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I

(Säädökset, jotka on julkaistava)

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

annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004,

ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenettelyistä ja
Euroopan lääkeviraston perustamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI ja EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

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

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (2),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa määrättyä
menettelyä (3),

sekä katsovat seuraavaa:

(1) Ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista
yhteisön luvananto- ja valvontamenettelyistä sekä Euroo-
pan lääkearviointiviraston perustamisesta 22 päivänä
heinäkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (4) 71 artiklan mukaan komissio julkaisee
kuuden vuoden kuluessa kyseisen asetuksen voimaantu-
losta yleisen kertomuksen asetuksessa vahvistettujen me-
nettelyjen toimivuudesta saaduista kokemuksista.

(2) Saadusta kokemuksesta laaditun komission kertomuksen
huomioon ottaen on osoittautunut tarpeelliseksi paran-
taa lääkkeiden myyntilupamenettelyjen toimivuutta yh-
teisössä ja muuttaa tietyiltä osin Euroopan lääkearvioin-
tiviraston hallintoa. Lisäksi viraston nimeä olisi yksinker-
taistettava ja se olisi muutettava Euroopan lääkeviras-
toksi, jäljempänä ”virasto”.

(3) Mainitun kertomuksen päätelmistä käy ilmi, että asetuk-
sella (ETY) N:o 2309/93 perustettuun keskitettyyn me-
nettelyyn tehtävät muutokset ovat menettelyn toimintaa
koskevien yksityiskohtaisten sääntöjen korjauksia sekä
mukautuksia, joilla pyritään ottamaan huomioon tieteen
ja tekniikan todennäköinen kehitys ja Euroopan unionin
tuleva laajentuminen. Kertomuksesta käy myös ilmi, että
aiemmin vahvistetut keskitettyä menettelyä koskevat
yleiset periaatteet olisi säilytettävä muuttamattomina.

(4) Koska Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat antaneet
6 päivänä marraskuuta 2001 direktiivin 2001/83/EY ih-
misille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön sään-
nöistä (5) sekä 6 päivänä marraskuuta 2001 direktiivin
2001/82/EY eläinlääkkeitä koskevista yhteisön sään-
nöistä (6), 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 syytä säilyttää kumotulla yhteisön lainsäädännöllä
perustettu yhteisön yhteistoimintamenettely, joka edeltää
korkean teknologian lääkkeitä koskevia kansallisia pää-
töksiä.
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(1) EYVL C 75 E, 26.3.2002, s. 189 ja EUVL C . . . (ei vielä julkaistu
virallisessa lehdessä).

(2) EUVL C 61, 14.3.2003, s. 1.
(3) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2002 (EUVL

C 300 E, 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 vielä
julkaistu virallisessa lehdessä), ja neuvoston päätös, tehty
11. maaliskuuta 2004.

(4) 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).

(5) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna neuvoston direktiivillä 2004/27/EY (ks. tämän
virallisen lehden numeron s. 34).

(6) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna neuvoston direktiivillä 2004/28/EY (ks. tämän virallisen leh-
den numeron s. 58).



(7) Korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotet-
tujen, lääkkeiden markkinoille saattamista koskevien
kansallisten toimenpiteiden lähentämisestä 22 päivänä
joulukuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin
87/22/ETY (1) antamisen jälkeen saatu kokemus on
osoittanut, että on tarpeen perustaa keskitetty yhteisön
lupamenettely, joka on pakollinen korkean teknologian
lääkkeiden ja erityisesti bioteknologisilla menetelmillä
kehitettyjen lääkkeiden osalta, jotta näiden lääkkeiden
tieteellinen arviointi Euroopan yhteisössä säilyy korkea-
tasoisena ja siten myös potilaiden ja terveydenhuoltoalan
ammattikunnan luottamus arviointiin säilyy. Tämä on
erityisen tärkeää uusien hoitomenetelmien yhteydessä
(geeniterapia ja siihen liittyvät soluterapiat, somaattinen
ksenogeeninen soluterapia jne.). Tätä lähestymistapaa
olisi noudatettava tulevaisuudessakin erityisesti sisämark-
kinoiden asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi lää-
kealalla.

(8) Sisämarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisäämiseksi uu-
sien lääkkeiden alalla olisi tämä menettely lisäksi tehtävä
pakolliseksi harvinaislääkkeiden ja sellaisten ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden osalta, jotka sisältävät kokonaan
uutta vaikuttavaa ainetta, eli sellaista vaikuttavaa ainetta,
jota ei ole vielä hyväksytty yhteisössä, ja joiden tera-
peuttisena käyttötarkoituksena on immuunikadon (aids),
syövän, jonkin hermoston rappeutumissairauden tai dia-
beteksen hoito. Menettelyn olisi tultava pakolliseksi nel-
jän vuoden kuluttua tämän asetuksen voimaantulopäi-
västä myös sellaisten ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden
osalta, jotka sisältävät uutta vaikuttavaa ainetta ja joiden
terapeuttisena käyttötarkoituksena on autoimmuunisai-
rauksien ja muiden immuunijärjestelmän toimintahäiri-
öiden sekä virustautien hoito. Liitteen 3 kohtaa olisi
voitava tarkastella uudelleen yksinkertaistettua päätök-
sentekomenettelyä noudattaen aikaisintaan neljän vuo-
den kuluttua tämän asetuksen voimaantulosta.

(9) Olisi myös säädettävä vaihtoehtoisesta mahdollisuudesta
noudattaa keskitettyä menettelyä ihmisille tarkoitettujen
lääkkeiden osalta tapauksissa, joissa yhtenäisen menette-
lyn noudattamisesta koituu lisähyötyä potilaalle. Tämä
menettely olisi edelleen voitava valita, kun on kyse lääk-
keistä, jotka eivät kuulu edellä mainittuihin ryhmiin,
mutta joihin liittyy terapeuttinen innovaatio. Lisäksi on
syytä antaa mahdollisuus noudattaa tätä menettelyä, kun
on kyse lääkkeistä, joihin ei liity innovaatiota mutta
joista voi olla hyötyä yhteiskunnalle tai potilaille, mikäli
niille myönnetään heti yhteisön laajuinen lupa, esimer-
kiksi tietyistä lääkkeistä, jotka voidaan luovuttaa käyt-
töön ilman lääkemääräystä. Tämä mahdollisuus voidaan
laajentaa koskemaan yhteisössä hyväksyttyjä geneerisiä

lääkkeitä edellyttäen, että tämä ei millään tavoin haittaa
vertailulääkkeen arvioinnin myötä aikaansaatua yhden-
mukaistamista eikä tämän arvioinnin tuloksia.

(10) Eläinlääkkeiden alalla olisi säädettävä hallinnollisista toi-
menpiteistä erityisesti sellaisten alan erityispiirteiden
huomioon ottamiseksi, jotka johtuvat tiettyjen tautien
alueellisesta levinneisyydestä. Keskitettyä menettelyä olisi
voitava noudattaa, kun on kyse luvan myöntämisestä
sellaisille eläinlääkkeille, joita käytetään eläintautien en-
naltaehkäisyä koskevien yhteisön säännösten nojalla.
Olisi säilytettävä vaihtoehtoinen mahdollisuus noudattaa
keskitettyä menettelyä, kun on kyse eläinlääkkeistä, jotka
sisältävät uutta vaikuttavaa ainetta.

(11) Ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden prekliinisiin ja klii-
nisiin tutkimuksiin liittyvien tietojen suoja-ajan olisi ol-
tava sama kuin direktiivissä 2001/83/EY säädetty suoja-
aika. Eläinlääkkeiden prekliinisiin ja kliinisiin tutkimuk-
siin sekä turvallisuus- ja jäämätutkimuksiin liittyvien tie-
tojen suoja-ajan olisi oltava sama kuin direktiivissä
2001/82/EY säädetty suoja-aika.

(12) Keskitettyä menettelyä noudattaen hyväksyttyjä lääkkeitä
kaupan pitävien pienten ja keskisuurten yritysten kustan-
nusten vähentämiseksi olisi annettava säännöksiä, joiden
nojalla voidaan alentaa maksuja, lykätä maksujen suorit-
tamista, vastata käännöksistä ja tarjota hallinnollista
apua näille yrityksille.

(13) Kansanterveyden suojelemiseksi keskitetyn menettelyn
mukaiset lupapäätökset on tehtävä asianomaisen lääk-
keen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevin puolueetto-
min tieteellisin perustein ja ottamatta huomioon talou-
dellisia tai muita vaikuttimia. Jäsenvaltioiden olisi kuiten-
kin tilapäisesti voitava kieltää alueellaan sellaisten ihmi-
sille tarkoitettujen lääkkeiden käyttö, jotka loukkaavat
puolueettomasti määriteltyjä yleisen järjestyksen ja ylei-
sen siveellisyyden periaatteita. Yhteisö ei myöskään voi
hyväksyä eläinlääkettä, jos sen käyttö olisi ristiriidassa
yhteistä maatalouspolitiikkaa koskevien sääntöjen kanssa
tai jos sitä esitettäisiin hyväksyttäväksi sellaiseen käyt-
töön, joka on kielletty yhteisön muiden säännösten, ku-
ten direktiivin 96/22/EY (2), nojalla.

(14) Olisi säädettävä, että direktiivien 2001/83/EY ja
2001/82/EY laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia arvi-
ointiperusteita sovelletaan lääkkeisiin, joille on myön-
netty yhteisön lupa, ja olisi voitava arvioida kaikkien
lääkkeiden riski-hyötysuhde markkinoille saattamisen yh-
teydessä, lupaa uusittaessa ja aina kun toimivaltainen
viranomainen katsoo sen aiheelliseksi.
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(15) Yhteisö on perustamissopimuksen 178 artiklan mukai-
sesti velvollinen ottamaan kaikissa toimenpiteissä huo-
mioon kehitysyhteistyöpolitiikan näkökohdat ja edistä-
mään ihmisarvoisten elinolojen luomista kaikkialla maa-
ilmassa. Lääkelainsäädännön yhteydessä olisi vastedeskin
varmistettava, että yhteisöstä viedään ainoastaan tehok-
kaita, turvallisia ja korkealaatuisia lääkkeitä, ja komission
olisi harkittava, voitaisiinko luoda uusia kannustimia laa-
jalle levinneiden trooppisten sairauksien lääkkeitä koske-
vaan tutkimukseen.

(16) Olisi myös säädettävä, että hyvän kliinisen tutkimustavan
noudattamista ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden klii-
nisissä tutkimuksissa koskevien jäsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten määräysten lähentämisestä
4 päivänä huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY (1) eettisiä
vaatimuksia sovelletaan yhteisön hyväksymiin lääkkei-
siin. Erityisesti siltä osin kuin on kyse yhteisön ulkopuo-
lella suoritetuista kliinisistä tutkimuksista, jotka koskevat
yhteisön hyväksyttäväksi tulevia lääkkeitä, lupahakemuk-
sen arvioinnin yhteydessä olisi varmistettava, että nämä
tutkimukset on toteutettu hyvän kliinisen tutkimustavan
periaatteita noudattaen ja että ne täyttävät mainitun di-
rektiivin säännöksiä vastaavat eettiset vaatimukset.

(17) Yhteisöllä olisi oltava keinot yhteisön hajautetun lupa-
menettelyn mukaisesti hyväksyttäväksi esitettyjen lääk-
keiden tieteellisen arvioinnin suorittamiseen. Jäsenvaltioi-
den tekemien, hajautettujen lupamenettelyjen mukaisesti
hyväksyttäväksi esitettyjä lääkkeitä koskevien hallinnol-
listen päätösten tehokkaan yhdenmukaistamisen varmis-
tamiseksi yhteisölle on lisäksi annettava tarvittavat kei-
not jäsenvaltioiden välisten, lääkkeiden laatua, turvalli-
suutta ja tehoa koskevien erimielisyyksien ratkaisemi-
seksi.

(18) Virastoon kuuluvien elinten rakenteen ja toiminnan
suunnittelussa olisi otettava huomioon tarve ajantasais-
taa jatkuvasti tieteellistä asiantuntemusta, yhteisön elin-
ten ja kansallisten viranomaisten välisen yhteistyön tar-
peellisuus, kansalaisyhteiskunnan tarve osallistua menet-
telyyn asianmukaisella tavalla sekä Euroopan unionin
tuleva laajentuminen. Viraston eri elinten olisi luotava
ja kehitettävä tarkoituksenmukaisia yhteyksiä asianomai-
siin osapuoliin, erityisesti potilaiden ja terveydenhuollon
ammattihenkilöiden edustajiin.

(19) Viraston pääasiallisena tehtävänä olisi oltava mahdolli-
simman korkeatasoisten tieteellisten lausuntojen antami-
nen yhteisön toimielimille sekä jäsenvaltioille, jotta nämä
pystyisivät käyttämään yhteisön lainsäädännöllä niille an-
nettua toimivaltaa lääkkeiden hyväksymisessä ja valvon-
nassa. Yhteisön myyntilupa olisi myönnettävä vasta sen
jälkeen, kun virasto on suorittanut yhtenäisen ja mah-
dollisimman korkeatasoisen, korkean teknologian lääk-
keiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevan tieteellisen
arvioinnin. Myyntilupa olisi annettava nopealla menette-
lyllä, jossa taataan tiivis yhteistyö komission ja jäsenval-
tioiden välillä.

(20) Viraston ja jäsenvaltioissa toimivien tieteellisten asian-
tuntijoiden tiiviin yhteistyön varmistamiseksi hallinto-
neuvoston kokoonpanon olisi oltava sellainen, että jäsen-
valtioiden toimivaltaiset viranomaiset liitetään aiempaa
kiinteämmin lääkkeitä koskevan yhteisön lupajärjestel-
män yleiseen hallintoon.

(21) Viraston talousarvion olisi koostuttava yksityisen sekto-
rin suorittamista maksuista ja yhteisön talousarviosta
yhteisön politiikkojen täytäntöönpanemiseksi makse-
tuista rahoitusosuuksista.

(22) Talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja talousar-
viomenettelyn parantamisesta 6 päivänä toukokuuta
1999 tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja ko-
mission välisen toimielinten sopimuksen (2) 25 kohdassa
määrätään, että rahoitusnäkymiä mukautetaan, jotta voi-
daan kattaa laajentumisesta aiheutuvat uudet tarpeet.

(23) Yksinomainen vastuu ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä
koskevien viraston lausuntojen valmistelusta olisi annet-
tava ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevälle komi-
tealle. Eläinlääkkeiden osalta tämä vastuu olisi annettava
eläinlääkekomitealle. Harvinaislääkkeiden osalta tämän
tehtävän olisi kuuluttava harvinaislääkkeistä 16 päivänä
joulukuuta 1999 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 141/2000 (3) perustetulle
harvinaislääkkeitä käsittelevälle komitealle. Kasvirohdos-
valmisteiden osalta tämän vastuun olisi kuuluttava Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivillä
2001/83/EY perustetulle rohdosvalmistekomitealle.

(24) Viraston perustaminen ja erityisesti pysyvä tekninen ja
hallinnollinen sihteeristö vahvistavat näiden komiteoiden
tieteellistä tehtävää ja itsenäistä asemaa.
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(25) Tieteellisten komiteoiden tehtäväkenttää olisi laajennet-
tava ja niiden toimintatapoja ja kokoonpanoa nyky-
aikaistettava. Tulevaisuudessa myyntiluvan hakijoille olisi
annettava tieteellistä neuvontaa yleisemmin ja yksityis-
kohtaisemmin. Olisi myös perustettava tarvittavat raken-
teet yrityksille – erityisesti pienille ja keskisuurille yrityk-
sille – annettavan neuvonnan kehittämiseksi. Komiteoi-
den olisi voitava siirtää tiettyjä itselleen kuuluvia arvioin-
titehtäviä pysyville työryhmille, joiden työskentelyyn voi
osallistua tätä tarkoitusta varten nimettyjä tieteellisiä asi-
antuntijoita, kuitenkin niin, että komitealla on edelleen
täysi vastuu antamastaan tieteellisestä lausunnosta. Myös
uudelleentarkastelumenettelyjä olisi tarkistettava hakijan
oikeuksien takaamiseksi.

(26) Keskitettyyn menettelyyn osallistuvien tieteellisten komi-
teoiden jäsenmäärä olisi vahvistettava sellaiseksi, että ko-
miteat voivat kokonsa puolesta toimia tehokkaasti Eu-
roopan unionin laajentumisen jälkeen.

(27) Myös tieteellisten komiteoiden asemaa olisi lujitettava,
jotta virasto voisi aktiivisesti osallistua kansainväliseen
tieteelliseen vuoropuheluun ja kehittää tiettyjä myöhem-
min välttämättömiä toimia, erityisesti kansainvälisen tie-
teellisen yhdenmukaistamisen ja Maailman terveysjärjes-
tön kanssa toteutettavan teknisen yhteistyön aloilla.

(28) Oikeusvarmuuden lisäämiseksi on myös tarpeen mää-
ritellä tehtävänjako viraston toimien avoimuutta koske-
vien sääntöjen osalta, asetettava yhteisön myyntiluvan
saaneiden lääkkeiden kaupan pitämistä koskevia tiettyjä
ehtoja, annettava virastolle valtuudet valvoa yhteisön lu-
van saaneiden lääkkeiden jakelua sekä täsmennettävä tä-
män asetuksen säännösten ja siinä vahvistettujen menet-
telyjen mukaisesti myönnettyjen lupien ehtojen noudat-
tamatta jättämisen seuraamukset ja seuraamusten täytän-
töönpanoa koskevat menettelyt.

(29) On myös tarpeen toteuttaa toimenpiteitä yhteisön myyn-
tiluvan saaneiden lääkkeiden ja erityisesti näiden lääkkei-
den epäsuotavien vaikutusten tehokkaaksi valvomiseksi
yhteisön lääketurvatoiminnan puitteissa siten, että var-
mistetaan kaikkien sellaisten lääkkeiden nopea vetämi-
nen markkinoilta, joiden riski-hyötysuhde on tavanomai-
sissa käyttöolosuhteissa negatiivinen.

(30) Markkinoiden valvonnan tehostamiseksi viraston olisi
vastattava jäsenvaltioiden lääketurvatoiminnan yhteen-

sovittamisesta. On annettava joukko uusia säännöksiä
tiukkojen ja tehokkaiden lääketurvatoimintamenettelyjen
luomiseksi, jotta toimivaltaiset viranomaiset voivat
toteuttaa kiireellisiä väliaikaistoimenpiteitä, myös myyn-
tiluvan muutoksia, sekä lääkkeen riski-hyötysuhteen uu-
delleenarvioinnin mahdollistamiseksi milloin tahansa.

(31) On myös tarkoituksenmukaista antaa komission tehtä-
väksi, tiiviissä yhteistyössä viraston kanssa ja jäsenvalti-
oiden kuulemisen jälkeen, sovittaa yhteen jäsenvaltioiden
tehtäväksi annettuja erilaisia valvontatehtäviä ja erityi-
sesti toimittaa lääkevalmisteita koskevia tietoja sekä val-
voa hyvän valmistustavan, hyvän laboratoriokäytännön
ja hyvän kliinisen käytännön noudattamista.

(32) On tarpeen säätää lääkkeitä koskevien yhteisön lupame-
nettelyjen ja jäsenvaltioiden kansallisten menettelyjen,
jotka on jo huomattavalta osin yhdenmukaistettu direk-
tiiveillä 2001/83/EY ja 2001/82/EY, yhteensovitetusta
soveltamisesta. Komission olisi kymmenen vuoden välein
arvioitava tässä asetuksessa vahvistettujen menettelyjen
toimivuutta niistä saadun kokemuksen perusteella.

(33) Potilaiden oikeutettuihin odotuksiin vastaamiseksi sekä
tieteen ja hoitomenetelmien yhä nopeamman kehityksen
huomioon ottamiseksi olisi otettava käyttöön nopeutet-
tuja arviointimenettelyjä lääkkeille, joista on huomatta-
vaa terapeuttista hyötyä, sekä tietyin vuosittain uudelleen
tarkasteltavin ehdoin myönnettäviä väliaikaisia lupia kos-
kevia menettelyjä. Ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden
alalla olisi aina kun se on mahdollista noudatettava yh-
teistä lähestymistapaa, kun jäsenvaltioiden lainsäädän-
nössä määritellään uusien lääkkeiden erityisluvallisen
käytön perusteet ja ehdot.

(34) Jäsenvaltiot ovat kehittäneet lääkkeiden suhteellisen te-
hon arvioinnin, jonka tavoitteena on määritellä uuden
lääkkeen asema suhteessa samaan terapeuttiseen ryh-
mään kuuluviin, jo olemassa oleviin lääkkeisiin. Myös
neuvoston 29 päivänä kesäkuuta 2000 antamissa lääk-
keitä ja kansanterveyttä koskevissa päätelmissä (1) koros-
tetaan terapeuttista lisäarvoa tuovien lääkkeiden tunnis-
tamisen tärkeyttä. Tätä arviointia ei saisi kuitenkaan suo-
rittaa myyntiluvan myöntämisen yhteydessä, jossa olisi
edelleen käytettävä olennaisimpia arviointiperusteita.
Tältä osin olisi otettava huomioon mahdollisuus kerätä
tietoja menetelmistä, joita jäsenvaltiot käyttävät tutkies-
saan kunkin uuden lääkkeen terapeuttista hyötyä.
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(35) Direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY nykyisten sään-
nösten mukaisesti yhteisön myyntiluvan voimassaolo
olisi aluksi rajoitettava viiteen vuoteen, minkä päättyessä
se olisi uusittava. Tämän jälkeen myyntiluvan olisi nor-
maalisti oltava voimassa rajoittamattoman ajan. Jos lu-
paa ei käytetä kolmeen peräkkäiseen vuoteen, eli lääkettä
ei ole tänä aikana saatettu markkinoille yhteisössä, luvan
ei olisi enää katsottava olevan voimassa, jotta vältetään
erityisesti tällaisten lupien ylläpidosta johtuvia hallinnol-
lisia rasitteita. Tästä säännöstä olisi kuitenkin voitava
poiketa, kun se on perusteltua kansanterveydellisistä
syistä.

(36) Muuntogeenisiä organismeja sisältävistä ja niistä koostu-
vista lääkkeistä voi aiheutua ympäristöriskejä. Tällaisten
valmisteiden osalta on siten tarpeen säätää samanlaisesta
ympäristöriskien arvioinnista kuin geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittämisestä
ympäristöön 12 päivänä maaliskuuta 2001 annetussa

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissä
2001/18/EY (1), mikä tapahtuu rinnakkain sen asian-
omaisen valmisteen laadun, turvallisuuden ja tehon arvi-
oinnin kanssa, joka suoritetaan yhtenäisen yhteisön me-
nettelyn mukaisesti.

(37) Tämän asetuksen täytäntöönpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistä olisi päätettävä menettelystä komissiolle siir-
rettyä täytäntöönpanovaltaa käytettäessä 28 päivänä ke-
säkuuta 1999 tehdyn neuvoston päätöksen
1999/468/EY (2) mukaisesti.

(38) Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 muuttamisesta virastoon
sovellettavien talousarviota ja varainhoitoa sekä viraston
asiakirjoihin tutustumista koskevien sääntöjen osalta an-
netun asetuksen (EY) N:o 1647/2003 (3) säännökset olisi
sisällytettävä kokonaisuudessaan tähän asetukseen,

OVAT ANTANEET TÄMÄN ASETUKSEN:

I OSASTO

MÄÄRITELMÄT JA SOVELTAMISALA

1 artikla

Tämän asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eläimille tarkoi-
tettuja lääkkeitä koskevien yhteisön lupa-, valvonta- ja lääketur-
vatoimintamenettelyjen vahvistaminen ja Euroopan lääkeviras-
ton, jäljempänä ”virasto”, perustaminen.

Tämän asetuksen säännökset eivät vaikuta jäsenvaltioiden vi-
ranomaisten toimivaltaan lääkkeiden hinnoittelussa tai sen
osalta, kuuluvatko ne terveydellisillä, taloudellisilla tai sosiaa-
lisilla perusteilla kansallisten sairausvakuutus- tai sosiaaliturva-
järjestelmien soveltamisalaan. Jäsenvaltiot voivat erityisesti va-
lita myyntiluvassa olevista tekijöistä ne terapeuttiset käyttötar-
koitukset ja pakkauskoot, jotka kuuluvat niiden sosiaaliturva-
järjestelmän piiriin.

2 artikla

Tässä asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan
ja direktiivin 2001/82/EY 1 artiklan määritelmiä.

Tässä asetuksessa tarkoitettujen lääkkeiden myyntiluvan haltijan
on oltava sijoittautunut yhteisöön. Luvanhaltija vastaa näiden
lääkkeiden markkinoille saattamisesta riippumatta siitä, tapah-
tuuko tämä luvanhaltijan vai tämän valtuuttaman henkilön toi-
mesta.

3 artikla

1. Liitteen mukaisia lääkkeitä ei saa saattaa yhteisössä mark-
kinoille ilman, että yhteisö on myöntänyt myyntiluvan tämän
asetuksen mukaisesti.

2. Yhteisö voi tämän asetuksen mukaisesti myöntää myyn-
tiluvan lääkkeelle, joka ei ole liitteen mukainen, jos:

a) lääke sisältää uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole myön-
netty yhteisön myyntilupaa tämän asetuksen voimaantulo-
päivänä; tai

b) jos hakija osoittaa, että lääkkeeseen liittyy merkittävä tera-
peuttinen, tieteellinen tai tekninen innovaatio tai että luvan
myöntämisestä tämän asetuksen mukaisesti on etua poti-
laille tai eläinten terveydelle koko yhteisössä.

Tällainen lupa voidaan myöntää myös niitä immunologisia
eläinlääkkeitä varten, joilla hoidetaan yhteisön ennaltaehkäise-
vien toimenpiteiden kohteena olevia eläintauteja.

___________
(1) EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
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(3) EUVL L 245, 29.9.2003, s. 19.
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3. Jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myön-
tää myyntiluvan yhteisön myyntiluvan saaneen vertailulääkkeen
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
lääkkeen valmisteyhteenvetoa, jolle on myönnetty yhteisön
myyntilupa, lukuun ottamatta niitä valmisteyhteenvedon
kohtia, jotka koskevat käyttötarkoituksia tai annostustapoja,
jotka kuuluivat edelleen patenttilainsäädännön piiriin genee-
risen lääkkeen tullessa markkinoille; ja

c) geneeriselle lääkkeelle on myönnetty myyntilupa samalla
nimellä kaikissa jäsenvaltioissa, joissa lupahakemus on tehty.
Tässä säännöksessä INN-nimen (kansainvälisen yleisnimen)
kaikki kieliversiot katsotaan samaksi nimeksi.

4. Viraston toimivaltaisen komitean kuulemisen jälkeen lii-
tettä voidaan tarkastella uudelleen tekniikan ja tieteen kehitty-
misen perusteella tarpeellisten muutosten tekemiseksi ilman,
että keskitetyn menettelyn soveltamisalaa laajennetaan. Tällaiset
muutokset hyväksytään 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyä noudattaen.

4 artikla

1. Hakemus 3 artiklassa tarkoitetun myyntiluvan saamiseksi
on tehtävä virastolle.

2. Yhteisö myöntää ja valvoo ihmisille tarkoitettujen lääkkei-
den myyntilupia II osaston mukaisesti.

3. Yhteisö myöntää ja valvoo eläinlääkkeiden myyntilupia III
osaston mukaisesti.

II OSASTO

IHMISILLE TARKOITETTUJEN LÄÄKKEIDEN HYVÄKSYMINEN JA VALVONTA

1 l u k u

Hakemusten tekeminen ja tutkiminen – luvat

5 artikla

1. Perustetaan ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä (jäljempänä
lääkkeitä) käsittelevä komitea. Komitea on osa virastoa.

2. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean teh-
tävänä on laatia viraston lausunto keskitetyn menettelyn mu-
kaisesti esitettyjen asiakirjojen hyväksyttävyydestä, ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden myyntiluvan myöntämisestä, muuttami-
sesta, luvan keskeyttämisestä tai peruuttamisesta tämän osaston
säännösten mukaisesti sekä lääketurvatoiminnasta, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 56 artiklan soveltamista tai komitealle
muussa yhteisön lainsäädännössä sille annettujen tehtävien suo-
rittamista.

3. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä komitea antaa
lausuntoja viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan
pyynnöstä myös ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden arviointiin
liittyvistä tieteellisistä kysymyksistä. Komitea ottaa asianmukai-
sesti huomioon jäsenvaltioiden lausuntopyynnöt. Lisäksi komi-
tea muotoilee lausunnon aina, kun keskinäisen tunnustamisen
menettelyssä ilmenee erimielisyyksiä lääkkeiden arvioimisen
suhteen. Komitean lausunnot on saatettava julkisesti saataville.

6 artikla

1. Ihmisille tarkoitettua lääkettä koskevan myyntilupahake-
muksen on sisällettävä yksilöityinä ja täydellisinä tiedot ja asia-

kirjat, jotka mainitaan direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 koh-
dassa, 10, 10 a, 10 b tai 11 artiklassa sekä direktiivin liitteessä
I. Asiakirjojen on sisällettävä selvitys siitä, että Euroopan unio-
nin ulkopuolella tehdyt kliiniset tutkimukset täyttävät direktii-
vin 2001/20/EY eettiset vaatimukset. Tiedoissa ja asiakirjoissa
on otettava huomioon, että lupa haetaan samalla kertaa koko
yhteisön alueelle ja että tavaramerkkioikeuden soveltamista kos-
kevia poikkeustapauksia lukuun ottamatta lääkkeestä on käy-
tettävä yhtä ainoaa nimeä.

Hakemukseen on liitettävä hakemuksen tutkimisesta virastolle
suoritettava maksu.

2. Jos kyseessä on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tar-
koitettu muuntogeenisiä organismeja sisältävä tai niistä koos-
tuva ihmisille tarkoitettu lääke, hakemukseen on liitettävä seu-
raavat tiedot:

a) jäljennös toimivaltaisen viranomaisen antamasta luvasta,
jonka perusteella muuntogeenisiä organismeja saa tutkimus-
ja kehitystarkoituksessa levittää tarkoituksellisesti ympäris-
töön direktiivin 2001/18/EY B osan tai geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittämisestä ympä-
ristöön 23 päivänä huhtikuuta 1999 annetun neuvoston
direktiivin 90/220/ETY (1) B osan mukaisesti;
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b) täydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin
2001/18/EY liitteiden III ja IV mukaisesti vaadittavat tiedot;

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

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13–24 artiklaa ei sovelleta muuntogee-
nisiä organismeja sisältäviin tai niistä koostuviin ihmisille tar-
koitettuihin lääkkeisiin.

3. Viraston on huolehdittava siitä, että ihmisille tarkoitettuja
lääkkeitä käsittelevän komitean lausunto annetaan 210 päivän
kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottami-
sesta.

Markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen tieteellisten
tietojen arvioinnin täytyy kestää vähintään 80 päivää, paitsi jos
esittelijä ja rinnakkaisesittelijä ilmoittavat saaneensa arviointi-
työnsä päätökseen ennen tätä aikaa.

Mainittu komitea voi vaatia markkinoille saattamista koskevan
lupahakemuksen tieteellisten tietojen arvioinnin määräajan pi-
dentämistä asianmukaisesti perustellun pyynnön perusteella.

Jos kyseessä on muuntogeenisiä organismeja sisältävä tai niistä
koostuva ihmisille tarkoitettu lääke, mainitun komitean lausun-
nossa on noudatettava direktiivissä 2001/18/EY vahvistettuja
ympäristöä koskevia turvallisuusvaatimuksia. Arvioidessaan
muuntogeenisiä organismeja sisältävien tai niistä koostuvien
ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupahakemuksia esit-
telijä toteuttaa yhteisön tai jäsenvaltioiden direktiivin
2001/18/EY mukaisesti perustamien elinten tarvittavat kuu-
lemiset.

4. Komissio laatii viraston, jäsenvaltioiden ja sidosryhmien
kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa määritellään
muoto, jota noudattaen hakemukset on tehtävä.

7 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä
käsittelevä komitea:

a) tarkastaa, että 6 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja asia-
kirjat vastaavat direktiivin 2001/83/EY vaatimuksia, ja tutkii,
täyttyvätkö myyntiluvan myöntämiselle tässä asetuksessa
asetetut edellytykset;

b) voi pyytää virallista lääkevalvontalaboratoriota tai jäsenval-
tion tätä tarkoitusta varten nimeämää laboratoriota tutki-
maan ihmisille tarkoitetun lääkkeen, sen lähtöaineet ja tar-
vittaessa käytetyt välituotteet tai muut ainesosat varmistuak-
seen siitä, että valmistajan käyttämät ja hakemuksessa kuva-
tut tarkastusmenetelmät ovat asianmukaiset;

c) voi pyytää, että hakija täydentää hakemukseen liitettyjä tie-
toja määräajassa. Jos mainittu komitea käyttää tätä mahdol-
lisuutta, 6 artiklan 3 kohdan ensimmäisessä alakohdassa
säädettyä määräaikaa pidennetään siihen asti kun pyydetyt
lisätiedot on toimitettu. Tätä määräaikaa pidennetään myös
siksi ajaksi, joka hakijalle on annettu valmistella suullista tai
kirjallista selvitystään.

8 artikla

1. Jäsenvaltion on ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittele-
vän komitean kirjallisesta pyynnöstä toimitettava tiedot, jotka
osoittavat, että lääkkeen valmistaja tai lääkkeen kolmannesta
maasta tuova taho pystyy valmistamaan asianomaista lääkettä
ja/tai suorittamaan tarvittavat tarkastukset 6 artiklan mukaisesti
toimitettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos mainittu komitea pitää tätä tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen
lääkkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen. Tällaiset tarkas-
tukset voidaan tehdä ennalta ilmoittamatta.

Tarkastuksen suorittavat 6 artiklan 3 kohdan ensimmäisessä
alakohdassa säädetyssä määräajassa jäsenvaltion tarkastajat,
joilla on asianmukainen pätevyys ja joiden mukana voi olla
esittelijä tai mainitun komitean nimeämä asiantuntija.

9 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymättä hakijalle, jos ihmisille
tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean lausunnon mu-
kaan:

a) hakemus ei täytä tässä asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan
myöntämisperusteita;

b) hakijan ehdottamaa valmisteyhteenvetoa on muutettava;

c) valmisteen merkinnät tai pakkausseloste eivät ole direktiivin
2001/83/EY V osaston mukaiset;

d) luvan myöntäminen edellyttää 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa
tarkoitettujen ehtojen täyttymistä.
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2. Hakija voi 15 päivän kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
lausunnon vastaanottamisesta ilmoittaa kirjallisesti virastolle ai-
komuksestaan tehdä asiassa oikaisupyyntö. Tällöin hakijan on
toimitettava pyynnön yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60
päivän kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Mainitun komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60
päivän kuluessa pyynnön perustelujen vastaanottamisesta 62
artiklan 1 kohdan neljännessä alakohdassa vahvistettujen edel-
lytysten mukaisesti. Pyynnön johdosta tehtävien päätelmien pe-
rustelut on liitettävä lopulliseen lausuntoon.

3. Virasto toimittaa mainitun komitean lopullisen lausunnon
15 päivän kuluessa sen antamisesta komissiolle, jäsenvaltioille
ja hakijalle. Lausuntoon liitetään kertomus, jossa kuvataan ko-
mitean suorittama lääkkeen arviointi ja perustellaan tehdyt pää-
telmät.

4. Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myöntämistä asi-
anomaiselle lääkkeelle, lausuntoon liitetään seuraavat asiakirjat:

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

b) yksityiskohtaiset tiedot niistä ehdoista tai rajoituksista, joita
asianomaisen lääkkeen toimittamiselle tai käytölle olisi ase-
tettava, mukaan lukien ehdot, joiden mukaisesti lääke voi-
daan asettaa potilaiden saataville direktiivin 2001/83/EY VI
osastossa vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

c) yksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituk-
sista, jotka koskevat kyseisen lääkkeen turvallista ja teho-
kasta käyttöä;

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

e) arviointilausunto.

10 artikla

1. Komissio laatii hakemusta koskevan päätösluonnoksen 15
päivän kuluessa 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta.

Jos päätösluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myöntämistä,
siihen on liitettävä 9 artiklan 4 kohdan a, b, c ja d alakohdassa
mainitut asiakirjat tai siinä on oltava viittaus kyseisiin asiakir-
joihin.

Jos päätösluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komis-
sio liittää siihen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
syistä.

Päätösluonnos toimitetaan jäsenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen päätöksen 87 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua menettelyä noudattaen 15 päivän kuluessa
menettelyn päättymisestä.

3. Jäljempänä 87 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ihmisille
tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä pysyvä komitea mukauttaa
työjärjestystään sille tämän asetuksen nojalla kuuluvien tehtä-
vien huomioon ottamiseksi.

Näiden mukautusten perusteella:

a) mainittu pysyvä komitea antaa lausuntonsa kirjallisena;

b) jäsenvaltioilla on oltava 22 päivää aikaa toimittaa komissi-
olle päätösluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos pää-
tös on tehtävä kiireellisesti, puheenjohtaja voi kuitenkin
asettaa lyhyemmän määräajan käsiteltävänä olevan asian kii-
reellisyyden mukaan. Poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ot-
tamatta tämän määräajan on oltava vähintään viisi päivää;

c) jäsenvaltiot voivat pyytää kirjallisesti, että mainittu pysyvä
komitea tutkii 1 kohdassa tarkoitetun päätösluonnoksen
täysistunnossaan; pyynnön on oltava yksityiskohtaisesti pe-
rusteltu.

4. Jos komissio arvioi, että jäsenvaltion kirjallisissa huomi-
oissa tuodaan esiin uusia tärkeitä tieteellisiä tai teknisiä kysy-
myksiä, joita ei ole käsitelty viraston antamassa lausunnossa,
puheenjohtaja keskeyttää menettelyn ja palauttaa hakemuksen
virastolle uudelleen käsiteltäväksi.

5. Komissio antaa 4 kohdan täytäntöönpanemiseksi tarvitta-
vat säännökset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyä
noudattaen.

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

11 artikla

Jos hakija peruuttaa virastolle tekemänsä myyntilupahakemuk-
sen ennen kuin hakemuksesta on annettu lausunto, hakijan on
ilmoitettava virastolle menettelynsä syyt. Virasto julkistaa nämä
tiedot ja, jos arviointilausunto on käytettävissä, julkaisee sen
poistettuaan siitä kaikki liikesalaisuuksina pidettävät tiedot.
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12 artikla

1. Myyntilupa evätään, jos 6 artiklan mukaisesti toimitettu-
jen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jälkeen käy ilmi, ettei
hakija ole asianmukaisesti tai riittävästi osoittanut ihmisille tar-
koitetun lääkkeen laatua, turvallisuutta tai tehoa.

Lupa evätään myös, jos hakijan 6 artiklan mukaisesti toimitta-
mat tiedot tai asiakirjat eivät ole asianmukaiset tai jos hakijan
ehdottamat merkinnät tai pakkausseloste eivät ole direktiivin
2001/83/EY V osaston mukaiset.

2. Yhteisön myyntiluvan epääminen merkitsee koko yhtei-
sössä voimassa olevaa kieltoa saattaa asianomainen lääke mark-
kinoille.

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

13 artikla

1. Tämän asetuksen mukaisesti myönnetty myyntilupa on
voimassa koko yhteisössä, sanotun kuitenkaan rajoittamatta di-
rektiivin 2001/83/EY 4 artiklan 4 kohdan soveltamista. Lupa
antaa kussakin jäsenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet
kuin kyseisen jäsenvaltion direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan
mukaisesti myöntämä myyntilupa.

Myyntiluvan saaneet ihmisille tarkoitetut lääkkeet merkitään
yhteisön lääkerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on
ilmettävä pakkauksesta.

2. Myyntilupia koskevat ilmoitukset julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessä; ilmoituksessa todetaan erityisesti lu-
van myöntämispäivä ja yhteisön rekisteriin merkitty numero
sekä lääkkeen vaikuttavan aineen kansainvälinen yleisnimi
(INN-nimi), lääkemuoto ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen
koodi (ATC-koodi).

3. Virasto julkaisee välittömästi komitean laatiman ihmisille
tarkoitettua lääkettä koskevan arviointilausunnon sekä anta-
mansa puoltavan lausunnon perustelut poistettuaan siitä kaikki
liikesalaisuuksina pidettävät tiedot.

Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon (EPAR) on sisäl-
lyttävä yhteenveto, joka on kirjoitettu yleisölle ymmärrettävällä
tavalla. Yhteenvetoon on erityisesti sisällyttävä lääkkeen käyttöä
koskevia ehtoja käsittelevä osuus.

4. Myyntiluvan myöntämisen jälkeen luvanhaltijan on ilmoi-
tettava virastolle ihmisille tarkoitetun lääkkeen tosiasiallisen
markkinoille saattamisen ajankohdat eri jäsenvaltioissa ottaen
huomioon erilaiset luvan saaneet pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle myös kyseisen lääkkeen
markkinoille saattamisen tilapäisestä tai pysyvästä keskeytymi-
sestä. Ilmoitus on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta
tehtävä vähintään kaksi kuukautta ennen lääkkeen markkinoilla
pitämisen keskeytymistä.

Myyntiluvan haltijan on viraston pyynnöstä ja erityisesti lää-
keturvatoiminnan yhteydessä annettava kyseisen lääkkeen
myyntimääriä koskevat koko yhteisön kattavat ja jäsenvaltioit-
tain eritellyt tiedot sekä kaikki hallussaan olevat tiedot lää-
kemääräysten lukumääristä.

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 tekemän riski-hyötysuhteen uudelleenarvioinnin perusteella.

Myyntiluvan haltijan on tätä varten toimitettava virastolle ajan-
tasaistetut laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat asiakirjat, mu-
kaan lukien tiedot kaikista myyntiluvan myöntämisen jälkeen
tehdyistä muutoksista, vähintään kuusi kuukautta ennen myyn-
tiluvan voimassaolon päättymistä 1 kohdan mukaisesti.

3. Tällä tavoin uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamat-
toman ajan, jollei komissio päätä lääketurvatoimintaan liitty-
vistä perustelluista syistä uusia myyntilupaa toisen kerran vii-
deksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti.

4. Myyntilupa ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle, jota ei ole
tosiasiallisesti saatettu markkinoille yhteisössä kolmen vuoden
kuluessa luvan myöntämisestä, lakkaa olemasta voimassa.

5. Jollei aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta lää-
kettä enää ole tosiasiallisesti ollut markkinoilla saatavilla kol-
meen peräkkäiseen vuoteen, kyseiselle lääkkeelle myönnetty
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa.

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen liitty-
vistä syistä komissio voi myöntää poikkeuksen 4 ja 5 kohdasta.
Poikkeuksen on oltava asianmukaisesti perusteltu.
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7. Lupaan voidaan hakijan kuulemisen jälkeen liittää tiettyjä
erityisvelvoitteita, jotka virasto arvioi uudelleen vuosittain.
Näitä velvoitteita koskeva luettelo on saatettava julkisesti saa-
taville.

Poiketen siitä, mitä 1 kohdassa säädetään, tällaisen luvan voi-
massaoloaika on yksi vuosi, ja se voidaan uusia.

Tällaisen luvan myöntämistä koskevat säännökset vahvistetaan
komission asetuksessa, joka annetaan 87 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyä noudattaen.

8. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jäl-
keen lupa voidaan antaa sillä ehdolla, että hakija ottaa käyttöön
erityismenettelyjä, jotka koskevat erityisesti lääkkeen turvalli-
suutta, sen käyttöön liittyvistä haittavaikutuksista toimivaltai-
sille viranomaisille ilmoittamista ja toteutettavia toimenpiteitä.
Lupa voidaan myöntää ainoastaan puolueettomista ja todennet-
tavista syistä, ja sen on nojauduttava johonkin direktiivin
2001/83/EY liitteessä I tarkoitettuun perusteeseen. Luvan voi-
massa pitäminen edellyttää näiden ehtojen vuotuista uudelleen-
arviointia.

9. Tehdessään sellaista ihmisille tarkoitettua lääkettä koske-
van myyntilupahakemuksen, josta on huomattavaa etua kan-
santerveyden ja erityisesti terapeuttisen innovaation kannalta,
hakija voi pyytää nopeutettua arviointimenettelyä. Pyyntö on
perusteltava asianmukaisesti.

Jos ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä komitea hyväksyy
pyynnön, 6 artiklan 3 kohdan ensimmäisessä alakohdassa sää-
detty määräaika on 150 päivää.

10. Antaessaan lausuntonsa ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä
käsittelevä komitea sisällyttää siihen ehdotuksen lääkkeiden
määräämisen tai käytön perusteista direktiivin 2001/83/EY 70
artiklan 1 kohdan mukaisesti.

11. Ihmisille tarkoitettuihin lääkkeisiin, joille on myönnetty
myyntilupa tämän asetuksen säännösten mukaisesti, sovelle-
taan, rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaa-
mista koskevan lainsäädännön soveltamista, tietosuojan osalta
kahdeksan vuoden suoja-aikaa ja markkinoinnin osalta kymme-
nen vuoden suoja-aikaa, jota viimeksi mainittua voidaan jatkaa
enintään 11 vuoteen, jos myyntiluvan haltija saa mainitun
kymmenen vuoden jakson ensimmäisten kahdeksan vuoden
aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle
käyttötarkoitukselle, joiden on voitu luvan saamiseksi tehdyssä
tieteellisessä arvioinnissa katsoa tuovan huomattavaa kliinistä
hyötyä verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

15 artikla

Myyntiluvan myöntämisellä ei ole vaikutusta jäsenvaltioiden
kansallisen lainsäädännön mukaiseen valmistajan tai myyntilu-
van haltijan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen.

2 l u k u

Valvonta ja seuraamukset

16 artikla

1. Tämän asetuksen mukaisesti myönnetyn luvan saamisen
jälkeen myyntiluvan haltijan on direktiivin 2001/83/EY 8 ar-
tiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa säädettyjen valmistus- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tekninen ja tie-
teellinen kehitys sekä toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset,
jotta lääkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyväksyttyjen
tieteellisten menetelmien mukaista. Haltijan on pyydettävä lu-
paa näihin muutoksiin tämän asetuksen mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijan on välittömästi ilmoitettava viras-
tolle, komissiolle ja jäsenvaltioille 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 liitteessä I
sekä tämän asetuksen 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin
tietoihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jäsenvaltioille
viipymättä erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ihmisille tarkoitettu
lääke on saatettu markkinoille, sekä kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen ihmisille tarkoitetun
lääkkeen hyötyjen ja riskien arviointiin.

