääkkeitäkoskevista yhteisön säännöistä annetun direktiivin 2001/82/EYmuuttamisesta (1)
	Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi2004/24/EY, annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004, ihmisilletarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä annetundirektiivin 2001/83/EY muuttamisesta perinteistenkasvirohdosvalmisteiden osalta