Jotta riski-hyötysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, virasto
voi milloin hyvänsä pyytää myyntiluvan haltijaa toimittamaan
tietoja sen osoittamiseksi, että riski-hyötysuhde on edelleen po-
sitiivinen.

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

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

17 artikla

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

1. Yhteisössä valmistettujen ihmisille tarkoitettujen lääkkei-
den valvonnasta vastaavat sen jäsenvaltion tai niiden jäsenval-
tioiden toimivaltaiset viranomaiset, joka on myöntänyt tai jotka
ovat myöntäneet asianomaiselle lääkkeelle direktiivin
2001/83/EY 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun valmistusluvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen lääkkeiden valvonnasta vas-
taavat sen jäsenvaltion tai niiden jäsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, joka on myöntänyt tai jotka ovat myöntäneet
maahantuojalle direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun luvan, jollei yhteisön ja viejämaan välillä ole tehty
asianmukaisia sopimuksia tarkastusten suorittamiseksi viejä-
maassa ja jos valmistaja täyttää vaatimukset, jotka vastaavat
vähintään yhteisön hyvän valmistustavan mukaisia vaatimuksia.

Jäsenvaltio voi pyytää apua toiselta jäsenvaltiolta tai virastolta.

19 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tar-
kastaa yhteisön puolesta, että ihmisille tarkoitetun lääkkeen
myyntiluvan haltija tai valmistaja tai yhteisöön sijoittautunut
maahantuoja täyttää direktiivin 2001/83/EY IV, IX ja XI osas-
tossa vahvistetut vaatimukset.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/83/EY 122
artiklan mukaisesti merkittävistä jäsenvaltioiden välisistä näke-
myseroista, jotka koskevat sitä, täyttääkö ihmisille tarkoitetun
lääkkeen myyntiluvan haltija tai valmistaja tai yhteisön alueelle
sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset,
komissio voi asianomaisia jäsenvaltioita kuultuaan pyytää val-
vontaviranomaisen tarkastajaa suorittamaan myyntiluvan halti-
jaan, valmistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tar-
kastuksen. Tarkastajan mukana on oltava kaksi muiden kuin
erimielisten jäsenvaltioiden tarkastajaa tai kaksi ihmisille tarkoi-
tettuja lääkkeitä käsittelevän komitean nimeämää asiantuntijaa.

3. Jollei yhteisön ja kolmannen maan välillä 18 artiklan 2
kohdan mukaisesti mahdollisesti tehdyistä sopimuksista muuta
johdu, komissio voi jäsenvaltion tai mainitun komitean perus-
tellusta pyynnöstä tai omasta aloitteestaan pyytää kolmanteen
maahan sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jäsenvaltioiden tarkastajat, joilla on
asianmukainen pätevyys; tarkastajien mukana voi olla esittelijä
tai mainitun komitean nimeämä asiantuntija. Tarkastajien ker-
tomus on annettava komission, jäsenvaltioiden ja mainitun ko-
mitean käyttöön.

20 artikla

1. Jos jonkin muun jäsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
tai valvonnasta vastaavat viranomaiset katsovat, ettei valmistaja
tai yhteisön alueelle sijoittautunut tuoja enää täytä direktiivin
2001/83/EY IV osastossa vahvistettuja vaatimuksia, viranomais-
ten on viipymättä ilmoitettava tästä ihmisille tarkoitettuja lääk-
keitä käsittelevälle komitealle ja komissiolle, esitettävä yksityis-
kohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteitä asiassa.

Samaa menettelyä sovelletaan, jos jäsenvaltio tai komissio kat-
soo, että lääkkeeseen olisi sovellettava jotakin direktiivin
2001/83/EY IX ja XI osastossa tarkoitetuista toimenpiteistä,
tai jos mainittu komitea on antanut samansisältöisen lausunnon
tämän asetuksen 5 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytää viraston
lausunnon määräajassa, jonka komissio vahvistaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Mikäli mahdollista, ihmisille tarkoitetun lääk-
keen myyntiluvan haltijaa on pyydettävä esittämään asiasta
suullinen tai kirjallinen selvitys.

3. Komissio päättää viraston lausunnon perusteella tarvitta-
vista väliaikaisista toimenpiteistä, joita sovelletaan välittömästi.

Lopullinen päätös tehdään kuuden kuukauden kuluessa 87 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat välttämättömiä ihmisten ter-
veyden tai ympäristön suojelemiseksi, jäsenvaltio voi omasta
aloitteestaan tai komission pyynnöstä keskeyttää tämän asetuk-
sen mukaisesti myyntiluvan saaneen ihmisille tarkoitetun lääk-
keen käytön alueellaan.

Kun mainitut toimenpiteet toteutetaan jäsenvaltion omasta
aloitteesta, sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimin-
tansa perusteet viimeistään keskeyttämistä seuraavana työpäi-
vänä. Viraston on ilmoitettava asiasta viipymättä muille jäsen-
valtioille. Komissio panee välittömästi vireille 2 ja 3 kohdassa
säädetyn menettelyn.

5. Tällöin jäsenvaltion on varmistettava, että terveydenhuol-
lon ammattihenkilöille ilmoitetaan pikaisesti toimenpiteestä ja
sen perusteista. Tarkoitukseen voidaan käyttää ammatillisten
järjestöjen verkostoja. Jäsenvaltioiden on ilmoitettava komissi-
olle ja virastolle tätä tarkoitusta varten toteutetuista toimista.
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6. Edellä 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voi-
daan pitää voimassa, kunnes lopullinen päätös on tehty 87
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

7. Viraston on annettava lopullinen päätös tiedoksi kaikille
sitä pyytäville asianomaisille henkilöille ja saatettava se julki-
sesti saataville heti päätöksen tekemisen jälkeen.

3 l u k u

Lääketurvatoiminta

21 artikla

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

22 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissä yhteistyössä direktiivin 2001/83/EY
102 artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lääketurvatoi-
mintajärjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisössä tä-
män asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden epäiltyjä haittavaikutuksia koskevat mer-
kitykselliset tiedot. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä
komitea antaa tarvittaessa tämän asetuksen 5 artiklan mukai-
sesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteistä. Nämä lausunnot on
saatettava julkisesti saataville.

Ensimmäisessä kohdassa tarkoitetut toimenpiteet voivat käsittää
10 artiklan mukaisesti myönnetyn myyntiluvan muuttamisen.
Toimenpiteistä päätetään 87 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyä noudattaen.

Myyntiluvan haltijan ja jäsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten on huolehdittava siitä, että kaikki yhteisössä tämän
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitet-
tujen lääkkeiden epäiltyjä haittavaikutuksia koskevat merkityk-
selliset tiedot toimitetaan virastolle tämän asetuksen säännösten
mukaisesti. Potilaita on rohkaistava ilmoittamaan haittavaiku-
tuksista terveydenhuollon ammattihenkilöille.

23 artikla

Tämän asetuksen mukaisesti myönnetyn ihmisille tarkoitetun
lääkkeen myyntiluvan haltijalla on pysyvästi ja jatkuvasti oltava
käytettävissään lääketurvatoiminnasta vastaava henkilö, jolla on
asianmukainen pätevyys.

Tämän pätevän henkilön, jonka kotipaikan on oltava yhtei-
sössä, tehtävänä on:

a) sellaisen järjestelmän perustaminen ja hallinnointi, jolla taa-
taan, että kaikki yrityksen henkilökunnalle ja yrityksen edus-

tajille ilmoitetut tiedot epäillyistä haittavaikutuksista kerä-
tään, arvioidaan ja käsitellään siten, että ne ovat saatavissa
yhdestä paikasta koko yhteisössä;

b) valmistella tämän asetuksen vaatimusten mukaisesti jäsen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle annetta-
vat 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kertomukset;

c) taata, että toimivaltaisten viranomaisten pyyntöihin saada
lääkkeen riskien ja hyödyn arvioimiseksi tarvittavia lisätie-
toja vastataan täydellisesti ja nopeasti, myös kyseisen lääk-
keen myynnin määrän tai sitä koskevien lääkemääräysten
lukumäärän osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille muut lääkkeen ris-
kien ja hyödyn arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot
ja erityisesti ne, jotka koskevat myyntiluvan myöntämisen
jälkeisiä turvallisuustutkimuksia.

24 artikla

1. Ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava siitä, että kaikki tämän asetuksen mukaisesti
myyntiluvan saaneiden lääkkeiden epäillyt vakavat haittavaiku-
tukset, jotka ilmenevät yhteisön alueella ja jotka terveyden-
huollon ammattihenkilö saattaa luvan haltijan tietoon, kirjataan
ja ilmoitetaan viipymättä ja viimeistään 15 päivän kuluttua
tiedon vastaanottamisesta jäsenvaltioille, joiden alueella haitta-
vaikutus on ilmennyt.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava 26 artiklassa tarkoitetun op-
paan mukaisesti kaikki muut yhteisön alueella ilmenevät epäil-
lyt vakavat haittavaikutukset, joista luvanhaltijan kohtuudella
voidaan odottaa tietävän, ja ilmoitettava niistä viipymättä ja
viimeistään 15 päivän kuluttua tiedon vastaanottamisesta niille
jäsenvaltioille, joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt, sekä
virastolle.

2. Ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava siitä, että kaikki kolmannen maan alueella ilme-
nevät epäillyt vakavat odottamattomat haittavaikutukset ja
epäilyt lääkkeen kautta tapahtuvasta tartunnanaiheuttajan leviä-
misestä ilmoitetaan jäsenvaltioille ja virastolle viipymättä ja vii-
meistään 15 päivän kuluttua tiedon vastaanottamisesta. Sään-
nökset, jotka koskevat yhteisössä tai kolmannessa maassa il-
menneiden sellaisten epäiltyjen odottamattomien haittavaiku-
tusten ilmoittamista, jotka eivät ole vakavia, annetaan 87 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

Näistä haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita lu-
kuun ottamatta ilmoitettava sähköisesti 26 artiklassa tarkoite-
tun oppaan mukaisesti laaditulla raportilla.
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3. Ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntiluvan haltijan on
kirjattava yksityiskohtaisesti kaikki yhteisössä tai sen ulkopuo-
lella ilmenevät epäillyt haittavaikutukset, jotka terveydenhuol-
lon ammattihenkilö saattaa luvan haltijan tietoon.

Jollei yhteisö ole asettanut myyntiluvan myöntämisen edellytyk-
seksi muita vaatimuksia, kirjatut tiedot on toimitettava säännöl-
lisen turvallisuuskatsauksen muodossa viraston ja jäsenvaltioi-
den käsiteltäväksi viipymättä pyydettäessä tai vähintään joka
kuudes kuukausi luvan saamisesta markkinoille saattamiseen
asti. Lisäksi säännölliset turvallisuuskatsaukset on toimitettava
viipymättä pyydettäessä tai vähintään joka kuudes kuukausi
kahden ensimmäisen vuoden ajan siitä, kun lääke on saatettu
ensimmäisen kerran yhteisön markkinoille, ja kerran vuodessa
kahden seuraavan vuoden ajan. Tämän jälkeen katsaus on toi-
mitettava joka kolmas vuosi tai pyydettäessä viipymättä.

Näihin katsauksiin on liitettävä tieteellinen arviointi etenkin
lääkkeen riski-hyötysuhteesta.

4. Komissio voi antaa säännöksiä 3 kohdan muuttamiseksi
sen toimivuudesta saadun kokemuksen perusteella. Komissio
antaa tällaiset säännökset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyä noudattaen.

5. Myyntiluvan haltija ei saa antaa luvan saaneeseen lääkkee-
seensä liittyviä lääketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen
ilmoittamatta siitä etukäteen tai samanaikaisesti virastolle.

Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, että tiedot esitetään
puolueettomasti ja etteivät ne ole harhaanjohtavia.

Jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, että myyntiluvan haltijaan, joka laiminlyö näiden
velvoitteiden täyttämisen, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhtei-
sia ja varoittavia seuraamuksia.

25 artikla

Kunkin jäsenvaltion on huolehdittava siitä, että kaikki tämän
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneita ihmisille tarkoitet-
tuja lääkkeitä koskevat epäillyt vakavat haittavaikutukset, jotka
ilmenevät niiden alueella ja jotka tulevat niiden tietoon, kirja-
taan ja niistä ilmoitetaan viipymättä ja viimeistään 15 päivän
kuluttua tiedon vastaanottamisesta virastolle ja lääkkeen myyn-
tiluvan haltijalle.

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

26 artikla

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

keräämisestä, tarkastamisesta ja esittämisestä. Opas sisältää eri-
tyisesti terveydenhuollon ammattihenkilöille tarkoitettuja suosi-
tuksia, jotka koskevat haittavaikutuksia koskevien tietojen vä-
littämistä.

Oppaan mukaisesti myyntiluvan haltijan on käytettävä kansain-
välisesti hyväksyttyä lääketieteellistä terminologiaa toimittaes-
saan haittavaikutuksia koskevat raportit.

Virasto toteuttaa jäsenvaltioiden ja komission kanssa neuvotel-
len tietoliikenneyhteydet tietojen toimittamiseksi nopeasti yh-
teisön toimivaltaisille viranomaisille hätätapauksissa, jotka kos-
kevat valmistusvirheitä tai vakavia haittavaikutuksia, sekä mui-
den direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan mukaisesti luvan saaneita
lääkkeitä koskevien lääketurvatoimintatietojen toimittamiseksi.
Tällaiset tiedot on tarvittaessa saatettava arvioinnin jälkeen jul-
kisesti saataville.

Viiden vuoden ajan siitä, kun lääke on saatettu ensimmäisen
kerran yhteisön markkinoille, virasto voi pyytää, että myynti-
luvan haltija huolehtii tiettyjen lääketurvatoimintatietojen ke-
räämisestä valikoitujen potilasryhmien osalta. Viraston on pe-
rusteltava pyyntönsä. Myyntiluvan haltijan on koottava ja arvi-
oitava kerätyt tiedot ja toimitettava ne virastolle arviointia var-
ten.

27 artikla

Virasto toimii yhteistyössä Maailman terveysjärjestön kanssa
kansainvälisen lääketurvatoiminnan alalla ja toteuttaa tarvitta-
vat toimenpiteet ilmoittaakseen sille viipymättä asianmukaiset
ja riittävät tiedot yhteisössä toteutetuista toimenpiteistä, jotka
voivat vaikuttaa kansanterveyden suojeluun kolmansissa
maissa, sekä lähettää niistä jäljennöksen komissiolle ja jäsenval-
tioille.

28 artikla

Virasto ja jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevät
yhteistyötä kehittääkseen jatkuvasti sellaisia lääketurvatoiminta-
järjestelmiä, joiden avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen
kansanterveyden suojelu kaikkien lääkkeiden osalta niiden hy-
väksymistavasta riippumatta, soveltaen muun muassa yhteistoi-
minnallisia lähestymistapoja yhteisössä käytettävissä olevien
voimavarojen hyödyntämiseksi parhaalla mahdollisella tavalla.

29 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset tämän luvun sään-
nösten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehdään 87 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyä noudattaen.
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III OSASTO

ELÄINLÄÄKKEIDEN HYVÄKSYMINEN JA VALVONTA

1 l u k u

Hakemusten tekeminen ja tutkiminen – luvat

30 artikla

1. Perustetaan eläinlääkekomitea. Komitea on osa virastoa.

2. Eläinlääkekomitean tehtävänä on laatia viraston lausunto
keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyväk-
syttävyydestä, eläinlääkkeiden myyntiluvan myöntämisestä,
muuttamisesta, keskeyttämisestä tai peruuttamisesta tämän
osaston säännösten mukaisesti sekä lääketurvatoiminnasta, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta 56 artiklan soveltamista ja
muussa yhteisön lainsäädännössä, erityisesti asetuksessa (ETY)
N:o 2377/90 (1), sille annettujen tehtävien suorittamista.

3. Viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan pyyn-
nöstä eläinlääkekomitea antaa lausuntoja myös eläinlääkkeiden
arviointiin liittyvistä tieteellisistä kysymyksistä. Komitea ottaa
asianmukaisesti huomioon jäsenvaltioiden lausuntopyynnöt. Li-
säksi komitea muotoilee lausunnon aina kun keskinäisen tun-
nustamisen menettelyssä ilmenee erimielisyyksiä eläinlääkkeen
arvioimisen suhteen. Komitean lausunnot on saatettava julki-
sesti saataville.

31 artikla

1. Eläinlääkettä koskevan myyntilupahakemuksen on sisället-
tävä yksilöityinä ja täydellisinä tiedot ja asiakirjat, jotka maini-
taan direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13, 13 a,
13 b ja 14 artiklassa sekä direktiivin liitteessä I. Tiedoissa ja
asiakirjoissa on otettava huomioon, että lupa haetaan samalla
kertaa koko yhteisön alueelle ja että tavaramerkkioikeuden so-
veltamista koskevia poikkeustapauksia lukuun ottamatta lääk-
keestä on käytettävä yhtä ainoaa nimeä.

Hakemukseen on liitettävä virastolle hakemuksen tutkimisesta
suoritettava maksu.

2. Jos kyseessä on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tar-
koitettu muuntogeenisiä organismeja sisältävä tai niistä koos-
tuva eläinlääke, hakemukseen on liitettävä seuraavat tiedot:

a) jäljennös toimivaltaisen viranomaisen antamasta luvasta,
jonka perusteella muuntogeenisiä organismeja saa tutkimus-
ja kehitystarkoituksessa levittää tarkoituksellisesti ympäris-

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

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

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

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen
tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13–24 artiklaa ei sovelleta muuntogee-
nisiä organismeja sisältäviin tai niistä koostuviin eläinlääkkei-
siin.

3. Viraston on huolehdittava siitä, että eläinlääkekomitean
lausunto annetaan 210 päivän kuluessa asianmukaisesti tehdyn
hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos kyseessä on muuntogeenisiä organismeja sisältävä tai niistä
koostuva eläinlääke, mainitun komitean lausunnossa on nou-
datettava direktiivillä 2001/18/EY laadittuja ympäristöä koske-
via turvallisuusvaatimuksia. Arvioidessaan muuntogeenisiä or-
ganismeja sisältävien tai niistä koostuvien eläinlääkkeiden
myyntilupahakemuksia esittelijä suorittaa yhteisön tai jäsenval-
tioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti perustamien elinten
tarvittavat kuulemiset.

4. Komissio laatii viraston, jäsenvaltioiden ja sidosryhmien
kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan, jossa määritellään
muoto, jota noudattaen lupahakemukset on tehtävä.

32 artikla

1. Lausuntonsa valmistelemiseksi eläinlääkekomitea:

a) tarkastaa, että 31 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot ja
asiakirjat vastaavat direktiivin 2001/82/EY vaatimuksia, ja
tutkii, täyttyvätkö myyntiluvan myöntämiselle tässä asetuk-
sessa asetetut edellytykset;
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b) voi pyytää virallista lääkevalvontalaboratoriota tai jäsenval-
tion tätä tarkoitusta varten nimeämää laboratoriota tutki-
maan eläinlääkkeen, sen lähtöaineet ja tarvittaessa käytetyt
välituotteet tai muut ainesosat varmistuakseen siitä, että val-
mistajan käyttämät ja hakemuksessa kuvatut tarkastusmene-
telmät ovat asianmukaiset.

c) voi pyytää yhteisön vertailulaboratoriota, virallista lääkeval-
vontalaboratoriota tai jäsenvaltion tätä tarkoitusta varten
nimeämää laboratoriota tarkastamaan hakijan toimittamien
näytteiden perusteella, että hakijan direktiivin 2001/82/EY
12 artiklan 3 kohdan j alakohdan toisen luetelmakohdan
soveltamiseksi ehdottama analyyttinen havaitsemismene-
telmä on hyväksyttävä ja että se soveltuu eläinlääkejäämien
ilmaisemiseen ja erityisesti asetuksen (ETY) N:o 2377/90
säännösten salliman jäämän enimmäismäärän ylittävien jää-
mien ilmaisemiseen;

d) voi pyytää hakijaa täydentämään hakemukseen liitettyjä tie-
toja määräajassa. Jos mainittu komitea käyttää tätä mahdol-
lisuutta, 31 artiklan 3 kohdan ensimmäisessä alakohdassa
säädettyä määräaikaa pidennetään siihen asti kun pyydetyt
lisätiedot on toimitettu. Tätä määräaikaa pidennetään myös
siksi ajaksi, joka hakijalle on annettu valmistella suullista tai
kirjallista selvitystään.

2. Jollei analyyttista menetelmää ole tarkastettu yhdessä
edellä mainituista laboratorioista asetuksella (ETY)
N:o 2377/90 perustettujen menettelyjen yhteydessä, tarkastus
on suoritettava tämän artiklan mukaisesti.

33 artikla

1. Jäsenvaltion on eläinlääkekomitean kirjallisesta pyynnöstä
toimitettava tiedot, jotka osoittavat, että eläinlääkkeen valmis-
taja tai eläinlääkkeen kolmannesta maasta tuova taho pystyy
valmistamaan asianomaista lääkettä ja/tai suorittamaan tarvitta-
vat tarkastukset 31 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja
asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos mainittu komitea pitää tätä tarpeellisena hakemuksen
tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen
eläinlääkkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen. Tällaiset tar-
kastukset voidaan tehdä ennakolta ilmoittamatta.

Tarkastuksen suorittavat 31 artiklan 3 kohdan ensimmäisessä
alakohdassa säädetyssä määräajassa jäsenvaltion tarkastajat,
joilla on asianmukainen pätevyys; niiden mukana voi olla esit-
telijä tai mainitun komitean nimeämä asiantuntija.

34 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymättä hakijalle, jos eläinlää-
kekomitean lausunnon mukaan:

a) hakemus ei täytä tässä asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan
myöntämisperusteita;

b) hakijan ehdottamaa valmisteyhteenvetoa on muutettava;

c) valmisteen merkinnät tai pakkausseloste eivät ole direktiivin
2001/82/EY V osaston mukaiset;

d) luvan myöntäminen edellyttää 39 artiklan 7 kohdassa tar-
koitettujen ehtojen täyttymistä.

2. Hakija voi 15 päivän kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
lausunnon vastaanottamisesta ilmoittaa kirjallisesti virastolle ai-
komuksestaan tehdä asiassa oikaisupyyntö. Tällöin hakijan on
toimitettava pyynnön yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60
päivän kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Mainitun komitean on tarkasteltava lausuntoaan uudelleen 60
päivän kuluessa pyynnön perustelujen vastaanottamisesta 62
artiklan 1 kohdan neljännessä alakohdassa vahvistettujen edel-
lytysten mukaisesti. Pyynnön johdosta tehtävien päätelmien pe-
rustelut on liitettävä lopulliseen lausuntoon.

3. Virasto toimittaa mainitun komitean lopullisen lausunnon
15 päivän kuluessa sen antamisesta komissiolle, jäsenvaltioille
ja hakijalle. Lausuntoon liitetään kertomus, jossa kuvataan
eläinlääkkeen arviointi ja perustellaan tehdyt päätelmät.

4. Jos lausunnossa puolletaan myyntiluvan myöntämistä asi-
anomaiselle eläinlääkkeelle, lausuntoon liitetään seuraavat asia-
kirjat:

a) ehdotus direktiivin 2001/82/EY 14 artiklassa tarkoitetuksi
valmisteyhteenvedoksi. Tarvittaessa ehdotuksessa selvitetään
jäsenvaltioiden välisiä eläinlääkintää koskevia eroja;

b) jos eläinlääke on tarkoitettu käytettäväksi tuotantoeläimille,
ilmoitus siitä jäämän enimmäismäärästä, joka voidaan yhtei-
sössä hyväksyä asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti;
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c) yksityiskohtaiset tiedot niistä ehdoista tai rajoituksista, joita
asianomaisen eläinlääkkeen toimittamiselle tai käytölle olisi
asetettava, mukaan lukien ehdot, joiden mukaisesti eläin-
lääke voidaan asettaa käyttäjien saataville direktiivissä
2001/82/EY vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

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

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

f) arviointilausunto.

35 artikla

1. Komissio laatii hakemusta koskevan päätösluonnoksen 15
päivän kuluessa 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta.

Jos päätösluonnoksessa puolletaan myyntiluvan myöntämistä,
siihen on liitettävä 34 artiklan 4 kohdan a–e alakohdassa mai-
nitut asiakirjat tai siinä on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos päätösluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komis-
sio liittää siihen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien
syistä.

Päätösluonnos toimitetaan jäsenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen päätöksen 87 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua menettelyä noudattaen 15 päivän kuluessa
menettelyn päättymisestä.

3. Jäljempänä 87 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu pysyvä
eläinlääkekomitea mukauttaa työjärjestystään komitealle tämän
asetuksen nojalla kuuluvien tehtävien huomioon ottamiseksi.

Näiden mukautusten perusteella:

a) mainittu pysyvä komitea antaa lausuntonsa kirjallisena;

b) jäsenvaltioilla on oltava 22 päivää aikaa ilmoittaa komissi-
olle päätösluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos pää-
tös on tehtävä kiireellisesti, puheenjohtaja voi kuitenkin
asettaa lyhyemmän määräajan käsiteltävänä olevan asian kii-
reellisyyden mukaan. Poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ot-
tamatta tämän määräajan on oltava vähintään viisi päivää;

c) jäsenvaltiot voivat pyytää kirjallisesti, että mainittu pysyvä
komitea tutkii 1 kohdassa tarkoitetun päätösluonnoksen
täysistunnossaan; pyynnön on oltava yksityiskohtaisesti pe-
rusteltu.

4. Jos komissio arvioi, että jäsenvaltion kirjallisissa huomi-
oissa tuodaan esiin uusia tärkeitä tieteellisiä tai teknisiä kysy-
myksiä, joita ei ole käsitelty viraston antamassa lausunnossa,
puheenjohtaja keskeyttää menettelyn ja palauttaa hakemuksen
virastolle uudelleen käsiteltäväksi.

5. Komissio antaa 4 kohdan täytäntöönpanemiseksi tarvitta-
vat säännökset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyä
noudattaen.

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

36 artikla

Jos hakija peruuttaa virastolle tekemänsä myyntilupahakemuk-
sen ennen kuin hakemuksesta on annettu lausunto, hakijan on
ilmoitettava virastolle menettelynsä syyt. Virasto julkistaa nämä
tiedot ja, jos arviointilausunto on käytettävissä, julkaisee sen
poistettuaan siitä kaikki liikesalaisuuksina pidettävät tiedot.

37 artikla

1. Myyntilupa evätään, jos 31 artiklan mukaisesti toimitet-
tujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jälkeen käy ilmi, että:

a) hakija ei ole asianmukaisesti tai riittävästi osoittanut eläin-
lääkkeen laatua, turvallisuutta tai tehoa;

b) kotieläinjalostuksessa käytettävien eläinlääkkeiden ja suori-
tuskyvyn parantajien osalta, jos eläinten terveyttä ja hyvin-
vointia ja/tai kuluttajien turvallisuutta ei ole riittävässä mää-
rin otettu huomioon;

c) hakijan ilmoittama varoaika ei ole tarpeeksi pitkä sen takaa-
miseksi, että hoidetuista eläimistä peräisin olevat elintarvik-
keet eivät sisällä jäämiä, jotka voivat muodostaa vaaran ku-
luttajan terveydelle, tai varoaikaa ei ole riittävästi perusteltu;

d) eläinlääkettä esitetään muilla yhteisön oikeuden säännöksillä
kiellettyyn käyttötarkoitukseen.

Lupa evätään myös, jos hakijan 31 artiklan mukaisesti toimit-
tamat tiedot tai asiakirjat eivät ole asianmukaiset tai jos hakijan
ehdottamat merkinnät tai pakkausseloste eivät ole direktiivin
2001/82/EY V osaston mukaiset.
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2. Yhteisön myyntiluvan epääminen merkitsee koko yhtei-
sössä voimassa olevaa kieltoa saattaa asianomainen eläinlääke
markkinoille.

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

38 artikla

1. Tämän asetuksen mukaisesti myönnetty myyntilupa on
voimassa koko yhteisössä, sanotun kuitenkaan rajoittamatta di-
rektiivin 2001/82/EY 71 artiklan soveltamista. Lupa antaa kus-
sakin jäsenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet kuin ky-
seisen jäsenvaltion direktiivin 2001/82/EY 5 artiklan mukaisesti
myöntämä myyntilupa.

Myyntiluvan saaneet eläinlääkkeet merkitään yhteisön lääke-
rekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on oltava pakkauk-
sessa.

2. Myyntilupia koskevat ilmoitukset julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessä; ilmoituksessa todetaan erityisesti lu-
van myöntämispäivä ja yhteisön rekisteriin merkitty numero
sekä eläinlääkkeen vaikuttavan aineen kansainvälinen yleisnimi
(INN-nimi), lääkemuoto ja anatomis-terapeuttis-kemiallinen
koodi (ATCvet-koodi).

3. Virasto julkaisee välittömästi eläinlääkekomitean laatiman
eläinlääkettä koskevan arviointilausunnon ja antamansa puolta-
van lausunnon perustelut poistettuaan siitä kaikki liikesalaisuu-
tena pidettävät tiedot.

Eurooppalaiseen julkiseen arviointilausuntoon (EPAR) on sisäl-
lyttävä yhteenveto, joka on kirjoitettu yleisölle ymmärrettävällä
tavalla. Yhteenvetoon on erityisesti sisällyttävä lääkkeen käyttö-
ehtoja käsittelevä osuus.

4. Myyntiluvan myöntämisen jälkeen luvanhaltijan on ilmoi-
tettava virastolle eläinlääkkeen tosiasiallisen markkinoille saat-
tamisen ajankohdat eri jäsenvaltioissa ottaen huomioon erilaiset
luvan saaneet pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on ilmoitettava virastolle myös kyseisen lääkkeen
markkinoille saattamisen tilapäisestä tai pysyvästä keskeytymi-
sestä. Ilmoitus on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta
tehtävä vähintään kaksi kuukautta ennen lääkkeen markkinoilla
pitämisen keskeytymistä.

Myyntiluvan haltijan on viraston pyynnöstä ja erityisesti lää-
keturvatoiminnan yhteydessä annettava kyseisen lääkkeen
myyntimääriä koskevat koko yhteisön kattavat ja jäsenvaltioit-
tain eritellyt tiedot sekä kaikki hallussaan olevat tiedot lää-
kemääräysten lukumääristä.

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 tekemän riski-hyötysuhteen uudelleenarvioinnin perusteella.

Myyntiluvan haltijan on tätä varten toimitettava ajantasaistettu
luettelo kaikista toimitetuista laatua, turvallisuutta ja tehoa kos-
kevista asiakirjoista, mukaan lukien tiedot kaikista myyntiluvan
myöntämisen jälkeen tehdyistä muutoksista, vähintään kuusi
kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon päättymistä 1 koh-
dan mukaisesti. Virasto voi koska tahansa vaatia hakijaa toimit-
tamaan luetellut asiakirjat.

3. Tällä tavoin uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamat-
toman ajan, jollei komissio päätä lääketurvatoimintaan liitty-
vistä perustelluista syistä uusia myyntilupaa toisen kerran vii-
deksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti.

4. Myyntilupa eläinlääkkeelle, jota ei ole tosiasiallisesti saa-
tettu markkinoille yhteisössä kolmen vuoden kuluessa luvan
myöntämisestä, lakkaa olemasta voimassa.

5. Jollei aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta lää-
kettä enää ole tosiasiallisesti ollut markkinoilla saatavilla kol-
meen peräkkäiseen vuoteen, kyseiselle lääkkeelle myönnetty
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa.

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen ja/tai
eläinten terveyteen liittyvistä syistä komissio voi myöntää poik-
keuksen 4 ja 5 kohdan säännöksestä. Poikkeuksen on oltava
asianmukaisesti perusteltu.

7. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jäl-
keen lupa voidaan myöntää sillä ehdolla, että hakija ottaa käyt-
töön erityismenettelyjä, jotka koskevat erityisesti eläinlääkkeen
turvallisuutta, sen käyttöön liittyvistä haittavaikutuksista toimi-
valtaisille viranomaisille ilmoittamista ja toteutettavia toimenpi-
teitä. Lupa voidaan myöntää ainoastaan puolueettomista ja to-
dennettavista syistä. Luvan voimassa pitäminen edellyttää ky-
seisten edellytysten vuotuista uudelleenarviointia.
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8. Tehdessään sellaista eläinlääkettä koskevan myyntilupaha-
kemuksen, josta on huomattavaa etua eläinten terveyden ja
erityisesti terapeuttisen innovaation kannalta, hakija voi pyytää
nopeutettua arviointimenettelyä. Pyyntö on perusteltava asian-
mukaisesti.

Jos eläinlääkekomitea hyväksyy pyynnön, 31 artiklan 3 kohdan
ensimmäisessä alakohdassa säädetty määräaika on 150 päivää.

9. Antaessaan lausuntonsa eläinlääkekomitea sisällyttää sii-
hen ehdotuksen eläinlääkkeiden määräämisen tai käytön edel-
lytyksistä.

10. Eläinlääkkeisiin, joille on myönnetty myyntilupa tämän
asetuksen säännösten mukaisesti, sovelletaan direktiivin
2001/82/EY 13 ja 13 a artiklan suojasäännöksiä.

40 artikla

Myyntiluvan myöntämisellä ei ole vaikutusta jäsenvaltioiden
kansallisen lainsäädännön mukaiseen valmistajan ja myynti-
luvan haltijan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen.

2 l u k u

Valvonta ja seuraamukset

41 artikla

1. Tämän asetuksen mukaisesti myönnetyn luvan saamisen
jälkeen myyntiluvan haltijan on direktiivin 2001/82/EY 12 ar-
tiklan 3 kohdan d ja i alakohdassa säädettyjen valmistus- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tekninen ja tie-
teellinen kehitys sekä toteutettava kaikki tarpeelliset muutokset,
jotta lääkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyväksyttyjen
tieteellisten menetelmien mukaista. Haltijan on pyydettävä lu-
paa näihin muutoksiin tämän asetuksen mukaisesti.

2. Jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai virasto voi
vaatia myyntiluvan haltijaa toimittamaan riittävät määrät ai-
neita, jotta voidaan suorittaa tutkimuksia kyseisten eläinlääkkei-
den jäämien toteamiseksi eläimistä saatavissa elintarvikkeissa.

3. Myyntiluvan haltijan on tarjottava jäsenvaltion toimival-
taisen viranomaisen tai viraston pyynnöstä teknistä asiantunte-
musta yhteisön vertailulaboratoriossa tai tarvittaessa elävissä
eläimissä ja niistä saatavista tuotteista olevien tiettyjen aineiden

ja niiden jäämien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistä
29 päivänä huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin
96/23/EY (1) nojalla nimettävissä kansallisissa vertailulaborato-
rioissa eläinlääkejäämien toteamiseksi käytettävän analyyttisen
menetelmän toteuttamiseksi.

4. Myyntiluvan haltijan on välittömästi ilmoitettava viras-
tolle, komissiolle ja jäsenvaltioille 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 liitteessä I
tai tämän asetuksen 34 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin tie-
toihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava virastolle, komissiolle ja jäsenvaltioille
viipymättä erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa eläinlääke on saatettu
markkinoille, ja kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa kyseisen eläinlääkkeen hyötyjen ja riskien arviointiin.

Jotta riski-hyötysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, virasto
voi milloin tahansa pyytää myyntiluvan haltijaa toimittamaan
tietoja sen osoittamiseksi, että riski-hyötysuhde on edelleen po-
sitiivinen.

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

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

42 artikla

Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakirjojen ja
tietojen oikeellisuudesta.

43 artikla

1. Yhteisössä valmistettujen eläinlääkkeiden valvonnasta vas-
taavat sen jäsenvaltion tai niiden jäsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, joka myönsi tai jotka myönsivät asianomaisen
lääkkeen valmistamista varten direktiivin 2001/82/EY 44 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitetun valmistusluvan.
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2. Kolmannesta maasta tuotujen eläinlääkkeiden valvonnasta
vastaavat sen jäsenvaltion tai niiden jäsenvaltioiden toimivaltai-
set viranomaiset, joka myönsi tai jotka myönsivät maahantuo-
jalle direktiivin 2001/83/EY 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
luvan, jollei yhteisön ja viejämaan välillä ole tehty asianmukai-
sia sopimuksia tarkastusten suorittamiseksi viejämaassa ja jos
valmistaja täyttää vaatimukset, jotka vastaavat vähintään yhtei-
sön hyvän valmistustavan mukaisia vaatimuksia.

Jäsenvaltio voi pyytää apua toiselta jäsenvaltiolta tai virastolta.

44 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tar-
kastaa yhteisön puolesta, että eläinlääkkeen myyntiluvan haltija
tai valmistaja tai yhteisöön sijoittautunut tuoja täyttää direktii-
vin 2001/82/EY IV, VII ja VIII osastossa vahvistetut vaatimuk-
set.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/82/EY 90 ar-
tiklan mukaisesti merkittävistä jäsenvaltioiden välisistä
näkemyseroista, jotka koskevat sitä, täyttääkö eläinlääkkeen
myyntiluvan haltija tai valmistaja tai yhteisön alueelle sijoittau-
tunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset, komis-
sio voi asianomaisia jäsenvaltioita kuultuaan pyytää valvontavi-
ranomaisen tarkastajaa suorittamaan myyntiluvan haltijaan, val-
mistajaan tai maahantuojaan kohdistuvan uuden tarkastuksen.
Tarkastajan mukana on oltava kaksi muiden kuin erimielisten
jäsenvaltioiden tarkastajaa ja/tai kaksi eläinlääkekomitean ni-
meämää asiantuntijaa.

3. Jollei yhteisön ja kolmannen maan välillä 43 artiklan 2
kohdan mukaisesti mahdollisesti tehdyistä sopimuksista muuta
johdu, komissio voi jäsenvaltion tai mainitun komitean perus-
tellusta pyynnöstä tai omasta aloitteestaan pyytää kolmanteen
maahan sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jäsenvaltion tarkastajat, joilla on asian-
mukainen pätevyys; tarkastajien mukana voi olla esittelijä tai
mainitun komitean nimeämä asiantuntija. Tarkastajien kerto-
mus on annettava komission, jäsenvaltioiden ja mainitun ko-
mitean käyttöön.

45 artikla

1. Jos valvonnasta vastaavat viranomaiset tai jonkun muun
jäsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettei valmis-
taja tai yhteisöön sijoittautunut tuoja enää täytä direktiivin
2001/82/ETY VII osastossa vahvistettuja vaatimuksia, viran-
omaisten on viipymättä ilmoitettava tästä eläinlääkekomitealle
ja komissiolle, esitettävä yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdo-
tettava toimenpiteitä asiassa.

Samaa menettelyä sovelletaan, jos jäsenvaltio tai komissio kat-
soo, että eläinlääkkeeseen olisi sovellettava jotakin direktiivin
2001/82/EY VIII osastossa tarkoitetuista toimenpiteistä, tai jos
mainittu komitea on antanut samansisältöisen lausunnon tä-
män asetuksen 30 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt perustelut komissio pyytää viraston
lausunnon määräajassa, jonka komissio vahvistaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Mikäli mahdollista, eläinlääkkeen myyntilu-
van haltijaa on pyydettävä esittämään asiasta suullinen tai kir-
jallinen selvitys.

3. Komissio päättää viraston lausunnon perusteella tarvitta-
vista väliaikaisista toimenpiteistä, joita sovelletaan välittömästi.

Lopullinen päätös tehdään kuuden kuukauden kuluessa 87 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat välttämättömiä ihmisten tai
eläinten terveyden tai ympäristön suojelemiseksi, jäsenvaltio
voi omasta aloitteestaan tai komission pyynnöstä keskeyttää
tämän asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneen eläinlääkkeen
käytön alueellaan.

Kun mainitut toimenpiteet toteutetaan jäsenvaltion omasta
aloitteesta, sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimin-
tansa perusteet viimeistään keskeyttämistä seuraavana työpäi-
vänä. Viraston on ilmoitettava asiasta viipymättä muille jäsen-
valtioille. Komissio panee välittömästi vireille 2 ja 3 kohdassa
säädetyn menettelyn.

5. Tällöin jäsenvaltion on varmistettava, että terveydenhuol-
lon ammattihenkilöille ilmoitetaan pikaisesti toimenpiteestä ja
sen perusteista. Tarkoitukseen voidaan käyttää ammatillisten
järjestöjen verkostoja. Jäsenvaltioiden on ilmoitettava komissi-
olle ja virastolle tätä tarkoitusta varten toteutetuista toimista.

6. Edellä 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voi-
daan pitää voimassa, kunnes lopullinen päätös on tehty 87
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

7. Viraston on annettava lopullinen päätös tiedoksi kaikille
sitä pyytäville asianomaisille henkilöille ja saatettava se julki-
sesti saataville heti päätöksen tekemisen jälkeen.
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3 l u k u

Lääketurvatoiminta

46 artikla

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

47 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissä yhteistyössä direktiivin 2001/82/EY
73 artiklan mukaisesti perustettujen kansallisten lääketurvatoi-
mintajärjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisössä tä-
män asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden eläinlääkkei-
den epäiltyjä haittavaikutuksia koskevat merkitykselliset tiedot.
Eläinlääkekomitea laatii tarvittaessa tämän asetuksen 30 artik-
lan mukaisesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteistä. Nämä lau-
sunnot on saatettava julkisesti saataville.

Nämä toimenpiteet voivat käsittää 35 artiklan mukaisesti
myönnetyn myyntiluvan muuttamisen. Toimenpiteistä pää-
tetään 87 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudat-
taen.

Myyntiluvan haltijan ja jäsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten on huolehdittava siitä, että kaikki yhteisössä tämän
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden eläinlääkkeiden
epäiltyjä haittavaikutuksia koskevat merkitykselliset tiedot toi-
mitetaan virastolle tämän asetuksen säännösten mukaisesti.
Eläinten omistajia ja kasvattajia on rohkaistava ilmoittamaan
haittavaikutuksista terveydenhuollon ammattihenkilöille tai lää-
keturvatoiminnasta vastaaville kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille.

48 artikla

Tämän asetuksen mukaisesti myönnetyn eläinlääkkeen myynti-
luvan haltijalla on pysyvästi ja jatkuvasti oltava käytettävissään
lääketurvatoiminnasta vastaava henkilö, jolla on asianmukainen
pätevyys.

Tämän pätevän henkilön, jonka kotipaikan on oltava yhtei-
sössä, tehtävänä on:

a) sellaisen järjestelmän perustaminen ja hallinnointi, jolla taa-
taan, että kaikki yrityksen henkilökunnalle ja yrityksen edus-
tajille ilmoitetut tiedot epäillyistä haittavaikutuksista kerä-
tään, arvioidaan ja käsitellään siten, että ne ovat saatavissa
yhdestä paikasta koko yhteisössä;

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

c) taata, että toimivaltaisten viranomaisten pyyntöihin saada
eläinlääkkeen riskien ja hyödyn arvioimiseksi tarvittavia li-
sätietoja vastataan täydellisesti ja nopeasti, myös kyseisen
eläinlääkkeen myynnin määrän tai sitä koskevien lääkemää-
räysten lukumäärän osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille muut eläinlääkkeen
riskien ja hyödyn arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot
ja erityisesti myyntiluvan myöntämisen jälkeisiä turvallisuus-
tutkimuksia koskevat tiedot, mukaan lukien tiedot varoajan
oikeellisuudesta tai odotetun tehon puuttumisesta tai mah-
dollisista ympäristöongelmista.

49 artikla

1. Eläinlääkkeen myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitä,
että kaikki tämän asetuksen säännösten mukaisesti myyntiluvan
saaneiden eläinlääkkeiden epäillyt vakavat haittavaikutukset ja
ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, jotka ilmenevät yhtei-
sön alueella ja jotka terveydenhuollon ammattihenkilö saattaa
luvan haltijan tietoon, kirjataan ja ilmoitetaan viipymättä ja
viimeistään 15 päivän kuluttua tiedon vastaanottamisesta jäsen-
valtioille, joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava 51 artiklassa tarkoitetun op-
paan mukaisesti kaikki muut yhteisön alueella ilmenevät epäil-
lyt vakavat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavai-
kutukset, joista luvanhaltijan kohtuudella voidaan odottaa tie-
tävän, ja ilmoitettava niistä viipymättä ja viimeistään 15 vuoro-
kauden kuluttua tiedon vastaanottamisesta niille jäsenvaltioille,
joiden alueella haittavaikutus on ilmennyt, sekä virastolle.

2. Eläinlääkkeen myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitä,
että kaikki kolmannen maan alueella ilmenevät epäillyt vakavat
odottamattomat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat hait-
tavaikutukset sekä epäilyt lääkkeen kautta tapahtuvasta taudin-
aiheuttajan leviämisestä ilmoitetaan jäsenvaltioille ja virastolle
viipymättä ja viimeistään 15 päivän kuluttua tiedon vastaan-
ottamisesta. Säännökset, jotka koskevat yhteisössä tai kolman-
nessa maassa ilmenneiden sellaisten epäiltyjen odottamattomien
haittavaikutusten ilmoittamista, jotka eivät ole vakavia, anne-
taan 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

Näistä haittavaikutuksista on poikkeuksellisia olosuhteita lu-
kuunottamatta ilmoitettava sähköisesti 51 artiklassa tarkoitetun
oppaan mukaisesti laaditulla raportilla.
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3. Eläinlääkkeen myyntiluvan haltijan on kirjattava yksityis-
kohtaisesti kaikki yhteisössä tai sen ulkopuolella ilmenevät
epäillyt haittavaikutukset, jotka on saatettu myyntiluvan halti-
jan tietoon.

Jollei yhteisö ole asettanut myyntiluvan myöntämisen edellytyk-
seksi muita vaatimuksia, kirjatut tiedot on toimitettava säännöl-
lisen turvallisuuskatsauksen muodossa viraston ja jäsenvaltioi-
den käsiteltäväksi viipymättä pyydettäessä tai vähintään joka
kuudes kuukausi luvan saamisesta markkinoille saattamiseen
asti. Lisäksi säännölliset turvallisuuskatsaukset on toimitettava
viipymättä pyydettäessä tai vähintään joka kuudes kuukausi
kahden ensimmäisen vuoden ajan siitä, kun lääke on saatettu
ensimmäisen kerran yhteisön markkinoille, ja kerran vuodessa
kahden seuraavan vuoden ajan. Tämän jälkeen katsaus on toi-
mitettava joka kolmas vuosi tai pyydettäessä viipymättä.

Katsauksiin on liitettävä tieteellinen arviointi etenkin eläinlääk-
keen riski-hyötysuhteesta.

4. Komissio voi antaa säännöksiä 3 kohdan muuttamiseksi
sen toimivuudesta saadun kokemuksen perusteella. Komissio
antaa säännökset 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menette-
lyä noudattaen.

5. Myyntiluvan haltija ei saa antaa luvan saaneeseen lääkkee-
seensä liittyviä lääketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen
ilmoittamatta siitä etukäteen tai samanaikaisesti virastolle.

Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, että tiedot esitetään
puolueettomasti ja etteivät ne ole harhaanjohtavia.

Jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, että myyntiluvan haltijaan, joka laiminlyö näiden
velvoitteiden täyttämisen, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhtei-
sia ja varoittavia seuraamuksia.

50 artikla

Kunkin jäsenvaltion on huolehdittava siitä, että kaikki tämän
asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneita eläinlääkkeitä koske-
vat epäillyt vakavat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat
haittavaikutukset, jotka ilmenevät niiden alueella ja jotka tule-
vat niiden tietoon, kirjataan ja niistä ilmoitetaan viipymättä ja
viimeistään 15 päivän kuluttua tiedon vastaanottamisesta viras-
tolle ja eläinlääkkeen myyntiluvan haltijalle.

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

51 artikla

Komissio laatii viraston, jäsenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
neuvotellen oppaan haittavaikutuksia koskevien raporttien ke-
räämisestä, tarkastamisesta ja esittämisestä. Opas sisältää erityi-
sesti terveydenhuollon ammattihenkilöille tarkoitettuja suosi-
tuksia, jotka koskevat haittavaikutuksia koskevien tietojen vä-
littämistä.

Oppaan mukaisesti myyntiluvan haltijan on käytettävä kansain-
välisesti hyväksyttyä lääketieteellistä terminologiaa toimittaes-
saan haittavaikutuksia koskevat raportit.

Virasto toteuttaa jäsenvaltioiden ja komission kanssa neuvotel-
len tietoliikenneyhteydet tietojen toimittamiseksi nopeasti yh-
teisön toimivaltaisille viranomaisille hätätapauksissa, jotka kos-
kevat valmistusvirheitä tai vakavia haittavaikutuksia, sekä mui-
den direktiivin 2001/82/EY 5 artiklan mukaisesti luvan saaneita
eläinlääkkeitä koskevien lääketurvatoimintatietojen toimittami-
seksi.

Viiden vuoden ajan siitä, kun lääke on saatettu ensimmäisen
kerran yhteisön markkinoille, virasto voi pyytää, että myynti-
luvan haltija huolehtii tiettyjen lääketurvatoimintatietojen ke-
räämisestä valikoitujen eläinryhmien osalta. Viraston on perus-
teltava pyyntönsä. Myyntiluvan haltijan on koottava ja arvioi-
tava kerätyt tiedot ja toimitettava ne virastolle arviointia varten.

52 artikla

Virasto toimii yhteistyössä eläinlääkkeitä koskevaan lääketurva-
toimintaan liittyvien kansainvälisten järjestöjen kanssa.

53 artikla

Virasto ja jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevät
yhteistyötä kehittääkseen jatkuvasti sellaisia lääketurvatoiminta-
järjestelmiä, joiden avulla voidaan saavuttaa korkeatasoinen
kansanterveyden suojelu kaikkien lääkkeiden osalta niiden hy-
väksymistavasta riippumatta, soveltaen muun muassa yhteistoi-
minnallisia lähestymistapoja yhteisössä käytettävissä olevien
voimavarojen hyödyntämiseksi parhaalla mahdollisella tavalla.

54 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset tämän luvun sään-
nösten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi tehdään 87 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyä noudattaen.
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IV OSASTO

EUROOPAN LÄÄKEVIRASTO – VASTUUALUEET JA HALLINNOLLINEN RAKENNE

1 l u k u

Viraston tehtävät

55 artikla

Perustetaan Euroopan lääkevirasto.

Virasto vastaa niiden tieteellisten voimavarojen yhteensovitta-
misesta, jotka jäsenvaltiot ovat luovuttaneet sen käyttöön lääk-
keiden arviointia, valvontaa ja lääketurvatoimintaa varten.

56 artikla

1. Virastoon kuuluu:

a) ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä komitea, jonka
tehtävänä on valmistella viraston lausunnot kaikista ihmisille
tarkoitettujen lääkkeiden arviointia koskevista kysymyksistä;

b) eläinlääkekomitea, jonka tehtävänä on valmistella viraston
lausunnot kaikista eläinlääkkeiden arviointia koskevista ky-
symyksistä;

c) harvinaislääkkeitä käsittelevä komitea;

d) rohdosvalmistekomitea;

e) sihteeristö, jonka tehtävänä on avustaa komiteoita teknisesti,
tieteellisesti ja hallinnollisesti sekä varmistaa niiden tehtävien
asianmukainen yhteensovittaminen;

f) toimitusjohtaja, jonka tehtävät vahvistetaan 64 artiklassa;

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

2. Edellä 1 kohdan a–d alakohdassa tarkoitetut komiteat
voivat perustaa pysyviä ja väliaikaisia työryhmiä. Edellä 1 koh-
dan a ja b kohdassa tarkoitetut komiteat voivat perustaa tie-
teellisiä neuvoa-antavia ryhmiä tietyntyyppisten lääkkeiden tai
hoitojen arviointia varten. Komitea voi siirtää näille ryhmille
tiettyjä 5 ja 30 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen
laatimiseen liittyviä tehtäviä.

Työryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien perusta-
misen yhteydessä komiteat määräävät 61 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetussa työjärjestyksessään:

a) näiden työryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien
jäsenten nimeämisestä 62 artiklan 2 kohdan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetun asiantuntijaluettelon perusteella ja

b) näiden työryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien
kuulemisesta.

3. Toimitusjohtaja perustaa tiiviissä yhteistyössä ihmisille
tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean ja eläinlääkekomi-
tean kanssa hallinnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla
57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa tarkoitettua yrityksille an-
nettavaa neuvontaa kehitetään erityisesti uusien hoitomuotojen
kehittämisen alalla.

Kukin näistä komiteoista perustaa pysyvän työryhmän, jonka
tehtävänä on yksinomaan yrityksille tarjottavan tieteellisen neu-
vonnan antaminen.

4. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä komitea ja
eläinlääkekomitea voivat, jos ne pitävät sitä tarpeellisena, pyy-
tää neuvoa tärkeissä, yleisissä tieteellisissä tai eettisissä kysy-
myksissä.

57 artikla

1. Virasto antaa jäsenvaltioille ja yhteisön toimielimille mah-
dollisimman korkeatasoista tieteellistä neuvontaa ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden ja eläinlääkkeiden laadun, turvallisuuden
ja tehon arviointia koskevista kysymyksistä, jotka toimitetaan
sille yhteisön lääkkeitä koskevan lainsäädännön mukaisesti.

Virastolla ja erityisesti sen komiteoilla on tätä tarkoitusta varten
seuraavat tehtävät:

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

b) toimittaa pyynnöstä edelleen näitä lääkkeitä koskevat arvi-
ointilausunnot, valmisteyhteenvedot, merkinnät ja pakkaus-
selosteet ja saattaa ne julkisesti saataville;

c) sovittaa yhteen yhteisössä myyntiluvan saaneiden lääkkei-
den valvonta todellisissa käyttöolosuhteissa ja antaa neu-
voja tarvittavista toimenpiteistä näiden lääkkeiden turvalli-
sen ja tehokkaan käytön takaamiseksi erityisesti arvioinnin,
lääketurvatoimintaan liittyvien velvollisuuksien täytäntöön-
panon yhteensovittamisen ja kyseisen täytäntöönpanon val-
vonnan avulla;
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d) varmistaa yhteisössä myyntiluvan saaneiden lääkkeiden
haittavaikutuksia koskevien tietojen saatavuus tietokannan
avulla; tietokannan on oltava jatkuvasti käytettävissä kai-
kissa jäsenvaltioissa; terveydenhuollon ammattihenkilöillä,
myyntiluvan haltijoilla ja väestöllä on oltava mahdollisuus
käyttää näitä tietokantoja asianmukaisessa laajuudessa siten,
että tietosuoja taataan;

e) avustaa jäsenvaltioita lääketurvatoiminnan kannalta merkit-
tävien tietojen toimittamiseksi nopeasti terveydenhuollon
ammattihenkilöille;

f) jakaa lääketurvatoimintaa koskevia tietoja väestölle;

g) antaa lausuntoja eläinlääkejäämien enimmäismääristä, jotka
voidaan hyväksyä eläinperäisissä elintarvikkeissa asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 mukaisesti;

h) tarjota tieteellistä neuvontaa antibioottien käytöstä tuotan-
toeläimillä, jotta minimoidaan bakteeriresistenssin syntymi-
nen yhteisössä; neuvot on ajantasaistettava tarvittaessa;

i) sovittaa yhteen hyvää valmistustapaa, hyvää laboratoriokäy-
täntöä ja hyvää kliinistä käytäntöä koskevien vaatimusten
sekä lääketurvatoimintaa koskevien velvoitteiden noudatta-
misen valvonta;

j) antaa pyynnöstä tieteellistä ja teknistä tukea yhteistyön
edistämiseksi yhteisön, jäsenvaltioiden, kansanvälisten jär-
jestöjen ja kolmansien maiden välillä lääkkeiden arviointiin
liittyvissä tieteellisissä ja teknisissä kysymyksissä erityisesti
kansainvälistä yhdenmukaistamista käsittelevissä konferens-
seissa käytävissä neuvotteluissa;

k) pitää luetteloa yhteisön menettelyjen mukaisesti myönne-
tyistä lääkkeiden myyntiluvista;

l) luoda väestön käytettävissä oleva lääketietokanta ja varmis-
taa sen ajantasaistaminen ja ylläpito lääkeyhtiöistä riippu-
mattomalla tavalla; tietokannan tarkoituksena on helpottaa
pakkausselosteisiin jo hyväksyttyjen tietojen etsintää; tieto-
kannan on sisällettävä osio lasten hoitoon hyväksytyistä
lääkkeistä; väestölle tarkoitetut tiedot on muotoiltava asian-
mukaisella ja ymmärrettävällä tavalla;

m) avustaa yhteisöä ja jäsenvaltioita viraston arvioimia lääk-
keitä koskevien tietojen toimittamisessa terveydenhuollon
ammattihenkilöille ja väestölle;

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

o) tarkistaa, että lääkkeitä koskevan yhteisön lainsäädännön ja
myyntilupien edellytyksiä noudatetaan tämän asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneiden lääkkeiden rinnakkais-
jakelussa;

p) laatia komission pyynnöstä lääkkeiden arviointia ja lääkkei-
den valmistuksessa käytettäviä lähtöaineita koskevia muita
tieteellisiä lausuntoja;

q) kerätä kansanterveyden suojelemiseksi tieteellistä tietoa sel-
laisista taudinaiheuttajista, joita voidaan käyttää biologisessa
sodankäynnissä, sekä tällaisten aineiden vaikutusten ennal-
taehkäisemiseen tai hoitamiseen käytettävissä olevista ro-
kotteista ja lääkkeistä;

r) sovittaa yhteen markkinoille saatettujen lääkkeiden laadun-
valvonta pyytämällä virallista lääkevalvontalaboratoriota tai
jäsenvaltion tätä tarkoitusta varten nimeämää laboratoriota
tutkimaan, että luvan mukaisia vaatimuksia noudatetaan;

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

2. Edellä 1 kohdan l alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa
tulee olla ainakin valmisteyhteenveto, potilaalle tai käyttäjälle
tarkoitettu pakkausseloste ja myyntipäällysmerkintöihin sisälty-
vät tiedot. Tietokantaa kehitetään vaiheittain siten, että etusi-
jalla ovat tämän asetuksen nojalla myyntiluvan saaneet lääkkeet
sekä direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvun ja direktiivin
2001/82/EY III osaston 4 luvun nojalla myyntiluvan saaneet
lääkkeet. Tietokantaan lisätään tämän jälkeen tiedot kaikista
yhteisössä markkinoille saatetuista lääkkeistä.

Tietokantaan sisällytetään tarvittaessa myös viittaukset parhail-
laan suoritettavia tai jo loppuun saatettuja kliinisiä tutkimuksia
koskeviin tietoihin, jotka sisältyvät direktiivin 2001/20/EY 11
artiklassa tarkoitettuun kliinisiä tutkimuksia koskevaan tieto-
kantaan. Komissio antaa jäsenvaltioita kuultuaan ohjeita ken-
tistä, jotka voitaisiin sisällyttää tietokantaan ja jotka voivat olla
julkisesti saatavilla.
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58 artikla

1. Virasto voi antaa tieteellisen lausunnon Maailman terveys-
järjestön kanssa tehtävän yhteistyön puitteissa sellaisten ihmi-
sille tarkoitettujen lääkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitus
saattaa markkinoille yksinomaan yhteisön ulkopuolella. Tätä
koskeva hakemus tulee tehdä virastolle 6 artiklan säännösten
mukaisesti. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevä komitea
voi Maailman terveysjärjestöä kuultuaan laatia tieteellisen lau-
sunnon 6–9 artiklan säännösten mukaisesti. Tällöin ei sovelleta
10 artiklan säännöksiä.

2. Mainittu komitea vahvistaa 1 kohdan täytäntöönpanoa
sekä tieteellisten lausuntojen antamista koskevat erityiset me-
nettelysäännöt.

59 artikla

1. Viraston tehtävänä on tarkkailla ja ennakoida mahdollisia
ristiriitaisuuksia omien tieteellisten lausuntojensa ja yhteisön
lainsäädännön nojalla perustettujen muiden samanlaisia yleisen
edun mukaisia tehtäviä hoitavien elinten antamien lausuntojen
välillä.

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

3. Jos havaitaan olennaisesti ristiriitaisia tieteellisiä kantoja ja
jos kyseinen elin on jokin muu yhteisön virasto tai tieteellinen
komitea, viraston ja kyseisen elimen on tehtävä yhteistyötä
joko ristiriitaisuuden ratkaisemiseksi tai ristiriitaisten kantojen
tieteellisiä näkökohtia selventävän yhteisen asiakirjan esittämi-
seksi komissiolle. Kyseinen asiakirja julkaistaan heti sen hyväk-
symisen jälkeen.

4. Jollei tässä asetuksessa ja direktiivissä 2001/83/EY ja di-
rektiivissä 2001/82/EY toisin säädetä, viraston ja kyseisen kan-
sallisen elimen on tehtävä yhteistyötä joko ristiriidan ratkaise-
miseksi tai ristiriitaisten kantojen tieteellisiä näkökohtia selven-
tävän yhteisen asiakirjan laatimiseksi, jos havaitaan olennaisesti
ristiriitaisia tieteellisiä kantoja, jotka on esittänyt jäsenvaltion
elin. Kyseinen asiakirja julkaistaan heti sen hyväksymisen jäl-
keen.

60 artikla

Virasto kerää komission pyynnöstä myyntiluvan saaneista lääk-
keistä käytettävissä olevat tiedot menetelmistä, joita jäsenvalti-
oiden toimivaltaiset viranomaiset käyttävät arvioidessaan uuden
lääkkeen terapeuttista lisäarvoa.

61 artikla

1. Kukin jäsenvaltio nimeää hallintoneuvostoa kuultuaan ih-
misille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevään komiteaan ja eläin-
lääkekomiteaan kolmivuotiskaudeksi jäsenen ja varajäsenen,
jotka voidaan valita uudelleen.

Varajäsenet edustavat jäseniä ja äänestävät jäsenten puolesta
näiden poissa ollessa ja voivat toimia esittelijöinä 62 artiklan
mukaisesti.

Kyseiset jäsenet ja varajäsenet valitaan ihmisille tarkoitettujen
lääkkeiden tai eläinlääkkeiden arviointia koskevan tehtävänsä ja
kokemuksensa perusteella, ja he edustavat kansallisia toimival-
taisia viranomaisia.

2. Komiteat voivat nimetä enintään viisi lisäjäsentä, jotka
valitaan erityisen tieteellisen pätevyyden perusteella. Lisäjäsen-
ten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia. Lisäjäse-
nillä ei ole varajäseniä.

Jos lisäjäseniä nimetään, komiteat ilmoittavat, mitä erityistä
täydentävää tieteellistä pätevyyttä lisäjäsenet tuovat mukanaan.
Lisäjäsenet valitaan jäsenvaltioiden tai viraston nimeämien asi-
antuntijoiden keskuudesta.

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

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

5. Komiteoiden jäsenten tehtävänä on antaa heille toimitet-
tuja kysymyksiä koskevia puolueettomia tieteellisiä lausuntoja
yhteisölle ja jäsenvaltioille. Lisäksi heidän on huolehdittava
siitä, että viraston tehtävät ja kansallisten toimivaltaisten viran-
omaisten, mukaan lukien myyntilupia käsittelevät neuvoa-anta-
vat elimet, suorittama työ on keskenään asianmukaisesti sovi-
tettu yhteen.

6. Lääkkeiden arvioinnista vastaavien komiteoiden jäsenten
ja asiantuntijoiden tulee perustaa toimintansa myyntilupien
myöntämisestä vastaavien kansallisten elinten käytössä oleviin
tieteellisiin arviointeihin ja voimavaroihin. Jokaisen kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava suoritettujen ar-
viointien tieteellisestä tasosta ja riippumattomuudesta ja mah-
dollistettava nimettyjen komitean jäsenten ja asiantuntijoiden
toiminta. Jäsenvaltioiden on pidätyttävä antamasta komiteoiden
jäsenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa näille
kuuluvien tehtävien kanssa sekä viraston tehtävien ja vastuu-
alueiden kanssa.
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7. Valmistellessaan lausuntoaan kukin komitea yrittää kaikin
tavoin päästä tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos tällaista yksimie-
lisyyttä ei voida saavuttaa, lausunnossa tulee olla sekä enem-
mistön kanta että eriävät mielipiteet, molemmat perusteluineen.

8. Kukin komitea vahvistaa työjärjestyksensä.

Työjärjestyksessä on vahvistettava erityisesti

a) menettelyt nimitettäessä puheenjohtaja ja uusi puheenjoh-
taja;

b) työryhmiä ja tieteellisiä neuvoa-antavia ryhmiä koskevat
säännöt; sekä

c) kiireellisissä tapauksissa noudatettava lausuntomenettely, eri-
tyisesti tähän asetukseen sisältyvien markkinoiden valvontaa
ja lääketurvatoimintaa koskevien säännösten yhteydessä.

Työjärjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto
ovat antaneet asiasta myönteisen lausunnon.

62 artikla

1. Jos ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean,
kasviperäisiä lääkkeitä käsittelevän komitean tai eläinlääkekomi-
tean tehtävänä on tämän asetuksen mukaisesti arvioida lääke,
komitea nimeää yhden jäsenistään toimimaan esittelijänä, joka
vastaa arvioinnin yhteensovittamisesta. Kyseinen komitea voi
nimetä toisen jäsenen rinnakkaisesittelijäksi.

Edellä 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tieteellisiä neuvoa-
antavia ryhmiä kuultaessa komitea toimittaa niille esittelijän tai
rinnakkaisesittelijän luonnoksen arviointiluonnokseksi tai -lau-
sunnoiksi. Tieteellisen neuvoa-antavan ryhmän lausunto välite-
tään asiasta vastaavan komitean puheenjohtajalle pitäen huolta
siitä, että 6 artiklan 3 kohdassa ja 31 artiklan 3 kohdassa
esitettyjä määräaikoja noudatetaan.

Lausunnon sisältö liitetään 13 artiklan 3 kohdan ja 38 artiklan
3 kohdan mukaisesti julkaistavaan arviointilausuntoon.

Jos jotakin komitean lausunnoista pyydetään oikaisemaan, asi-
anomainen komitea nimeää esittelijän ja tarvittaessa rinnakkais-
esittelijän, jotka ovat eri henkilöt kuin alkuperäisen lausunnon
valmistelijat. Oikaisumenettely voi koskea ainoastaan alkuperäi-
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-
räisen lausuntonsa. Oikaisun yhteydessä luvan hakija voi pyytää
tieteellisen neuvoa-antavan ryhmän kuulemista.

2. Jäsenvaltioiden on toimitettava virastolle niiden kansallis-
ten asiantuntijoiden nimet, joilla on todennetusti kokemusta
lääkkeiden arvioinnista ja jotka voivat osallistua ihmisille tar-
koitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean, kasviperäisiä lääk-
keitä käsittelevän komitean tai eläinlääkekomitean työryhmiin
tai tieteellisiin neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava näiden
pätevyys ja asiantuntija-ala.

Viraston on pidettävä ajan tasalla olevaa luetteloa hyväksytyistä
asiantuntijoista. Luettelo sisältää ensimmäisessä alakohdassa tar-
koitettujen asiantuntijoiden lisäksi myös muita viraston suoraan
nimeämiä asiantuntijoita. Luettelo on pidettävä ajan tasalla.

3. Esittelijöiden ja asiantuntijoiden palveluihin sovelletaan
viraston ja asianomaisen henkilön tai tarvittaessa viraston ja
asianomaisen henkilön työnantajan välisiä kirjallisia sopimuk-
sia.

Asianomaiselle henkilölle tai hänen työnantajalleen maksetaan
palkkaa palkkataulukon perusteella, joka esitetään hallintoneu-
voston antamissa rahoitusta koskevissa säännöissä.

4. Luonteeltaan tieteellisistä palveluista, joita useat palvelun-
tarjoajat voivat mahdollisesti suorittaa, voidaan järjestää kiin-
nostuksenilmaisupyyntö, jos se on mahdollista tieteen ja teknii-
kan huomioon ottaen ja jos se soveltuu viraston tehtäviin,
erityisesti siihen, että 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 käyttää asiantuntijoiden palveluja niille kuuluvien mui-
den erityistehtävien täyttämisessä.

63 artikla

1. Edellä 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden
kokoonpano on julkistettava. Jokaisen nimeämisen julkistami-
sen yhteydessä on eriteltävä jokaisen jäsenen ammatillinen pä-
tevyys.
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2. Hallintoneuvoston jäsenillä, komiteoiden jäsenillä, esitteli-
jöillä ja asiantuntijoilla ei saa olla lääketeollisuuteen taloudellisia
tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat asettaa heidän puolu-
eettomuutensa kyseenalaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan
yleistä etua riippumattomasti ja antamaan vuosittain ilmoituk-
sen taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Kaikki kyseiseen teolli-
suuteen liittyvät epäsuorat sidonnaisuudet on ilmoitettava vi-
raston pitämään julkiseen rekisteriin, johon yleisöllä on mah-
dollisuus pyynnöstä tutustua viraston toimipaikoissa.

Viraston menettelysäännöissä annetaan tämän artiklan täytän-
töönpanoa koskevat ohjeet, erityisesti lahjojen vastaanottamisen
osalta.

Hallintoneuvoston jäsenten, komiteoiden jäsenten, esittelijöiden
ja asiantuntijoiden, jotka osallistuvat viraston kokouksiin tai
työryhmiin, on ilmoitettava jokaisessa kokouksessa sellaisista
esityslistalla oleviin asioihin liittyvistä erityisistä seikoista, joi-
den voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heidän riippumat-
tomuuteensa. Näiden ilmoitusten on oltava yleisön saatavilla.

64 artikla

1. Hallintoneuvosto nimittää toimitusjohtajan komission eh-
dotuksesta viisivuotiskaudeksi hyväksyttyjen hakijoiden luette-
losta, jota komissio on ehdottanut Euroopan unionin virallisessa
lehdessä ja muissa tiedotusvälineissä julkaistun kiinnostuksen-
ilmaisupyynnön tuloksena. Ennen nimittämistään hallintoneu-
voston esittämä ehdokas kutsutaan viipymättä antamaan lau-
sunto Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin jäsen-
ten esittämiin kysymyksiin. Sama henkilö voidaan valita kerran
uudeksi toimikaudeksi. Hallintoneuvosto voi komission ehdo-
tuksesta erottaa toimitusjohtajan.

2. Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hänen teh-
tävänään 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 käyttöön;

c) huolehtia siitä, että yhteisön lainsäädännöllä vahvistettuja,
viraston lausunnon antamiselle asetettuja määräaikoja nou-
datetaan;

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

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

f) hoitaa henkilöstöasiat;

g) vastata hallintoneuvoston sihteeristöstä.

3. Toimitusjohtaja esittää vuosittain hallintoneuvoston hy-
väksyttäväksi esityksen viraston edellisen vuoden toimintaker-
tomukseksi ja esityksen tulevan vuoden työohjelmaksi, käsitel-
len erikseen viraston toimintaa ihmisille tarkoitettujen lääkkei-
den, kasviperäisten lääkkeiden ja eläinlääkkeiden osalta.

Esityksessä viraston edellisen vuoden toimintakertomukseksi on
oltava tiedot viraston arvioimien hakemusten määrästä, näiden
arviointien kestosta sekä luvan saaneista, evätyistä tai pois ve-
detyistä lääkkeistä.

65 artikla

1. Hallintoneuvosto koostuu kunkin jäsenvaltion yhdestä
edustajasta, kahdesta komission edustajasta ja kahdesta Euroo-
pan parlamentin edustajasta.

Lisäksi neuvosto nimittää Euroopan parlamenttia kuultuaan
kaksi potilasjärjestöjen edustajaa, yhden lääkärijärjestöjen edus-
tajan ja yhden eläinlääkärijärjestöjen edustajan komission laa-
timan luettelon perusteella, jossa on nimitettävien jäsenten
määrää huomattavasti suurempi määrä 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 näkemyksensä pohdittavaksi neuvostolle,
joka tämän jälkeen nimittää hallintoneuvoston.

Hallintoneuvoston jäsenet nimitetään siten, että varmistetaan
mahdollisimman korkeat pätevyysvaatimukset, alan laaja asian-
tuntemus ja mahdollisimman laaja maantieteellinen jakauma
Euroopan unionissa.

2. Hallintoneuvoston jäsenet nimitetään heidän asianmukai-
sen hallinnollisen asiantuntemuksensa ja tarvittaessa ihmisille
tai eläimille tarkoitettujen lääkkeiden alalta saadun kokemuk-
sensa perusteella.

3. Kukin jäsenvaltio ja komissio nimittävät hallintoneuvos-
toon jäsenen sekä varajäsenen. Varajäsenet edustavat jäseniä ja
äänestävät jäsenten puolesta näiden poissa ollessa.

FIL 136/26 Euroopan unionin virallinen lehti 30.4.2004



4. Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Toimikausi voi-
daan uusia.

5. Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajansa jäsentensä
keskuudesta.

Puheenjohtajan toimikausi on kolme vuotta ja päättyy, kun
puheenjohtaja ei enää ole hallintoneuvoston jäsen. Toimikausi
voidaan uusia kerran.

6. Hallintoneuvoston päätökset tehdään jäsenistön kahden
kolmasosan enemmistöllä.

7. Hallintoneuvosto vahvistaa työjärjestyksensä.

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

9. Hallintoneuvosto hyväksyy viraston vuotuisen työohjel-
man ja toimittaa sen Euroopan parlamentille, neuvostolle, ko-
missiolle ja jäsenvaltioille.

10. Hallintoneuvosto hyväksyy vuosittain kertomuksen vi-
raston toiminnasta ja toimittaa sen viimeistään 15 päivänä ke-
säkuuta Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle, ta-
lous- ja sosiaalikomitealle, tilintarkastustuomioistuimelle ja jä-
senvaltioille.

66 artikla

Hallintoneuvosto:

a) antaa lausunnon ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän
komitean ja eläinlääkekomitean työjärjestyksistä (61 artikla);

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

c) nimittää toimitusjohtajan (64 artikla);

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

e) hyväksyy vuosittain kertomuksen viraston toiminnasta ja
toimittaa sen viimeistään 15 päivänä kesäkuuta Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle, tilintarkastustuomioistuimelle ja jäsenval-
tioille (65 artikla);

f) vahvistaa viraston talousarvion (67 artikla);

g) vahvistaa sisäiset varainhoitoa koskevat säännöt (67 artikla);

h) antaa henkilöstösääntöjen soveltamissäännöt (75 artikla);

i) kehittää yhteyksiä sidosryhmiin ja määrää niitä koskevista
edellytyksistä (78 artikla);

j) vahvistaa lääkeyhtiöiden avustamista koskevat säännöt (79
artikla);

k) vahvistaa säännöt sen varmistamiseksi, että lääkkeiden lupa-
menettelyä tai valvontaa koskevat tiedot ovat yleisön saa-
tavilla (80 artikla).

2 l u k u

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 yhteisön rahoitusosuudesta ja
maksuista, joita yritykset suorittavat yhteisön myyntilupien saa-
miseksi ja ylläpitämiseksi sekä muista viraston tarjoamista pal-
veluista.

Euroopan parlamentti ja neuvosto, (jäljempänä yhteisesti ”bud-
jettivallan käyttäjä”), tarkistavat tarvittaessa yhteisön rahoitus-
osuutta. Tarkistuksen tulee perustua tarpeiden arviointiin ja
siinä on otettava huomioon maksujen taso.

4. Lääketurvatoimintaan, viestintäverkkojen toimintaan ja
markkinoiden valvontaan liittyvien toimintojen on saatava jul-
kista rahoitusta oikeassa suhteessa annettuihin tehtäviin.

5. Viraston menot käsittävät henkilökunnan palkat, hallin-
nolliset ja infrastruktuurin kustannukset, toimintakulut sekä
kolmansien osapuolien kanssa tehdyistä sopimuksista johtuvat
menot.

6. Hallintoneuvosto laatii vuosittain viraston toimitusjohta-
jan laatimaan ehdotukseen perustuvan ennakkoarvion viraston
tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten. Hallin-
toneuvosto toimittaa tämän ennakkoarvion, johon sisältyy hen-
kilöstötaulukkoa koskeva ehdotus, komissiolle viimeistään
31 päivänä maaliskuuta.
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7. Komissio toimittaa ennakkoarvion Euroopan unionin
alustavan talousarvioesityksen yhteydessä budjettivallan käyttä-
jälle.

8. Komissio ottaa Euroopan unionin alustavaan talousarvio-
esitykseen ennakkoarviot, joita se pitää välttämättöminä henki-
löstötaulukon ja yleisestä talousarviosta suoritettavan avustuk-
sen määrän osalta, ja toimittaa alustavan talousarvioesityksen
budjettivallan käyttäjälle EY:n perustamissopimuksen 272 artik-
lan mukaisesti.

9. Budjettivallan käyttäjä hyväksyy viraston avustusta koske-
vat määrärahat.

Budjettivallan käyttäjä vahvistaa viraston henkilöstötaulukon.

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

11. Kaikista henkilöstötaulukon ja talousarvion muutoksista
laaditaan lisätalousarvio, joka toimitetaan tiedoksi budjettivallan
käyttäjälle.

12. Hallintoneuvosto ilmoittaa budjettivallan käyttäjälle
mahdollisimman pian aikomuksestaan toteuttaa hankkeita,
joilla voi olla huomattavaa taloudellista vaikutusta talousarvion
rahoittamiseen, erityisesti kiinteistöihin liittyviä hankkeita kuten
kiinteistöjen vuokraus tai hankinta. Hallintoneuvosto ilmoittaa
asiasta komissiolle.

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

68 artikla

1. Toimitusjohtaja toteuttaa viraston talousarvion.

2. Viraston tilinpitäjä toimittaa alustavan tilinpäätöksen ja
selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta
komission tilinpitäjälle viimeistään kutakin päättynyttä varain-
hoitovuotta seuraavan varainhoitovuoden maaliskuun
1 päivänä. Komission tilinpitäjä konsolidoi toimielinten ja ha-
jautettujen elinten alustavat tilinpäätökset Euroopan yhteisöjen
talousarvioon sovellettavan yleisen varainhoitoasetuksen (1), jäl-
jempänä ”yleinen talousarvioasetus”, 128 artiklan mukaisesti.

3. Komission tilinpitäjä toimittaa viraston alustavan tilinpää-
töksen ja selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varain-

hallinnosta tilintarkastustuomioistuimelle viimeistään kutakin
päättynyttä varainhoitovuotta seuraavan varainhoitovuoden
maaliskuun 31 päivänä. Kyseinen varainhoitovuotta koskeva
selvitys toimitetaan myös Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle.

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

5. Hallintoneuvosto antaa lausuntonsa viraston lopullisesta
tilinpäätöksestä.

6. Viraston toimitusjohtaja toimittaa lopullisen tilinpäätök-
sen ja hallintoneuvoston lausunnon Euroopan parlamentille,
neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle vii-
meistään kutakin päättynyttä varainhoitovuotta seuraavan va-
rainhoitovuoden heinäkuun 1 päivänä.

7. Lopullinen tilinpäätös julkaistaan.

8. Viraston toimitusjohtaja toimittaa tilintarkastustuomiois-
tuimelle vastauksen tämän huomautuksiin viimeistään
30 päivänä syyskuuta. Hän toimittaa vastauksen myös hallinto-
neuvostolle.

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

10. Ennen vuoden N + 2 huhtikuun 30 päivää Euroopan
parlamentti myöntää neuvoston määräenemmistöllä antamasta
suosituksesta viraston toimitusjohtajalle vastuuvapauden varain-
hoitovuoden N talousarvion toteuttamisesta.

11. Hallintoneuvosto vahvistaa virastoon sovellettavat va-
rainhoitoa koskevat säännökset komissiota kuultuaan. Säännök-
set voivat poiketa Euroopan yhteisöjen yleiseen talousarvioon
sovellettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston ase-
tuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 185 artiklassa tarkoitet-
tuja elimiä koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta 19 päivänä
marraskuuta 2002 annetusta komission asetuksesta (EY, Eura-
tom) N:o 2343/2002 (2) ainoastaan, jos viraston toiminta sitä
nimenomaisesti vaatii ja jos komissio on antanut siihen etukä-
teen suostumuksensa.
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69 artikla

1. Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torju-
miseksi sovelletaan rajoituksetta Euroopan petostentorjuntavi-
raston (OLAF) tutkimuksista 25 päivänä toukokuuta 1999 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1073/1999 (1) säännöksiä.

2. Viraston on sovellettava Euroopan petostentorjuntaviras-
ton (OLAF) sisäisistä tutkimuksista 25 päivänä toukokuuta
1999 tehtyä Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvos-
ton ja Euroopan yhteisöjen komission tekemää toimielinten
välistä sopimusta ja laadittava viipymättä asianmukaiset sään-
nökset, joita sovelletaan viraston kaikkiin työntekijöihin.

70 artikla

1. Edellä 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun maksujen ra-
kenteen ja tason vahvistaa neuvosto, joka tekee päätöksensä
perustamissopimuksessa määrätyin edellytyksin komission eh-
dotuksesta ja sen jälkeen, kun komissio on kuullut lääketeolli-
suuden etuja yhteisön tasolla edustavia järjestöjä.

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

3 l u k u

Virastoa koskevat yleiset säännökset

71 artikla

Virasto on oikeushenkilö. Se nauttii kaikissa jäsenvaltioissa laa-
jinta oikeushenkilöille niiden lainsäädännössä tunnustettua oi-
keuskelpoisuutta. Se voi hankkia tai luovuttaa irtainta ja kiin-
teää omaisuutta ja esiintyä asianosaisena oikeudenkäynneissä.

72 artikla

1. Sopimussuhteeseen perustuva viraston vastuu määräytyy
sopimukseen sovellettavan lain mukaan. Euroopan yhteisöjen
tuomioistuin on toimivaltainen tekemään päätöksiä viraston
tekemässä sopimuksessa olevan välityslausekkeen perusteella.

2. Sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun perusteella virasto
korvaa itsensä tai henkilöstönsä tehtäviään suorittaessaan
aiheuttamat vahingot jäsenvaltioiden lainsäädännön yhteisten
yleisten periaatteiden mukaisesti.

Tuomioistuin on toimivaltainen ratkaisemaan kaikki tällaisten
vahinkojen korvaamiseen liittyvät riidat.

3. Viraston henkilöstön henkilökohtainen vastuu virastoon
nähden määräytyy viraston henkilökuntaan sovellettavien asiaa
koskevien sääntöjen mukaan.

73 artikla

Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleisön tutustuttavaksi 30 päivänä toukokuuta 2001 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:o 1049/2001 (2).

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

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

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

74 artikla

Euroopan yhteisöjen erioikeuksia ja vapauksia koskevaa pöytä-
kirjaa sovelletaan virastoon.

75 artikla

Viraston henkilöstöön sovelletaan Euroopan yhteisöjen virka-
miehiin ja muihin toimenhaltijoihin sovellettavia sääntöjä. Vi-
rastolla on henkilökuntaansa nähden valtuudet, jotka on an-
nettu nimittävälle viranomaiselle.

Hallintoneuvosto vahvistaa yhteisymmärryksessä komission
kanssa tarvittavat yksityiskohtaiset soveltamissäännöt.

76 artikla

Hallintoneuvoston jäsenet, 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu-
jen komiteoiden jäsenet sekä viraston asiantuntijat ja virkamie-
het ja muut sen henkilöstöön kuuluvat eivät saa tehtäviensä
päätyttyäkään ilmaista salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvia
tietoja.
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77 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean
suostumuksella kutsua lääkkeitä koskevien säännösten yhden-
mukaistamiseksi toimivien kansainvälisten järjestöjen edustajia
osallistumaan tarkkailijoina viraston työhön. Komissio määrit-
telee ennalta osallistumista koskevat edellytykset.

78 artikla

1. Hallintoneuvosto kehittää yhdessä komission kanssa viras-
ton ja lääketeollisuuden edustajien, kuluttajien ja potilaiden
sekä terveydenhuollon ammattihenkilöstön välisiä asianmukai-
sia yhteyksiä. Näihin yhteyksiin voi sisältyä tarkkailijoiden osal-
listuminen viraston tiettyihin tehtäviin hallintoneuvoston yh-
dessä komission kanssa ennalta määrittelemin edellytyksin.

2. Edellä 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut komiteat ja ky-
seisen artiklan mukaisesti perustetut työryhmät ja tieteelliset
neuvoa-antavat ryhmät pitävät yleisissä kysymyksissä neuvoa-
antavalta pohjalta yhteyttä osapuoliin, joita lääkkeiden käyttö
koskee, erityisesti potilasjärjestöihin ja terveydenhuollon am-
mattihenkilöiden yhdistyksiin. Komiteoiden nimeämät esittelijät
voivat neuvoa-antavalta pohjalta olla yhteydessä tietyn lääkkeen

käyttötarkoituksen kannalta keskeisten potilasjärjestöjen ja ter-
veydenhuollon ammattihenkilöiden yhdistysten edustajiin.

79 artikla

Hallintoneuvosto vahvistaa toimenpiteet, joilla avustetaan lää-
keyhtiöitä myyntilupahakemusten tekemisessä silloin, kun on
kyse eläinlääkkeistä, joilla on rajoitetut markkinat tai jotka on
tarkoitettu rajoitetulle alueelle levinneiden tautien hoitoon.

80 artikla

Riittävän avoimuuden varmistamiseksi hallintoneuvosto vahvis-
taa toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komission suostumuksella
säännöt, joilla varmistetaan, että väestön saatavilla on lääkkei-
den myyntilupien myöntämiseen ja valvontaan liittyvää menet-
telytapoja koskevaa tai tieteellistä tai teknistä tietoa, joka ei ole
luottamuksellista.

Viraston, sen komiteoiden ja työryhmien sisäisten sääntöjen ja
menettelyjen on oltava väestön saatavilla virastossa ja Interne-
tissä.

V OSASTO

YLEISET MÄÄRÄYKSET JA LOPPUMÄÄRÄYKSET

81 artikla

1. Kaikissa tämän asetuksen mukaisesti tehdyissä myyntilu-
van myöntämistä, epäämistä, muuttamista, keskeyttämistä tai
peruuttamista koskevissa päätöksissä on ilmoitettava täsmälli-
sesti niiden perusteena olevat syyt. Päätöksestä on ilmoitettava
asianosaiselle.

2. Tämän asetuksen soveltamisalaan kuuluvan lääkkeen
myyntiluvan voi myöntää tai evätä tai sitä voi muuttaa tai
sen voi keskeyttää tai peruuttaa ainoastaan tässä asetuksessa
säädettyjen menettelyjen ja perusteiden mukaisesti.

82 artikla

1. Luvanhakijalle voidaan myöntää vain yksi lupa kullekin
lääkkeelle.

Komissio voi kuitenkin antaa samalle hakijalle luvan tehdä vi-
rastolle useampi kuin yksi hakemus tietystä lääkkeestä, jos on
olemassa objektiivisia ja perusteltuja kansanterveydellisiä syitä,
jotka liittyvät lääkkeen saattamiseen terveydenhuollon ammat-
tihenkilöstön ja/tai potilaiden saataville, sekä yhteismarkkinoin-
tiin liittyvistä syistä.

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

3. Tällä asetuksella ei estetä useiden kaupallisten tuotteiden
käyttöä saman luvan kattamasta samasta lääkkeestä, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tämän asetuksen 9 artiklan 4 kohdan
a, b, c ja d alakohdassa ja 34 artiklan 4 kohdan a–e alakoh-
dassa tarkoitettujen asiakirjojen sisällön yhtenäistä ja yhteisön
laajuista luonnetta.

83 artikla

1. Poiketen siitä, mitä direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa
säädetään, jäsenvaltiot voivat antaa erityisluvan ihmisille tarkoi-
tetun lääkkeen, joka kuuluu tämän asetuksen 3 artiklan 1 ja 2
kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, käyttämiseen.

2. Tässä artiklassa ”erityisluvallisella käytöllä” tarkoitetaan,
että lääke, joka kuuluu 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettui-
hin ryhmiin, annetaan erityisistä syistä sellaisen potilasryhmän
käyttöön, jolla on krooninen tai vakavasti heikentävä sairaus tai
henkeä uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida tyydyttävästi
hoitaa luvallisilla lääkkeillä. Kyseisen lääkkeen on oltava sellai-
nen, josta on tehty myyntilupahakemus tämän asetuksen 6
artiklan mukaisesti tai jota koskevat kliiniset tutkimukset ovat
käynnissä.
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3. Kun jäsenvaltio käyttää hyväkseen edellä 1 kohdassa sää-
dettyä mahdollisuutta, sen on ilmoitettava asiasta virastolle.

4. Erityisluvallista käyttöä suunniteltaessa ihmisille tarkoitet-
tuja lääkkeitä käsittelevä komitea voi valmistajaa tai hakijaa
kuultuaan antaa lausuntoja käytön edellytyksistä, jakelun edel-
lytyksistä ja kohdepotilaista. Lausunnot on ajantasaistettava
säännöllisesti.

5. Jäsenvaltioiden on otettava huomioon kaikki käytettävissä
olevat lausunnot.

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

7. Edellä 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot eivät vaikuta val-
mistajan tai myyntiluvan hakijan vahingonkorvausvastuuseen
eikä rikosoikeudelliseen vastuuseen.

8. Jos erityisluvallista käyttöä koskeva ohjelma on otettu
käyttöön, luvan hakijan on huolehdittava, että ohjelmaan osal-
listuvat potilaat saavat uutta lääkettä myös luvan myöntämisen
ja markkinoille saattamisen välisenä ajanjaksona.

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

84 artikla

1. Kunkin jäsenvaltion on määritettävä tämän asetuksen tai
sen nojalla säädettyjen kansallisten säännösten rikkomiseen so-
vellettavat seuraamukset sekä toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet niiden täytäntöönpanon varmistamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteisöjen erioikeuksia ja
vapauksia koskevan pöytäkirjan soveltamista. Seuraamusten
on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jäsenvaltioiden on ilmoitettava näistä säännöksistä komissiolle
viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2004. Niiden on mahdolli-
simman pian ilmoitettava kaikista säännöksiin myöhemmin
tehdyistä muutoksista.

2. Jäsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymättä tä-
män asetuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeuden-
käyntimenettelyn käynnistämisestä.

3. Komissio voi määrätä viraston pyynnöstä tämän asetuk-
sen nojalla annettujen myyntilupien haltijoille taloudellisia seu-
raamuksia, jos kyseisten lupien yhteydessä vahvistettuja velvol-
lisuuksia ei noudateta. Kyseisten seuraamusten enimmäismäärät
samoin kuin seuraamusten edellytyksiä ja niiden perimistä kos-
kevat yksityiskohtaiset säännöt vahvistetaan 87 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

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

85 artikla

Tämä asetus ei vaikuta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 178/2002 (1) perustetulle Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle annettuihin toimivaltuuksiin.

86 artikla

Komissio julkaisee vähintään kymmenen vuoden välein yleisen
kertomuksen tässä 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 lääkkeitä käsittelevä py-
syvä komitea ja direktiivin 2001/82/EY 89 artiklalla perustettu
pysyvä eläinlääkekomitea.

2. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklassa säädettyä menettelyä ottaen huo-
mioon mainitun päätöksen 8 artiklan säännökset.

Päätöksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu mää-
räaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklassa säädettyä menettelyä ottaen huo-
mioon mainitun päätöksen 8 artiklan säännökset.

Päätöksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu mää-
räaika vahvistetaan yhdeksi kuukaudeksi.

4. Komiteat vahvistavat omat työjärjestyksensä.
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(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, an-
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88 artikla

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

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetään viittauksina tähän
asetukseen.

89 artikla

Edellä 14 artiklan 11 kohdassa ja 39 artiklan 10 kohdassa
edellytettyjä suoja-aikoja ei sovelleta vertailulääkkeisiin, joita

koskeva lupahakemus on tehty ennen 90 artiklan toisessa koh-
dassa tarkoitettua päivämäärää.

90 artikla

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä
sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessä.

Poiketen siitä, mitä ensimmäisessä kohdassa säädetään, I, II, III
ja V osastoa sovelletaan 20. marraskuuta 2005 ja liitteen 3
kohdan viidettä ja kuudetta luetelmakohtaa 20. toukokuuta
2008.

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa, 31. maaliskuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

P. COX

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

D. ROCHE
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LIITE

YHTEISÖN HYVÄKSYTTÄVÄT LÄÄKEVALMISTEET

1. Lääkkeet, jotka on kehitetty seuraavilla bioteknologisilla menetelmillä:

— yhdistelmä DNA-tekniikka,

— biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien hallittu ilmentäminen prokaryooteissa ja eukaryooteissa,
mukaan lukien muunnellut nisäkässolut,

— hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmät.

2. Eläinlääkkeet, jotka on tarkoitettu pääasiassa käytettäväksi suorituskyvyn parantajina hoidettujen eläinten kasvun
edistämiseksi tai tuottavuuden lisäämiseksi.

3. Ihmisille tarkoitetut lääkkeet, jotka sisältävät sellaista uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole myönnetty myyntilupaa
yhteisössä tämän asetuksen voimaantulopäivään mennessä, ja joiden terapeuttisena käyttötarkoituksena on hoitaa
jotakin seuraavista sairauksista:

— immuunikato (aids),

— syöpä,

— hermoston rappeutumissairaudet,

— diabetes;

sekä 20. toukokuuta 2008 alkaen:

— autoimmuunisairaudet ja muut immuunijärjestelmän toimintahäiriöt,

— virustaudit.

20. toukokuuta 2008 jälkeen komissio voi tehdä Euroopan lääkevirastoa kuultuaan tarpeellisen ehdotuksen, jolla
muutetaan tätä kohtaa, ja neuvosto päättää siitä määräenemmistöllä.

4. Lääkkeet, jotka on asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti osoitettu harvinaislääkkeiksi.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/27/EY,

annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004,

ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (2),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa määrättyä
menettelyä (3),

sekä katsovat seuraavaa:

(1) Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön sään-
nöistä 6 päivänä marraskuuta 2001 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/83/EY (4) on
selkeyden ja järkeistämisen vuoksi koonnettu ja yhdis-
tetty yhdeksi tekstiksi ihmisille tarkoitettuja lääkevalmis-
teita (jäljempänä lääkkeitä) koskeva yhteisön lainsää-
däntö.

(2) Tähänastisella yhteisön lainsäädännöllä on saatu paljon
aikaan pyrittäessä ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden va-
paaseen ja turvalliseen liikkuvuuteen ja näiden lääkkei-
den kaupan esteiden poistamiseen. Saatujen kokemusten
perusteella on kuitenkin käynyt selväksi, että tarvitaan
kuitenkin uusia toimenpiteitä vapaan liikkuvuuden jäl-
jellä olevien esteiden poistamiseksi.

(3) Sisämarkkinoiden toiminnan edistämiseksi on siksi tar-
peen lähentää kansallisia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia

määräyksiä, joiden sisältämät keskeiset periaatteet ero-
avat toisistaan, samalla kun pyritään ihmisten terveyden
korkeatasoiseen suojeluun.

(4) Kaikkien ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden valmistusta
ja jakelua koskevien säännösten ensisijaisena tarkoituk-
sena tulisi olla kansanterveyden suojelu. Tämä päämäärä
olisi kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivät estä lää-
keteollisuuden tai -kaupan kehitystä yhteisössä.

(5) Ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista
yhteisön luvananto- ja valvontamenettelyistä sekä Euroo-
pan lääkearviointiviraston perustamisesta 22 päivänä
heinäkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (5) 71 artiklassa säädetään, että komissio
julkaisee kuuden vuoden kuluessa asetuksen voimaantu-
losta yleiskertomuksen kyseisellä asetuksella ja muilla
yhteisön lainsäädännön säännöksillä säädettyjen lupame-
nettelyjen toimivuudesta saaduista kokemuksista.

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

(7) Erityisesti tieteellisen ja teknisen kehityksen perusteella
on syytä selkeyttää direktiivin 2001/83/EY määritelmiä
ja soveltamisalaa siten, että varmistetaan ihmisille tarkoi-
tettujen lääkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja teho.
Uusien hoitomuotojen sekä lääkealan ja muiden alojen
välille kehittyneiden tiettyjen nk. ”rajatuotteiden” määrän
kasvun huomioon ottamiseksi on syytä muuttaa lääk-
keen määritelmää, jotta sovellettavasta lainsäädännöstä
ei olisi epäselvyyttä tilanteessa, jossa tuote on kaikilta
osin lääkkeen määritelmän mukainen mutta voisi saman-
aikaisesti vastata muiden säänneltyjen tuotteiden mää-
ritelmää. Tässä määritelmässä olisi eriteltävä, millaisia
vaikutuksia lääkkeellä voi olla elintoiminnoille. Lisäksi
tällainen vaikutusten luettelointi antaa mahdollisuuden
sisällyttää geeniterapian, radiofarmaseuttisten tuotteiden
ja tiettyjen paikallisesti käytettävien lääkkeiden kaltaisia
lääkkeitä. Lääkelainsäädännön erityispiirteet huomioon
ottaen on myös syytä huolehtia siitä, että kyseistä lain-
säädäntöä sovelletaan. Jos jokin tuote kuuluu lääkkeen
määritelmän piiriin, mutta voisi myös olla jonkin muun
säännellyn tuotteen määritelmän mukainen, tilanteen sel-
kiyttämiseksi on epävarmassa tapauksessa oikeusvar-
muuden vuoksi ilmaistava selkeästi, mitä säännöksiä on
noudatettava. Jos tuote kuuluu selvästi jonkin muun tuo-
teluokan, erityisesti elintarvikkeiden, ravintolisien, lääkin-
nällisten laitteiden, biosidien tai kosmetiikkavalmisteiden
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määritelmien piiriin, tätä direktiiviä ei pitäisi soveltaa.
On myös aiheellista parantaa lääkelainsäädännön termi-
nologian johdonmukaisuutta.

(8) Kun esitetään muutoksia keskitetyn myyntilupamenette-
lyn soveltamisalaan, on syytä poistaa mahdollisuus valita
joko keskinäisen tunnustamisen menettely tai hajautettu
menettely, kun on kyse harvinaislääkkeistä tai lääkkeistä,
jotka sisältävät uusia vaikuttavia aineita ja joiden käyttö-
tarkoituksena on immuunikadon (aids), syövän, hermos-
ton rappeutumissairauden tai diabeteksen hoito. Neljän
vuoden kuluttua asetuksen (EY) N:o 726/2004 (1) voi-
maantulopäivästä ei pitäisi enää olla mahdollista valita
keskinäisen tunnustamisen menettelyä tai hajautettua
menettelyä, kun on kyse lääkkeistä, jotka sisältävät uusia
vaikuttavia aineita ja joiden käyttötarkoituksena on au-
toimmuunisairauksien ja muiden immuunijärjestelmän
toimintahäiriöiden sekä virustautien hoito.

(9) Toisaalta niiden myyntilupien hakijoiden, jotka hakevat
lupaa geneerisille lääkkeille, joiden vertailulääkkeelle on
myönnetty myyntilupa keskitettyä menettelyä noudat-
taen, on voitava saada valita jompikumpi näistä kahdesta
menettelystä tietyin edellytyksin. Samoin on voitava va-
lita keskinäisen tunnustamisen menettely tai hajautettu
menettely, kun on kyse lääkkeistä, joihin sisältyy
terapeuttinen innovaatio tai joista on hyötyä yhteiskun-
nalle tai potilaille.

(10) Jotta parannettaisiin lääkkeiden saatavuutta erityisesti
pienillä markkinoilla, jäsenvaltion olisi perustelluista
kansanterveydellisistä syistä voitava antaa lupa lääkkeen
markkinoille saattamiseen tapauksissa, joissa hakija ei
hae lääkkeelle kyseisessä maassa myyntilupaa keskinäisen
tunnustamisen menettelyä noudattaen.

(11) Myyntilupamenettelyjen toimivuuden arviointi on tuonut
esille tarpeen tarkistaa erityisesti keskinäisen tunnustami-
sen menettelyä jäsenvaltioiden välisten yhteistyömahdol-
lisuuksien parantamiseksi. Tämä yhteistyömenettely on
syytä virallistaa perustamalla menettelyn koordinointi-
ryhmä ja määrittelemällä sen toiminta riitojen selvittämi-
sessä osana tarkistettua hajautettua menettelyä.

(12) Asian käsiteltäväksi saattamisessa tarvitaan saadun koke-
muksen perusteella mukautettua menettelyä varsinkin
silloin, kun käsiteltäväksi saatettava asia koskee koko-
naista lääkeryhmää tai sellaisten lääkkeiden joukkoa,
joissa on sama vaikuttava aine.

(13) Olisi säädettävä, että hyvän kliinisen tutkimustavan nou-
dattamista ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden kliinisissä
tutkimuksissa koskevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten määräysten lähentämisestä 4 päivänä
huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/20/EY (2) eettisiä vaatimuksia so-
velletaan kaikkiin lääkkeisiin, joille yhteisö on myöntä-
nyt myyntiluvan. Erityisesti kun on kyse yhteisön ulko-
puolella suoritetuista kliinisistä tutkimuksista lääkkeillä,
joille on tarkoitus saada myyntilupa yhteisössä, lupaha-
kemuksen arvioinnin yhteydessä olisi tarkistettava, että
kyseiset tutkimukset on toteutettu hyvän kliinisen tutki-
mustavan periaatteita noudattaen ja että ne täyttävät ky-
seisen direktiivin säännöksiä vastaavat eettiset vaatimuk-
set.

(14) Koska geneeriset lääkkeet muodostavat huomattavan
osan lääkemarkkinoista, niiden pääsyä yhteisön markki-
noille olisi saatujen kokemusten perusteella helpotettava.
Lisäksi prekliinisiin ja kliinisiin tutkimuksiin liittyvien
tietojen suoja-aika olisi yhdenmukaistettava.

(15) Vertailulääkkeen kaltaiset biologiset lääkkeet eivät
yleensä täytä kaikkia ehtoja, jotta niitä voitaisiin pitää
geneerisinä lääkkeinä; tämä johtuu pääasiassa valmis-
tusprosessin piirteistä, käytetyistä raaka-aineista, moleky-
laarisista ominaisuuksista ja terapeuttisista vaikutuksista.
Kun biologinen lääke ei täytä kaikkia ehtoja, jotta sitä
voitaisiin pitää geneerisenä lääkkeenä, turvallisuutta
(prekliiniset testit) tai tehokkuutta (kliiniset testit) tai
kumpaakin koskevien vaatimusten täyttämiseksi olisi esi-
tettävä asianmukaisten testien tulokset.

(16) Kaikkien lääkkeiden riski-hyötysuhde on voitava arvioida
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvien perusteiden
avulla lääkkeiden markkinoille saattamisen yhteydessä ja
aina kun toimivaltainen viranomainen katsoo sen aiheel-
liseksi. Tässä yhteydessä on aiheellista yhdenmukaistaa ja
mukauttaa perusteita, joilla myyntilupa evätään, keskey-
tetään tai peruutetaan.

(17) Myyntilupa olisi uusittava kerran viiden vuoden kuluttua
luvan myöntämisestä, minkä jälkeen se olisi normaalisti
voimassa rajoittamattoman ajan. Jos lupaa ei käytetä
kolmeen peräkkäiseen vuoteen, eli lääkettä ei ole tänä
aikana saatettu markkinoille kyseeseen tulevissa jäsenval-
tioissa, lupa olisi katsottava mitättömäksi erityisesti täl-
laisten lupien ylläpidosta johtuvien hallinnollisten rasit-
teiden välttämiseksi. Tästä säännöstä olisi kuitenkin
myönnettävä poikkeuksia, kun se on perusteltua kansan-
terveydellisistä syistä.
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(18) Olisi arvioitava ympäristövaikutukset ja niiden rajoitta-
miseksi olisi harkittava tapauskohtaisesti erityissäännök-
siä. Ympäristövaikutukset eivät kuitenkaan saa olla pe-
rusteena markkinoille saattamista koskevan luvan epää-
miselle.

(19) Yhteisössä valmistettujen tai saatavilla olevien ihmisille
tarkoitettujen lääkkeiden laatu on taattava vaatimalla,
että lääkkeissä käytettävien vaikuttavien aineiden valmis-
tuksessa noudatetaan hyvien tuotantotapojen periaat-
teita. On tarpeen vahvistaa tarkastuksia koskevia yhtei-
sön säännöksiä ja perustaa tarkastuksien tulokset ko-
koava yhteisön rekisteri.

(20) On tehostettava lääketurvatoimintaa ja yleensä markki-
noiden valvontaa sekä seuraamuksia tapauksissa, joissa
säännöksiä ei ole noudatettu. Lääketurvatoiminnassa on
syytä ottaa huomioon uusien tietotekniikoiden tarjoamat
mahdollisuudet jäsenvaltioiden välisen tietojen vaihdon
parantamiseksi.

(21) Lääkkeiden asianmukaisen käytön varmistamiseksi on
syytä mukauttaa pakkauksia koskevia määräyksiä saa-
tujen kokemusten perusteella.

(22) Tämän direktiivin täytäntöönpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistä olisi päätettävä menettelystä komissiolle
siirrettyä täytäntöönpanovaltaa käytettäessä 28 päivänä
kesäkuuta 1999 tehdyn neuvoston päätöksen
1999/468/EY (1) mukaisesti.

(23) Direktiivi 2001/83/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TÄMÄN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1. Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a) Poistetaan 1 alakohta.

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. ’Lääkkeellä’:

a) aineita tai aineiden yhdistelmiä, jotka on tarkoi-
tettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkäisyyn;
tai

b) aineita tai aineiden yhdistelmiä, joita voidaan
käyttää ihmisiin tai antaa ihmisille joko elintoi-

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

c) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. ’Homeopaattisella lääkkeellä’:

lääkkeitä, jotka on valmistettu homeopaattisiksi
kannoiksi kutsutuista aineista Euroopan farmakope-
assa kuvatun, tai jos tätä kuvausta ei ole, jäsenval-
tioissa tuolla hetkellä virallisesti käytetyissä farma-
kopeoissa kuvatun homeopaattisen valmistusmene-
telmän mukaisesti. Homeopaattinen lääke voi sisäl-
tää useita ainesosia.”

d) Korvataan 8 kohdan otsikko ilmauksella ”valmistus-
sarja”

e) Lisätään seuraava kohta:

”18a. ’Myyntiluvan haltijan edustajalla’:

myyntiluvan haltijan nimeämää henkilöä, joka
edustaa luvan haltijaa asianomaisessa jäsenvalti-
ossa ja joka yleisesti tunnetaan paikallisena edus-
tajana.”

f) Korvataan 20 kohta seuraavasti:

”20. ’Lääkkeen nimellä’:

lääkkeelle annettua joko keksittyä nimeä, joka ei
saa johtaa sekaannukseen yleisnimen kanssa,
taikka yleisnimeä tai tieteellistä nimeä yhdessä ta-
varamerkin tai myyntiluvan haltijan nimen
kanssa.”

g) Korvataan 26 kohdan otsikko seuraavasti:

(Koskee vain portugalinkielistä toisintoa)

h) Korvataan 27 kohta seuraavasti:

”27. Virastolla:

asetuksella (EY) N:o 726/2004 (*) perustettua Eu-
roopan lääkevirastoa.

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

”28. ’Lääkkeen käyttöön liittyvillä riskeillä’:

— lääkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon
liittyviä potilaan terveydelle tai kansantervey-
delle aiheutuvia riskejä,

— ympäristölle aiheutuviin epäsuotaviin vaiku-
tuksiin liittyviä riskejä.

28a. ’Riski-hyötysuhteella’:

lääkkeen hyödyllisten terapeuttisten vaikutusten
arviointia suhteessa 28 kohdan ensimmäisessä
luetelmakohdassa määritettyihin riskeihin.”

2. Korvataan 2 artikla seuraavasti:

”2 artikla

1. Tätä direktiiviä sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin
lääkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille
jäsenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden
valmistuksessa käytetään teollista prosessia.

2. Tätä direktiiviä sovelletaan epäselvissä tapauksissa,
joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata ’lääkkeen’ määritelmää ja yhteisön muun lainsää-
dännön soveltamisalaan kuuluvan tuotteen määritelmää.

3. Sen estämättä, mitä 1 kohdassa ja 3 artiklan 4 koh-
dassa säädetään, tämän direktiivin IV osastoa sovelletaan
lääkkeisiin, jotka on tarkoitettu pelkästään vientiin, sekä
välituotteisiin.”

3. Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

Muutos ei koske suomenkielistä toisintoa.

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. tutkimukseen ja tuotekehitykseen tarkoitettuihin
lääkkeisiin, tämän kuitenkaan rajoittamatta hyvän
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden kliinisissä tutkimuksissa kos-
kevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen määräysten lähentämisestä 4 päivänä huhti-

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

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

c) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. ihmisestä peräisin olevaan kokovereen, veriplas-
maan eikä verisoluihin lukuun ottamatta veriplas-
maa, jonka valmistuksessa käytetään teollista pro-
sessia.”

4. Korvataan 5 artikla seuraavasti:

”5 artikla

1. Jäsenvaltio voi voimassa olevan lainsäädännön mu-
kaisesti ja erityistarpeiden täyttämiseksi olla soveltamatta
tämän direktiivin säännöksiä lääkkeeseen, joka on valmis-
tettu laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilön anta-
mien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hänen välittömällä
henkilökohtaisella vastuullaan yksittäiselle potilaalle, ja
joka toimitetaan vilpittömässä mielessä vapaaehtoisesti teh-
tyä tilausta vastaan.

2. Jäsenvaltiot voivat myöntää väliaikaisen luvan sellai-
sen lääkkeen jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai
haitallisen ydinsäteilyn epäillyn tai todetun leviämisen pe-
rusteella.

3. Jäsenvaltioiden on, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
1 kohdan säännösten soveltamista, toteutettava toimia sen
varmistamiseksi, että myyntiluvan haltijat, valmistajat ja
terveydenhuollon ammattihenkilöt eivät joudu siviilioikeu-
delliseen tai hallinnolliseen vastuuseen lääkkeen käyttöön
liittyvien mahdollisten seurausten vuoksi, kun lääkettä käy-
tetään muuhun kuin hyväksyttyihin käyttötarkoituksiin tai
kun käytetään lääkettä, jolla ei ole myyntilupaa, silloin kun
toimivaltainen viranomainen suosittaa tai edellyttää kysei-
sen lääkkeen käyttöä haitallisten taudinaiheuttajien, toksii-
nien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsäteilyn
epäillyn tai todetun leviämisen perusteella. Näitä säännök-
siä sovelletaan riippumatta siitä, onko jäsenvaltion tai yh-
teisön lupa myönnetty.

4. Mitä 3 kohdassa säädetään, ei koske tuotevastuuta
koskevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten määräysten lähentämisestä 25 päivänä heinäkuuta
1985 annetussa neuvoston direktiivissä 85/374/ETY (*)
säädettyä tuotevastuuta.

___________
(*) EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin

se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivillä 1999/34/EY (EYVL L 141,
4.6.1999, s. 20).”
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5. Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a) Lisätään 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Kun lääkkeelle on myönnetty ensimmäinen myyntilupa
ensimmäisen alakohdan mukaisesti, kaikille myöhem-
mille vahvuuksille, lääkemuodoille, antoreiteille, pak-
kaustyypeille sekä kaikille muutoksille ja laajennuksille
on myös myönnettävä lupa ensimmäisen alakohdan
mukaisesti tai ne on sisällytettävä samaan myynti-
lupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien katsotaan kuu-
luvan samaan yleiseen myyntilupaan erityisesti 10 ar-
tiklan 1 kohtaa sovellettaessa.”

b) Lisätään 1 a kohta seuraavasti:

”1a Myyntiluvan haltija on vastuussa lääkkeen mark-
kinoille saattamisesta. Edustajan nimeäminen ei vapauta
luvanhaltijaa hänen oikeudellisesta vastuustaan.”

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

”b) Lääkkeen nimi;

c) Kaikkien lääkkeen valmistusaineiden laatu ja määrä,
mukaan lukien Maailman terveysjärjestön suositte-
lema kansainvälinen yleisnimi (INN-nimi), kun lääk-
keellä on sellainen olemassa, tai kemiallinen nimi;”

b) Lisätään seuraava kohta:

”ca) Lääkkeen mahdollisten ympäristöriskien arviointi;
on arvioitava tällaiset ympäristövaikutukset ja har-
kittava tapauskohtaisesti erityissäännöksiä niiden
rajoittamiseksi;”

c) Korvataan g, h, i ja j alakohta seuraavasti:

”g) Syyt, joiden perusteella on toteutettava varotoimia
lääkkeen varastoinnin aikana, annosteltaessa sitä
potilaalle ja hävitettäessä jätteitä, sekä tiedot lääk-
keen mahdollisesti aiheuttamista ympäristöris-
keistä;

h) Kuvaus valmistajan käyttämistä tarkastusmenetel-
mistä;

i) Tulokset:

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

— prekliinisistä (toksikologisista ja farmakologi-
sista) tutkimuksista,

— kliinisistä tutkimuksista;

ia) Yksityiskohtainen kuvaus lääketurvajärjestelmästä
ja tarvittaessa riskinhallintajärjestelmästä, jonka ha-
kija ottaa käyttöön;

ib) Todistus siitä, että Euroopan unionin ulkopuolella
suoritetut kliiniset kokeet vastaavat direktiivin
2001/20/EY eettisiä vaatimuksia;

j) 11 artiklan mukaisesti laadittu yhteenveto valmis-
teen ominaisuuksista, vedokset lääkkeen ulom-
masta päällyksestä, jossa on 54 artiklassa säädetyt
merkinnät, ja sisäpakkauksesta, jossa on 55 artik-
lassa säädetyt merkinnät, sekä 59 artiklan mukai-
nen pakkausseloste;”

d) Lisätään m ja n alakohta seuraavasti:

”m) jäljennös harvinaislääkkeistä 16 päivänä joulukuuta
1999 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 141/2000 (*) mukaisesti teh-
dystä harvinaislääkkeeksi määrittelemisestä sekä jäl-
jennös asiasta annetusta viraston lausunnosta;

n) Todistus, että hakijalla on palveluksessaan pätevä
henkilö, joka vastaa lääketurvatoiminnasta, ja että
hakijalla on tarvittavat keinot ilmoittaa haittavaiku-
tuksista, joita epäillään esiintyvän joko yhteisössä
tai kolmannessa maassa.

___________
(*) EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.”

e) Lisätään kolmas alakohta seuraavasti:

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

”10 artikla

1. Poiketen siitä, mitä 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa
säädetään, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuk-
sien suojaamista koskevan lainsäädännön soveltamista ha-
kijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksia, jos hän voi osoittaa, että geneerinen lääke
on sellaista vertailulääkettä vastaava, jolla on tai on ollut 6
artiklan mukainen lupa jäsenvaltiossa tai yhteisössä vähin-
tään kahdeksan vuoden ajan.

Tämän säännöksen nojalla luvan saanut geneerinen lääke
voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan kymmenen vuo-
den kuluttua vertailulääkkeen alkuperäisen luvan myöntä-
misestä.

Ensimmäistä alakohtaa sovelletaan myös, jos vertailulääk-
keelle ei ole myönnetty myyntilupaa siinä jäsenvaltiossa,
jossa geneeristä lääkettä koskeva hakemus on jätetty. Täl-
löin hakijan on ilmoitettava hakulomakkeessa, missä jäsen-
valtiossa vertailuvalmisteelle on myönnetty myyntilupa. Jä-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen on sen jäsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynnöstä, jossa hakemus on
jätetty, toimitettava kuukauden kuluessa vahvistus siitä,
että vertailulääkkeellä on tai on ollut lupa, sekä vertailu-
valmisteen täydellinen koostumus ja tarvittaessa muita
asiaa koskevia asiakirjoja.

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa piden-
netään enintään 11 vuoteen, jos markkinoille saattamista
koskevan luvan haltija saa mainitun 10 vuoden jakson
ensimmäisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai
useammalle uudelle terapeuttiselle käyttötarkoitukselle, joi-
den on luvan saamiseksi tehdyssä tieteellisessä arvioinnissa
katsottu tuottavan huomattavaa kliinistä hyötyä verrattuna
olemassa oleviin hoitomuotoihin.

2. Tässä artiklassa tarkoitetaan:

a) ’vertailulääkkeellä’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan
säännösten mukaisesti luvan saanutta lääkettä;

b) ’geneerisellä lääkkeellä’ lääkettä, joka on vaikuttavien
aineiden laadun ja määrän osalta koostumukseltaan sa-
manlainen, jolla on sama lääkemuoto ja jonka biologi-
nen samanarvoisuus vertailulääkkeen kanssa on osoi-
tettu biologista hyväksikäytettävyyttä koskevissa asian-
mukaisissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri suo-
loja, estereitä, eettereitä, isomeerejä, isomeerien sekoi-
tuksia tai johdannaisia pidetään samana vaikuttavana
aineena, elleivät ne ole merkittävällä tavalla erilaisia
turvallisuutta ja/tai tehoa koskevilta ominaisuuksiltaan.
Tällaisessa tapauksessa hakijan on toimitettava lisätie-
toja osoittaakseen hyväksytyn vaikuttavan aineen eri-
laisten suolojen, estereiden tai johdannaisten turvalli-

suuden ja/tai tehon. Erilaisia lääkeainetta välittömästi
vapauttavia suun kautta annosteltavia lääkemuotoja on
pidettävä samana lääkemuotona. Hakija voidaan
vapauttaa biologista hyväksikäytettävyyttä koskevista
tutkimuksista, jos hän voi osoittaa, että geneerinen
lääke täyttää asianomaisissa yksityiskohtaisissa ohjeissa
määritellyt asiaan kuuluvat perusteet.

3. Jos lääke ei vastaa 2 kohdan b alakohdassa annettua
geneerisen lääkkeen määritelmää tai jos biologista saman-
arvoisuutta ei voida osoittaa biologista hyväksikäytettä-
vyyttä koskevissa tutkimuksissa tai jos vaikuttava aine tai
vaikuttavat aineet, terapeuttinen käyttötarkoitus, vahvuus,
lääkemuoto tai antoreitti verrattuna vertailulääkkeeseen
muuttuu, asianmukaisten prekliinisten tai kliinisten tutki-
musten tulokset on toimitettava.

4. Jos biologinen lääke, joka on samanlainen kuin bio-
loginen vertailuvalmiste, ei vastaa geneerisen lääkkeen
määritelmän ehtoja erityisesti biologisen lääkkeen ja biolo-
gisen vertailulääkkeen raaka-aineisiin liittyvien erilaisuuk-
sien tai valmistusprosessien erilaisuuden takia, näitä ehtoja
koskevien prekliinisten tai kliinisten tutkimusten tulokset
on toimitettava. Toimitettavien lisätietojen tyypin ja mää-
rän on täytettävä liitteessä I esitetyt asiaa koskevat perus-
teet ja oltava niitä koskevien yksityiskohtaisten ohjeiden
mukaisia. Vertailulääkettä koskevien muiden tutkimusten
tuloksia ei tarvitse toimittaa.

5. Sen lisäksi, mitä 1 kohdassa säädetään, jos hakemus
tehdään yleisesti hyväksytyn lääkeaineen uudelle käyttötar-
koitukselle, sille myönnetään yhden vuoden tietosuoja,
joka ei ole kumulatiivinen, sillä edellytyksellä, että uutta
käyttötarkoitusta varten on tehty merkittäviä prekliinisiä
tai kliinisiä tutkimuksia.

6. Tarvittavien tutkimusten tekemistä 1, 2, 3 ja 4 koh-
dan soveltamiseksi ja siitä seuraavia käytännön vaatimuksia
ei pidetä lääkkeiden patenttioikeuksien tai lisäsuojatodis-
tusta koskevien oikeuksien vastaisena.”

9. Lisätään seuraavat artiklat:

”10 a artikla

Poiketen siitä, mitä 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sää-
detään, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien
suojaamista koskevan lainsäädännön soveltamista hakijaa
ei saa vaatia toimittamaan prekliinisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksia, jos hän voi osoittaa, että lääkkeen sisäl-
tämillä vaikuttavilla aineilla on vakiintunut lääkinnällinen
käyttö yhteisössä vähintään 10 vuoden ajalta sekä tunnus-
tettu teho ja hyväksyttävä turvallisuustaso liitteessä I sää-
dettyjen edellytysten mukaisesti. Tässä tapauksessa näiden
tutkimusten tulokset korvataan asianmukaisella tieteellisellä
kirjallisuudella.
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10 b artikla

Jos lääke sisältää myyntiluvan saaneiden lääkkeiden koos-
tumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita toistaiseksi ei
ole käytetty yhdistelmänä terapeuttisiin tarkoituksiin, on
yhdistelmää koskevien uusien prekliinisten tai kliinisten
tutkimusten tulokset esitettävä 8 artiklan 3 kohdan i ala-
kohdan mukaisesti, mutta jokaisesta yksittäisestä vaikutta-
vasta aineesta ei tarvitse esittää julkaisuviitteitä.

10 c artikla

Myyntiluvan myöntämisen jälkeen luvan haltija voi suostua
siihen, että lääkettä koskeviin asiakirjoihin kuuluvaa farma-
seuttista, prekliinistä tai kliinistä aineistoa voidaan käyttää
tarkasteltaessa myöhempiä hakemuksia, jotka koskevat lää-
kettä, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja määrä sekä lää-
kemuoto ovat samat.”

10. Korvataan 11 artikla seuraavasti:

”11 artikla

Valmisteyhteenvedossa tulee olla jäljempänä mainitussa
järjestyksessä seuraavat tiedot:

1. lääkkeen nimi, vahvuus ja lääkemuoto;

2. vaikuttavat aineet ja apuaineen ainesosat sekä niiden
määrät siinä laajuudessa kuin nämä tiedot ovat tar-
peen lääkkeen annostelemiseksi oikein. On käytettävä
tavanomaista yleisnimeä tai kemiallista kuvausta;

3. lääkemuoto;

4. kliiniset tiedot:

4.1 terapeuttiset käyttöaiheet,

4.2 annostus ja antotapa aikuisille ja tarvittaessa lap-
sille

4.3 vasta-aiheet,

4.4 käyttöön liittyvät erityiset varoitukset ja varotoi-
menpiteet, ja immunologisten lääkkeiden osalta
ne erityiset varotoimenpiteet, joihin immunolo-
gista lääkettä käsittelevien henkilöiden ja sitä po-
tilaille antavien henkilöiden tulee ryhtyä, sekä
mahdolliset varotoimenpiteet, joihin potilaan tu-
lee ryhtyä,

4.5 yhteisvaikutukset muiden lääkkeiden kanssa ja
muunlaiset yhteisvaikutukset,

4.6 käyttö raskauden ja imetyksen aikana,

4.7 vaikutukset ajokykyyn ja kykyyn käyttää koneita,

4.8 epäsuotavat vaikutukset,

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

5. farmakologiset ominaisuudet:

5.1 farmakodynaamiset ominaisuudet,

5.2 farmakokineettiset ominaisuudet,

5.3 prekliiniset turvallisuustiedot;

6. farmaseuttiset tiedot:

6.1 apuaineiden luettelo,

6.2 merkittävät yhteensopimattomuudet,

6.3 kelpoisuusaika, tarvittaessa lääkkeen käyttökun-
toon saattamisen jälkeen tai kun pakkaus avataan
ensimmäisen kerran,

6.4 erityiset säilytystä koskevat varotoimenpiteet,

6.5 pakkaustyyppi ja koostumus,

6.6 tarvittaessa erityiset varotoimet käytetyn lääkkeen
tai tällaisesta lääkkeestä peräisin olevien jätteiden
hävittämisessä;

7. myyntiluvan haltija;

8. myyntiluvan numero tai numerot;

9. myyntiluvan myöntämis- tai uudistamispäivämäärä;

10. tekstin muuttamispäivämäärä;

11. radiofarmaseuttisista lääkkeistä täydelliset yksityiskoh-
dat sisäisen säteilyn annosmittauksesta;

12. radiofarmaseuttisista lääkkeistä yksityiskohtaiset lisä-
ohjeet tällaisten valmisteiden ex tempore-valmistusta
ja laaduntarkastusta varten ja tarvittaessa enimmäissäi-
lytysaika, jonka kuluessa mikä tahansa välituote, kuten
eluaatti, tai käyttövalmis radiofarmaseuttinen lääke
täyttää laatuvaatimukset.
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Edellä 10 artiklassa tarkoitettujen lupien osalta ei tarvitse
sisällyttää niitä vertailulääkkeen valmisteyhteenvedon koh-
tia, jotka koskevat käyttötarkoituksia tai annostustapoja,
jotka kuuluivat edelleen patenttilainsäädännön piiriin ge-
neerisen lääkkeen tullessa markkinoille.”

11. Korvataan 12 artikla seuraavasti:

”12 artikla

1. Hakijan on huolehdittava, että ennen kuin 8 artiklan
3 kohdan viimeisessä alakohdassa tarkoitetut yksityiskoh-
taiset yhteenvedot esitetään toimivaltaisille viranomaisille,
ne ovat sellaisten asiantuntijoiden laatimia ja allekirjoitta-
mia, joilla on riittävä tekninen ja ammatillinen pätevyys,
joka esitetään lyhyessä ansioluettelossa.

2. Henkilöiden, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu tekni-
nen ja ammatillinen pätevyys, on perusteltava mahdollinen
viittaaminen 10 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tieteel-
liseen kirjallisuuteen liitteessä I säädetyin edellytyksin.

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

12. Korvataan 13 artikla seuraavasti:

”13 artikla

1. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että yhteisössä val-
mistetut ja markkinoille saatettavat homeopaattiset lääk-
keet on rekisteröity tai niille on myönnetty lupa 14, 15
ja 16 artiklan mukaisesti paitsi jos nämä lääkkeet on re-
kisteröity tai niille on myönnetty lupa viimeistään
31 päivänä joulukuuta 1993 kansallisen lainsäädännön
mukaisesti. Rekisteröintien osalta sovelletaan 28 artiklaa
sekä 29 artiklan 1–3 kohtaa.

2. Jäsenvaltioiden on perustettava erityinen yksinkertais-
tettu rekisteröintimenettely 14 artiklassa tarkoitettuja ho-
meopaattisia lääkkeitä varten.”

13. Muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a) Lisätään 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

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

b) Poistetaan 3 kohta.

14. 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 käyttö riittävän kirjallisuuden poh-
jalta;”

b) korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

”— yksi tai useampi vedos rekisteröitävien lääkkeiden
ulommista päällyksistä ja sisäpakkauksista;”

15. Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

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

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

16. Korvataan 17 ja 18 artikla seuraavasti:

”17 artikla

1. Jäsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, että lääkkeen myynti-
lupamenettely saatetaan päätökseen enintään 210 päivän
kuluessa asianmukaisen hakemuksen jättämisestä.

Jos samalle lääkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa
kuin yhdessä jäsenvaltiossa, hakemukset on jätettävä
27–39 artiklan mukaisesti.

2. Jos jäsenvaltio toteaa, että saman lääkkeen myynti-
lupahakemusta tutkitaan jo toisessa jäsenvaltiossa, asian-
omaisen jäsenvaltion on kieltäydyttävä käsittelemästä hake-
musta ja ilmoitettava hakijalle, että 27–39 artiklaa sovelle-
taan.

18 artikla

Jos jäsenvaltiolle ilmoitetaan 8 artiklan 3 kohdan l alakoh-
dan mukaisesti, että toinen jäsenvaltio on myöntänyt
myyntiluvan lääkkeelle, josta on jätetty lupahakemus asian-
omaisessa jäsenvaltiossa, sen on kieltäydyttävä käsittele-
mästä hakemusta, jollei sitä ole jätetty 27–39 artiklan mu-
kaisesti.”
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17. Muutetaan 19 artikla seuraavasti:

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 c
artiklan”.

c) Korvataan 2 alakohdassa sanat ”valtion laboratorioon
tai tähän tarkoitukseen osoitettuun laboratorioon” sa-
noilla ”viralliseen lääkevalvontalaboratorioon tai jäsen-
valtion tähän 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”.

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

19. Korvataan 21 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3. Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava myynti-
lupa ja siihen liittyvä valmisteyhteenveto viipymättä julki-
sesti saataville kustakin lääkkeestä, jolle se on myöntänyt
myyntiluvan.

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

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

20. Korvataan 22 artikla seuraavasti:

”22 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jäl-
keen lupa voidaan myöntää sillä edellytyksellä, että hakija
täyttää tietyt edellytykset, jotka koskevat erityisesti lääk-
keen turvallisuutta ja tehoa, ilmoittamista sen käyttöön
liittyvistä haitallisista tapahtumista toimivaltaisille viran-

omaisille ja toteutettavia toimenpiteitä. Tällainen lupa voi-
daan myöntää ainoastaan puolueettomista ja todennetta-
vista syistä, ja sen pitää pohjautua johonkin liitteessä I
esitettyyn perusteeseen. Luvan voimassa pitäminen liitetään
kyseisten edellytysten vuotuiseen uudelleenarviointiin.
Näitä edellytyksiä koskeva luettelo on saatettava viipymättä
julkisesti saataville, samoin määräajat ja edellytysten täyt-
tymisen päivämäärät.”

21. Lisätään 23 artiklaan kohdat seuraavasti:

”Myyntiluvan haltijan on välittömästi 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 liitteessä I tarkoi-
tettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Hänen on ilmoitettava viipymättä toimivaltaiselle viran-
omaiselle erityisesti toimivaltaisten viranomaisten asetta-
mista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa kyseinen ih-
misille tarkoitettu lääke on saatettu markkinoille, sekä kai-
kista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kysei-
sen ihmisille tarkoitetun lääkkeen hyötyjen ja riskien arvi-
ointiin.

Jotta riski-hyötysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, toi-
mivaltainen viranomainen voi milloin hyvänsä pyytää
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat
riski-hyötysuhteen olevan edelleen positiivinen.”

22. Lisätään artikla seuraavasti:

”23 a artikla

Myyntiluvan myöntämisen jälkeen kyseisen luvan haltijan
on ilmoitettava luvan myöntäneen jäsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle kyseisen ihmisille tarkoitetun lääkkeen
tosiasiallisen markkinoille saattamisen päivämäärä kysei-
sessä jäsenvaltiossa ottaen huomioon erilaiset luvan saa-
neet pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on myös ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle kyseisen lääkkeen markkinoilla pitämisen tilapäi-
sestä tai pysyvästä keskeytymisestä kyseisessä jäsenvalti-
ossa. Ilmoitus on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun otta-
matta tehtävä vähintään kaksi kuukautta ennen lääkkeen
markkinoilla pitämisen keskeytymistä.

Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
nöstä ja erityisesti lääketurvatoiminnan yhteydessä annet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen lääkkeen
myyntimääriä koskevat tiedot sekä kaikki hallussaan olevat
lääkemääräysten lukumääriä koskevat tiedot.”
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23. Korvataan 24 artikla seuraavasti:

”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 myöntäneen jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
tekemän riski-hyötysuhteen uudelleenarvioinnin perus-
teella.

Myyntiluvan haltijan on tätä varten toimitettava toimival-
taiselle viranomaiselle ajantasaistetut asiakirjat laatua, tur-
vallisuutta ja tehoa koskevista tiedoista, mukaan lukien
tiedot kaikista myyntiluvan myöntämisen jälkeen tehdyistä
muutoksista, vähintään kuusi kuukautta ennen myyntilu-
van voimassaolon päättymistä 1 kohdan mukaisesti.

3. Kerran uusittu myyntilupa on voimassa rajoittamat-
toman ajan, ellei toimivaltainen viranomainen päätä lää-
keturvatoimintaan liittyvistä perustelluista syistä uusia
myyntilupaa toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan mu-
kaisesti.

4. Lupa lakkaa olemasta voimassa, jollei myyntiluvan
saanutta lääkettä ole tosiasiallisesti saatettu markkinoille
luvan myöntäneessä jäsenvaltiossa kolmen vuoden kulu-
essa luvan myöntämisestä.

5. Siinä tapauksessa, että aiemmin jäsenvaltiossa mark-
kinoille saatettu myyntiluvan saanut lääke ei enää tosiasi-
allisesti ole saatavilla markkinoilla tässä jäsenvaltiossa kol-
mena peräkkäisenä vuotena, kyseiselle lääkkeelle myön-
netty myyntilupa lakkaa olemasta voimassa.

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen
liittyvistä syistä toimivaltainen viranomainen voi myöntää
poikkeuksia 4 ja 5 kohdasta. Poikkeusten on oltava asian-
mukaisesti perusteltuja.”

24. Korvataan 26 artikla seuraavasti:

”26 artikla

1. Myyntilupa on evättävä, jos 8, 10, 10 a, 10 b ja 10 c
artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen
jälkeen osoittautuu, että

a) riski-hyötysuhde ei ole positiivinen, tai

b) hakija ei ole kyennyt riittävästi osoittamaan lääkkeen
terapeuttista tehoa taikka,

c) lääkkeen laadullinen ja määrällinen koostumus ei vastaa
ilmoitettua.

2. Myyntilupa on evättävä myös, jos hakemuksen perus-
teeksi annetut tiedot tai asiakirjat eivät täytä 8, 10, 10 a,
10 b ja 10 c artiklan vaatimuksia.

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

25. Korvataan III osastossa olevan 4 luvun otsikko seuraavasti:

”4 LUKU

Keskinäisen tunnustamisen menettely ja hajautettu
menettely”.

26. Korvataan 27–32 artikla seuraavasti:

”27 artikla

1. Perustetaan koordinointiryhmä, joka tarkastelee kaik-
kia lääkkeen myyntilupaan kahdessa tai useammassa jäsen-
valtiossa liittyviä kysymyksiä tässä luvussa säädettyjen me-
nettelyjen mukaisesti. Virasto vastaa koordinointiryhmän
sihteeristön tehtävistä.

2. Koordinointiryhmässä on jokaisesta jäsenvaltiosta
yksi edustaja, joka nimitetään kolmen vuoden mittaiseksi,
uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi. Koordinointiryhmän
jäsenillä voi olla apunaan asiantuntijoita.

3. Koordinointiryhmä vahvistaa työjärjestyksensä, joka
tulee voimaan komission annettua asiasta myönteisen lau-
sunnon. Työjärjestys julkaistaan.

28 artikla

1. Jos lääkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa kuin
yhdessä jäsenvaltiossa, hakijan on esitettävä kyseisissä jä-
senvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva hakemus.
Asiakirjojen on sisällettävä kaikki 8, 10, 10 a, 10 b, 10
c ja 11 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Asiakirjo-
jen on sisällettävä myös luettelo jäsenvaltioista, joita hake-
mus koskee.

Hakijan on pyydettävä yhtä näistä jäsenvaltioista toimi-
maan viitejäsenvaltiona ja laatimaan lääkettä koskeva 2
tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.
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2. Jos lääkkeellä jo on myyntilupa hakemuksen tekohet-
kellä, asianomaisten jäsenvaltioiden on tunnustettava vii-
tejäsenvaltion myöntämä lupa. Tätä varten myyntiluvan
haltijan on pyydettävä viitejäsenvaltiota joko laatimaan ar-
viointilausunto asianomaisesta lääkkeestä tai tarvittaessa
saattamaan jo olemassa oleva arviointilausunto ajan tasalle.
Viitejäsenvaltion on laadittava arviointilausunto tai saatet-
tava se ajan tasalle 90 päivän kuluessa asianmukaisen ha-
kemuksen vastaanottamisesta. Arviointilausunto ja hyväk-
sytyt valmisteyhteenveto, merkinnät ja pakkausseloste on
toimitettava asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle.

3. Jos lääkkeellä ei ole myyntilupaa hakemuksen teko-
hetkellä, hakijan on pyydettävä viitejäsenvaltiota laatimaan
ehdotukset arviointilausunnoksi, valmisteyhteenvedoksi
sekä merkinnöiksi ja pakkausselosteeksi. Viitejäsenvaltion
on laadittava kyseiset asiakirjat 120 päivän kuluessa asian-
mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava
ne asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianomaisten jäsenvaltioiden on hyväksyttävä 90
päivän kuluessa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
vastaanottamisesta arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
merkinnät ja pakkausseloste sekä ilmoitettava hyväksyn-
nästä viitejäsenvaltiolle. Viitejäsenvaltion on todettava kaik-
kien osapuolten kesken vallitseva yhteisymmärrys, saatet-
tava menettely päätökseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

5. Kunkin jäsenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 koh-
dan säännösten mukaisesti, on 30 päivän kuluessa yhteis-
ymmärryksen toteamisesta tehtävä hyväksyttyjen arviointi-
lausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintöjen ja pakkaus-
selosteen mukainen päätös.

29 artikla

1. Jos jäsenvaltio ei voi hyväksyä arviointilausuntoa, val-
misteyhteenvetoa, merkintöjä ja pakkausselostetta 28 artik-
lan 4 kohdassa asetetussa määräajassa mahdollisen vakavan
kansanterveydellisen riskin vuoksi, sen on annettava yksi-
tyiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan viitejäsen-
valtiolle, muille asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle.
Erimielisyyden syyt on ilmoitettava välittömästi koordi-
nointiryhmälle.

2. Ohjeissa, jotka komissio hyväksyy, määritellään mah-
dollinen vakava kansanterveydellinen riski.

3. Koordinointiryhmässä kaikkien 1 kohdassa tarkoitet-
tujen jäsenvaltioiden on pyrittävä kaikin tavoin pääsemään
sopimukseen toteutettavista toimenpiteistä. Niiden on an-

nettava hakijalle tilaisuus esittää näkemyksensä suullisesti
tai kirjallisesti. Jos jäsenvaltiot pääsevät sopimukseen 60
päivän kuluessa siitä, kun erimielisyyden syyt on ilmoitettu
koordinointiryhmälle, viitejäsenvaltio toteaa yhteisymmär-
ryksen, saattaa menettelyn päätökseen ja ilmoittaa asiasta
hakijalle. Tässä tapauksessa sovelletaan 28 artiklan 5 koh-
taa.

4. Jos jäsenvaltiot eivät pääse sopimukseen 3 kohdassa
asetetussa 60 päivän määräajassa, asiasta on välittömästi
ilmoitettava virastolle 32, 33 ja 34 artiklassa säädetyn me-
nettelyn soveltamiseksi. Virastolle on toimitettava yksityis-
kohtainen selvitys kysymyksistä, joista jäsenvaltiot eivät ole
päässeet sopimukseen, ja erimielisyyden syistä. Jäljennös
näistä tiedoista on toimitettava hakijalle.

5. Kun hakija on saanut ilmoituksen siitä, että asia on
saatettu viraston käsiteltäväksi, hänen on toimitettava vi-
rastolle viipymättä jäljennös 28 artiklan 1 kohdan ensim-
mäisessä alakohdassa tarkoitetuista tiedoista ja asiakirjoista.

6. Edellä 4 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jäsenval-
tiot, jotka ovat hyväksyneet viitejäsenvaltion arviointilau-
sunnon, valmisteyhteenvedon sekä lääkkeen merkinnät ja
pakkausselosteen, voivat hakijan pyynnöstä myöntää lääk-
keelle myyntiluvan jo ennen 32 artiklassa säädetyn menet-
telyn päättymistä. Tässä tapauksessa myönnetty lupa ei
kuitenkaan rajoita tämän menettelyn lopputulosta.

30 artikla

1. Jos samasta lääkkeestä on 8, 10, 10 a, 10 b, 10 c ja
11 artiklan mukaisesti jätetty useita myyntilupahakemuksia
ja jos jäsenvaltiot ovat tehneet toisistaan poikkeavia pää-
töksiä myyntiluvan myöntämisestä, keskeyttämisestä tai
peruuttamisesta, jäsenvaltio, komissio tai myyntiluvan ha-
kija tai haltija voi saattaa asian ihmisille tarkoitettuja lääk-
keitä käsittelevän komitean, jäljempänä ’komitea’, käsiteltä-
väksi 32, 33 ja 34 artiklassa säädetyn menettelyn sovelta-
miseksi.

2. Yhteisössä myyntiluvan saaneita lääkkeitä koskevien
lupien yhdenmukaistamisen edistämiseksi jäsenvaltioiden
on toimitettava koordinointiryhmälle vuosittain luettelo
lääkkeistä, joille olisi laadittava yhdenmukaistetut valmiste-
yhteenvedot.

Koordinointiryhmä laatii luettelon lääkkeistä ottaen huomi-
oon kaikkien jäsenvaltioiden ehdotukset ja toimittaa luet-
telon komissiolle.
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Yhteisymmärryksessä viraston kanssa ja ottaen huomioon
asianosaisten näkemykset komissio tai jokin jäsenvaltio voi
saattaa nämä tuotteet komitean käsiteltäväksi 1 kohdan
mukaisesti.

31 artikla

1. Yhteisön etua koskevissa erityistapauksissa jäsenval-
tiot tai komissio tai myyntiluvan hakija tai haltija panevat
asian vireille komiteassa 32, 33 ja 34 artiklassa säädetyn
menettelyn soveltamiseksi ennen kuin myyntilupahake-
musta, myyntiluvan keskeyttämistä tai peruuttamista tai
myyntiluvan ehtojen tarpeellisiksi katsottavia muita muu-
toksia koskeva päätös tehdään, erityisesti IX osaston mu-
kaisesti kerättyjen tietojen ottamiseksi huomioon.

Asianomainen jäsenvaltio tai komissio yksilöivät selvästi
komiteassa lausuntoa varten vireille pannun kysymyksen
ja ilmoittavat siitä myyntiluvan hakijalle tai haltijalle.

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

2. Jos vireillepano ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsit-
televässä komiteassa koskee useita lääkkeitä tai lääkeryh-
mää, virasto voi rajoittaa menettelyn luvan tiettyihin yksit-
täisiin osiin.

Tässä tapauksessa 35 artiklaa sovelletaan näihin lääkkeisiin
ainoastaan, jos niihin sovelletaan tässä luvussa tarkoitettuja
myyntilupamenettelyjä.

32 artikla

1. Sovellettaessa tässä artiklassa säädettyä menettelyä
komitea tekee päätöksen ja antaa perustellun lausunnon
60 päivän kuluessa asian saattamisesta sen käsiteltäväksi.

Kuitenkin 30 ja 31 artiklan mukaisesti käsiteltäväksi saa-
tetuissa tapauksissa komitea voi pidentää tätä määräaikaa
enintään 90 päivään ottaen huomioon asianomaisten
myyntilupien hakijoiden tai haltijoiden näkemykset.

Kiireellisessä tapauksessa komitea voi puheenjohtajansa eh-
dotuksesta päättää lyhyemmästä määräajasta.

2. Asian tutkimiseksi komitea nimeää yhden jäsenistään
esittelijäksi. Komitea voi myös nimetä riippumattomia asi-
antuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissä. Nimetessään
tällaisia asiantuntijoita komitea määrittelee heidän tehtä-
vänsä ja vahvistaa määräajan tehtävien suorittamiselle.

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

Komitean lausuntoon on liitettävä luonnokset valmisteyh-
teenvedoksi, merkinnöiksi ja pakkausselosteeksi.

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkilöitä antamaan
tietoja käsiteltävästä asiasta.

Komitea voi lykätä 1 kohdassa tarkoitettua määräaikaa,
jotta myyntiluvan hakija tai haltija voi valmistella selvitys-
tään.

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

a) hakemus ei täytä luvan myöntämisperusteita; tai

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

c) lupa tulisi myöntää tietyin edellytyksin, ottaen huomi-
oon lääkkeen turvallisen ja tehokkaan käytön kannalta
olennaisina pidettävät olosuhteet, mukaan lukien lää-
keturvatoiminta; tai

d) myyntilupa olisi keskeytettävä, sitä on muutettava tai se
on peruutettava.

Viidentoista päivän kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
myyntiluvan hakijan tai haltijan on ilmoitettava virastolle
kirjallisesti aikomuksestaan pyytää lausunnon oikaisemista.
Tällöin sen on toimitettava pyyntönsä yksityiskohtaiset pe-
rustelut virastolle 60 päivän kuluessa lausunnon vastaan-
ottamisesta.

Vastaanotettuaan pyynnön perustelut komitean on 60 päi-
vän kuluessa tarkasteltava lausuntoaan uudelleen asetuksen
(EY) N:o 726/2004 62 artiklan 1 kohdan neljännen ala-
kohdan mukaisesti. Pyynnön johdosta tehtyjen päätelmien
perustelut on liitettävä tämän artiklan 5 kohdassa tarkoi-
tettuun arviointilausuntoon.

5. Viraston on toimitettava komitean lopullinen lau-
sunto 15 päivän kuluessa sen antamisesta jäsenvaltioille,
komissiolle ja myyntiluvan hakijalle tai haltijalle yhdessä
lääkkeen arviointia ja komitean päätelmien perusteena ole-
via syitä kuvailevan selvityksen kanssa.
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Jos asianomaisen lääkkeen myyntiluvan myöntämistä tai
voimassa pitämistä koskeva lausunto on myönteinen, lau-
suntoon on liitettävä seuraavat asiakirjat:

a) luonnos 11 artiklan mukaiseksi valmisteyhteenvedoksi;

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

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

d) ehdotus merkinnöiksi ja pakkausselosteeksi.”

27. Muutetaan 33 artikla seuraavasti:

a) Korvataan ensimmäisessä kohdassa ilmaisu ”30 päivän”
ilmaisulla ”15 päivän”.

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

c) Korvataan neljännen kohdan lopussa ilmaus ”hakijalle”
ilmaisulla ”myyntiluvan hakijalle tai haltijalle”.

28. Korvataan 34 artikla seuraavasti:

”34 artikla

1. Komissio tekee lopullisen päätöksen 121 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen 15 päivän
kuluessa menettelyn päättymisestä.

2. Jäljempänä 121 artiklan 1 kohdassa perustetun pysy-
vän komitean työjärjestystä mukautetaan sille tässä luvussa
annettujen tehtävien huomioon ottamiseksi.

Näissä mukautuksissa on oltava seuraavat säännökset:

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

b) Jäsenvaltioilla on 22 päivää aikaa ilmoittaa komissiolle
päätösluonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos
päätös on tehtävä kiireellisesti, puheenjohtaja voi kui-
tenkin asettaa lyhyemmän määräajan käsiteltävänä ole-
van asian kiireellisyyden mukaan. Poikkeuksellisia olo-
suhteita lukuun ottamatta määräajan on oltava vähin-
tään viisi päivää;

c) jäsenvaltiot voivat pyytää kirjallisesti, että pysyvä komi-
tea tutkii päätösluonnoksen täysistunnossa.

Jos komissio arvioi, että jäsenvaltion esittämissä kirjallisissa
huomioissa tuodaan esiin tieteellisiä tai tekniikkaa koskevia
uusia tärkeitä kysymyksiä, joita ei ole käsitelty viraston
antamassa lausunnossa, puheenjohtaja lykkää menettelyä
ja lähettää hakemuksen uudelleen virastolle lisätutkimuksia
varten.

Komissio antaa tämän kohdan täytäntöön panemiseksi tar-
vittavat säännökset 121 artiklan 2 kohdassa säädettyä me-
nettelyä noudattaen.

4. Edellä 1 kohdassa tarkoitettu päätös osoitetaan kai-
kille jäsenvaltioille ja annetaan tiedoksi myyntiluvan halti-
jalle tai hakijalle. Asianomaisten jäsenvaltioiden ja viitejä-
senvaltion on joko myönnettävä tai peruutettava myynti-
lupa tai tehtävä tarvittavat muutokset sen ehtoihin, jotta
lupa olisi päätöksen mukainen, 30 päivän kuluessa pää-
töksen tiedoksiannosta ja viitattava päätökseen. Niiden on
ilmoitettava tästä komissiolle ja virastolle.”

29. Poistetaan 35 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta.

30. Korvataan 38 artiklan 2 kohta seuraavasti:

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

31. Korvataan 39 artikla seuraavasti:

”39 artikla

Mitä 29 artiklan 4, 5 ja 6 kohdassa sekä 30–34 artiklassa
säädetään, ei sovelleta 14 artiklassa tarkoitettuihin homeo-
paattisiin lääkkeisiin.

Mitä 28–34 artiklassa säädetään, ei sovelleta 16 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin lääkkeisiin.”

32. Lisätään 40 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

”4. Jäsenvaltioiden on toimitettava virastolle jäljennös 1
kohdassa tarkoitetusta luvasta. Virasto tallentaa nämä tie-
dot 111 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun yhteisön tieto-
kantaan.”
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33. Korvataan 46 artiklan f alakohta seuraavasti:

”f) noudatettava lääkkeiden valmistusta koskevia hyvien
tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita ja käytettävä
lähtöaineina ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu lähtöaineiden hyviä tuotantotapoja koske-
vien yksityiskohtaisten ohjeiden mukaisesti.

Tätä kohtaa sovelletaan myös tiettyihin apuaineisiin,
joita koskeva luettelo ja soveltamista koskevat erityiseh-
dot vahvistetaan direktiivissä, jonka komissio antaa 121
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudat-
taen”.

34. Lisätään artikla seuraavasti:

”46 a artikla

1. Tässä direktiivissä lähtöaineina käytettävien vaikutta-
vien aineiden valmistamisella tarkoitetaan lähtöaineena
käytetyn vaikuttavan aineen täydellistä tai osittaista valmis-
tamista tai maahantuontia, sellaisena kuin se määritellään
liitteen I I osan kohdassa 3.2.1.1.b, sekä erilaisia osiinjaka-
mis- tai pakkausmenettelyjä ennen vaikuttavan aineen li-
säämistä lääkkeeseen, mukaan lukien uudelleenpakkaus tai
uudelleenmerkitseminen, jonka suorittaa esimerkiksi lähtö-
aineiden tukkukauppias.

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

35. Lisätään 47 artiklaan kohdat seuraavasti:

”Edellä 46 artiklan f alakohdassa tarkoitetut hyvien tuotan-
totapojen periaatteet lähtöaineina käytettävien vaikuttavien
aineiden valmistuksessa annetaan yksityiskohtaisina oh-
jeina.

Komissio julkaisee myös ohjeet, jotka koskevat 40 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun luvan muotoa ja sisältöä, 111 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia sekä 111 ar-
tiklan 5 kohdassa tarkoitetun hyviä tuotantotapoja koske-
van todistuksen muotoa ja sisältöä.”

36. Poistetaan 49 artiklan 1 kohdasta sana ”ainakin”.

37. 49 artiklan 2 kohdan neljännen alakohdan ensimmäisen
luetelmakohdan muutos ei koske suomenkielistä toisintoa.

38. Korvataan 50 artiklan 1 kohdassa ilmaus ”asianomaisessa
valtiossa” ilmauksella ”yhteisössä”.

39. Korvataan 51 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) kolmansista maista tulevien lääkkeiden osalta, vaikka
ne olisi valmistettu yhteisössä, että jokaiselle tuotanto-
erälle on jossakin jäsenvaltiossa tehty täydellinen laa-
tuanalyysi, määrällinen analyysi ainakin kaikkien vai-
kuttavien aineiden osalta ja kaikki muut tutkimukset
ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen lääkkeen laadun var-
mistamiseksi myyntiluvan vaatimusten mukaisesti.”

40. Muutetaan 54 artikla seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) lääkkeen nimi, jonka jälkeen mainitaan lääkkeen
vahvuus ja lääkemuoto ja tarvittaessa täsmennetään,
onko se tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;
jos valmiste sisältää enintään kolmea vaikuttavaa
ainetta, kansainvälinen rekisteröimätön tavara-
merkki tai, jos sellaista ei ole, yleisnimi on sisälly-
tettävä;”

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

c) Korvataan e alakohta seuraavasti:

”e) antotapa ja tarvittaessa antoreitti. Lisäksi on jätet-
tävä tyhjä tila, johon voidaan merkitä määrätty an-
nostus;”

d) Korvataan f alakohta seuraavasti:

”f) erityisvaroitus, jos lääkettä ei saa säilyttää lasten
ulottuvilla eikä lasten näkyvillä;”

e) Korvataan j alakohta seuraavasti:

”j) tarvittaessa erityiset varotoimet käyttämättömien
lääkkeiden tai lääkkeistä peräisin olevien jätteiden
hävittämisen osalta sekä viittaus mahdollisesti ole-
massa olevaan keräysjärjestelmään;”

f) Korvataan k alakohta seuraavasti:

”k) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite sekä tarvittaessa
haltijan nimeämän edustajan nimi;”

g) Korvataan n alakohta seuraavasti:

”n) ilman lääkemääräystä myytävien lääkkeiden käyttö-
ohjeet.”
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41. Muutetaan 55 artikla seuraavasti:

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

b) Korvataan 2 kohdan ensimmäinen luetelmakohta seu-
raavasti:

”— lääkkeen nimi 54 artiklan a alakohdassa säädetyllä
tavalla,”

c) Korvataan 3 kohdan ensimmäinen luetelmakohta seu-
raavasti:

”— lääkkeen nimi 54 artiklan a alakohdassa säädetyllä
tavalla ja tarvittaessa antoreitti,”

42. Lisätään seuraava artikla:

”56 a artikla

Edellä 54 artiklan a alakohdassa tarkoitettu lääkkeen nimi
on ilmaistava myös pistekirjoituksena päällyksessä. Myyn-
tiluvan haltijan on varmistettava, että pakkauksen käyttö-
ohje on potilasjärjestöjen pyynnöstä saatavissa sokeiden ja
näkövammaisten kannalta asianmukaisessa muodossa.”

43. Lisätään 57 artiklaan alakohta seuraavasti:

”Niiden lääkkeiden osalta, joille on myönnetty lupa asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 säännösten mukaisesti, jäsenvaltiot
noudattavat tämän artiklan soveltamisessa tämän direktii-
vin 65 artiklassa tarkoitettuja yksityiskohtaisia ohjeita.”

44. Korvataan 59 artikla seuraavasti:

”59 artikla

1. Pakkausseloste on laadittava valmisteyhteenvedon
mukaisesti, ja siihen on sisällyttävä seuraavassa järjestyk-
sessä:

a) lääkkeen tunnistamiseksi:

i) lääkkeen nimi, jonka jälkeen mainitaan lääkkeen
vahvuus ja lääkemuoto ja tarvittaessa täsmennetään,
onko se tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille.
Yleisnimi on sisällytettävä, jos lääke sisältää ainoas-
taan yhtä vaikuttavaa ainetta ja jos sillä on keksitty
nimi,

ii) farmakoterapeuttinen luokka tai vaikutustapa poti-
laalle helposti ymmärrettävin käsittein;

b) terapeuttiset käyttöaiheet;

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

i) vasta-aiheet,

ii) tarpeelliset käyttöä koskevat varotoimenpiteet,

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

iv) erityisvaroitukset;

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

i) annostus,

ii) antotapa ja tarvittaessa antoreitti,

iii) antotiheys, ja tarvittaessa määritellään sopiva aika,
jolloin lääke 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 hätätilanteessa),

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

vii) tarvittaessa maininta vierotusoireiden vaarasta,

viii) nimenomainen suositus kääntyä lääkärin tai ap-
teekin puoleen valmisteen käytön selvittämiseksi,

e) kuvaus haittavaikutuksista, joita voi esiintyä käytettä-
essä lääkettä tavanomaiseen tapaan ja tarvittaessa suo-
ritettavat toimenpiteet; potilasta kehotetaan nimen-
omaan ilmoittamaan lääkärille tai apteekkihenkilökun-
nalle kaikki haittavaikutukset, joita ei ole mainittu pak-
kausselosteessa;
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f) pakkauksessa osoitettu viimeinen käyttöpäivä sekä:

i) varoitus lääkkeen käyttämisestä kyseisen päivän jäl-
keen,

ii) tarvittaessa erityiset säilytystä koskevat varotoimen-
piteet,

iii) tarvittaessa varoitus näkyvistä pilaantumisen mer-
keistä,

iv) vaikuttavat aineet ja apuaineet sekä ilmoitus vaikut-
tavien aineiden määristä yleisnimiä käyttäen lääk-
keen jokaisen pakkaustyypin osalta,

v) lääkemuoto ja sisältö ilmaistuna painona, tilavuu-
tena tai annosyksikköinä lääkkeen jokaisen pak-
kaustyypin osalta,

vi) myyntiluvan haltijan nimi ja osoite sekä tarvittaessa
valmistajan nimeämien, jäsenvaltioissa olevien
edustajien nimet,

vii) valmistajan nimi ja osoite,

g) jos lääkkeelle on myönnetty myyntilupa 28–39 artiklan
mukaisesti eri nimillä asianomaisissa jäsenvaltioissa,
luettelo kussakin jäsenvaltiossa hyväksytyistä nimistä,

h) päivä, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu.

2. Edellä 1 kohdan c alakohdassa säädetyssä luettelossa
on:

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

b) mainittava tarvittaessa mahdolliset vaikutukset kykyyn
kuljettaa ajoneuvoja tai käyttää tiettyjä koneita,

c) esitettävä luettelo apuaineista, joiden tietäminen on tär-
keää lääkkeen tehokkaan ja turvallisen käytön kannalta
ja jotka sisältyvät 65 artiklan mukaisesti julkaistuihin
yksityiskohtaisiin ohjeisiin.

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

45. Korvataan 61 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Myyntilupaa haettaessa on myyntiluvan myöntäville
toimivaltaisille viranomaisille toimitettava yksi tai useampi
vedos lääkkeen ulommasta päällyksestä ja sisäpakkauksesta
yhdessä pakkausselosteluonnoksen kanssa. Lisäksi toimival-
taiselle viranomaiselle toimitetaan kohdennettujen potilas-
ryhmien kanssa yhteistyössä suoritettujen arviointien tu-
lokset.”

46. Poistetaan 61 artiklan 4 kohdassa ilmaus ”tarvittaessa”.

47. Korvataan 62 artiklassa ilmaus ”terveyskasvatuksessa”
ilmauksella ”potilaalle”.

48. Muutetaan 63 artikla seuraavasti:

a) Lisätään 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Edellä 54 artiklassa säädetyt merkinnät voidaan tietty-
jen harvinaislääkkeiden osalta asianmukaisesti perustel-
lusta hakemuksesta laatia vain yhdellä yhteisön viralli-
sista kielistä.”

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Pakkausseloste on laadittava käyttäjälle selvin ja
ymmärrettävin ilmaisuin, jotka auttavat käyttäjää tuot-
teen asianmukaisessa käytössä terveydenhuollon am-
mattihenkilöiden avustaessa tarvittaessa. Sen on oltava
helposti luettava, ja se on laadittava sen jäsenvaltion
virallisella kielellä tai virallisilla kielillä, jossa lääke saa-
tetaan markkinoille.

Ensimmäisen alakohdan säännöksellä ei estetä pakkaus-
selosteen laatimista useilla kielillä edellyttäen, että kai-
killa käytetyillä kielillä annetaan samat tiedot.

3. Toimivaltaiset viranomaiset voivat alueellaan
myöntää poikkeuksia tiettyjen lääkkeiden merkinnöissä
ja pakkausselosteissa annettavista tiedoista ja pakkaus-
selosteen laatimisesta jäsenvaltion, jossa lääke saatetaan
markkinoille, virallisella kielellä tai virallisilla kielillä, jos
lääkettä ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suoraan poti-
laalle.”

49. Korvataan 65 artikla seuraavasti:

”65 artikla

Komissio laatii ja julkaisee jäsenvaltioita ja asianomaisia
osapuolia kuultuaan yksityiskohtaiset ohjeet, jotka koske-
vat erityisesti:
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a) tiettyjen erityisvaroitusten muotoilemista tiettyjä lää-
keryhmiä varten,

b) itsehoidossa tarvittavia erityisiä tietoja,

c) merkintöjen ja pakkausselosteen luettavuutta,

d) lääkkeiden tunnistamismenetelmiä ja alkuperäisyyden
toteamismenetelmiä,

e) luetteloa apuaineista, joiden on esiinnyttävä lääkkeiden
merkinnöissä, ja niiden ilmoittamistapaa,

f) edellä 57 artiklan täytäntöönpanoa koskevia yhdenmu-
kaistettuja yksityiskohtaisia sääntöjä.”

50. Korvataan 66 artiklan 3 kohdan neljäs luetelmakohta seu-
raavasti:

”— valmistajan nimi ja osoite,”

51. Muutetaan 69 artiklan 1 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmäinen luetelmakohta seuraavasti:

”— kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa
laimennusaste, 1 artiklan 5 kohdan mukaisesti käy-
tetyn farmakopean tunnuksia käyttäen; jos homeo-
paattinen lääke koostuu kahdesta tai useammasta
kannasta, voidaan kantojen tieteellistä nimeä pak-
kausmerkinnöissä täydentää keksityllä nimellä,”

b) Korvataan viimeinen luetelmakohta seuraavasti:

”— varoitus, jossa neuvotaan käyttäjää kääntymään lää-
kärin puoleen, jos oireet jatkuvat.”

52. Muutetaan 70 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) uusittavalla tai muulla kuin uusittavalla lääkemää-
räyksellä toimitettavat lääkkeet;”

b) Korvataan c alakohta seuraavasti:

”c) niin sanotulla rajoitetulla lääkemääräyksellä toimi-
tettavat lääkkeet, jotka on varattu käytettäviksi tie-
tyillä erikoisaloilla.”

53. Korvataan 74 artikla seuraavasti:

”74 artikla

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

54. Lisätään artikla seuraavasti:

”74 a artikla

Jos lääkkeen luokituksen muutos on hyväksytty laajojen
prekliinisten tai kliinisten tutkimusten perusteella, toimival-
tainen viranomainen saa, käsitellessään toisen myyntiluvan
hakijan tai haltijan hakemusta, joka koskee saman aineen
luokituksen muuttamista, viitata näiden tutkimusten tulok-
siin aikaisintaan vuoden kuluttua ensimmäisen muutoksen
hyväksymisestä.”

55. Muutetaan 76 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan nykyinen teksti 1 kohdaksi.

b) Lisätään kohdat seuraavasti:

”2. Kun on kyseessä lääkkeen tukkujakelu ja varas-
tointi, lääkkeellä on oltava myyntilupa, joka on myön-
netty asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti tai jonka
jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen on myöntänyt
tämän direktiivin mukaisesti.

3. Kaikkien jakelijoiden, jotka eivät ole myyntiluvan
haltijoita ja jotka tuovat valmistetta toisesta jäsenvalti-
osta, on ilmoitettava aikomuksestaan tuoda valmistetta
maahan myyntiluvan haltijalle ja toimivaltaiselle viran-
omaiselle siinä jäsenvaltiossa, johon valmistetta tuo-
daan. Toimivaltaiselle viranomaiselle annettava ilmoitus
valmisteista, joille ei ole myönnetty myyntilupaa asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, ei rajoita kyseisen
jäsenvaltion lainsäädännön mukaisten lisämenettelyjen
soveltamista.”

56. Korvataan 80 artiklan e kohdan toinen luetelmakohta seu-
raavasti:

”— lääkkeen nimi,”

57. Korvataan 81 artikla seuraavasti:

”81 artikla

Kun on kyse lääkkeiden toimittamisesta apteekkihenkilös-
tölle ja henkilöille, joilla on lupa tai oikeus lääkkeiden
toimittamiseen väestölle, jäsenvaltiot eivät saa asettaa an-
karampia, varsinkaan julkisen palvelun velvollisuuksia toi-
sen jäsenvaltion myöntämän tukkukaupan harjoittamista
koskevan luvan haltijalle, kuin mitä ne asettavat henki-
löille, joille ne itse ovat myöntäneet luvan vastaavan toi-
minnan harjoittamiseen.
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Lääkkeen myyntiluvan haltija ja jäsenvaltiossa tosiasialli-
sesti markkinoille saatetun lääkkeen jakelijat huolehtivat
velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen lääkkeen pitämisestä
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla apteekeille ja
henkilöille, joilla on lupa lääkkeiden yleiseen jakeluun, niin
että kyseisen jäsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat täyte-
tyiksi.

Tämän artiklan täytäntöönpanoa koskevien yksityiskohtais-
ten sääntöjen olisi lisäksi oltava perusteltavissa kansanter-
veyden suojelun perusteella ja oltava suhteutettuja suojelun
tavoitteisiin perustamissopimuksen ja erityisesti tavaroiden
vapaata liikkuvuutta ja kilpailua koskevien määräysten mu-
kaisesti.”

58. 82 artiklan ensimmäisen kohdan toisen luetelmakohdan
muutos ei koske suomenkielistä toisintoa:

”— lääkkeen nimi ja lääkemuoto,”

59. Korvataan 84 artikla seuraavasti:

”84 artikla

Komissio julkaisee hyviä jakelutapoja koskevat ohjeet.
Tässä tarkoituksessa se kuulee ihmisille tarkoitettuja lääk-
keitä käsittelevää komiteaa ja neuvoston päätöksellä
75/320/ETY (*) perustettua farmasian komiteaa.

___________
(*) EYVL L 147, 9.6.1975, s. 23.”

60. Korvataan 85 artikla seuraavasti:

”85 artikla

Tätä osastoa sovelletaan homeopaattisiin lääkkeisiin.”

61. Korvataan 86 artiklan 2 kohdan neljäs luetelmakohta seu-
raavasti:

”— ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyviä tietoja,
edellyttäen, ettei niillä ole edes epäsuoraa yhteyttä
lääkkeeseen.”

62. Korvataan 88 artikla seuraavasti:

”88 artikla

1. Jäsenvaltioiden on kiellettävä sellaisten lääkkeiden
väestölle suunnattu mainonta:

a) jotka VI osaston mukaisesti ovat saatavissa ainoastaan
lääkemääräyksellä,

b) jotka sisältävät aineita, jotka on kansainvälisissä sopi-
muksissa, kuten Yhdistyneiden Kansakuntien vuosien
1961 ja 1971 yleissopimuksissa, määritelty psykotroop-
pisiksi tai huumausaineiksi.

2. Väestölle saa mainostaa sellaisia lääkkeitä, jotka koos-
tumuksensa ja tarkoituksensa perusteella on tarkoitettu ja
suunniteltu käytettäviksi, tarvittaessa apteekkihenkilöstön
antamilla ohjeilla, ilman lääkärin suorittamaa diagnoosia,
lääkemääräystä tai hoidon seurantaa.

3. Jäsenvaltioilla on alueellaan oikeus kieltää korvatta-
vien lääkkeiden mainonta väestölle.

4. Edellä 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta lää-
keteollisuuden suorittamiin ja jäsenvaltioiden toimivaltais-
ten viranomaisten hyväksymiin rokotuskampanjoihin.

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

6. Jäsenvaltioiden on kiellettävä lääketeollisuuden suora,
myynninedistämistarkoituksessa tapahtuva lääkkeiden ja-
kelu väestölle.”

63. Lisätään 88 artiklan jälkeen seuraava teksti:

”VIII a OSASTO

TIEDOTTAMINEN JA MAINONTA

88 a artikla

Komissio esittää kolmen vuoden kuluessa direktiivin
2004/726/EY voimaantulosta Euroopan parlamentille ja
neuvostolle potilas-, kuluttaja-, lääkäri- ja farmasiajärjestöjä
sekä jäsenvaltioita ja muita asianosaisia kuultuaan kerto-
muksen nykyisistä tietokäytännöistä etenkin Internetin
osalta sekä niiden riskeistä ja hyödyistä potilaan kannalta.

Analysoituaan nämä tiedot komissio laatii tarvittaessa eh-
dotuksia, joissa määritellään tietostrategia, jolla varmiste-
taan laadukkaat, objektiiviset, luotettavat ja muuhun kuin
myynninedistämiseen tähtäävät tiedot lääkkeistä ja muista
hoidoista, ja käsittelee tietolähteen vastuuta koskevaa kysy-
mystä.”

64. Muutetaan 89 artikla seuraavasti:

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

(ei koske suomenkielistä toisintoa)
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b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jäsenvaltiot voivat päättää, että väestölle suun-
nattu lääkemainonta voi 1 kohdasta poiketen sisältää
ainoastaan lääkkeen nimen tai sen kansainvälisen yleis-
nimen, kun sellainen on olemassa, tai tavaramerkin, jos
se on tarkoitettu ainoastaan muistuttamaan lääkkeestä.”

65. Poistetaan 90 artiklasta l alakohta:

66. Korvataan 91 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jäsenvaltiot voivat päättää, että tällainen lääkkeiden
määräämiseen ja toimittamiseen oikeutettuihin henkilöihin
kohdistuva lääkemainonta voi 1 kohdasta poiketen sisältää
ainoastaan lääkkeen nimen tai sen kansainvälisen yleisni-
men, kun sellainen on olemassa, tai tavaramerkin, jos se
on tarkoitettu ainoastaan muistuttamaan lääkkeestä.”

67. Korvataan 94 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2. Vieraanvaraisuuden on myynninedistämistapahtu-
missa aina oltava rajoitettu niiden pääasialliseen tarkoituk-
seen eikä sitä saa kohdistaa muihin kuin terveydenhuollon
ammattihenkilöihin.”

68. Korvataan 95 artikla seuraavasti:

”95 artikla

Mitä 94 artiklan 1 kohdassa säädetään, ei estä vieraanva-
raisuuden tarjoamista, suoraan tai välillisesti, puhtaasti am-
matillisissa tai tieteellisissä tarkoituksissa järjestetyissä ta-
pahtumissa; tällaisen vieraanvaraisuuden on aina oltava
tiukasti rajoitettu tapahtumien tieteelliseen päätarkoituk-
seen eikä sitä saa kohdistaa muihin kuin terveydenhuollon
ammattihenkilöihin.”

69. Korvataan 96 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) mikään näyte ei saa olla suurempi kuin pienin mark-
kinoilla oleva pakkauskoko;”

70. Lisätään 98 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

”3. Jäsenvaltiot eivät saa kieltää saman lääkkeen yhteisiä
myynninedistämistoimia, joita myyntiluvan haltija ja yksi
tai useampi haltijan nimeämä yritys harjoittavat.”

71. Korvataan 100 artikla seuraavasti:

”100 artikla

Edellä 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattis-
ten lääkkeiden mainonnan on oltava tämän osaston sään-
nösten mukaista, lukuun ottamatta 87 artiklan 1 kohtaa.

Kuitenkin ainoastaan 69 artiklan 1 kohdassa määriteltyjä
tietoja saa käyttää tällaisten lääkkeiden mainonnassa.”

72. Korvataan 101 artiklan toinen alakohta seuraavasti:

”Jäsenvaltiot voivat asettaa lääkäreille ja muille terveyden-
huollon ammattihenkilöille erityisiä vaatimuksia, jotka kos-
kevat epäiltyjen vakavien tai odottamattomien haittavaiku-
tusten ilmoittamista.”

73. Korvataan 102 artikla seuraavasti:

”102 artikla

Jotta varmistetaan yhteisössä myyntiluvan saaneita lääk-
keitä koskevien hallinnollisten päätösten asianmukaisuus
ja yhdenmukaisuus, ottaen huomioon tavanomaisissa käyt-
töolosuhteissa ilmenneistä lääkkeiden haittavaikutuksista
saadut tiedot, jäsenvaltioiden on perustettava lääketurvatoi-
mintajärjestelmä. Tämän järjestelmän avulla kerätään lääk-
keiden valvonnan kannalta hyödyllisiä tietoja, erityisesti
tietoja lääkkeiden haittavaikutuksista ihmiseen, ja arvioi-
daan nämä tiedot tieteellisesti.

Jäsenvaltioiden on huolehdittava siitä, että tämän järjestel-
män avulla kerätyt asianmukaiset tiedot toimitetaan muille
jäsenvaltioille ja virastolle. Tiedot tallennetaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
l alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan, ja niiden on ol-
tava jatkuvasti kaikkien jäsenvaltioiden saatavilla ja vii-
pymättä yleisön saatavilla.

Tässä järjestelmässä on myös otettava huomioon kaikki
saatavilla olevat tiedot lääkkeiden virheellisestä käytöstä
ja väärinkäytöstä, joilla voi olla vaikutusta niiden hyötyjen
ja riskien arviointiin.”

74. Lisätään artikla seuraavasti:

”102 a artikla

Toimivaltaiset viranomaiset valvovat jatkuvasti lääkeval-
vontaan, viestintäverkkojen toimintaan ja markkinoiden
valvontaan liittyviin toimintoihin tarkoitettujen varojen
hoitoa riippumattomuutensa varmistamiseksi.”
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75. Muutetaan 103 artiklan johdantokappaleen toinen ala-
kohta seuraavasti:

”Tämän pätevän henkilön, jonka kotipaikan on oltava yh-
teisössä, tehtävänä on:”

76. Korvataan 104–107 artikla seuraavasti:

”104 artikla

1. Myyntiluvan haltijan on säilytettävä yksityiskohtaiset
tiedot kaikista epäillyistä haittavaikutuksista, jotka ilmene-
vät joko yhteisössä tai jossakin kolmannessa maassa.

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

2. Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki terveyden-
huollon ammattihenkilöiden hänen tietoonsa saattamat
epäillyt vakavat haittavaikutukset ja ilmoitettava niistä vii-
pymättä ja viimeistään 15 päivän kuluttua tiedon vastaan-
ottamisesta sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.

3. Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki muut epäil-
lyt vakavat haittavaikutukset, jotka täyttävät 106 artiklan 1
kohdassa mainittujen ohjeiden mukaiset raportointiperus-
teet ja joista hänen kohtuudella voidaan odottaa tietävän,
ja ilmoitettava niistä viipymättä ja viimeistään 15 vuoro-
kauden kuluttua tiedon vastaanottamisesta sen jäsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen
tapahtuma sattui.

4. Myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitä, että
kaikki kolmannen maan alueella ilmenevät epäillyt vakavat
odottamattomat haittavaikutukset ja epäilyt lääkkeen
kautta tapahtuvasta tartunnanaiheuttajan leviämisestä il-
moitetaan viipymättä ja viimeistään 15 vuorokauden ku-
luttua tiedon vastaanottamisesta 106 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti siten, että ne ovat viras-
ton ja niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
käytettävissä, joissa lääkkeellä on myyntilupa.

5. Poiketen siitä, mitä 2, 3 ja 4 kohdassa säädetään,
niiden lääkkeiden osalta, joiden katsotaan kuuluvan direk-
tiivin 87/22/ETY soveltamisalaan tai joihin on voitu sovel-
taa tämän direktiivin 28 ja 29 artiklassa säädettyjä menet-
telyjä, sekä niiden lääkkeiden osalta, joihin on sovellettu
tämän direktiivin 32, 33 ja 34 artiklassa säädettyjä menet-
telyjä, myyntiluvan haltijan on varmistettava myös, että
kaikista yhteisössä ilmenneistä epäillyistä vakavista haitta-
vaikutuksista ilmoitetaan siten, että tiedot ovat viitejäsen-
valtion tai viitejäsenvaltion puolesta toimivan toimivaltai-

sen viranomaisen käytettävissä. Viitejäsenvaltion on vastat-
tava tällaisten haittavaikutusten analysoinnista ja seuran-
nasta.

6. Jos muita vaatimuksia ei ole asetettu myyntiluvan
myöntämisen edellytykseksi tai luvan myöntämisen jälkeen
106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti,
kaikki haittavaikutuksia koskevat tiedot on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille säännöllisen turvallisuuskat-
sauksen muodossa viipymättä pyynnöstä tai vähintään
joka kuudes kuukausi luvan myöntämisestä markkinoille
saattamiseen asti. Säännölliset turvallisuuskatsaukset on
myös toimitettava viipymättä pyynnöstä tai enintään kuu-
den kuukauden välein kahden ensimmäisen markkinoille
saattamista seuraavan vuoden aikana ja kerran vuodessa
seuraavien kahden vuoden ajan. Tämän jälkeen katsaukset
on annettava kolmen vuoden välein tai viipymättä pyyn-
nöstä.

Säännöllisten turvallisuuskatsausten on sisällettävä tieteelli-
nen arviointi lääkkeen riski-hyötysuhteesta.

7. Komissio voi antaa säännöksiä 6 kohdan muuttami-
seksi kyseisen kohdan soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella. Komissio antaa säännökset 121 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

8. Myyntiluvan myöntämisen jälkeen myyntiluvan hal-
tija voi hakea muutosta 6 kohdassa tarkoitettuihin mää-
räaikoihin komission asetuksessa (EY) N:o 1084/2003 (*)
säädettyä menettelyä noudattaen.

9. Myyntiluvan haltija ei saa antaa myyntiluvan saanee-
seen lääkkeeseensä liittyviä lääketurvatoimintaa koskevia
tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitä etukäteen tai saman-
aikaisesti toimivaltaiselle viranomaiselle.

Myyntiluvan haltijan on joka tapauksessa varmistettava,
että tiedot esitetään puolueettomasti ja etteivät ne ole har-
haanjohtavia.

Jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, että myyntiluvan haltijaan, joka ei täytä
näitä velvoitteita, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia seuraamuksia.

105 artikla

1. Virasto perustaa yhteisössä markkinoilla olevia lääk-
keitä koskevien lääketurvatoimintatietojen vaihtamisen hel-
pottamiseksi yhteistyössä jäsenvaltioiden ja komission
kanssa tietojenkäsittelyverkon, jotta toimivaltaisilla viran-
omaisilla on mahdollisuus saada tiedot käyttöönsä saman-
aikaisesti.
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2. Jäsenvaltioiden on 1 kohdassa tarkoitetun verkon
avulla varmistettava, että niiden alueella ilmenneistä epäil-
lyistä vakavista odottamattomista haittavaikutuksista tehdyt
ilmoitukset saatetaan viraston ja muiden jäsenvaltioiden
saataville viipymättä ja viimeistään 15 vuorokauden kulut-
tua ilmoituksen tekemisestä.

3. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että niiden alueella
ilmenneistä epäillyistä vakavista odottamattomista haitta-
vaikutuksista tehdyt ilmoitukset saatetaan myyntiluvan hal-
tijan saataville viipymättä ja viimeistään 15 vuorokauden
kuluttua ilmoituksen tekemisestä.

106 artikla

1. Lääketurvatoimintatietojen vaihdon helpottamiseksi
yhteisössä komissio laatii ohjeet haittavaikutuksia koske-
vien raporttien keräämiseksi, tarkastamiseksi ja esittämi-
seksi kuultuaan virastoa, jäsenvaltioita ja muita asianomai-
sia, joita asia koskee; näihin ohjeisiin sisältyvät muun mu-
assa tekniset vaatimukset lääketurvatoimintatietojen säh-
köiselle vaihdolle kansainvälisesti sovitussa muodossa; ko-
missio julkaisee luettelon kansainvälisesti sovitusta lääketie-
teen terminologiasta.

Myyntiluvan haltijan on ohjeiden mukaisesti toimiessaan
käytettävä kansainvälisesti hyväksyttyä lääketieteen termi-
nologiaa raportoidessaan haittavaikutuksista.

Nämä ohjeet julkaistaan Lääkkeisiin sovellettavat säännöt
Euroopan yhteisössä -julkaisun niteessä 9, ja niissä otetaan
huomioon kansainvälinen yhdenmukaistamistyö lääketur-
vatoiminnan alalla.

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

107 artikla

1. Kun jäsenvaltio katsoo lääketurvatoimintatietojen ar-
vioinnin perusteella, että myyntilupa on keskeytettävä tai
peruutettava taikka sitä on muutettava 106 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti, sen on ilmoitet-
tava siitä virastolle, muille jäsenvaltioille ja myyntiluvan
haltijalle.

2. Jos kansanterveyden suojelemiseksi tarvitaan kiireelli-
siä toimia, asianomainen jäsenvaltio voi keskeyttää lääk-
keen myyntiluvan, jos virastolle, komissiolle ja muille jä-
senvaltioille ilmoitetaan siitä viimeistään seuraavana arki-
päivänä.

Kun virastolle ilmoitetaan asiasta 1 kohdan mukaisesti kes-
keyttämisen tai peruuttamisen osalta tai tämän kohdan
ensimmäisen alakohdan mukaisesti, komitean on annettava
lausuntonsa määräajassa, joka asetetaan asian kiireellisyy-
den mukaan. Muutosten osalta komitea voi laatia lausun-
non jäsenvaltion pyynnöstä.

Komissio voi pyytää saadun lausunnon perusteella kaikkia
jäsenvaltiota, joissa lääkettä pidetään kaupan, ryhtymään
välittömästi väliaikaisiin toimenpiteisiin.

Lopullisista toimenpiteistä päätetään 121 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

___________
(*) EYVL L 55, 11.3.1995, s. 7.”

77. Muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Asianomaisen jäsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen tulee toistuvin tarkastuksin ja tarvittaessa il-
man ennakkoilmoitusta tehtävin tarkastuksin varmistaa,
että lääkelainsäädännön vaatimuksia noudatetaan, tar-
vittaessa pyytämällä jotakin virallista lääkevalvontalabo-
ratoriota tai kyseiseen tarkoitukseen nimettyä laborato-
riota tutkimaan näytteet.

Toimivaltainen viranomainen voi myös suorittaa tarkas-
tuksia ilman ennakkoilmoitusta lääkkeen valmistuksessa
lähtöaineina käytettävien vaikuttavien aineiden valmis-
tajien tai myyntiluvan haltijoiden tiloissa, kun viran-
omaisella on perusteita epäillä, että 47 artiklassa tarkoi-
tettuja hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita
ei ole noudatettu. Näitä tarkastuksia voidaan tehdä
myös jäsenvaltion, komission tai viraston pyynnöstä.

Sen tarkistamiseksi, ovatko vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen saamiseksi toimitetut tiedot Euroopan farmako-
pean monografioiden mukaiset, Euroopan farmakopean
laatimisesta tehdyn yleissopimuksen (*) mukainen ni-
mistöjen ja laatunormien standardointielin (Euroopan
neuvoston lääkkeiden laadusta vastaava virasto) voi
kääntyä komission tai viraston puoleen pyytääkseen täl-
laista tarkastusta silloin, kun kyseisestä lähtöaineesta on
laadittu Euroopan farmakopean monografia.

Kyseisen jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
suorittaa tarkastuksen lähtöaineiden valmistajan luona
tämän omasta erityisestä pyynnöstä.
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Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on
suoritettava nämä tarkastukset ja heillä on oltava toimi-
valta:

a) tarkastaa lääkkeiden tai lääkkeiden valmistuksessa
lähtöaineina käytettävien vaikuttavien aineiden tuo-
tantolaitokset ja kaupalliset laitokset sekä kaikki la-
boratoriot, joille valmistusluvan haltija on 20 artik-
lan mukaisesti antanut tarkastukset tehtäväksi;

b) ottaa näytteitä muun muassa riippumattoman ana-
lyysin teettämiseksi jollakin virallisella lääkevalvonta-
laboratoriolla tai jonkin jäsenvaltion kyseiseen tar-
koitukseen nimeämällä laboratoriolla;

c) tutkia mitä tahansa tarkastuksen kohteeseen liittyviä
asiakirjoja, jollei muuta johdu jäsenvaltioissa
21 päivänä toukokuuta 1975 voimassa olevista
säännöksistä, jotka rajoittavat tätä mahdollisuutta
valmistusmenetelmien kuvauksen osalta;

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

___________
(*) EYVL L 158, 25.6.1994, s. 19.”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

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

c) Lisätään kohdat seuraavasti:

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

5. Edellä 1 kohdassa tarkoitettua tarkastusta seuraa-
vien 90 päivän aikana valmistajalle annetaan hyviä tuo-
tantotapoja koskeva todistus, jos tarkastuksen perus-
teella voidaan todeta, että kyseinen valmistaja noudattaa
hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita sellai-
sina kuin niistä säädetään yhteisön lainsäädännössä.

Jos tarkastukset tehdään Euroopan farmakopean mo-
nografioihin liittyvän varmentamismenettelyn yhtey-
dessä, annetaan todistus.

6. Jäsenvaltioiden on talletettava myöntämänsä hyviä
tuotantotapoja koskevat todistukset yhteisön tietokan-
taan, jota virasto hallinnoi yhteisön puolesta.

7. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen perus-
teella päätellään, että valmistaja ei noudata hyvien tuo-
tantotapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin
niistä säädetään yhteisön lainsäädännössä, tämä tieto
lisätään 6 kohdassa tarkoitettuun yhteisön tietokan-
taan.”

78. Korvataan 114 artikla 1 ja 2 kohdassa sanat ”valtion labo-
ratorion tai tähän tarkoitukseen osoitetun laboratorion . . .”
sanoilla ”virallisen lääkevalvontalaboratorion tai jäsenval-
tion tähän tarkoitukseen osoittaman laboratorion . . .”

79. Korvataan 116 artikla seuraavasti:

”116 artikla

Jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on keskeytet-
tävä tai peruutettava lääkkeen myyntilupa tai muutettava
sitä, jos lääke katsotaan tavanomaisesti käytettynä haitalli-
seksi tai sillä ei ole terapeuttista tehoa tai riski-hyötysuhde
ei tavanomaisissa käyttöolosuhteissa ole positiivinen tai
lääkkeen laadullinen ja määrällinen koostumus ei vastaa
ilmoitettua. Lääkkeellä ei katsota olevan terapeuttista te-
hoa, kun on osoitettu, että sillä ei voida saavuttaa hoidol-
lisia tuloksia.

Myyntilupa on keskeytettävä tai peruutettava tai sitä on
muutettava myös, jos ilmenee, että 8 artiklassa tai 10,
10 a, 10 b, 10 c ja 11 artiklassa edellytetyt hakemuksen
tueksi esitetyt tiedot ovat virheellisiä tai niitä ei ole muu-
tettu 23 artiklan mukaisesti tai 112 artiklassa tarkoitettuja
tutkimuksia ei ole suoritettu.”

80. Korvataan 117 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jäsenvaltioiden on toteutettava, tämän kuitenkaan
rajoittamatta 116 artiklassa säädettyjen toimenpiteiden so-
veltamista, kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistami-
seksi, että lääkkeen toimittaminen kielletään ja lääke vede-
tään pois markkinoilta, jos katsotaan, että:

a) lääke on haitallinen tavanomaisissa käyttöolosuhteissa;

b) siltä puuttuu terapeuttinen teho;

FI30.4.2004 Euroopan unionin virallinen lehti L 136/55



c) riski-hyötysuhde ei sallituissa käyttöolosuhteissa ole po-
sitiivinen;

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

e) lääkkeen ja/tai valmistusaineiden tutkimuksia tai valmis-
tusprosessin välivaiheessa tehtäviä tutkimuksia ei ole
suoritettu tai jos jotakin muuta valmistusluvan myöntä-
miseen liittyvää vaatimusta tai velvollisuutta ei ole täy-
tetty.”

81. Korvataan 119 artikla seuraavasti:

”119 artikla

Tämän osaston säännöksiä sovelletaan homeopaattisiin
lääkkeisiin.”

82. Korvataan 121 ja 122 artikla seuraavasti:

”121 artikla

1. Komissiota avustaa ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä
käsittelevä pysyvä komitea, jäljempänä ’pysyvä komitea’,
jonka tehtävänä on mukauttaa lääkealan kaupan teknisten
esteiden poistamiseksi annettuja direktiivejä tekniikan ke-
hitykseen.

2. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
päätöksen 8 artiklan säännökset.

Päätöksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
määräaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklassa säädettyä hallintomenettelyä
ottaen huomioon mainitun päätöksen 8 artiklan säännök-
set.

Päätöksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoite-
tuksi määräajaksi vahvistetaan yksi kuukausi.

4. Pysyvä komitea vahvistaa työjärjestyksensä, joka jul-
kaistaan.

122 artikla

1. Jäsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, että 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 täyttymisen takaamiseksi.

2. Jäsenvaltioiden on perustellusta pyynnöstä toimitet-
tava viipymättä 111 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kerto-
mukset toisen jäsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

3. Päätelmät, jotka on tehty 111 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, ovat voimassa koko yhteisössä.

Kuitenkin poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa jokin jäsen-
valtio ei voi kansanterveydellisistä syistä hyväksyä 111 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen päätelmiä, ky-
seisen jäsenvaltion on ilmoitettava siitä viipymättä komis-
siolle ja virastolle. Virasto ilmoittaa asiasta asianomaisille
jäsenvaltioille.

Kun komissiolle ilmoitetaan näistä käsityseroista, se voi
asianomaisia jäsenvaltioita kuultuaan pyytää, että ensim-
mäisen tarkastuksen suorittanut tarkastaja tekee uuden tar-
kastuksen; tarkastajan mukana voi olla kaksi tarkastajaa
muista kuin erimielisyyden osapuolina olevista jäsenvalti-
oista.”

83. Korvataan 125 artiklan kolmas alakohta seuraavasti:

”Myyntilupien myöntämisestä tai peruuttamisesta tehdyt
päätökset on saatettava julkisesti saataville.”

84. Lisätään artikla seuraavasti:

”126 a artikla

1. Jos jäsenvaltiossa ei ole myyntilupaa tai vireillä ole-
vaa myyntilupahakemusta lääkkeelle, jolla on toisessa jä-
senvaltiossa tämän direktiivin mukainen myyntilupa, jäsen-
valtio voi perustelluista kansanterveydellisistä syistä antaa
luvan saattaa kyseinen lääke markkinoille.

2. Jos jäsenvaltio käyttää tätä mahdollisuutta, sen on
ryhdyttävä tarvittaviin toimiin varmistaakseen, että tämän
direktiivin ja erityisesti sen V, VI, VIII, IX ja XI osaston
vaatimuksia noudatetaan.

3. Ennen tällaisen luvan myöntämistä jäsenvaltion on

a) ilmoitettava myyntiluvan haltijalle jäsenvaltiossa, joka
on myöntänyt myyntiluvan kyseiselle lääkkeelle, ehdo-
tuksesta myöntää kyseiselle valmisteelle tämän artiklan
mukainen lupa; ja

b) pyydettävä kyseisen jäsenvaltion toimivaltaista viran-
omaista toimittamaan kopio 21 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetusta arviointilausunnosta ja kyseisen lääkkeen
voimassaolevasta myyntiluvasta.
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4. Komissio perustaa 1 kohdan mukaisen luvan saanei-
den lääkkeiden julkisen rekisterin. Jäsenvaltioiden on ilmoi-
tettava komissiolle, jos lääkkeelle myönnetään tai siltä
poistetaan lupa 1 kohdan mukaisesti, ja ilmoitettava
myös myyntiluvan haltijan nimi tai toiminimi ja pysyvä
osoite. Komissio muuttaa lääkerekisteriä ilmoitusta vastaa-
vasti ja julkaisee rekisterin www-sivuillaan.

5. Viimeistään 30. huhtikuuta 2008 komissio esittää
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tämän
säännöksen soveltamisesta, jotta siihen voitaisiin tarvitta-
essa ehdottaa muutoksia.”

85. Lisätään artikla seuraavasti:

”126 b artikla

Jäsenvaltioiden on riippumattomuuden ja avoimuuden
vuoksi varmistettava, että lupien myöntämisestä vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten henkilöstöllä, esittelijöillä ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien myöntämiseen ja
lääkevalvontaan, ei ole lääketeollisuudessa taloudellisia tai
muita sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidän
puolueettomuuteensa. Näiden henkilöiden on vuosittain
annettava selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

Lisäksi jäsenvaltioiden on varmistettava, että toimivaltainen
viranomainen saattaa oman ja komiteoidensa työjärjestyk-
sen sekä kokousten esityslistat ja pöytäkirjat samoin kuin
päätökset, äänestystulokset ja ilmaistut perustelut sekä vä-
hemmistöön jääneet mielipiteet julkisesti saataville.”

86. Lisätään artikla seuraavasti:

”127 a artikla

Kun lääkkeelle on määrä myöntää 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 lääkkeen turvallista ja tehokasta
käyttöä, tehdään jäsenvaltioille osoitettu päätös kyseisten
ehtojen tai rajoitusten täytäntöönpanosta tämän direktiivin
33 ja 34 artiklassa säädettyä menettelyä noudattaen.”

87. Lisätään artikla seuraavasti:

”127 b artikla

Jäsenvaltioiden on varmistettava, että käyttämättömille tai
vanhentuneille lääkkeille on asianmukaiset keräysjärjestel-
mät.”

2 artikla

Edellä 1 artiklan 8 kohdassa, jolla muutetaan direktiivin
2001/83/EY 10 artiklan 1 kohtaa, edellytettyjä suoja-aikoja ei
sovelleta vertailulääkkeisiin, joita koskeva lupahakemus on
tehty ennen 3 artiklan ensimmäisessä kohdassa tarkoitettua
päivämäärää, joka koskee saattamista osaksi kansallista lainsää-
däntöä.

3 artikla

Jäsenvaltioiden on saatettava tämän direktiivin noudattamisen
edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset voimaan
viimeistään 30. lokakuuta 2005. Niiden on ilmoitettava tästä
viipymättä komissiolle.

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän
direktiiviin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten
viittaukset tehdään.

4 artikla

Tämä direktiivi tulee voimaan päivänä, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessä.

5 artikla

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 31. maaliskuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

P. COX

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

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

annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004,

eläinlääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä annetun direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisön 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 (2),

ovat pyytäneet alueen komitealta lausuntoa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitettua
menettelyä (3),

sekä katsovat seuraavaa:

(1) Eläinlääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä 23 päivänä
lokakuuta 2001 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2001/82/EY (4) on selkeyden ja
järkeistämisen vuoksi koonnettu ja yhdistetty yhdeksi
tekstiksi: eläinlääkkeitä koskeva yhteisön aiempi lainsää-
däntö.

(2) Tähänastisella yhteisön lainsäädännöllä on saatu paljon
aikaan pyrittäessä eläinlääkkeiden vapaaseen ja turvalli-
seen liikkuvuuteen ja näiden lääkkeiden kaupan esteiden
poistamiseen. Saatujen kokemusten perusteella on kui-
tenkin käynyt selväksi, että tarvitaan uusia toimenpiteitä

vapaan liikkuvuuden jäljellä olevien esteiden poistami-
seksi.

(3) Sisämarkkinoiden toiminnan edistämiseksi on siksi tar-
peen lähentää kansallisia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia
määräyksiä, joiden sisältämät keskeiset periaatteet ero-
avat toisistaan, ilman että tämä vaikuttaa haitallisesti
kansanterveyteen.

(4) Kaikkien eläinlääkkeiden valmistusta ja jakelua koskevien
säännösten ensisijaisena tarkoituksena tulisi olla eläinten
terveyden ja hyvinvoinnin sekä kansanterveyden suojelu.
Eläinlääkkeiden myyntilupia koskeva lainsäädäntö ja näi-
den lupien myöntämistä koskevat perusteet edistävät
kansanterveyden suojelemista. Tämä päämäärä olisi kui-
tenkin saavutettava keinoilla, jotka eivät estä eläinlää-
keteollisuuden tai -kaupan kehitystä yhteisössä.

(5) Ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista
yhteisön luvananto- ja valvontamenettelyistä sekä Euroo-
pan lääkearviointiviraston perustamisesta 22 päivänä
heinäkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (5) 71 artiklassa säädetään, että komissio
julkaisee kuuden vuoden kuluessa asetuksen voimaantu-
losta yleiskertomuksen kyseisellä asetuksella ja muilla
yhteisön lainsäädännön säännöksillä säädettyjen lupame-
nettelyjen toimivuudesta saaduista kokemuksista.

(6) Komission kertomuksen perusteella on osoittautunut tar-
peelliseksi parantaa eläinlääkkeitä koskevien myynti-
lupamenettelyjen toimivuutta yhteisössä.

(7) Erityisesti eläinten terveyteen liittyvän tieteellisen ja tek-
nisen kehityksen perusteella on syytä selkeyttää direktii-
vin 2001/82/EY määritelmiä ja soveltamisalaa siten, että
varmistetaan eläinlääkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja
teho. Uusien hoitomuotojen sekä lääkealan ja muiden
alojen välille kehittyneiden tiettyjen nk. ”rajatuotteiden”
määrän kasvun huomioon ottamiseksi on syytä muuttaa
lääkkeen määritelmää, jotta sovellettavasta lainsäädän-
nöstä ei olisi epäselvyyttä tilanteessa, jossa tuote on kai-
kilta osin lääkkeen määritelmän mukainen mutta voisi
samanaikaisesti vastata muiden säänneltyjen tuotteiden
määritelmää. Lääkelainsäädännön erityispiirteet huomi-
oon ottaen on myös syytä huolehtia siitä, että kyseistä
lainsäädäntöä sovelletaan. Jos jokin tuote kuuluu eläin-
lääkkeen määritelmän piiriin, mutta voisi myös olla jon-
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kin muun säännellyn tuotteen määritelmän mukainen,
tilanteen selkiyttämiseksi on epävarmoissa tapauksissa
oikeusvarmuuden vuoksi ilmaistava selkeästi, mitä sään-
nöksiä on noudatettava. Jos tuote kuuluu selvästi jonkin
muun tuoteluokan, erityisesti elintarvikkeiden, rehujen,
rehujen lisäaineiden tai biosidien määritelmien piiriin,
tätä direktiiviä ei pitäisi soveltaa. On myös aiheellista
parantaa lääkelainsäädännön terminologian johdonmu-
kaisuutta.

(8) Eläinlääkkeiden alaan liittyy tiettyjä erityispiirteitä. Tuo-
tantoeläimille tarkoitetuille eläinlääkkeille voidaan myön-
tää lupa ainoastaan ehdoilla, jotka takaavat, että tuotetut
elintarvikkeet ovat turvallisia kuluttajalle mahdollisten
lääkejäämien suhteen.

(9) Eläinlääkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien
vaatimusten täyttämiseen liittyvät tutkimus- ja kehitys-
kustannukset ovat johtaneet siihen, että pieniä markki-
naosuuksia edustavia eläinlajeja ja käyttötarkoituksia var-
ten hyväksyttyjen valmisteiden valikoima on su-
pistumassa.

(10) Direktiivin 2001/82/EY säännöksiä on siksi mukautet-
tava alan erityispiirteiden huomioon ottamiseksi erityi-
sesti, jotta tuotantoeläinten terveyttä ja hyvinvointia kos-
keviin vaatimuksiin voitaisiin vastata tavalla, joka takaa
korkeatasoisen kuluttajansuojan ja joka on eläinlää-
keteollisuuden näkökulmasta taloudellisesti riittävän kiin-
nostava.

(11) Tietyissä olosuhteissa, erityisesti kun on kyse tietyistä
lemmikkieläinlajeista, on selvästi kohtuutonta edellyttää,
että eläinlääkkeelle hankitaan myyntilupa yhteisön sään-
nösten mukaisesti. Lisäksi se, että immunologisella lääk-
keellä ei ole myyntilupaa yhteisössä, ei saisi olla esteenä
tiettyjen elävien eläinten kansainväliselle liikkuvuudelle;
näiden eläinten osalta on kuitenkin noudatettava pakol-
lisia terveysmääräyksiä. Lisäksi on syytä mukauttaa täl-
laisten lääkkeiden myyntilupaa tai käyttöä koskevia sään-
nöksiä, jotta otettaisiin huomioon tiettyjen tarttuvien
eläintautien torjuntatoimenpiteet yhteisön tasolla.

(12) Myyntilupamenettelyjen toimivuuden arviointi on tuonut
esille tarpeen tarkistaa erityisesti keskinäisen tunnustami-
sen menettelyä jäsenvaltioiden välisten yhteistyömahdol-
lisuuksien parantamiseksi. Tämä yhteistyömenettely on
syytä virallistaa perustamalla menettelyn koordinointi-

ryhmä ja määrittelemällä sen toiminta erimielisyyksien
selvittämisessä osana tarkistettua hajautettua menettelyä.

(13) Asian käsiteltäväksi saattamisessa tarvitaan saadun koke-
muksen perusteella asianmukaista menettelyä varsinkin
silloin, kun käsiteltäväksi saatettava asia koskee koko-
naista lääkeryhmää tai sellaisten eläinlääkkeiden joukkoa,
joissa on sama vaikuttava aine.

(14) Eläinlääkkeiden myyntiluvan voimassaolo olisi aluksi ra-
joitettava viiteen vuoteen. Ensimmäisen uusimisen jäl-
keen myyntiluvan olisi normaalisti oltava voimassa ra-
joittamattoman ajan. Jos lupaa ei käytetä kolmeen peräk-
käiseen vuoteen, eli eläinlääkettä ei ole tänä aikana saa-
tettu markkinoille kyseeseen tulevissa jäsenvaltioissa,
lupa olisi katsottava mitättömäksi erityisesti tällaisten
lupien ylläpidosta johtuvien hallinnollisten rasitteiden
välttämiseksi. Tästä säännöstä olisi kuitenkin myönnet-
tävä poikkeuksia, kun se on perusteltua kansantervey-
teen tai eläinten terveyteen liittyvistä syistä.

(15) Vertailulääkkeen kaltaiset biologiset lääkkeet eivät
yleensä täytä kaikkia ehtoja, jotta niitä voitaisiin pitää
geneerisinä lääkkeinä; tämä johtuu pääasiassa valmis-
tusprosessin piirteistä, käytetyistä raaka-aineista, moleky-
laarisista ominaisuuksista ja terapeuttisista vaikutuksista.
Kun biologinen lääke ei täytä kaikkia ehtoja, jotta sitä
voitaisiin pitää geneerisenä lääkkeenä, turvallisuutta
(prekliiniset testit) tai tehokkuutta (kliiniset testit) tai
kumpaakin koskevien vaatimusten täyttämiseksi olisi esi-
tettävä asianmukaisten testien tulokset.

(16) Kaikkien eläinlääkkeiden riski-hyötysuhde on voitava ar-
vioida laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvien perus-
teiden avulla lääkkeiden markkinoille saattamisen yhtey-
dessä ja aina kun toimivaltainen viranomainen katsoo
sen aiheelliseksi. Tässä yhteydessä on aiheellista yhden-
mukaistaa ja mukauttaa perusteita, joilla myyntilupa evä-
tään, keskeytetään tai peruutetaan.

(17) Eläinlääkinnän alalla on välttämätöntä helpottaa mahdol-
lisuutta käyttää muita olemassa olevia valmisteita, jos
tiettyä eläinlajia tai tautia varten ei ole olemassa luvan
saanutta lääkettä. Tämä ei saa kuitenkaan vaarantaa ku-
luttajien terveyttä, jos kyseessä ovat lääkkeet, joita anne-
taan tuotantoeläimille. Lääkkeitä pitäisi käyttää vain sel-
laisin edellytyksin, jotka takaavat, että tuotetut elintarvik-
keet ovat turvallisia kuluttajille mahdollisten lääkejää-
mien suhteen.
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(18) On myös syytä herättää eläinlääketeollisuuden mielen-
kiinto tiettyjä markkinasegmenttejä kohtaan uusien
eläinlääkkeiden kehittämisen kannustamiseksi. Tietojen
hallinnollisen suojan kesto olisi yhdenmukaistettava ge-
neeristen valmisteiden osalta.

(19) Lisäksi olisi selkeytettävä eläinlääkkeen myyntiluvan ha-
kijan ja haltijan ja elintarvikkeiden laadunvalvonnasta
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten velvoitteet ja
vastuun keskinäinen jakautuminen erityisesti eläinlääk-
keiden käyttöä koskevien säännösten noudattamisella.
Jotta helpotettaisiin uusia lääkkeitä koskevien tutkimus-
ten toteuttamista ja taattaisiin samalla kuluttajansuojan
korkea taso, näihin tutkimuksiin osallistuvien eläinten
mahdollisesti tuottamille elintarvikkeille on syytä vahvis-
taa riittävän pitkät varoajat.

(20) Homeopaattisten eläinlääkkeiden erityisominaisuudet ja
erityisesti niiden käyttö luonnonmukaisessa maatalou-
dessa olisi otettava huomioon luomalla yksinkertaistettu
rekisteröintimenettely ennalta määritellyin ehdoin, tämän
kuitenkaan rajoittamatta kuluttajansuojan varmistami-
seen tähtäävien säännösten soveltamista.

(21) Eläinlääkkeiden merkintöjä ja pakkausselostetta koskevia
säännöksiä olisi vahvistettava käyttäjien saatavilla olevien
tietojen lisäämiseksi ja tuotantoeläinten osalta kuluttajan-
suojan parantamiseksi. Eläinlääkärin määräyksen vaa-
timinen ennen eläinlääkkeen luovuttamista olisi yleisenä
periaatteena laajennettava koskemaan kaikkia tuotanto-
eläimille tarkoitettuja lääkkeitä. Asianmukaisissa tapauk-
sissa olisi kuitenkin voitava myöntää poikkeuksia. Lem-
mikkieläimille annettavien lääkkeiden osalta hallinnollisia
toimenpiteitä sen sijaan olisi yksinkertaistettava.

(22) Yhteisössä valmistettujen tai saatavilla olevien eläinlääk-
keiden laatu on taattava vaatimalla, että eläinlääkkeissä
käytettävien vaikuttavien aineiden valmistuksessa nouda-
tetaan hyvien tuotantotapojen periaatteita. On tarpeen
vahvistaa tarkastuksia koskevia yhteisön säännöksiä ja
perustaa tarkastusten tulokset kokoava yhteisön rekisteri.
Lisäksi olisi tarkistettava immunologisten lääkkeiden
erien virallista myyntiinvapauttamista koskevia säännök-
siä, jotta otettaisiin huomioon lääkkeiden laadun seuran-
nan yleisen järjestelmän parantaminen sekä tekninen ja
tieteellinen kehitys ja jotta keskinäinen tunnustaminen
olisi kaikilta osin tehokasta.

(23) Olisi arvioitava ympäristövaikutukset ja niiden rajoitta-
miseksi olisi harkittava tapauskohtaisesti erityissäännök-
siä.

(24) On tehostettava lääketurvatoimintaa ja yleensä markki-
noiden valvontaa sekä seuraamuksia tapauksissa, joissa
säännöksiä ei ole noudatettu. Lääketurvatoiminnassa on
syytä ottaa huomioon uusien tietotekniikoiden tarjoamat
mahdollisuudet jäsenvaltioiden välisen tietojen vaihdon
parantamiseksi.

(25) Tämän direktiivin täytäntöönpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistä olisi päätettävä menettelystä komissiolle
siirrettyä täytäntöönpanovaltaa käytettäessä 28 päivänä
kesäkuuta 1999 tehdyn neuvoston päätöksen
1999/468/EY mukaisesti (1).

(26) Direktiivi 2001/82/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TÄMÄN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/82/EY seuraavasti:

1. Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a) Poistetaan 1 kohta.

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Eläinlääkkeellä:

a) aineita tai aineiden yhdistelmiä, jotka on tarkoi-
tettu eläimen sairauden hoitoon tai ehkäisyyn;
tai

b) aineita tai aineiden yhdistelmiä, joita voidaan
käyttää eläimiin tai antaa eläimille joko elintoi-
mintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairau-
den syyn selvittämiseksi.”

c) Poistetaan 3 kohta.
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d) Korvataan 8, 9 ja 10 kohta seuraavasti:

”8. Homeopaattisella eläinlääkkeellä:

eläinlääkkeitä, jotka on valmistettu homeopaatti-
siksi kannoiksi kutsutuista aineista Euroopan far-
makopeassa kuvatun tai, jos tällaista kuvausta ei
ole, jäsenvaltioissa tuolla hetkellä virallisesti käyte-
tyissä farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen val-
mistusmenetelmän mukaisesti. Homeopaattinen
eläinlääke voi sisältää useita ainesosia.

9. Varoajalla:

aikaa, joka täytyy olla sen ajankohdan, kun eläi-
melle on viimeksi annettu eläinlääkettä tavanomai-
sissa käyttöolosuhteissa ja tämän direktiivin sään-
nösten mukaisesti, ja sen ajankohdan välillä, kun
tällaisista eläimistä tuotetaan elintarvikkeita; varo-
ajan tarkoituksena on suojella kansanterveyttä var-
mistamalla, etteivät kyseiset elintarvikkeet sisällä
jäämiä asetuksen (ETY) N:o 2377/90 nojalla vaikut-
tavien aineiden jäämille vahvistettuja enimmäisra-
joja ylittävinä määrinä.

10. Haittavaikutuksella:

sellaista eläinlääkkeen haitallista ja muuta kuin ai-
ottua vaikutusta, joka esiintyy, kun lääkettä on an-
nettu eläimelle tavanomaisesti käytetty annos sai-
rauden ennaltaehkäisyyn, diagnosointiin tai hoi-
toon tai jonkin fysiologisen toiminnon palauttami-
seen, korjaamiseen tai muuntamiseen.”

e) Lisätään kohta seuraavasti:

”17a Myyntiluvan haltijan edustajalla:

myyntiluvan haltijan nimeämää henkilöä, joka
edustaa luvan haltijaa asianomaisessa jäsenvalti-
ossa ja joka yleisesti tunnetaan paikallisena edus-
tajana.”

f) Korvataan 18 kohta seuraavasti:

”18. Virastolla:

asetuksella (EY) N:o 726/2004 (*) perustettua Eu-
roopan lääkevirastoa.

___________
(*) EYVL L 136, 30.4.2004, s. 1.”

g) Korvataan 19 kohta seuraavasti:

”19. Lääkkeen käyttöön liittyvillä riskeillä:

— eläinlääkkeen laatuun, turvallisuuteen ja te-
hoon liittyviä, eläinten tai ihmisten terveydelle
aiheutuvia riskejä,

— ympäristölle aiheutuviin epäsuotaviin vaiku-
tuksiin liittyviä riskejä.”

h) Lisätään kohdat seuraavasti:

”20. Riski-hyötysuhteella:

eläinlääkkeen hyödyllisten terapeuttisten vaikutus-
ten arviointia suhteessa edellä määritettyihin ris-
keihin.

21. Eläinlääkemääräyksellä:

eläinlääkettä koskevaa määräystä, jonka on anta-
nut ammattihenkilö, joka sovellettavan kansallisen
lainsäädännön mukaisesti on oikeutettu määrää-
mään eläinlääkkeitä.

22. Eläinlääkkeen nimellä:

lääkkeelle annettua joko keksittyä nimeä, joka ei
saa johtaa sekaannukseen yleisnimen kanssa,
taikka yleisnimeä tai tieteellistä nimeä yhdessä ta-
varamerkin tai myyntiluvan haltijan nimen
kanssa.

23. Yleisnimellä:

Maailman terveysjärjestön suosittelemaa kansain-
välistä yleisnimeä, johon kenelläkään ei ole yksin-
omaista oikeutta, tai, jos tällaista ei ole, tavan-
omaista yleisnimeä.

24. Eläinlääkkeen vahvuudella:

vaikuttavien aineiden pitoisuutta, joka on ilmaistu
määrällisesti annos-, tilavuus- tai painoyksikköä
kohden annostustavan mukaan.

25. Sisäpakkauksella:

pakkausta tai muuta päällystä, joka on suorassa
kosketuksessa lääkkeen kanssa.

26. Ulommalla päällyksellä:

pakkausta, johon sisäpakkaus sijoitetaan.

27. Merkinnöillä:

sisäpakkauksessa tai ulommassa päällyksessä an-
nettuja tietoja.

28. Pakkausselosteella:

Lääkkeen mukana olevaa käyttäjälle tarkoitettua
selostetta.”
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2. Korvataan 2 ja 3 artikla seuraavasti:

”2 artikla

1. Tätä direktiiviä sovelletaan eläinlääkkeisiin, lääkere-
hujen esiseokset mukaan lukien, jotka on tarkoitettu saa-
tettaviksi markkinoille jäsenvaltioissa ja jotka on valmis-
tettu teollisesti tai joiden valmistuksessa käytetään teollista
prosessia.

2. Tätä direktiiviä sovelletaan epäselvissä tapauksissa,
joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata ’eläinlääkkeen’ määritelmää ja yhteisön muun lain-
säädännön soveltamisalaan kuuluvan tuotteen määritelmää.

3. Sen estämättä mitä 1 kohdassa säädetään, tätä direk-
tiiviä sovelletaan myös 50, 50a, 51 ja 80 artiklassa sää-
detyssä laajuudessa lähtöaineina käytettäviin vaikuttaviin
aineisiin sekä lisäksi 68 artiklassa säädetyssä laajuudessa
tiettyihin aineisiin, joita voidaan käyttää eläinlääkkeinä ja
joilla on anabolisia, infektioita estäviä, loistartuntoja ehkäi-
seviä, tulehdusreaktioita estäviä (anti-inflammatorisia), hor-
monaalisia tai psykotrooppisia ominaisuuksia.

3 artikla

1. Tämän direktiivin säännöksiä ei sovelleta:

a) lääkkeitä sisältävien rehujen valmistusta, markkinoille
saattamista ja käyttöä koskevista vaatimuksista yhteisön
26 päivänä maaliskuuta 1990 annetussa neuvoston di-
rektiivissä 90/167/ETY (*) määriteltyihin lääkerehuihin.

b) inaktivoituihin immunologisiin eläinlääkkeisiin, jotka
valmistetaan eläintenpitoyksikössä olevasta eläimestä
tai olevista eläimistä saaduista patogeeneistä tai antigee-
neistä ja käytetään tuon eläimen tai tuon yksikön eläin-
ten hoitoon samassa paikassa;

c) radioaktiivisiin isotooppeihin perustuviin eläinlääkkei-
siin;

d) rehujen lisäaineista 23 päivänä marraskuuta 1970 an-
netussa neuvoston direktiivissä 70/524/ETY (**) tarkoi-
tettuihin lisäaineisiin silloin, kun niitä lisätään tuon di-
rektiivin mukaisesti eläinten rehuun ja eläinten täyden-
nysrehuun; eikä

e) eläinlääkkeisiin, joita käytetään tutkimus- ja tuotekehi-
tystarkoituksessa tehdyissä tutkimuksissa, tämän kuiten-
kaan rajoittamatta 95 artiklan soveltamista.

Edellä a alakohdassa tarkoitettuja lääkerehuja voidaan kui-
tenkin valmistaa vain tämän direktiivin mukaisesti hyväk-
sytyistä esiseoksista;

2. Lukuun ottamatta eläinlääkkeiden hallussapitoa, mää-
räämistä, toimittamista ja eläimille antamista koskevia
säännöksiä, tätä direktiiviä ei sovelleta:

a) eläinlääkärin yksittäiselle eläimelle tai pienelle eläinryh-
mälle kirjoittaman lääkemääräyksen mukaisesti aptee-
kissa valmistettuihin lääkkeisiin (apteekissa valmistettui-
hin reseptilääkkeisiin) eikä

b) farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettui-
hin ja lopulliselle käyttäjälle suoraan toimitettavaksi tar-
koitettuihin lääkkeisiin (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 1756/2002 (EYVL L 265, 3.10.2002, s. 1).”

3. Korvataan 4 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jäsenvaltiot voivat sallia alueellaan poikkeuksia 5–8
artiklan säännöksistä, kun on kyse eläinlääkkeistä, jotka on
tarkoitettu ainoastaan akvaariokaloille, häkkilinnuille, kirje-
kyyhkyille, terraarioeläimille, pienille jyrsijöille, freteille ja
lemmikkikaneille edellyttäen, että tällaiset valmisteet eivät
sisällä aineita, joiden käyttäminen edellyttää eläinlääkinnäl-
listä valvontaa ja että kaikki mahdolliset toimenpiteet on
toteutettu valmisteiden luvattoman, muille eläimille tapah-
tuvan käytön ehkäisemiseksi.”

4. Korvataan 5 ja 6 artikla seuraavasti:

”5 artikla

1. Eläinlääkettä ei saa jäsenvaltiossa saattaa markki-
noille, ellei tämän jäsenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen ole myöntänyt siihen tämän direktiivin mukaista lupaa
tai ellei lupaa ole myönnetty asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesti.

Kun lääkkeelle on myönnetty ensimmäinen myyntilupa
ensimmäisen alakohdan mukaisesti, kaikille myöhemmin
lisättäville eläinlajeille, vahvuuksille, lääkemuodoille, anto-
reiteille, pakkaustyypeille sekä kaikille muutoksille ja laa-
jennuksille on myös myönnettävä lupa ensimmäisen ala-
kohdan mukaisesti tai ne on sisällytettävä alkuperäiseen
myyntilupaan. Kaikkien kyseisten lupien katsotaan kuu-
luvan samaan yleiseen myyntilupaan, erityisesti 13 artiklan
1 kohtaa sovellettaessa.

2. Myyntiluvan haltija on vastuussa lääkkeen markki-
noille saattamisesta. Edustajan nimeäminen ei vapauta
myyntiluvan haltijaa hänen oikeudellisesta vastuustaan.
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6 artikla

1. Eläinlääkkeelle, joka on tarkoitettu annettavaksi yh-
delle tai useammalle tuotantoeläinlajille, ei voida myöntää
myyntilupaa, elleivät sen sisältämät farmakologisesti vai-
kuttavat aineet sisälly asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liittee-
seen I, II tai III.

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

3. Eläinlääke, joka sisältää farmakologisesti vaikuttavia
aineita, joita ei luetella asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liit-
teessä I, II tai III, voidaan 1 kohdasta poiketen sallia tie-
tyille hevoseläimiin kuuluville yksilöille, joista on ilmoi-
tettu rekisteröityjen hevoseläinten mukana seuraavasta tun-
nistusasiakirjasta (passista) 20 päivänä lokakuuta 1993 teh-
dyn komission päätöksen 93/623/ETY (*) ja päätöksen
93/623/ETY muuttamisesta sekä jalostukseen ja tuotantoon
tarkoitettujen hevoseläinten tunnistamisesta 22 päivänä
joulukuuta 1999 tehdyn komission päätöksen
2000/68/EY (**) mukaisesti, ettei niitä ole tarkoitus teuras-
taa ihmisravinnoksi. Tällaiset eläinlääkkeet eivät saa sisältää
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteessä IV lue-
teltuja vaikuttavia aineita eivätkä ne hyväksytyn valmiste-
yhteenvedon mukaisesti saa olla tarkoitettuja sellaisten sai-
raustilojen hoitoon, joihin yhteisössä on hyväksytty jokin
eläinlääke hevoseläimiin kuuluville eläimille.

___________
(*) EYVL L 298, 3.12.1993, s. 45, päätös sellaisena kuin

se on muutettuna komission päätöksellä 2000/68/EY
(EYVL L 23, 28.1.2000, s. 72).

(**) EYVL L 23, 28.1.2000, s. 72.”

5. Korvataan 8 artikla seuraavasti:

”8 artikla

Vakavan eläintautiepidemian sattuessa jäsenvaltiot voivat
tilapäisesti sallia immunologisten eläinlääkkeiden käytön
ilman myyntilupaa, mikäli sopivaa muuta lääkettä ei ole,
ja ilmoitettuaan komissiolle yksityiskohtaisista käyttöeh-
doista.

Komissio voi käyttää ensimmäisessä alakohdassa tarkoitet-
tua mahdollisuutta, jos siitä nimenomaisesti säädetään va-
kavia eläintauteja koskevissa yhteisön säännöksissä.

Jos eläin tuodaan kolmannesta maasta tai viedään kolman-
teen maahan ja sitä koskevat näin ollen erityiset, velvoit-

tavat terveysmääräykset, jäsenvaltio voi sallia, että kysei-
selle eläimelle annetaan immunologista eläinlääkettä, jolla
ei ole myyntilupaa asianomaisessa jäsenvaltiossa, mutta
joka on hyväksytty asianomaisen kolmannen maan lainsää-
dännön nojalla. Jäsenvaltioiden on toteutettava kaikki täl-
laisen immunologisen eläinlääkkeen tuonnin ja käytön val-
vontaan liittyvät tarpeelliset toimenpiteet.”

6. Korvataan 10–13 artikla seuraavasti:

”10 artikla

1. Jäsenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, että jos jäsenvaltiossa ei ole
myyntiluvan saanutta eläinlääkettä sellaisen eläinlajin sai-
raudentilaa varten, joka ei ole tuotantoeläin, hoidosta vas-
taava eläinlääkäri voi poikkeuksellisesti välittömällä henki-
lökohtaisella vastuullaan ja erityisesti välttääkseen aiheutta-
masta eläimelle kohtuutonta kärsimystä, hoitaa kyseistä
eläintä:

a) asianomaisessa jäsenvaltiossa tämän direktiivin tai ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla toiselle eläinlajille tai
toisessa sairaudentilassa samalle eläinlajille käytettäväksi
hyväksytyllä eläinlääkkeellä; tai

b) jos a alakohdassa tarkoitettua lääkettä ei ole,

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

ii) kansallisten erityismääräysten mukaisesti eläinlääk-
keellä, joka on hyväksytty toisessa jäsenvaltiossa tä-
män direktiivin mukaisesti käytettäväksi samalle tai
eri eläinlajille kyseiseen sairaustilaan tai muuhun ti-
laan; taikka

c) jos b alakohdassa tarkoitettua lääkettä ei ole, asianomai-
sen jäsenvaltion lainsäädännön rajoissa ex tempore
-eläinlääkkeellä, jonka on eläinlääkemääräyksen mukai-
sesti valmistanut henkilö, joka on siihen oikeutettu kan-
sallisen lainsäädännön nojalla.

Eläinlääkäri voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toi-
sen henkilön antaa kyseistä lääkettä.

2. Poiketen siitä, mitä 11 artiklassa säädetään, tämän
artiklan 1 kohdan säännöksiä sovelletaan myös hevoseläi-
men eläinlääkärin hoitoon edellyttäen, että kyseisestä eläi-
mestä on tehty komission päätösten 93/623/ETY ja
2000/68/ETY mukainen ilmoitus, että sitä ei ole tarkoitus
teurastaa elintarvikkeena käytettäväksi.
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3. Poiketen siitä, mitä 11 artiklassa säädetään ja 89
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti ko-
missio laatii luettelon aineista, jotka ovat välttämättömiä
hevoseläinten hoidossa ja joiden varoaika on vähintään
kuusi kuukautta komission päätöksissä 93/623/ETY ja
2000/68/ETY säädetyn valvontamekanismin mukaan.

11 artikla

1. Jäsenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, että jos jäsenvaltiossa ei ole
myyntiluvan saanutta eläinlääkettä tuotantoeläinlajin sai-
raudentilaa varten, hoidosta vastaava eläinlääkäri voi poik-
keuksellisesti välittömällä henkilökohtaisella vastuullaan ja
erityisesti välttääkseen aiheuttamasta eläimelle kohtuutonta
kärsimystä, hoitaa kyseisiä eläimiä tietyssä eläintenpitoyk-
sikössä:

a) asianomaisessa jäsenvaltiossa tämän direktiivin tai ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla toiselle eläinlajille tai
toisessa sairaustilassa samalle eläinlajille käytettäväksi
hyväksytyllä eläinlääkkeellä, tai

b) jos a alakohdassa tarkoitettua lääkettä ei ole,

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

ii) eläinlääkkeellä, joka on hyväksytty toisessa jäsenval-
tiossa tämän direktiivin mukaisesti käytettäväksi sa-
malle eläinlajille tai muulle tuotantoeläinlajille kysei-
seen tai muuhun sairaudentilaan; taikka

c) jos b alakohdassa tarkoitettua lääkettä ei ole, asianomai-
sen jäsenvaltion lainsäädännön rajoissa ex tempore
-eläinlääkkeellä, jonka on eläinlääkemääräyksen mukai-
sesti valmistanut henkilö, joka on siihen oikeutettu kan-
sallisen lainsäädännön nojalla.

Eläinlääkäri voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toi-
sen henkilön antaa kyseistä lääkettä.

2. Edellä 1 kohtaa sovelletaan edellyttäen, että lääkkeen
farmakologisesti vaikuttavat aineet sisältyvät asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 liitteeseen I, II tai III ja että eläinlääkäri
määrää tarkoituksenmukaisen varoajan.

Ellei käytetyssä lääkkeessä ilmoiteta varoaikaa asianomai-
selle lajille, määrätyn varoajan on oltava vähintään:

— 7 vuorokautta munien osalta,

— 7 vuorokautta maidon osalta,

— 28 vuorokautta siipikarjan ja nisäkkäiden lihan osalta,
mukaan lukien rasva ja sisäelimet,

— 500 astevuorokautta kalanlihan osalta.

Näitä varoaikoja voidaan kuitenkin muuttaa 89 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen.

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

4. Soveltaessaan 1 ja 2 kohdan säännöksiä eläinlääkärin
on pidettävä kirjaa eläinten tutkimispäivämäärästä, omista-
jaa koskevista tiedoista, hoidettujen eläinten lukumäärästä,
diagnoosista, määrätyistä lääkkeistä, annetuista annoksista,
hoidon kestosta ja suositelluista varoajoista. Hänen on pi-
dettävä tämä kirjanpito toimivaltaisten viranomaisten saa-
tavilla tarkastusta varten vähintään viiden vuoden ajan.

5. Jäsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat nii-
den lääkkeiden tuontia, jakelua, toimittamista ja tietoja
koskevat toimenpiteet, joiden antamisen ne sallivat tuotan-
toeläimille 1 kohdan b alakohdan toisen luetelmakohdan
mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tämän direk-
tiivin muiden säännösten soveltamista.

12 artikla

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

Jos eläinlääke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle tuotan-
toeläinlajille mutta sen farmakologisesti vaikuttavia aineita
ei ole vielä lisätty asianomaisen lajin tai asianomaisten
lajien osalta asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen I, II
tai III, myyntilupahakemus voidaan jättää vasta sen jälkeen,
kun asianmukainen hakemus jäämien enimmäismäärien
vahvistamiseksi kyseisen asetuksen säännösten mukaisesti
on jätetty. Jäämien enimmäismäärien vahvistamista koske-
van asianmukaisesti laaditun hakemuksen jättämisen ja
myyntilupahakemuksen jättämisen välisen ajan on oltava
vähintään kuusi kuukautta.
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Edellä 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulle eläinlääkkeelle
voidaan kuitenkin hakea myyntilupaa, vaikkei olisi tehty
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaista asianmukaista ha-
kemusta. Tällaisen eläinlääkkeen laadun, turvallisuuden ja
tehon osoittamiseksi tarvittava täydellinen tieteellinen ai-
neisto on kuitenkin toimitettava 3 kohdassa säädetyllä ta-
valla.

2. Myyntilupa voidaan myöntää vain yhteisöön sijoit-
tautuneelle hakijalle.

3. Myyntilupahakemukseen on liitettävä kaikki hallin-
nolliset tiedot ja tieteelliset asiakirjat, jotka tarvitaan osoit-
tamaan eläinlääkkeiden laatu, turvallisuus ja teho. Asiakir-
jat on esitettävä liitteen I mukaisesti, ja niissä on annettava
erityisesti seuraavat tiedot:

a) lääkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilön
ja tarvittaessa valmistajan tai valmistajien nimi tai toi-
minimi, kotipaikka ja päätoimipaikka sekä valmistus-
paikka;

b) eläinlääkkeen nimi;

c) kaikkien eläinlääkkeen valmistusaineiden laatu ja
määrä, mukaan lukien Maailman terveysjärjestön suo-
sittelema kansainvälinen yleisnimi (INN-nimi), jos sel-
lainen on olemassa, tai kemiallinen nimi;

d) kuvaus valmistusmenetelmästä;

e) käyttöaiheet, vasta-aiheet ja haittavaikutukset;

f) annostus eri eläinlajeille, joille eläinlääke on tarkoitettu,
lääkemuoto, antotapa ja -reitti sekä ehdotettu kelpoi-
suusaika;

g) syyt, joiden perusteella on toteutettava varotoimia
eläinlääkkeen varastoinnin aikana, annosteltaessa sitä
eläimille ja hävitettäessä jätteitä, sekä tiedot mahdolli-
sista riskeistä, joita lääkkeestä voi aiheutua ympäristölle
sekä ihmisten, eläinten tai kasvien terveydelle;

h) tuotantoeläinlajeille tarkoitettujen lääkkeiden varoaika;

i) selostus valmistajan käyttämistä tutkimusmenetelmistä;

j) tulokset:

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

— turvallisuus- ja jäämätutkimuksista,

— prekliinisistä ja kliinisistä tutkimuksista.

— testeistä, joilla arvioidaan lääkkeen ympäristölle
mahdollisesti aiheuttamaa riskiä; nämä vaikutukset
on arvioitava ja niiden rajoittamiseksi on harkittava
tapauskohtaisesti erityissäännöksiä,

k) yksityiskohtainen kuvaus lääketurvajärjestelmästä ja
tarvittaessa riskinhallintajärjestelmästä, jonka hakija ot-
taa käyttöön;

l) 14 artiklan mukainen valmisteyhteenveto, vedokset
eläinlääkkeen sisäpakkauksesta ja ulommasta päällyk-
sestä sekä pakkausseloste 58–61 artiklan mukaisesti;

m) asiakirja, joka osoittaa, että valmistajalla on kotimaas-
saan lupa valmistaa eläinlääkkeitä;

n) jäljennökset toisessa jäsenvaltiossa tai kolmannessa
maassa mahdollisesti saaduista asianomaisen eläinlääk-
keen myyntiluvista sekä luettelo jäsenvaltioista, joissa
tämän direktiivin vaatimusten mukainen myynti-
lupahakemus on tutkittavana; hakijan 14 artiklan mu-
kaisesti ehdottaman tai jäsenvaltion toimivaltaisen vi-
ranomaisen 25 artiklan mukaisesti hyväksymän valmis-
teyhteenvedon jäljennös sekä ehdotetun pakkausselos-
teen jäljennös, yksityiskohdat kaikista luvan hylkäys-
päätöksistä sekä yhteisössä että kolmansissa maissa ja
näiden päätösten perustelut. Nämä tiedot on saatettava
ajan tasalle säännöllisesti;

o) näyttö siitä, että hakijalla on pätevä lääketurvatoimin-
nasta vastaava henkilö palveluksessaan ja tarvittavat
keinot ilmoittaa mahdollisista haittavaikutuksista, joita
epäillään aiheutuvan joko yhteisössä tai kolmannessa
maassa;

p) jos eläinlääke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle
tuotantoeläinlajille ja jos eläinlääkkeen farmakologisesti
vaikuttavia aineita ei ole vielä lisätty asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 liitteeseen I, II tai III kyseisen lajin osalta,
todistus jäämien enimmäismäärien vahvistamista kos-
kevan asianmukaisen hakemuksen jättämisestä viras-
tolle kyseisen asetuksen säännösten mukaisesti.

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

1. Poiketen siitä, mitä 12 artiklan 3 kohdan ensimmäi-
sen alakohdan j alakohdassa säädetään, ja rajoittamatta
teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista koskevan
lainsäädännön soveltamista, hakijan ei tarvitse toimittaa
turvallisuus- ja jäämätutkimusten eikä prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia, jos hän voi osoittaa, että lääke
on sellaista vertailulääkettä vastaava geneerinen lääke, joka
on ollut 5 artiklan mukaisesti hyväksyttynä jäsenvaltiossa
tai yhteisössä vähintään kahdeksan vuoden ajan.

Tämän säännöksen nojalla myyntiluvan saanut geneerinen
eläinlääke voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan kym-
menen vuoden kuluttua vertailulääkkeen alkuperäisen
myyntiluvan myöntämisestä.

Ensimmäistä alakohtaa sovelletaan myös silloin kun kysei-
selle vertailulääkkeelle ei ole myönnetty myyntilupaa siinä
jäsenvaltiossa, jossa geneeristä lääkettä koskeva hakemus
on tehty. Tällöin hakijan on ilmoitettava hakemuksessaan,
missä jäsenvaltiossa vertailulääkkeelle on myönnetty myyn-
tilupa. Jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on sen jä-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyynnöstä, jossa
hakemus on jätetty, toimitettava kuukauden kuluessa vah-
vistus siitä, että vertailulääkkeellä on tai on ollut myynti-
lupa, sekä vertailuvalmisteen täydellinen koostumus ja tar-
vittaessa muu asiaa koskeva aineisto.

Toisessa alakohdassa säädetty kymmenen vuoden ajanjakso
pidennetään kuitenkin 13 vuoteen, kun on kyse eläinlääk-
keistä, jotka on tarkoitettu kaloille, mehiläisille tai muille
89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen
nimetyille lajeille.

2. Tässä artiklassa tarkoitetaan:

a) ’vertailulääkkeellä’ 5 artiklassa tarkoitettua, 12 artiklan
säännösten mukaisesti luvan saanutta lääkettä;

b) ’geneerisellä lääkkeellä’ lääkettä, joka on vaikuttavien
aineiden laadun ja määrän osalta koostumukseltaan
samanlainen, jolla on sama lääkemuoto ja jonka bio-
loginen samanarvoisuus vertailulääkkeen kanssa on
osoitettu biologista hyväksikäytettävyyttä koskevissa
asianmukaisissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri
suoloja, estereitä, eettereitä, isomeerejä, isomeerien se-
koituksia tai johdannaisia pidetään samana vaikutta-
vana aineena, elleivät ne ole merkittävällä tavalla eri-
laisia turvallisuutta ja/tai tehoa koskevilta ominaisuuk-
siltaan. Tällaisissa tapauksissa hakijan on toimitettava
lisätietoja osoittaakseen hyväksytyn vaikuttavan aineen
erilaisten suolojen, estereiden tai johdannaisten turval-
lisuuden ja/tai tehon. Erilaisia lääkeainetta välittömästi

vapauttavia suun kautta annosteltavia lääkemuotoja on
pidettävä samana lääkemuotona. Hakija voidaan
vapauttaa biologista hyväksikäytettävyyttä koskevista
tutkimuksista, jos hän voi osoittaa, että geneerinen
lääke täyttää asianomaisissa yksityiskohtaisissa ohjeissa
määritellyt asiaan kuuluvat perusteet.

3. Jos eläinlääke ei vastaa 2 kohdan b alakohdassa an-
nettua geneerisen lääkkeen määritelmää tai jos biologista
samanarvoisuutta ei voida osoittaa biologista hyväksikäy-
tettävyyttä koskevissa tutkimuksissa tai jos vaikuttava aine
tai vaikuttavat aineet, terapeuttinen käyttöaihe, vahvuus,
lääkemuoto tai antoreitti verrattuna vertailulääkkeeseen
muuttuu, asianmukaisten turvallisuus- ja jäämätutkimusten
sekä prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulokset on toi-
mitettava.

4. Jos biologinen eläinlääke, joka on samanlainen kuin
biologinen vertailueläinlääke, ei vastaa geneerisen lääkkeen
määritelmän ehtoja erityisesti biologisen eläinlääkkeen ja
biologisen vertailueläinlääkkeen raaka-aineisiin liittyvien
erilaisuuksien tai valmistusprosessien erilaisuuden takia,
näitä ehtoja koskevien prekliinisten tai kliinisten tutkimus-
ten tulokset on toimitettava. Toimitettavien lisätietojen tyy-
pin ja määrän on täytettävä liitteessä I esitetyt asiaa kos-
kevat perusteet ja oltava niitä koskevien yksityiskohtaisten
ohjeiden mukaiset. Vertailulääkettä koskevien muiden tut-
kimusten tuloksia ei tarvitse toimittaa.

5. Niiden eläinlääkkeiden osalta, jotka on tarkoitettu
yhdelle tai useammalle tuotantoeläinlajille ja jotka sisältä-
vät uutta vaikuttavaa ainetta, joka ei ollut saanut lupaa
yhteisössä 30. huhtikuuta 2004 mennessä, 1 kohdan toi-
sessa alakohdassa säädettyä 10 vuoden jaksoa pidennetään
yhdellä vuodella joka kerran, kun lupa laajennetaan koske-
maan uutta tuotantoeläinlajia, jos myyntilupa myönnetään
viiden vuoden kuluessa alkuperäisen myyntiluvan myöntä-
misestä.

Tämä aika ei kuitenkaan voi olla pidempi kuin yhteensä
13 vuotta sellaisen myyntiluvan osalta, joka koskee neljää
tai useampaa tuotantoeläinlajia.

Kymmenen vuoden jakson pidentäminen 11, 12 tai 13
vuoteen myönnetään tuotantoeläimille tarkoitetulle lääk-
keelle vain sillä edellytyksellä, että myyntiluvan haltija on
myös jättänyt hakemuksen jäämien enimmäismäärien vah-
vistamiseksi luvan kohteena olevien eläinlajien osalta.

6. Tarvittavien tutkimusten tekemistä 1–5 kohdan so-
veltamiseksi ja siitä seuraavia käytännön vaatimuksia ei
pidetä lääkkeiden patenttioikeuksien tai lisäsuojatodistusta
koskevien oikeuksien vastaisena.”.
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7. Lisätään artiklat seuraavasti:

”13 a artikla

1. Poiketen siitä, mitä 12 artiklan 3 kohdan ensimmäi-
sen alakohdan j alakohdassa säädetään, ja rajoittamatta
teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan
lainsäädännön soveltamista, hakijaa ei saa vaatia toimitta-
maan turvallisuus- ja jäämätutkimusten tuloksia tai preklii-
nisten tai kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hän voi osoit-
taa, että eläinlääkkeen sisältämillä vaikuttavilla aineilla on
vakiintunut eläinlääkinnällinen käyttö yhteisössä vähintään
10 vuoden ajalta sekä tunnustettu teho ja hyväksyttävä
turvallisuustaso liitteessä I säädettyjen edellytysten mukai-
sesti. Tässä tapauksessa hakijan on toimitettava asianmu-
kainen tieteellinen kirjallisuus.

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

3. Jos hakija käyttää tieteellistä kirjallisuutta saadakseen
luvan tuotantoeläinlajille ja esittää kyseisen lääkkeen osalta
uusia jäämätutkimuksia asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mu-
kaisesti sekä uusia kliinisiä tutkimuksia saadakseen luvan
toiselle tuotantoeläinlajille, kolmas osapuoli ei voi käyttää
näitä tutkimuksia 13 artiklan mukaisesti kolmen vuoden
aikana sitä lääkettä koskevan luvan myöntämispäivästä,
jota varten ne suoritettiin.

13 b artikla

Jos eläinlääke sisältää myyntiluvan saaneiden eläinlääkkei-
den koostumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita ei
ole toistaiseksi käytetty yhdistelmänä hoitotarkoituksiin,
on turvallisuus- ja jäämätutkimusten, jos se on tarpeen,
sekä yhdistelmää koskevien uusien prekliinisten tai kliinis-
ten tutkimusten tulokset esitettävä 12 artiklan 3 kohdan
ensimmäisen alakohdan j alakohdan mukaisesti, mutta jo-
kaisesta yksittäisestä vaikuttavasta aineesta ei tarvitse esit-
tää tieteellisiä viitteitä.

13 c artikla

Myyntiluvan myöntämisen jälkeen luvan haltija voi suostua
siihen, että eläinlääkettä koskevaan aineistoon kuuluvia far-
maseuttisia, turvallisuus- ja jäämätutkimuksia sekä preklii-
nisiä ja kliinisiä tutkimuksia koskevia asiakirjoja voidaan
käyttää tarkasteltaessa myöhempiä hakemuksia, jotka kos-
kevat eläinlääkettä, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja
määrä sekä lääkemuoto ovat samat.

13 d artikla

Poiketen siitä, mitä 12 artiklan 3 kohdan ensimmäisen
alakohdan j alakohdassa säädetään, immunologisia eläin-
lääkkeitä koskevissa erityisolosuhteissa hakijaa ei saa vaatia
toimittamaan kohdelajille tehtävien tiettyjen kenttätutki-
musten tuloksia, jos tutkimuksia ei voida toteuttaa asian-
mukaisesti perustelluista syistä, erityisesti muiden yhteisön
säännösten vuoksi.”

8. Korvataan 14–16 artikla seuraavasti:

”14 artikla

Valmisteyhteenvedon tulee sisältää alla esitetyssä järjestyk-
sessä seuraavat tiedot:

1) eläinlääkkeen nimi, vahvuus ja lääkemuoto;

2) vaikuttavat aineet ja apuaineen ainesosat sekä niiden
määrät siinä laajuudessa kuin nämä tiedot ovat tar-
peen lääkkeen annostelemiseksi oikein. Yhteenvedossa
on käytettävä tavanomaista yleisnimeä tai kemiallista
kuvausta;

3) lääkemuoto;

4) kliiniset tiedot:

4.1 kohde-eläinlajit,

4.2 käyttöaiheet kohde-eläinlajeittain,

4.3 vasta-aiheet,

4.4 erityiset varoitukset kunkin kohde-eläinlajin
osalta,

4.5 käyttöön liittyvät erityiset varotoimenpiteet,
myös sellaiset, joihin lääkettä eläimille antavan
henkilön on ryhdyttävä,

4.6 haittavaikutukset (esiintymistiheys ja vakavuus),

4.7 käyttö tiineyden, laktaation tai muninnan ai-
kana,

4.8 yhteisvaikutukset muiden lääkkeiden kanssa ja
muunlaiset yhteisvaikutukset,

4.9 annostus ja antoreitti,

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

4.11 varoajat eri elintarvikkeille, myös 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 merkittävät yhteensopimattomuudet,

6.3 kelpoisuusaika, tarvittaessa lääkkeen käyttökun-
toon saattamisen jälkeen tai kun pakkaus ava-
taan ensimmäisen kerran,

6.4 erityiset säilytystä koskevat varotoimenpiteet,

6.5 sisäpakkauksen laatu ja koostumus,

6.6 tarvittaessa erityiset varotoimet käyttämättö-
mien eläinlääkkeiden tai näiden lääkkeiden käy-
töstä peräisin olevien jätteiden hävittämisen
osalta,

7) myyntiluvan haltija,

8) myyntiluvan numero tai numerot,

9) myyntiluvan ensimmäisen myöntämisen tai myyntilu-
van uusimisen päivämäärä,

10) tekstin tarkistamisen päivämäärä.

Edellä 13 artiklassa tarkoitettujen lupien osalta ei tarvitse
sisällyttää niitä vertailulääkkeen valmisteyhteenvedon koh-
tia, jotka koskevat käyttötarkoituksia tai annostustapoja,
jotka kuuluivat edelleen patenttilainsäädännön piiriin ge-
neerisen lääkkeen tullessa markkinoille.

15 artikla

1. Ennen kuin 12 artiklan 3 kohdan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetut yksityiskohtaiset ja kriittiset yhteenvedot
esitetään toimivaltaisille viranomaisille, hakijan on huoleh-
dittava siitä, että ne ovat sellaisten asiantuntijoiden laatimia
ja allekirjoittamia, joilla on riittävä tekninen ja ammatilli-
nen pätevyys, joka esitetään lyhyessä ansioluettelossa.

2. Henkilöiden, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu tekni-
nen ja ammatillinen pätevyys, on perusteltava mahdollinen
viittaaminen 13 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tieteel-
liseen kirjallisuuteen liitteessä I säädetyin edellytyksin.

3. Edellä 1 kohdassa tarkoitettujen henkilöiden lyhyt
ansioluettelo on liitettävä yksityiskohtaisiin ja kriittisiin yh-
teenvetoihin.

16 artikla

1. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että yhteisössä val-
mistetut ja markkinoille saatettavat homeopaattiset eläin-
lääkkeet on rekisteröity tai niille on myönnetty lupa 17, 18
ja 19 artiklan mukaisesti, paitsi jos kyseiset homeopaattiset
eläinlääkkeet on rekisteröity tai niille on myönnetty lupa
viimeistään 31 päivänä joulukuuta 1993 kansallisen lain-
säädännön mukaisesti. 17 artiklan mukaisesti rekisteröity-
jen homeopaattisten lääkkeiden osalta sovelletaan 32 artik-
laa ja 33 artiklan 1–3 kohtaa.

2. Jäsenvaltioiden on perustettava yksinkertaistettu re-
kisteröintimenettely 17 artiklassa tarkoitettuja homeopaat-
tisia eläinlääkkeitä varten.

3. Poiketen 10 artiklasta homeopaattisia eläinlääkkeitä
saa antaa muille kuin tuotantoeläimille eläinlääkärin vas-
tuulla.

4. Poiketen 11 artiklan 1 ja 2 kohdasta jäsenvaltioiden
on sallittava, että eläinlääkärin vastuulla voidaan antaa sel-
laisia tuotantoeläimille tarkoitettuja homeopaattisia eläin-
lääkkeitä, joiden vaikuttavat aineet mainitaan asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 liitteessä II. Jäsenvaltioiden on toteu-
tettava asianmukaisia toimenpiteitä valvoakseen samassa
eläinlajissa käytettäväksi tarkoitettujen toisessa jäsenvalti-
ossa tämän direktiivin mukaisesti rekisteröityjen tai sallit-
tujen homeopaattisten eläinlääkkeiden käyttöä.”

9. Muutetaan 17 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Rajoittamatta tuotantoeläimille tarkoitettujen far-
makologisesti vaikuttavien aineiden jäämien enimmäis-
määrien vahvistamista koskevan asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 säännösten soveltamista, ainoastaan sellai-
siin homeopaattisiin eläinlääkkeisiin, jotka täyttävät
kaikki seuraavat edellytykset, voidaan soveltaa erityistä,
yksinkertaistettua rekisteröintimenettelyä:

a) niiden antoreitti on kuvattu Euroopan farmakope-
assa, tai tuon kuvauksen puuttuessa, jäsenvaltioissa
tuolla hetkellä virallisesti käytetyissä farmakopeoissa;

b) eläinlääkkeen merkinnöistä tai mistään siihen lii-
tetyistä tiedoista ei ilmene erityistä käyttöaihetta;

c) niissä on riittävä laimennusaste lääkkeen turvallisuu-
den takaamiseksi; erityisesti lääkkeen vahvuus ei saa
olla suurempi kuin 1/10 000 kantaliuoksesta.
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Komissio voi mukauttaa b ja c alakohdan ensimmäisen
alakohdan säännöksiä 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tua menettelyä noudattaen, jos se uuden tieteellisen
näytön vuoksi vaikuttaa perustellulta.

Rekisteröinnin yhteydessä jäsenvaltioiden on määritel-
tävä luokitus, joka koskee lääkkeen toimittamista ap-
teekista.”

b) Poistetaan 3 kohta.

10. Muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a) Korvataan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

”— valmistusta ja valvontaa koskeva tiedosto kustakin
lääkemuodosta sekä kuvaus laimennus- ja poten-
sointimenetelmästä,”

b) Korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

”— yksi tai useampi vedos rekisteröitävien lääkkeiden
ulommasta päällyksestä ja sisäpakkauksesta;”

c) Lisätään kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

”— ehdotettu varoaika tarvittavine perusteluineen.”

11. Korvataan 19 artikla seuraavasti:

”19 artikla

1. Muille kuin 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille ho-
meopaattisille eläinlääkkeille on myönnettävä myyntilupa
12, 13 a, 13 b, 13 c, 13 d ja 14 artiklan mukaisesti.

2. Jäsenvaltio voi säätää tai pitää voimassa alueellaan
erityisiä, muita kuin 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
säännöksiä lemmikkieläimille ja eksoottisille lajeille, joita ei
käytetä elintarvikkeiden tuottamiseen, homeopaattisten
eläinlääkkeiden turvallisuustutkimuksia sekä prekliinisiä ja
kliinisiä tutkimuksia varten siinä jäsenvaltiossa harjoitetta-
van homeopatian periaatteiden mukaisesti. Tässä tapauk-
sessa jäsenvaltion on ilmoitettava komissiolle voimassa ole-
vista erityissäännöksistä.”

12. Korvataan 21, 22 ja 23 artikla seuraavasti:

”21 artikla

1. Jäsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, että eläinlääkkeen myynti-
lupamenettely saatetaan päätökseen enintään 210 päivän
kuluessa asianmukaisen hakemuksen jättämisestä.

Jos samalle eläinlääkkeelle haetaan myyntilupaa useam-
massa kuin yhdessä jäsenvaltiossa, on hakemukset jätettävä
31–43 artiklan mukaisesti.

2. Jos jäsenvaltio toteaa, että saman eläinlääkkeen
myyntilupahakemusta tutkitaan jo toisessa jäsenvaltiossa,
asianomaisen jäsenvaltion on kieltäydyttävä käsittelemästä
hakemusta ja ilmoitettava hakijalle, että asiassa sovelletaan
31–43 artiklassa säädettyä menettelyä.

22 artikla

Jos jäsenvaltiolle ilmoitetaan 12 artiklan 3 kohdan n ala-
kohdan mukaisesti, että toinen jäsenvaltio on myöntänyt
myyntiluvan eläinlääkkeelle, josta on jätetty lupahakemus
asianomaisessa jäsenvaltiossa, sen on kieltäydyttävä käsitte-
lemästä hakemusta, jollei sitä ole jätetty 31–43 artiklan
mukaisesti.

23 artikla

Käsitellessään 12–13 d artiklan mukaisesti esitettyä hake-
musta jäsenvaltion:

1. toimivaltaisen viranomaisen on tarkastettava, täyttääkö
hakemuksen tueksi jätetty aineisto 12–13 d artiklassa
säädetyt vaatimukset, ja tutkittava, onko myyntiluvan
myöntämisen edellytykset täytetty;

2. toimivaltainen viranomainen voi toimittaa eläinlääk-
keen, sen lähtöaineet ja tarvittaessa välituotteet tai
muut ainesosat tutkittavaksi viralliseen lääkevalvontala-
boratorioon tai jäsenvaltion tätä varten nimeämään la-
boratorioon varmistuakseen siitä, että valmistajan käyt-
tämät ja hakemusasiakirjoissa 12 artiklan 3 kohdan i
alakohdan mukaisesti esitetyt tutkimusmenetelmät ovat
tyydyttävät;

3. toimivaltainen viranomainen voi samalla tavoin, erityi-
sesti kuulemalla kansallista tai yhteisön vertailulabora-
toriota, varmistaa, että hakijan 12 artiklan 3 kohdan j
alakohdan mukaisesti esittämä jäämien analyyttinen
määritysmenetelmä on tyydyttävä;

4. toimivaltainen viranomainen voi vaatia tapauksesta riip-
puen hakijalta lisätietoja 12–13 d artiklassa tarkoite-
tuista asioista. Jos toimivaltainen viranomainen käyttää
tätä oikeutta, keskeytyy 21 artiklassa tarkoitettujen
määräaikojen kuluminen siihen asti, kunnes tarvittavat
täydentävät tiedot on toimitettu. Samoin näiden mää-
räaikojen 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. Myöntäessään myyntiluvan toimivaltaisen viranomai-
sen on ilmoitettava luvan haltijalle hyväksymästään valmis-
teyhteenvedosta.

FI30.4.2004 Euroopan unionin virallinen lehti L 136/69



2. Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava myynti-
luvan myöntämisen yhteydessä tai myöhemmin kaikki tar-
vittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, että eläinlääkettä
koskevat tiedot, erityisesti merkinnät ja pakkausseloste,
ovat hyväksytyn valmisteyhteenvedon mukaisia.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava julkisesti
saataville myyntilupa ja siihen liittyvä valmisteyhteenveto
viipymättä kustakin eläinlääkkeestä, jolle se on myöntänyt
myyntiluvan.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava arviointi-
lausunto ja huomioita asianomaista eläinlääkettä koskevien
farmaseuttisten, turvallisuus- ja jäämätutkimusten sekä
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksista. Arviointi-
lausunto on saatettava ajan tasalle, kun eläinlääkkeen laa-
dun, turvallisuuden ja tehon arvioimisen kannalta tärkeiksi
osoittautuvia uusia tietoja tulee saataville.

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

14. Muutetaan 26 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Myyntiluvassa voidaan vaatia, että myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava sisäpakkauksessa ja/tai ulom-
massa päällyksessä ja pakkausselosteessa, jos sellainen
vaaditaan, muita turvallisuuden ja terveydensuojelun
kannalta olennaisia tietoja, mukaan lukien erityiset
käyttöön liittyvät varoitukset ja muut varoitukset, jotka
johtuvat 12 artiklan 3 kohdan j alakohdassa ja 13–13 d
artiklassa tarkoitetuista kliinisistä tai farmakologisista
tutkimuksista tai eläinlääkkeen käytöstä sen jälkeen saa-
duista kokemuksista, kun eläinlääkettä alettiin pitää
kaupan.”

b) Poistetaan 2 kohta.

c) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuu-
lemisen jälkeen lupa voidaan myöntää sillä edellytyk-
sellä, että hakija ottaa käyttöön erityismenettelyjä, jotka
koskevat erityisesti eläinlääkkeen turvallisuutta, toimi-
valtaisille viranomaisille ilmoittamista sen käyttöön liit-
tyvistä haitallisista tapahtumista ja toteutettavia toimen-
piteitä. Tällainen lupa voidaan myöntää ainoastaan puo-
lueettomista ja todennettavista syistä. Luvan voimassa
pitäminen kytketään 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 riittäviä määriä
aineita, jotta voidaan tehdä tarkastuksia, joiden tarkoi-
tuksena on kyseisen eläinlääkkeen jäämien osoittami-
nen.

Myyntiluvan haltijan on tarjottava toimivaltaisen viran-
omaisen pyynnöstä teknistä asiantuntemustaan, jotta
elävissä eläimissä ja niistä saatavissa tuotteissa olevien
tiettyjen aineiden ja niiden jäämien osalta suoritettavista
tarkastustoimenpiteistä 29 päivänä huhtikuuta 1996
annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY (*) säännösten
nojalla nimetyssä kansallisessa vertailulaboratoriossa
voidaan ottaa käyttöön eläinlääkejäämien osoittamiseen
käytettävä analyyttinen menetelmä.

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

Hänen on ilmoitettava viipymättä toimivaltaiselle viran-
omaiselle erityisesti mahdollisesta kiellosta tai rajoituk-
sesta, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat määrän-
neet maassa, jossa kyseinen eläinlääke on saatettu mark-
kinoille, sekä kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen eläinlääkkeen hyötyjen ja ris-
kien arviointiin.

Jotta riski-hyötysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti,
toimivaltainen viranomainen voi koska tahansa pyytää
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoitta-
vat riski-hyötysuhteen 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.

c) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Myyntiluvan haltijan tulee heti ilmoittaa luvan
saamiseksi toimivaltaisille viranomaisille kaikista muu-
toksista, joita hän aikoo tehdä 12–13 d artiklassa tar-
koitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin.”
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16. Lisätään 27 a artikla seuraavasti:

”27 a artikla

Myyntiluvan myöntämisen jälkeen kyseisen luvan haltijan
on ilmoitettava luvan myöntäneen jäsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle kyseisen eläinlääkkeen tosiasiallisen
markkinoille saattamisen päivämäärä kyseisessä jäsenvalti-
ossa ottaen huomioon erilaiset hyväksytyt pakkaustyypit.

Luvanhaltijan on myös ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle kyseisen lääkkeen markkinoilla pitämisen tilapäi-
sestä tai pysyvästä keskeytymisestä kyseisessä jäsenvalti-
ossa. Ilmoitus on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun otta-
matta tehtävä vähintään kaksi kuukautta ennen lääkkeen
markkinoilla pitämisen keskeytymistä.

Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
nöstä ja erityisesti lääketurvatoiminnan yhteydessä annet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen eläinlääkkeen
myyntimääriä koskevat tiedot sekä kaikki hallussaan olevat
lääkemääräysten lukumääriä koskevat tiedot.”

17. 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 myöntäneen jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
tekemän riski-hyötysuhteen uudelleenarvioinnin perus-
teella.

Myyntiluvan haltijan on tätä varten toimitettava ajantasais-
tettu luettelo kaikista toimitetuista laatua, turvallisuutta ja
tehoa koskevista asiakirjoista, mukaan lukien tiedot kai-
kista myyntiluvan myöntämisen jälkeen tehdyistä muutok-
sista, vähintään kuusi kuukautta ennen myyntiluvan voi-
massaolon päättymistä 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 päätä lää-
keturvatoimintaan liittyvistä perustelluista syistä uusia
myyntilupaa toisen kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan mu-
kaisesti.

4. Myyntilupa lakkaa olemasta voimassa, jollei myynti-
luvan saanutta eläinlääkettä ole tosiasiallisesti saatettu
markkinoille luvan myöntäneessä jäsenvaltiossa kolmen
vuoden kuluessa luvan myöntämisestä.

5. Siinä tapauksessa, että aiemmin jäsenvaltiossa mark-
kinoille saatettu myyntiluvan saanut eläinlääke ei enää tosi-
asiallisesti ole saatavilla markkinoilla tässä jäsenvaltiossa
kolmena peräkkäisenä vuotena, kyseiselle eläinlääkkeelle
myönnetty lupa lakkaa olemasta voimassa.

6. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja ihmisten tai eläinten
terveyteen liittyvistä syistä toimivaltainen viranomainen voi
myöntää poikkeuksia 4 ja 5 kohdasta. Poikkeusten on ol-
tava asianmukaisesti perusteltuja.”

18. Korvataan 30 artikla seuraavasti:

”30 artikla

Myyntilupa on evättävä, jos toimivaltaisille viranomaisille
esitetyt asiakirjat eivät ole 12–13 d artiklan ja 15 artiklan
säännösten mukaisia.

Myyntilupa on evättävä myös, jos 12 artiklassa ja 13 ar-
tiklan 1 kohdassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen arvi-
oinnissa ilmenee, että

a) eläinlääkkeen riski-hyötysuhde ei luvan mukaisissa käyt-
töolosuhteissa ole positiivinen; jos hakemus koskee ko-
tieläinjalostuksessa käytettäviä eläinlääkkeitä, on otet-
tava huomioon erityisesti eläinten terveyteen ja hyvin-
vointiin liittyvät edut sekä kuluttajan turvallisuus; tai

b) eläinlääkkeellä ei ole terapeuttista vaikutusta tai hakija
ei ole riittävällä tavalla osoittanut eläinlääkkeen tera-
peuttista vaikutusta niiden eläinlajien osalta, joita on
tarkoitus hoitaa; tai

c) eläinlääkkeen koostumus ei ole ilmoituksen mukainen
laadun tai määrän osalta; tai

d) hakijan esittämä varoaika ei ole riittävän pitkä sen var-
mistamiseksi, ettei käsitellyistä eläimistä saaduissa elin-
tarvikkeissa ole jäämiä, jotka saattaisivat olla kuluttajan
terveydelle vaaraksi, tai varoaika on riittämättömästi
perusteltu; tai

e) hakijan ehdottamat merkinnät tai pakkausseloste eivät
ole tämän direktiivin mukaisia; tai

f) eläinlääkettä tarjotaan myyntiin käytettäväksi sellaiseen
tarkoitukseen, joka kielletään yhteisön muissa säännök-
sissä.

Kun yhteisön säännökset ovat vielä hyväksymisvaiheessa,
toimivaltaiset viranomaiset voivat kuitenkin evätä myynti-
luvan myöntämisen eläinlääkkeelle, jos tällainen toimen-
pide on välttämätön kansanterveyden tai kuluttajan taikka
eläinten terveyden turvaamiseksi.
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Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakir-
jojen ja tietojen oikeellisuudesta.”

19. Korvataan 4 luvun otsikko seuraavasti:

”4 LUKU

Keskinäisen tunnustamisen menettely ja hajautettu
menettely”

20. Korvataan 31–37 artikla seuraavasti:

”31 artikla

1. Perustetaan koordinointiryhmä, joka tarkastelee kaik-
kia eläinlääkkeen myyntilupaan kahdessa tai useammassa
jäsenvaltiossa liittyviä kysymyksiä tässä luvussa säädettyjen
menettelyjen mukaisesti. Virasto vastaa koordinointiryh-
män sihteeristön tehtävistä.

2. Koordinointiryhmässä on jokaisesta jäsenvaltiosta
yksi edustaja, joka nimetään kolmeksi vuodeksi ja joka
voidaan valita myös uudeksi toimikaudeksi. Koordinointi-
ryhmän jäsenillä voi olla apunaan asiantuntijoita.

3. Koordinointiryhmä vahvistaa työjärjestyksensä, joka
tulee voimaan komission annettua asiasta myönteisen lau-
sunnon. Työjärjestys julkistetaan.

32 artikla

1. Jos eläinlääkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa
kuin yhdessä jäsenvaltiossa, hakijan on esitettävä kyseisissä
jäsenvaltioissa hakemus, joka perustuu samaan aineistoon.
Aineistossa on oltava kaikki 12–14 artiklassa säädetyt hal-
linnolliset tiedot ja tieteelliset ja tekniset asiakirjat. Asiakir-
joissa on oltava myös luettelo jäsenvaltioista, joita hakemus
koskee.

Hakijan on pyydettävä yhtä näistä jäsenvaltioista toimi-
maan viitejäsenvaltiona ja laatimaan eläinlääkettä koskeva
2 tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

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

2. Jos eläinlääkkeellä jo on myyntilupa hakemuksen te-
kohetkellä, asianomaisten jäsenvaltioiden on tunnustettava

viitejäsenvaltion myöntämä lupa. Tätä varten myyntiluvan
haltijan on pyydettävä viitejäsenvaltiota joko laatimaan ar-
viointilausunto asianomaisesta eläinlääkkeestä tai tarvitta-
essa saattamaan jo olemassa oleva arviointilausunto ajan
tasalle. Viitejäsenvaltion on laadittava arviointilausunto tai
saatettava se ajan tasalle 90 päivän kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta. Arviointilausunto ja hy-
väksytyt valmisteyhteenveto, merkinnät ja pakkausseloste
on toimitettava asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle.

3. Jos eläinlääkkeellä ei ole myyntilupaa hakemuksen
tekohetkellä, hakijan on pyydettävä viitejäsenvaltiota laa-
timaan ehdotus arviointilausunnoksi sekä ehdotukset val-
misteyhteenvedoksi, merkinnöiksi ja pakkausselosteeksi.
Viitejäsenvaltion on laadittava kyseiset asiakirjat 120 päi-
vän kuluessa asianmukaisen pyynnön saamisesta ja toimi-
tettava ne asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianomaisten jäsenvaltioiden on hyväksyttävä 90
päivän kuluessa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
vastaanottamisesta arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
merkinnät ja pakkausseloste sekä ilmoitettava hyväksyn-
nästä viitejäsenvaltiolle. Viitejäsenvaltion on todettava kaik-
kien osapuolten kesken vallitseva yhteisymmärrys, saatet-
tava menettely päätökseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

5. Kunkin jäsenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 koh-
dan säännösten mukaisesti, on 30 päivän kuluessa yhteis-
ymmärryksen toteamisesta tehtävä hyväksyttyjen arviointi-
lausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintöjen ja pakkaus-
selosteen mukainen päätös.

33 artikla

1. Jos jäsenvaltio ei voi hyväksyä arviointilausuntoa, val-
misteyhteenvetoa, merkintöjä ja pakkausselostetta 32 artik-
lan 4 kohdassa tarkoitetussa määräajassa ihmisten tai eläin-
ten terveydelle tai ympäristölle koituvan mahdollisen va-
kavan riskin vuoksi, sen on perusteltava näkemyksensä
yksityiskohtaisesti viitejäsenvaltiolle, muille asianomaisille
jäsenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyyden syyt on toimitet-
tava välittömästi koordinointiryhmän käsiteltäväksi.

Jos jokin jäsenvaltio, jolle on jätetty hakemus, esittää 71
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja perusteluja, tätä jäsenval-
tiota ei enää katsota tässä luvussa tarkoitetuksi asianomai-
seksi jäsenvaltioksi.

2. Komissio vahvistaa ohjeet, joissa määritellään ihmis-
ten tai eläinten terveydelle tai ympäristölle mahdollisesti
aiheutuva vakava riski.
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3. Koordinointiryhmässä kaikkien 1 kohdassa tarkoitet-
tujen jäsenvaltioiden on pyrittävä kaikin tavoin pääsemään
sopimukseen hakemuksen suhteen toteutettavista toimen-
piteistä. Niiden on annettava hakijalle tilaisuus esittää mie-
lipiteensä suullisesti tai kirjallisesti. Jos jäsenvaltiot pääsevät
sopimukseen 60 päivän kuluessa siitä, kun erimielisyyden
syyt on ilmoitettu koordinointiryhmälle, viitejäsenvaltio to-
teaa vallitsevan yhteisymmärryksen, saattaa menettelyn
päätökseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle. Tässä tapauksessa
sovelletaan 31 artiklan 5 kohtaa.

4. Jos jäsenvaltiot eivät pääse sopimukseen 60 päivän
määräajassa, asiasta on välittömästi ilmoitettava virastolle
36, 37 ja 38 artiklassa säädetyn menettelyn soveltamiseksi.
Virastolle on toimitettava yksityiskohtainen selvitys kysy-
myksistä, joista ei ole päästy sopimukseen, sekä erimieli-
syyden syistä. Jäljennös näistä tiedoista on toimitettava ha-
kijalle.

5. Kun hakija on saanut ilmoituksen siitä, että asia on
saatettu viraston käsiteltäväksi, hänen on toimitettava vi-
rastolle viipymättä jäljennös 32 artiklan 1 kohdan ensim-
mäisessä alakohdassa tarkoitetuista tiedoista ja asiakirjoista.

6. Edellä 4 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jäsenval-
tiot, jotka ovat hyväksyneet viitejäsenvaltion arviointilau-
sunnon, valmisteyhteenvedon, merkinnät ja pakkausselos-
teen, voivat hakijan pyynnöstä myöntää eläinlääkkeelle
myyntiluvan jo ennen 36 artiklassa säädetyn menettelyn
päättymistä. Tässä tapauksessa myönnetty lupa ei kuiten-
kaan rajoita tämän menettelyn lopputulosta.

34 artikla

1. Jos samasta eläinlääkkeestä on 12–14 artiklan mukai-
sesti jätetty useita myyntilupahakemuksia ja jos jäsenvaltiot
ovat tehneet toisistaan poikkeavia päätöksiä myyntiluvan
myöntämisestä, keskeyttämisestä tai peruuttamisesta, jäsen-
valtio, komissio tai myyntiluvan haltija voi saattaa asian
eläinlääkekomitean (jäljempänä ’komitea’) käsiteltäväksi
36, 37 ja 38 artiklassa säädetyn menettelyn soveltamiseksi.

2. Yhteisössä myyntiluvan saaneiden eläinlääkkeiden yh-
denmukaistamisen edistämiseksi sekä 10 ja 11 artiklan
säännösten tehokkuuden vahvistamiseksi jäsenvaltioiden
on toimitettava koordinointiryhmälle viimeistään 30. huh-
tikuuta 2005 luettelo eläinlääkkeistä, joille olisi laadittava
yhdenmukaistetut valmisteyhteenvedot.

Koordinointiryhmä laatii luettelon lääkkeistä ottaen huomi-
oon jäsenvaltioiden ehdotukset ja toimittaa luettelon ko-
missiolle.

Luettelossa oleviin lääkkeisiin sovelletaan 1 kohdan sään-
nöksiä viraston kanssa laaditun aikataulun mukaisesti.

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

35 artikla

1. Yhteisön etua koskevissa erityistapauksissa jäsenval-
tiot, komissio tai myyntiluvan hakija tai haltija panevat
asian vireille komiteassa 36, 37 ja 38 artiklassa säädetyn
menettelyn mukaisesti ennen kuin myyntilupahakemusta
tai luvan keskeyttämistä, peruuttamista tai myyntiluvan
ehtojen tarpeellisiksi katsottavia muita muutoksia koskeva
päätös tehdään, erityisesti VII osaston mukaisesti kerättyjen
tietojen ottamiseksi huomioon.

Asianomainen jäsenvaltio tai komissio yksilöi selvästi ko-
mitean käsiteltäväksi saatettavan kysymyksen ja ilmoittaa
siitä myyntiluvan hakijalle tai haltijalle.

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

2. Jos vireillepano kyseisessä komiteassa koskee useita
lääkkeitä tai lääkeryhmää, virasto voi rajoittaa menettelyn
luvan tiettyihin yksittäisiin osiin.

Tässä tapauksessa 39 artiklaa sovelletaan näihin lääkkeisiin
ainoastaan, jos niihin sovelletaan tässä luvussa tarkoitettuja
myyntilupamenettelyjä.

36 artikla

1. Sovellettaessa tässä artiklassa säädettyä menettelyä
komitea tekee päätöksen ja antaa perustellun lausunnon
60 päivän kuluessa asian saattamisesta sen käsiteltäväksi.

Kuitenkin 34 ja 35 artiklan mukaisesti käsiteltäväksi saa-
tetuissa tapauksissa komitea voi pidentää tätä määräaikaa
enintään 90 päivään ottaen huomioon asianomaisten
myyntilupien haltijoiden näkemykset.
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Kiireellisessä tapauksessa komitea voi puheenjohtajansa eh-
dotuksesta päättää lyhyemmästä määräajasta.

2. Asian tutkimiseksi komitea nimeää yhden jäsenistään
esittelijäksi. Komitea voi myös nimetä riippumattomia asi-
antuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissä. Nimetessään
tällaisia asiantuntijoita komitea määrittelee heidän tehtä-
vänsä ja vahvistaa määräajan tehtävien suorittamiselle.

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

Komitean lausuntoon on liitettävä luonnokset valmisteyh-
teenvedoksi, merkinnöiksi ja pakkausselosteeksi.

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkilöitä antamaan
tietoja käsiteltävästä asiasta.

Komitea voi lykätä 1 kohdassa tarkoitettua määräaikaa,
jotta myyntiluvan hakija tai haltija voi valmistella selvitys-
tään.

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

— hakemus ei täytä luvan myöntämisperusteita,

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

— lupa tulisi myöntää ehdollisena, ottaen huomioon olo-
suhteet, joiden katsotaan olevan olennaisen tärkeitä
eläinlääkkeen turvallisen ja tehokkaan käytön kannalta,
lääketurvatoiminta mukaan luettuna, tai

— myyntilupa olisi keskeytettävä, sitä olisi muutettava tai
se olisi peruutettava.

Viidentoista päivän kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
myyntiluvan hakijan tai haltijan on ilmoitettava kirjallisesti
virastolle aikomuksestaan pyytää lausunnon oikaisemista.
Tällöin sen on toimitettava pyyntönsä yksityiskohtaiset pe-
rustelut virastolle 60 päivän kuluessa lausunnon vastaan-
ottamisesta.

Vastaanotettuaan pyynnön perustelut komitean on 60 päi-
vän kuluessa tarkasteltava uudelleen lausuntoaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 62 artiklan 1 kohdan neljännen ala-
kohdan mukaisesti. Pyynnön johdosta tehtyjen päätelmien
perustelut on liitettävä tämän artiklan 5 kohdassa tarkoi-
tettuun arviointilausuntoon.

5. Viraston on toimitettava komitean lopullinen lau-
sunto 15 päivän kuluessa sen antamisesta jäsenvaltioille,
komissiolle ja myyntiluvan hakijalle tai haltijalle yhdessä
eläinlääkkeen arviointia ja komitean päätelmien perusteena
olevia syitä kuvailevan selvityksen kanssa.

Jos komitean myyntiluvan myöntämistä tai sen voimassa
pitämistä koskeva lausunto on myönteinen, on lausuntoon
liitettävä seuraavat asiakirjat:

a) luonnos 14 artiklan mukaiseksi valmisteyhteenvedoksi;
tarvittaessa ottaen huomioon jäsenvaltioiden eläinlää-
kintäkäytäntöjen erot,

b) 4 kohdassa tarkoitetut myyntilupaa koskevat edellytyk-
set,

c) eläinlääkkeen turvallista ja tehokasta käyttöä koskevat
suositellut edellytykset tai rajoitukset yksityiskohtaisesti,
ja

d) luonnokset merkinnöiksi ja pakkausselosteeksi.

37 artikla

Komissio laatii 15 päivän kuluessa lausunnon vastaanotta-
misesta luonnoksen päätökseksi, joka hakemuksesta on
määrä tehdä. Se ottaa tässä huomioon yhteisön lainsäädän-
nön.

Jos päätösluonnoksessa ennakoidaan myyntiluvan myöntä-
mistä, siihen on liitettävä 36 artiklan 5 kohdan toisessa
alakohdassa mainitut asiakirjat.

Jos päätösluonnos poikkeuksellisesti ei ole viraston lausun-
non mukainen, komissio liittää siihen myös yksityiskohtai-
sen selvityksen erojen syistä

Päätösluonnos toimitetaan jäsenvaltioille ja myyntiluvan
hakijalle tai haltijalle.”
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21. Muutetaan 38 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Komissio tekee lopullisen päätöksen 89 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen 15 päi-
vän kuluessa menettelyn päätökseen saattamisesta.”

b) Korvataan 2 kohdan toinen ja kolmas luetelmakohta
seuraavasti:

”— jäsenvaltioilla on 22 päivää aikaa ilmoittaa komis-
siolle päätösluonnosta koskevat kirjalliset huomi-
onsa. Jos päätös on tehtävä kiireellisesti, puheen-
johtaja voi kuitenkin asettaa lyhyemmän määräajan
käsiteltävänä olevan asian kiireellisyyden mukaan.
Poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta mää-
räajan on oltava vähintään viisi päivää;

— jäsenvaltiot voivat pyytää kirjallisesti, että pysyvä
komitea tutkii päätösluonnoksen täysistunnossa.”

c) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Edellä 1 kohdassa tarkoitettu päätös osoitetaan
kaikille jäsenvaltioille ja ilmoitetaan tiedoksi myyntilu-
van haltijalle tai hakijalle. Asianomaisten jäsenvaltioiden
ja viitejäsenvaltion on joko myönnettävä tai peruutet-
tava myyntilupa tai tehtävä tarvittavat muutokset luvan
ehtoihin, jotta lupa olisi päätöksen mukainen, 30 päi-
vän kuluessa päätöksen tiedoksiannosta ja viitattava
päätökseen. Niiden on ilmoitettava tästä komissiolle ja
virastolle.”

22. Poistetaan 39 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta.

23. Korvataan 42 artiklan 2 kohta seuraavasti:

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

24. Korvataan 43 artikla seuraavasti:

”43 artikla

Mitä 33 artiklan 4, 5 ja 6 kohdassa ja 34–38 artiklassa
säädetään, ei sovelleta 17 artiklassa tarkoitettuihin homeo-
paattisiin eläinlääkkeisiin.

Mitä 32–38 artiklassa säädetään, ei sovelleta 19 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin eläinlääkkeisiin.”

25. Lisätään 44 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

”4. Jäsenvaltioiden on toimitettava virastolle jäljennös 1
kohdassa tarkoitetuista valmistusluvista. Virasto tallentaa
nämä tiedot 80 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun yhteisön
tietokantaan.”

26. Korvataan 50 artiklan f alakohta seuraavasti:

”f) noudattaa lääkkeiden valmistusta koskevia hyvien tuo-
tantotapojen periaatteita ja yleisohjeita ja käyttää lähtö-
aineina ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on valmis-
tettu lähtöaineiden hyviä tuotantotapoja koskevien yk-
sityiskohtaisten ohjeiden mukaisesti;”

27. Lisätään 50 a artikla seuraavasti:

”50 a artikla

1. Tässä direktiivissä lähtöaineina käytettävien vaikutta-
vien aineiden valmistamisella tarkoitetaan lähtöaineena
käytetyn vaikuttavan aineen täydellistä tai osittaista valmis-
tamista tai maahantuontia, sellaisena kuin se määritellään
liitteen I 2 osan C jaksossa, sekä erilaisia osiinjakamis- tai
pakkausmenettelyjä ennen vaikuttavan aineen lisäämistä
eläinlääkkeeseen, mukaan lukien uudelleenpakkaus tai uu-
delleenmerkitseminen, jonka suorittaa esimerkiksi lähtö-
aineiden tukkukauppias.

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

28. Lisätään 51 artiklaan kohdat seuraavasti:

”Lähtöaineina käytettävien vaikuttavien aineiden valmista-
mista koskevista 50 artiklan ensimmäisen kohdan f alakoh-
dassa tarkoitetuista hyvistä tuotantotavoista annetaan yksi-
tyiskohtaiset ohjeet.

Komissio julkaisee myös ohjeet, jotka koskevat 44 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun luvan muotoa ja sisältöä, 80 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia sekä 80 artiklan
5 kohdassa tarkoitetun hyviä tuotantotapoja koskevan to-
distuksen muotoa ja sisältöä.”

29. Korvataan 53 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että 52 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu pätevyysvaatimukset täyttävä henkilö
täyttää tämän artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut pätevyys-
vaatimukset.”

30. Korvataan 54 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Henkilö, joka direktiivin 81/851/ETY voimaantulon
ajankohtana hoitaa jäsenvaltiossa 52 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun henkilön tehtäviä, mutta ei täytä 53 artiklassa
tarkoitettuja pätevyysvaatimuksia, on pätevä jatkamaan
mainittujen tehtävien hoitamista yhteisössä.”
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31. Korvataan 55 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) että kolmansista maista tulevien eläinlääkkeiden osalta,
vaikka ne olisi valmistettu yhteisössä, jokaiselle maa-
han tuodulle tuotantoerälle on tehty jossakin jäsenval-
tiossa täydellinen laatuanalyysi, ainakin kaikkia vaikut-
tavia aineita koskeva määrällinen analyysi sekä kaikki
muut tutkimukset ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen
eläinlääkkeen laadun varmistamiseksi myyntiluvan vaa-
timusten mukaisesti.”

32. Muutetaan 58 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

”Eläinlääkkeiden sisäpakkausten ja ulompien pääl-
lysten on oltava toimivaltaisten viranomaisten hy-
väksymiä paitsi jos on kyse 17 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuista lääkkeistä. Niissä on oltava helposti
luettavissa seuraavat tiedot, joiden on oltava yhden-
mukaiset 12–13 d artiklan mukaisesti toimitettujen
tietojen ja asiakirjojen sekä valmisteyhteenvedon
kanssa:”

ii) Korvataan a ja b alakohta seuraavasti:

”a) lääkkeen nimi, jonka jälkeen mainitaan lääk-
keen vahvuus ja lääkemuoto. Yleisnimi on mai-
nittava, jos lääkkeessä on vain yhtä vaikuttavaa
ainetta ja sillä on keksitty nimi;

b) maininta vaikuttavista aineista ilmoittaen niiden
laatu ja määrä yksikköä kohti taikka antotavan
mukaan tiettyä tilavuutta tai painoa kohti, käyt-
täen yleisnimiä;”

iii) Korvataan e alakohta seuraavasti:

”e) myyntiluvan haltijan ja tarvittaessa haltijan ni-
meämän edustajan nimi tai toiminimi sekä koti-
paikka tai rekisteröity liiketoimipaikka;”

iv) Korvataan f alakohta seuraavasti:

”f) eläinlajit, joille eläinlääke on tarkoitettu, anto-
tapa ja tarvittaessa antoreitti; Lisäksi on jätettävä
tyhjä tila, johon voidaan merkitä määrätty an-
nostus;”

v) Korvataan g alakohta seuraavasti:

”g) merkintä tuotantoeläinlajeille tarkoitettujen
eläinlääkkeiden varoajasta. Varoaika on ilmoi-

tettava kaikkien asianomaisten lajien ja eri elin-
tarvikkeiden (liha ja sisäelimet, munat, maito,
hunaja) osalta myös siinä tapauksessa, että va-
roaika on nolla;”

vi) Korvataan j alakohta seuraavasti:

”j) tarvittaessa erityiset varotoimet käyttämättö-
mien lääkkeiden tai eläinlääkkeistä peräisin ole-
vien jätteiden hävittämisen osalta sekä viittaus
mahdollisesti olemassa olevaan keräysjärjestel-
mään.”

vii) Korvataan l alakohta seuraavasti:

”l) maininta ’Vain eläinten hoitoon’, tai tarvittaessa
67 artiklassa tarkoitettujen lääkkeiden osalta
maininta ’Vain eläinten hoitoon – saa toimittaa
vain eläinlääkärin määräyksestä’.”

b) Lisätään 5 kohta seuraavasti:

”5. Niiden lääkkeiden osalta, joille on myönnetty
myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla, jäsen-
valtiot voivat sallia tai vaatia, että ulommassa päällyk-
sessä on lisätiedot jakelusta, hallussapidosta, myynnistä
tai mahdollisista varotoimista sillä edellytyksellä, että
nämä tiedot eivät ole yhteisön oikeuden tai myyntilu-
van edellytysten vastaisia eivätkä myynnin edistämiseen
tarkoitettuja.

Nämä lisätiedot on sijoitettava sinireunaiseen kehyk-
seen, jotta ne erottuvat selkeästi 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 esitettävä ulommassa päällyksessä. Sisäpak-
kauksessa ovat vain seuraavat tiedot välttämättömiä:”

b) 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 päällyk-
seen.

3. Edellä 1 kohdan kolmannessa ja kuudennessa lue-
telmakohdassa mainittujen tietojen on käytävä ilmi
ulommasta päällyksestä ja sisäpakkauksesta sen maan
kielellä tai kielillä, jossa ne saatetaan markkinoille.”
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34. Korvataan 60 artikla seuraavasti:

”60 artikla

Jos valmisteessa ei ole ulompaa päällystä, on kaikki tiedot,
jotka siitä 58 ja 59 artiklan mukaan olisi oltava, esitettävä
sisäpakkauksessa.”

35. Muutetaan 61 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Pakkausselosteen sisällyttäminen eläinlääkkeen
pakkaukseen on pakollista, jollei kaikkia tämän artiklan
mukaisesti vaadittuja tietoja voida ilmaista sisäpakkauk-
sessa tai ulommassa päällyksessä. Jäsenvaltioiden on to-
teutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmista-
miseksi, että pakkausseloste liittyy ainoastaan siihen
eläinlääkkeeseen, jonka pakkaukseen se on pantu. Se-
losteessa on käytettävä yleisesti ymmärrettäviä käsit-
teitä, ja se on laadittava sen jäsenvaltion virallisella kie-
lellä tai virallisilla kielillä, jossa lääke saatetaan markki-
noille.

Ensimmäisen alakohdan säännökset eivät estä sitä, että
pakkausseloste laaditaan useilla kielillä, mikäli annetta-
vat tiedot ovat samat kaikilla kielillä.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat myöntää luvan sii-
hen, että tiettyjen ainoastaan eläinlääkärin annettavaksi
tarkoitettujen eläinlääkkeiden merkinnöistä ja pakkaus-
selosteista voidaan jättää pois eräitä tietoja ja että pak-
kausselosteen ei tarvitse olla sen jäsenvaltion, jossa val-
miste saatetaan markkinoille, virallisella kielellä tai vi-
rallisilla kielillä.”

b) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

”2. Pakkausselosteen on oltava toimivaltaisten vi-
ranomaisten hyväksymä. Siinä on oltava alla ole-
vassa järjestyksessä ainakin seuraavat tiedot, joiden
on oltava yhdenmukaisia 12–13 d artiklan mukai-
sesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen sekä hyväk-
sytyn valmisteyhteenvedon kanssa:”

ii) Korvataan a ja b alakohta seuraavasti:

”a) myyntiluvan haltijan ja valmistajan sekä soveltu-
vissa tapauksissa myyntiluvan haltijan edustajan
nimi tai toiminimi sekä kotipaikka tai rekiste-
röity liiketoimipaikka;

b) eläinlääkkeen nimi, jonka jälkeen mainitaan sen
vahvuus ja lääkemuoto. Yleisnimi on mainittava,

jos lääkkeessä on vain yhtä vaikuttavaa ainetta ja
sillä on keksitty nimi. Jos lääkkeelle on myön-
netty myyntilupa 31–43 artiklassa säädetyn me-
nettelyn mukaisesti eri nimillä kyseisissä jäsen-
valtioissa, on mainittava kussakin jäsenvaltiossa
hyväksytty nimi;”

c) Poistetaan 3 kohta.

36. Korvataan 62 artikla seuraavasti:

”62 artikla

Milloin tämän osaston säännöksiä ei ole noudatettu tai
asianomaiselle annettu virallinen huomautus on jäänyt te-
hottomaksi, toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa
myyntiluvan tilapäisesti tai kokonaan.”

37. Muutetaan 64 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

”2. Merkinnöissä on oltava selvä maininta ’homeo-
paattinen eläinlääke, jolla ei ole hyväksyttyjä käyttö-
aiheita’. Tämän lisäksi 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen homeopaattisten eläinlääkkeiden pakkausmerkin-
nöissä ja tapauksen mukaan pakkausselosteessa on mai-
nittava seuraavat tiedot eikä mitään muita tietoja:”

b) Korvataan ensimmäinen luetelmakohta seuraavasti:

”— kannan tai kantojen tieteellinen nimitys, jota seuraa
laimennusaste, 1 artiklan 8 alakohdan mukaisesti
käytetyn farmakopean tunnuksia käyttäen; jos ho-
meopaattinen eläinlääke koostuu useammasta kuin
yhdestä kannasta, kantojen tieteellisten nimien li-
säksi voidaan merkinnöissä mainita keksitty nimi,”

38. Korvataan VI OSASTOn otsikko seuraavasti:

”VI OSASTO

ELÄINLÄÄKKEIDEN HALLUSSAPITO, TUKKUJA-
KELU JA TOIMITTAMINEN”.

39. Muutetaan 65 artikla seuraavasti:

a) Lisätään kohta seuraavasti:

”3a. Jakeluluvan haltijalla on oltava varasuunnitelma,
jolla taataan niiden markkinoilta poistamista koskevien
toimenpiteiden tehokas täytäntöönpano, jotka toimival-
taiset viranomaiset ovat määränneet tai jotka on suori-
tettu yhteistyössä asianomaisen lääkkeen valmistajan tai
kyseisen lääkkeen myyntiluvan haltijan kanssa.”
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b) Lisätään kohta seuraavasti:

”5. Jakeluliikkeen, joka ei ole myyntiluvan haltija ja
joka tuo valmistetta toisesta jäsenvaltiosta, on ilmoitet-
tava tuontiaikeestaan myyntiluvan haltijalle ja sen jäsen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se aikoo
tuoda valmistetta. Toimivaltaiselle viranomaiselle annet-
tava ilmoitus valmisteista, joille ei ole myönnetty myyn-
tilupaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, ei ra-
joita kyseisen jäsenvaltion lainsäädännön mukaisten li-
sämenettelyjen soveltamista.”

40. Muutetaan 66 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

”Kaikilta henkilöiltä, joilla 1 kohdan mukaan on oi-
keus luovuttaa eläinlääkkeitä, on vaadittava yksityis-
kohtaisen kirjanpidon pitämistä eläinlääkkeistä, joi-
den luovuttaminen edellyttää lääkemääräystä; jokai-
sesta saapuvasta ja lähtevästä suorituksesta on kirjat-
tava seuraavat tiedot:”

ii) Korvataan kolmas alakohta seuraavasti:

”Kirjanpidon tulee olla toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten vähintään viiden vuoden
ajan.”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Jäsenvaltiot voivat sallia alueellaan, että sellainen
asianmukaisesti rekisteröity henkilö, joka osoittaa täyt-
tävänsä kansallisen lainsäädännön mukaiset pätevyyttä,
kirjanpitoa ja raportointia koskevat vaatimukset, voi
luovuttaa eläinlääkemääräystä edellyttäviä eläinlääkkeitä
tuotantoeläimille, tai luovutus voidaan tehdä tällaisen
henkilön valvonnassa. Jäsenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle kansallisen lainsäädännön asiaa koskevat
säännökset. Tätä säännöstä ei sovelleta sellaisten eläin-
lääkkeiden luovuttamiseen, joita käytetään bakteeri-in-
fektioiden hoitoon suun kautta tai muutoin kuin ruo-
ansulatuskanavan kautta.”

c) Poistetaan 4 kohta.

41. Muutetaan 67 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan ensimmäinen alakohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

”Eläinlääkemääräys on vaadittava toimitettaessa seu-
raavia eläinlääkkeitä asiakkaille, tämän kuitenkaan
rajoittamatta eläinlääkkeiden toimittamista sekä ih-
misten ja eläinten terveyden suojelua koskevien tiu-
kempien yhteisön tai kansallisten säännösten sovel-
tamista:”

ii) Lisätään alakohta seuraavasti:

”aa) tuotantoeläimille tarkoitetut eläinlääkkeet.

Jäsenvaltiot voivat kuitenkin myöntää poik-
keuksia tästä vaatimuksesta 89 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti vahvis-
tetuin perustein.

Jäsenvaltiot voivat soveltaa kansallisia säännök-
siä joko:

i) ensimmäisen alakohdan mukaisesti tehdyn
päätöksen soveltamispäivään, tai

ii) 1 päivään tammikuuta 2007, jos kyseistä
päätöstä ei ole tehty 31 päivään joulukuuta
2006 mennessä;”

iii) Poistetaan b alakohdan kolmas luetelmakohta.

iv) Korvataan d alakohta seuraavasti:

”d) tuotantoeläimille tarkoitetut, 3 artiklan 2 koh-
dan b alakohdan mukaiset apteekkivalmisteet.”

b) Korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, että ainoastaan lääkemääräyksestä
luovutettavia lääkkeitä määrätään ja luovutetaan pienin
mahdollinen kyseiseen hoitoon tarvittava määrä.

Lisäksi lääkemääräys on vaadittava uusista eläinlääk-
keistä, jotka sisältävät sellaista vaikuttavaa ainetta, jota
on ollut lupa käyttää eläinlääkkeessä vähemmän kuin
viiden vuoden ajan.”

42. Korvataan 69 artiklan ensimmäinen alakohta seuraavasti:

”Jäsenvaltioiden on varmistettava, että tuotantoeläinten
omistajat ja hoitajat voivat todistaa eläinlääkkeiden ostami-
sen, hallussapidon ja antamisen tällaisille eläimille viiden
vuoden ajan lääkkeiden antamisesta myös silloin, kun eläin
on teurastettu näiden viiden vuoden aikana.”
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43. Korvataan 70 artiklan johdantokappale seuraavasti:

”Poiketen siitä, mitä 9 artiklassa säädetään ja rajoittamatta
67 artiklan soveltamista, jäsenvaltioiden on huolehdittava,
että toisessa jäsenvaltiossa palveluja tarjoavat eläinlääkärit
voivat kuljettaa mukanaan ja antaa eläimille pieniä, enin-
tään päivittäiseen tarpeeseen riittäviä määriä sellaisia muita
eläinlääkkeitä kuin immunologisia eläinlääkkeitä, joita ei
ole hyväksytty käytettäviksi siinä jäsenvaltiossa, jossa pal-
velu tarjotaan (jäljempänä ’vastaanottava jäsenvaltio’), edel-
lyttäen, että seuraavat ehdot täytetään:”

44. Lisätään 71 artiklan 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

”Jäsenvaltio voi myös vedota ensimmäisen alakohdan sään-
nöksiin kieltäytyäkseen myöntämästä myyntilupaa 31–43
artiklassa tarkoitetun hajautetun menettelyn mukaisesti.”

45. Korvataan 72 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jäsenvaltiot voivat asettaa eläinlääkäreille ja muille
terveydenhuollon ammattihenkilöille erityisvaatimuksia,
jotka koskevat ilmoituksen tekemistä epäillyistä vakavista
tai odottamattomista haittavaikutuksista ja ihmiseen koh-
distuvista haittavaikutuksista.”

46. Muutetaan 73 artikla seuraavasti:

a) Korvataan ensimmäinen kohta seuraavasti:

”Jotta varmistetaan yhteisössä myyntiluvan saaneita
eläinlääkkeitä koskevien hallinnollisten päätösten asian-
mukaisuus ja yhdenmukaisuus, ottaen huomioon tavan-
omaisissa käyttöoloissa ilmenneistä eläinlääkkeiden
epäillyistä haittavaikutuksista saadut tiedot, jäsenvaltioi-
den on käytettävä eläinlääkkeiden lääketurvatoiminta-
järjestelmää. Tällä järjestelmällä on kerättävä eläinlääk-
keiden valvonnassa hyödyllisiä tietoja, erityisesti tietoja
eläinlääkkeiden käyttöön liittyvistä haittavaikutuksista
eläimillä ja ihmisillä, ja arvioitava nämä tiedot tieteelli-
sesti.”

b) Lisätään toisen kohdan jälkeen uusi kohta seuraavasti:

”Jäsenvaltioiden on huolehdittava siitä, että järjestelmän
avulla kerätyt asianmukaiset tiedot toimitetaan muille
jäsenvaltioille 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 jäsenvaltioiden saatavilla ja vii-
pymättä yleisön saatavilla.”

47. Lisätään artikla seuraavasti:

”73 a artikla

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

48. Korvataan 74 artiklan johdantokappaleen toinen alakohta
seuraavasti:

”Tämän pätevän henkilön, jonka kotipaikan on oltava yh-
teisössä, tehtävänä on:”

49. Korvataan 75 artikla seuraavasti:

”75 artikla

1. Myyntiluvan haltijan on säilytettävä yksityiskohtaiset
tiedot kaikista epäillyistä haittavaikutuksista, jotka ilmene-
vät yhteisössä tai kolmannessa maassa.

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

2. Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki eläinlääkkei-
den käyttöön liittyvät epäillyt vakavat haittavaikutukset ja
ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, jotka saatetaan hä-
nen tietoonsa, ja ilmoitettava niistä viipymättä ja viimeis-
tään 15 päivän kuluttua tiedon vastaanottamisesta sen jä-
senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella
haitallinen tapahtuma sattui.

Myyntiluvan haltijan on myös kirjattava kaikki eläinlääk-
keiden käyttöön liittyvät epäillyt vakavat haittavaikutukset
ja ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset, joista hänen
kohtuudella voidaan odottaa tietävän, ja ilmoitettava niistä
viipymättä ja viimeistään 15 päivän kuluttua tiedon vas-
taanottamisesta sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle, jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.

3. Myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitä, että kai-
kista kolmannen maan alueella ilmenneistä epäillyistä va-
kavista odottamattomista haittavaikutuksista, ihmiseen
kohdistuvista haittavaikutuksista ja epäillystä tartunnan-
aiheuttajan leviämisestä eläinlääkkeen välityksellä ilmoite-
taan viipymättä ja viimeistään 15 päivän kuluttua tiedon
vastaanottamisesta 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
ohjeiden mukaisesti siten, että ne ovat viraston ja niiden
jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten käytettävissä,
joissa eläinlääkkeellä on myyntilupa.
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4. Poiketen siitä, mitä 2 ja 3 kohdassa säädetään, niiden
eläinlääkkeiden osalta, jotka kuuluvat direktiivin
87/22/ETY soveltamisalaan tai joihin on voitu soveltaa
tämän direktiivin 31 ja 32 artiklassa tarkoitettuja lupame-
nettelyjä tai joihin on sovellettu tämän direktiivin 36, 37 ja
38 artiklassa säädettyjä menettelyjä, myyntiluvan haltijan
on huolehdittava myös siitä, että kaikista yhteisössä ilmen-
neistä epäillyistä vakavista haittavaikutuksista ja ihmiseen
kohdistuvista haittavaikutuksista ilmoitetaan siten, että tie-
dot ovat vertailujäsenvaltion tai viitejäsenvaltion nimeämän
toimivaltaisen viranomaisen käytettävissä. Viitejäsenvaltion
on vastattava tällaisten haittavaikutusten analysoinnista ja
seurannasta.

5. Jos muita vaatimuksia ei ole asetettu myyntiluvan
myöntämisen edellytykseksi tai luvan myöntämisen jälkeen
77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti,
kaikki haittavaikutuksia koskevat tiedot on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille säännöllisen turvallisuuskat-
sauksen muodossa viipymättä pyynnöstä tai vähintään
joka kuudes kuukausi luvan myöntämisestä markkinoille
saattamiseen asti. Säännölliset turvallisuuskatsaukset on
myös toimitettava viipymättä pyynnöstä tai enintään kuu-
den kuukauden välein kahden ensimmäisen markkinoille
saattamista seuraavan vuoden aikana ja kerran vuodessa
seuraavien kahden vuoden ajan. Tämän jälkeen katsaukset
on annettava kolmen vuoden välein tai viipymättä pyyn-
nöstä.

Säännöllisten turvallisuuskatsausten on sisällettävä tieteelli-
nen arviointi eläinlääkkeen riski-hyötysuhteesta.

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

7. Myyntiluvan myöntämisen jälkeen myyntiluvan hal-
tija voi hakea muutosta 5 kohdassa tarkoitettuihin mää-
räaikoihin komission asetuksessa (EY) N:o 1084/2003 (*)
säädettyä menettelyä noudattaen.

8. Myyntiluvan haltija ei saa antaa myyntiluvan saanee-
seen eläinlääkkeeseensä liittyviä lääketurvatoimintaa koske-
via tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitä etukäteen tai
samanaikaisesti toimivaltaiselle viranomaiselle.

Myyntiluvan haltijan on joka tapauksessa varmistettava,
että tiedot esitetään puolueettomasti ja etteivät ne ole har-
haanjohtavia.

Jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, että myyntiluvan haltijaan, joka ei täytä
näitä velvoitteita, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia seuraamuksia.

___________
(*) EUVL L 159, 27.6.2003, s. 1.”

50. Korvataan 76 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Virasto perustaa yhteistyössä jäsenvaltioiden ja ko-
mission kanssa tietojenkäsittelyverkon helpottamaan yhtei-
sössä markkinoille saatettavia eläinlääkkeitä koskevien lää-
keturvatoimintatietojen vaihtamista, jotta toimivaltaiset vi-
ranomaiset voivat saada tiedot käyttöönsä samanaikaisesti.”

51. Korvataan 77 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraa-
vasti:

”Näiden ohjeiden mukaisesti myyntiluvan haltijan on käy-
tettävä kansainvälisesti hyväksyttyä eläinlääketieteen termi-
nologiaa toimittaessaan haittavaikutuksia koskevat raportit.

Komissio julkaisee nämä ohjeet, ja niissä otetaan huomi-
oon kansainvälinen yhdenmukaistamistyö lääketurvatoi-
minnan alalla.”

52. Muutetaan 78 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jos ihmisten tai eläinten terveyden suojelemiseksi
tarvitaan kiireellisiä toimia, asianomainen jäsenvaltio
voi keskeyttää eläinlääkkeen myyntiluvan, jos virastolle,
komissiolle ja muille jäsenvaltioille ilmoitetaan siitä vii-
meistään seuraavana arkipäivänä.”

b) Lisätään 3 kohta seuraavasti:

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

Komissio voi pyytää saadun lausunnon perusteella kaik-
kia jäsenvaltioita, joissa lääkettä pidetään kaupan, ryh-
tymään välittömästi väliaikaisiin toimenpiteisiin.

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

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Asianomaisen jäsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen tulee toistuvin tarkastuksin ja tarvittaessa il-
man ennakkoilmoitusta tehtävin tarkistuksin varmistaa,
että eläinlääkelainsäädännön vaatimuksia noudatetaan,
tarvittaessa pyytämällä jotakin virallista lääkevalvontala-
boratoriota tai kyseiseen tarkoitukseen nimettyä labora-
toriota tutkimaan näytteet.

Toimivaltainen viranomainen voi myös suorittaa ilman
ennakkoilmoitusta tehtäviä tarkastuksia eläinlääkkeen
lähtöaineina käytettävien vaikuttavien aineiden valmis-
tajien sekä myyntiluvan haltijan tiloissa aina kun viran-
omaisella on perusteita epäillä, että 51 artiklan sään-
nöksiä ei ole noudatettu. Näitä tarkastuksia voidaan
tehdä myös toisen jäsenvaltion, komission tai viraston
pyynnöstä.

Sen tarkistamiseksi, ovatko vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen saamiseksi toimitetut tiedot Euroopan farmako-
pean monografioiden mukaiset, Euroopan farmakopean
laatimisesta tehdyssä yleissopimuksessa tarkoitettu ni-
mistöjen ja laatunormien standardointielin (*) (Euroo-
pan neuvoston lääkkeiden laadusta vastaava virasto)
voi kääntyä komission tai viraston puoleen pyytääkseen
tällaista tarkastusta silloin, kun kyseisestä lähtöaineesta
on julkaistu Euroopan farmakopean monografia.

Kyseisen jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
tarkastaa lähtöaineen valmistajan tämän omasta pyyn-
nöstä.

Tällaisten tarkastusten tulee olla toimivaltaisten viran-
omaisten edustajien suorittamia ja heillä on oltava toi-
mivalta:

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

b) ottaa näytteitä muun muassa riippumattoman ana-
lyysin teettämiseksi jollakin virallisella lääkevalvonta-
laboratoriolla tai jonkin jäsenvaltion kyseiseen tar-
koitukseen nimeämällä laboratoriolla;

c) tutkia mitä tahansa tarkastuksen kohteeseen liittyviä
asiakirjoja, jollei muuta johdu jäsenvaltioissa
9 päivänä lokakuuta 1981 voimassa olevista sään-
nöksistä, jotka rajoittavat näitä valtuuksia valmistus-
menetelmien kuvauksen osalta;

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

kuvattujen tehtävien 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
jälkeen laadittava kertomus siitä, 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 tällaisten kertomusten
sisältö.”

c) Lisätään kohdat seuraavasti:

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

5. Edellä 1 kohdassa tarkoitettua tarkastusta seuraa-
vien 90 päivän kuluessa valmistajalle on annettava hy-
viä tuotantotapoja koskeva todistus, jos tarkastuksen
perusteella voidaan todeta, että kyseinen valmistaja
noudattaa hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleis-
ohjeita sellaisina kuin niistä yhteisön lainsäädännössä
säädetään.

Jos tarkastus tehdään Euroopan farmakopean pyyn-
nöstä, on annettava tarvittaessa todistus siitä, että tar-
kastettu kohde on monografian mukainen.

6. Jäsenvaltioiden on talletettava myöntämänsä hyviä
tuotantotapoja koskevat todistukset yhteisön tietokan-
taan, jota virasto hallinnoi yhteisön puolesta.

7. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen perus-
teella päätellään, ettei valmistaja noudata hyvien tuotan-
totapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin niistä
säädetään yhteisön lainsäädännössä, tämä tieto lisätään
6 kohdassa tarkoitettuun yhteisön tietokantaan.”

54. Korvataan 82 artikla seuraavasti:

”82 artikla

1. Jäsenvaltio voi vaatia immunologisen eläinlääkkeen
myyntiluvan haltijaa toimittamaan näytteitä pakkaamatto-
mista eristä ja/tai eläinlääkkeestä virallisen lääkevalvontala-
boratorion tutkittavaksi ennen jakelun aloittamista, jos se
katsoo tämän aiheelliseksi kansanterveyteen tai eläinten
terveyteen liittyvistä syistä.
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2. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisten viranomais-
ten pyynnöstä toimitettava viipymättä 1 kohdassa tarkoi-
tetut näytteet, joiden mukaan liitetään 81 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetut tarkastuskertomukset.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava kaikille muille
jäsenvaltioille, joissa eläinlääke on saanut myyntiluvan,
sekä Euroopan neuvoston lääkkeiden laadusta vastaavalle
virastolle, että se aikoo tarkastaa eriä tai kyseisen erän.

Tässä tapauksessa toisen jäsenvaltion toimivaltaiset viran-
omaiset eivät voi soveltaa 1 kohdan säännöksiä.

3. Tutkittuaan 81 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tarkas-
tuskertomukset tarkastuksesta vastaava laboratorio suorit-
taa toimitetuille näytteille uudelleen kaikki valmistajan lop-
putuotteelle suorittamat tutkimukset myyntilupaa koske-
vissa asiakirjoissa tätä tarkoitusta varten esitettyjen mää-
räysten mukaisesti.

Tarkastuksesta vastaavan laboratorion uudelleen suoritetta-
vien tutkimusten luettelo rajoitetaan perusteltuihin tutki-
muksiin sillä ehdolla, että kaikki asianomaiset jäsenvaltiot,
ja tapauksen mukaan Euroopan neuvoston lääkkeiden laa-
dusta vastaava virasto hyväksyvät tämän.

Niiden immunologisten eläinlääkkeiden osalta, jotka ovat
saaneet myyntiluvan asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla,
tarkastuksesta vastaavan laboratorion uudelleen suoritta-
mien tutkimusten luetteloa voidaan lyhentää ainoastaan
viraston suostumuksella.

4. Kaikkien asianomaisten jäsenvaltioiden on tunnustet-
tava näiden tutkimusten tulokset.

5. Paitsi jos komissiolle ilmoitetaan, että pidempi mää-
räaika on tarpeen tutkimusten loppuunsaattamiseksi, jäsen-
valtioiden on huolehdittava siitä, että tämä tarkastus saa-
daan valmiiksi 60 päivän kuluessa näytteiden vastaanotta-
misesta.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava samassa mää-
räajassa näiden tutkimusten tuloksista muille asianomaisille
jäsenvaltioille, Euroopan neuvoston lääkkeiden laadusta
vastaavalle virastolle, myyntiluvan haltijalle ja tarvittaessa
valmistajalle.

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa, että immunologi-
sen eläinlääkkeen erä ei ole valmistajan tarkastuskertomus-
ten tai myyntiluvassa määrättyjen eritelmien mukainen, sen
on ryhdyttävä tarvittaviin toimenpiteisiin myyntihaltijaa ja
tarvittaessa valmistajaa kohtaan ja ilmoitettava asiasta niille

muille jäsenvaltioille, joissa eläinlääkkeelle on myönnetty
myyntilupa.”

55. Muutetaan 83 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

”Jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
keskeytettävä tai peruutettava myyntilupa tai muu-
tettava sitä, kun on selvää, että:”

ii) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) eläinlääkkeen hyöty-riskiarvio ei sallituissa käyt-
töolosuhteissa ole positiivinen ottaen huomioon
erityisesti eläinten terveyteen ja hyvinvointiin
liittyvät hyödyt sekä kuluttajan turvallisuus, jos
lupa koskee kotieläinjalostuksessa käytettäviä
eläinlääkkeitä;”

iii) Poistetaan e alakohdan toinen alakohta.

iv) Korvataan f alakohta seuraavasti:

”f) hakemusasiakirjoissa 12–13 d ja 27 artiklan mu-
kaisesti annetut tiedot ovat virheellisiä;”

v) Poistetaan h alakohta.

vi) Lisätään toinen alakohta seuraavasti:

”Jos yhteisön lainsäädäntö on vielä hyväksymisvai-
heessa, toimivaltaiset viranomaiset voivat evätä
eläinlääkkeen myyntiluvan, jos kyseinen toimenpide
on tarpeen kansanterveyden tai kuluttajien tai eläin-
ten terveyden suojelun varmistamiseksi.”

b) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantosanat seuraavasti:

”Myyntiluvat voidaan keskeyttää, peruuttaa tai niitä
voidaan muuttaa, jos todetaan, että:”

ii) Korvataan a kohta seuraavasti:

”a) edellä 12–13 d artiklassa tarkoitettuja hakemusta
tukevia tietoja ei ole muutettu 27 artiklan 1 ja 5
kohdan mukaisesti,”
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56. Korvataan 84 artiklan 1 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) eläinlääkkeen hyöty-riskiarvio ei sallituissa käyttöolo-
suhteissa ole positiivinen ottaen huomioon erityisesti
eläinten terveyteen ja hyvinvointiin liittyvät hyödyt
sekä kuluttajan turvallisuus- ja terveyshyödyt, jos lupa
koskee kotieläinjalostuksessa käytettäviä eläinlääkkeitä;”

57. Lisätään 85 artiklaan uusi 3 kohta seuraavasti:

”3. Jäsenvaltioiden on kiellettävä sellaisten eläinlääkkei-
den mainostaminen yleisölle, jotka:

a) ovat 67 artiklan mukaisesti saatavilla ainoastaan eläin-
lääkemääräystä vastaan; tai

b) sisältävät psykotrooppisia tai narkoottisia aineita, kuten
niitä, joihin sovelletaan vuonna 1961 ja 1971 tehtyjä
Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksia.”

58. Korvataan 89 artiklan 2–5 kohta seuraavasti:

”2. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
päätöksen 8 artiklan säännökset.

Päätöksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
määräaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
päätöksen 8 artiklan säännökset.

Päätöksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
määräaika vahvistetaan yhdeksi kuukaudeksi.

4. Pysyvä komitea vahvistaa työjärjestyksensä, joka jul-
kaistaan.”

59. Korvataan 90 artikla seuraavasti:

”90 artikla

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

Jäsenvaltioiden on perustellusta pyynnöstä toimitettava vii-
pymättä 80 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kertomukset
toisen jäsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

Asianomaisen jäsenvaltion tarkastajien suorittamien 80 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten päätelmät
ovat voimassa koko yhteisössä.

Kuitenkin poikkeuksellisesti, jos jokin jäsenvaltio ei ole
voinut vakavista ihmisten tai eläinten terveyteen liittyvistä
syistä hyväksyä 80 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkas-
tuksen päätelmiä, kyseisen jäsenvaltion on ilmoitettava siitä
viipymättä komissiolle ja virastolle. Virasto ilmoittaa asi-
asta asianomaisille jäsenvaltioille.

Kun komissiolle ilmoitetaan tällaisista vakavista syistä, se
voi asianomaisia jäsenvaltioita kuultuaan pyytää, että toi-
mivaltaisen valvontaviranomaisen tarkastaja tekee uuden
tarkastuksen; tarkastajan mukana voi olla kaksi tarkastajaa
muista kuin erimielisyyden osapuolina olevista jäsenvalti-
oista.”

60. Korvataan 94 artiklan kolmas alakohtaa seuraavasti:

”Myyntiluvan myöntämistä tai peruuttamista koskevat pää-
tökset on saatettava julkisesti saataville.”

61. Korvataan 95 artikla seuraavasti:

”95 artikla

Jäsenvaltioiden on kiellettävä koe-eläimistä peräisin olevat
elintarvikkeet, elleivät toimivaltaiset viranomaiset ole aset-
taneet asianmukaista varoaikaa. Tällaisen varoajan on ol-
tava joko

a) vähintään 11 artiklan 2 kohdassa mainittu varoaika,
johon mahdollisesti kuuluu lisäksi turvallisuustekijä ot-
taen huomioon tutkittavien aineiden luonne, tai

b) jos yhteisö on vahvistanut jäämien enimmäismäärät
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 säännösten mukaisesti,
varmistettava, ettei tämä enimmäismäärä ylity elintar-
vikkeissa.”

62. Lisätään artiklat seuraavasti:

”95 a artikla

Jäsenvaltioiden on varmistettava, että käyttämättömille tai
vanhentuneille eläinlääkkeille on olemassa asianmukaiset
keräysjärjestelmät.

95 b artikla

Kun eläinlääkkeelle on määrä myöntää myyntilupa asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ja tieteellisen komitean
viitatessa lausunnossaan kyseisen asetuksen 34 artiklan 4
kohdan d alakohdassa tarkoitettuihin eläinlääkkeen turvalli-
sen ja tehokkaan käytön suositeltuihin ehtoihin tai rajoituk-
siin jäsenvaltioille osoitettava päätös kyseisten ehtojen ja ra-
joitusten täytäntöönpanemisesta on tehtävä tämän direktii-
vin 37 ja 38 artiklassa säädettyä menettelyä noudattaen.”
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2 artikla

Edellä 1 artiklan 6 kohdassa, jolla muutetaan direktiivin
2001/82/EY 13 artiklaa, edellytettyjä suoja-aikoja ei sovelleta
vertailulääkkeisiin, joita koskeva lupahakemus on tehty ennen 3
artiklan ensimmäisessä kohdassa tarkoitettua päivämäärää, joka
koskee saattamista osaksi kansallista lainsäädäntöä.

3 artikla

Jäsenvaltioiden on saatettava tämän direktiivin noudattamisen
edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset voimaan
viimeistään 30. lokakuuta 2005. Niiden on ilmoitettava tästä
komissiolle viipymättä.

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän
direktiiviin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten
viittaukset tehdään.

4 artikla

Tämä direktiivi tulee voimaan päivänä, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessä.

5 artikla

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 31. maaliskuuta 2004.

Parlamentin puolesta

Puhemies

P. COX

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

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

annettu 31 päivänä maaliskuuta 2004,

ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (2),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa määrättyä
menettelyä (3),

sekä katsovat seuraavaa:

(1) Direktiivissä 2001/83/EY (4) edellytetään, että lääkeval-
misteen myyntilupaa koskevaan hakemukseen on liitet-
tävä tiedot ja asiakirjat etenkin valmisteelle tehtyjen fy-
sikaalis-kemiallisten, biologisten tai mikrobiologisten,
farmakologisten ja toksikologisten sekä kliinisten tutki-
musten tuloksista, jotka osoittavat sen laadun, turvalli-
suuden ja tehon.

(2) Jos hakija pystyy osoittamaan yksityiskohtaisin viittauk-
sin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, että lääkeval-
misteen ainesosalla tai ainesosilla on vakiintunut asema
lääkkeellisessä käytössä ja tunnustettu teho sekä hyväk-
syttävä turvallisuustaso direktiivin 2001/83/EY mukai-
sesti, hakijaa ei olisi vaadittava toimittamaan prekliinis-
ten tai kliinisten tutkimusten tuloksia.

(3) Varsin monet lääkevalmisteet eivät niiden pitkästä perin-
teestä huolimatta täytä vakiintuneelle lääkkeelliselle käy-
tölle ja siihen liittyvälle tunnustetulle teholle ja hyväk-
syttävälle turvallisuustasolle asetettuja vaatimuksia, eikä
niille voida myöntää myyntilupaa. Jäsenvaltiot ovat näi-

den valmisteiden markkinoilla pitämiseksi ottaneet käyt-
töön erilaisia menettelyjä ja säännöksiä. Jäsenvaltioissa
tällä hetkellä voimassa olevien säännösten väliset erot
saattavat vaikeuttaa perinteisten lääkevalmisteiden kaup-
paa yhteisössä sekä johtaa syrjivään kohteluun ja kilpai-
lun vääristymiseen näiden valmisteiden valmistajien vä-
lillä. Ne voivat myös vaikuttaa väestön terveyden suoje-
luun, koska tarvittavia laadun, turvallisuuden ja tehon
takeita ei nykyisin ole aina olemassa.

(4) Kun otetaan huomioon näiden lääkevalmisteiden erityis-
ominaisuudet ja etenkin niiden pitkä perinne, on suota-
vaa, että tiettyjä perinteisiä lääkevalmisteita varten ote-
taan käyttöön erityinen yksinkertaistettu rekisteröintime-
nettely. Tätä yksinkertaistettua menettelyä olisi kuitenkin
sovellettava ainoastaan silloin, kun myyntilupaa ei voida
saada direktiivin 2001/83/EY mukaisesti erityisesti sen
vuoksi, ettei ole riittävästi tieteellistä kirjallisuutta, joka
osoittaa vakiintuneen lääkkeellisen käytön sekä tunnus-
tetun tehon ja hyväksyttävän turvallisuustason. Menette-
lyä ei myöskään olisi sovellettava sellaisiin homeopaat-
tisiin lääkevalmisteisiin, joille voidaan saada myyntilupa
tai jotka voidaan rekisteröidä direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti.

(5) Lääkevalmisteen pitkän perinteen perusteella voidaan
kliinisten tutkimusten tarvetta vähentää siltä osin kuin
lääkevalmisteen teho on uskottava pitkään jatkuneen
käytön ja kokemuksen perusteella. Prekliiniset tutkimuk-
set eivät tunnu tarpeellisilta silloin, kun lääkevalmisteen
perinteistä käyttöä koskevat tiedot osoittavat, ettei val-
miste ole haitallinen tietyissä käyttöolosuhteissa. Pitkä
perinnekään ei kuitenkaan takaa sitä, että valmisteen
turvallisuudesta voitaisiin olla varmoja, ja siksi toimival-
taisilla viranomaisilla olisi oltava oikeus pyytää kaikkia
turvallisuuden arvioimiseksi tarvittavia tietoja. Lääkeval-
misteen laatu on riippumaton sen perinteisestä käytöstä,
joten tarvittavien fysikaalis-kemiallisten, biologisten ja
mikrobiologisten tutkimusten suhteen ei tulisi tehdä
poikkeusta. Valmisteiden olisi täytettävä Euroopan far-
makopean tai jäsenvaltion farmakopean asiaankuuluvien
monografioiden mukaiset laatuvaatimukset.

(6) Valtaosa lääkevalmisteista, joiden perinne on riittävän
pitkä ja johdonmukainen, perustuu kasviperäisiin ainei-
siin. Tämän vuoksi vaikuttaa tarkoituksenmukaiselta
aluksi rajoittaa yksinkertaistetun rekisteröintimenettelyn
soveltamisala perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin.
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(7) Yksinkertaistettua rekisteröintimenettelyä olisi voitava
soveltaa ainoastaan silloin, kun kasvirohdosvalmistetta
on käytetty yhteisön alueella lääkkeenä riittävän pitkään.
Käyttö lääkkeenä yhteisön ulkopuolella olisi otettava
huomioon vain silloin, kun lääkevalmiste on ollut käy-
tössä yhteisössä tietyn ajan. Kun käytöstä yhteisön alu-
eella on vain vähäistä näyttöä, yhteisön ulkopuolisen
käytön paikkansapitävyyttä ja merkitystä on tarpeen ar-
vioida huolellisesti.

(8) Jotta tiettyjen perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekis-
teröintiä voidaan entisestään helpottaa ja saavuttaa en-
tistä suurempi yhdenmukaisuus, olisi voitava laatia yh-
teisön luettelo, joka sisältää tietyt vaatimukset täyttävät
kasviperäiset aineet, kuten ne, jotka ovat olleet käytössä
lääkkeinä riittävän pitkään ja joita ei siten pidetä haital-
lisina tavanomaisissa käyttöolosuhteissa.

(9) Ottaen huomioon kasvirohdosvalmisteiden erityisomi-
naisuudet neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93 (1)
perustetun Euroopan lääkearviointiviraston, jäljempänä
”virasto”, yhteyteen olisi perustettava kasvirohdosvalmis-
tekomitea. Komitean olisi suoritettava lääkevalmisteiden
yksinkertaistettuun rekisteröintiin ja myyntilupien
myöntämiseen niille liittyviä tehtäviä tämän direktiivin
mukaisesti. Sen tehtävien olisi liityttävä erityisesti kasvi-
rohdosvalmisteiden rekisteröinnin ja niille myönnettä-
vien lupien yhteydessä viitteenä käytettävien yhteisön
kasvimonografioiden laatimiseen. Komitean olisi muo-
dostuttava kasvirohdosvalmistealan asiantuntijoista.

(10) On tärkeää varmistaa, että uuden komitean toiminta on
kaikilta osin johdonmukaista virastossa jo toimivan ih-
misille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevän komitean toi-
minnan kanssa.

(11) Jäsenvaltioiden olisi yhdenmukaistamisen edistämiseksi
tunnustettava toistensa rekisteröimät perinteiset kasvi-
rohdosvalmisteet, jotka perustuvat yhteisön kasvimo-
nografioihin tai koostuvat sellaisista aineista, tuotteista
tai niiden yhdistelmistä, jotka on mainittu myöhemmin
laadittavassa luettelossa. Jäsenvaltioiden olisi muiden val-
misteiden osalta otettava asianmukaisella tavalla huomi-
oon tällaiset rekisteröinnit.

(12) Tämä direktiivi antaa mahdollisuuden siihen, että elin-
tarvikelainsäädännön vaatimukset täyttävistä muuhun
kuin lääkkeelliseen käyttöön tarkoitetuista kasviperäisistä
tuotteista säädetään yhteisön elintarvikelainsäädännössä.

(13) Komission olisi annettava Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomus perinteisiä kasvirohdosvalmisteita

koskevan luvun soveltamisesta sekä arvio perinteiseen
käyttöön perustuvan rekisteröinnin mahdollisesta laajen-
tamisesta muihin lääkevalmisteryhmiin.

(14) Direktiiviä 2001/83/EY olisi tämän vuoksi vastaavasti
muutettava,

OVAT ANTANEET TÄMÄN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1. Lisätään 1 artiklaan kohdat seuraavasti:

”29. Perinteisellä kasvirohdosvalmisteella:

kasvirohdosvalmistetta, joka täyttää 16 a artiklan 1
kohdassa säädetyt ehdot;

30. Kasvirohdosvalmisteella:

kaikkia lääkevalmisteita, jotka sisältävät vaikuttavina
aineina vain yhtä tai useampaa kasviperäistä ainetta
tai yhtä tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka yhtä
tai useampaa tällaista kasviperäistä ainetta yhdistettynä
yhteen tai useampaan tällaiseen kasvirohdostuottee-
seen;

31. Kasviperäisillä aineilla:

pääasiassa kokonaisina, palasina tai paloiteltuina kaik-
kia kasveja, kasvinosia, leviä, sieniä ja jäkäliä, käsittele-
mättöminä eli yleensä kuivattuina mutta toisinaan
myös tuoreina. Tiettyjä kasvinesteitä, joita ei ole erityi-
sesti käsitelty, pidetään myös kasviperäisinä aineina.
Kasviperäiset aineet määritellään täsmällisesti käyttäen
valmistukseen käytetyn kasvinosan nimeä sekä kasvi-
taksonomian binomisen järjestelmän mukaista kasvitie-
teellistä nimeä (suku, laji, muunnos ja auktori);

32. Kasvirohdostuotteilla:

tuotteita, jotka on saatu käsittelemällä kasviperäisiä ai-
neita esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla,
fraktioimalla, puhdistamalla, konsentroimalla tai käy-
misen avulla. Kasvirohdostuotteisiin kuuluvat muun
muassa hienoksi paloitellut tai jauhetut kasviperäiset
aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat öljyt, puristetut
mehut ja käsitellyt kasvinesteet.”
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2. Lisätään III osastoon luku seuraavasti:

”2 a LUKU

Perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin sovellettavat eri-
tyissäännökset

16 a artikla

1. Otetaan käyttöön yksinkertaistettu rekisteröintimenet-
tely, jäljempänä ’perinteiseen käyttöön perustuva rekiste-
röinti’, sellaisia kasvirohdosvalmisteita varten, jotka täyttävät
kaikki seuraavat vaatimukset:

a) niiden käyttöaiheet soveltuvat yksinomaan perinteisille
kasvirohdosvalmisteille, jotka koostumuksensa ja käyttö-
aiheensa puolesta on tarkoitettu ja suunniteltu käytettä-
väksi ilman, että lääkäri tekee diagnoosin, antaa lää-
kemääräyksen tai valvoo hoitoa;

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

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

d) perinteiselle käytölle asetettu 16 c artiklan 1 kohdan c
alakohdan mukainen määräaika on kulunut umpeen;

e) lääkevalmisteen perinteisestä käytöstä on riittävät tiedot;
valmisteesta on voitava erityisesti osoittaa, ettei se ole
haitallinen tietyissä erikseen määritellyissä käyttöolosuh-
teissa, ja lääkevalmisteen farmakologisia vaikutuksia tai
tehoa voidaan pitää uskottavina pitkään jatkuneen käy-
tön ja kokemuksen perusteella.

2. Sen estämättä, mitä 1 artiklan 30 kohdassa säädetään,
kasvirohdosvalmisteen sisältämät vitamiinit tai kivennäis-
aineet, joiden turvallisuudesta on perusteltua näyttöä, eivät
estä rekisteröimästä valmistetta 1 kohdan mukaisesti edellyt-
täen, että näiden vitamiinien tai kivennäisaineiden vaikutus
edistää kasviperäisten vaikuttavien ainesosien vaikutusta yh-
dessä tai useammassa ilmoitetussa erityisessä käyttötarkoi-
tuksessa.

3. Jos toimivaltaiset viranomaiset kuitenkin katsovat, että
perinteinen kasvirohdosvalmiste täyttää 6 artiklan mukaisen
myyntiluvan tai 14 artiklan mukaisen rekisteröinnin edelly-
tykset, tämän luvun säännöksiä ei sovelleta.

16 b artikla

1. Hakijan ja rekisteröinnin haltijan on oltava yhteisöön
sijoittautuneita.

2. Saadakseen valmisteen rekisteröidyksi sen perinteisen
käytön perusteella hakijan on tehtävä hakemus asianomai-
sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

16 c artikla

1. Hakemukseen on liitettävä:

a) seuraavat tiedot ja asiakirjat:

i) edellä 8 artiklan 3 kohdan a–h sekä j ja k alakoh-
dassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat,

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

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

iv) kun kyseessä ovat 1 artiklan 30 kohdassa tai 16 a
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yhdistelmät, asian-
omaiseen yhdistelmään liittyvät 16 a artiklan ensim-
mäisen kohdan e alakohdassa tarkoitetut tiedot; jos
yksittäisiä vaikuttavia aineita ei tunneta riittävästi,
tietojen on koskettava myös yksittäisiä vaikuttavia
aineita;

b) tiedot kaikista hakijan toisessa jäsenvaltiossa tai kolman-
nessa maassa saamista asianomaisen lääkevalmisteen
myyntiluvista ja rekisteröinneistä sekä yksityiskohtaiset
tiedot myyntiluvan tai rekisteröinnin epäämispäätöksistä
riippumatta siitä, onko kyseiset päätökset tehty yhtei-
sössä vai kolmannessa maassa, sekä näiden päätösten
perustelut;

c) kirjallisuus- tai asiantuntijanäyttöä siitä, että kyseinen lää-
kevalmiste tai sitä vastaava valmiste on ollut käytössä
lääkkeenä yhtäjaksoisesti vähintään 30 vuoden ajan en-
nen hakemuksen tekopäivää, ja tästä ajasta vähintään 15
vuotta yhteisössä. Kasvirohdosvalmistekomitean on sen
jäsenvaltion pyynnöstä, jossa perinteiseen käyttöön pe-
rustuvaa rekisteröintiä haetaan, laadittava lausunto val-
misteen tai sitä vastaavan valmisteen pitkään jatkunutta
käyttöä koskevan näytön riittävyydestä. Jäsenvaltion on
toimitettava komitealle hakemusta tukevat asiakirjat;

d) bibliografinen katsaus turvallisuutta koskevista tiedoista
sekä asiantuntijalausunto ja, jos toimivaltainen viran-
omainen sitä pyytää, lääkevalmisteen turvallisuuden arvi-
oimiseksi tarvittavat tiedot.

Liitettä I sovelletaan soveltuvin osin a alakohdassa tarkoitet-
tuihin tietoihin ja asiakirjoihin.
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2. Edellä 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa vastaa-
vassa valmisteessa on oltava samat vaikuttavat aineet, riip-
pumatta käytetyistä apuaineista, sama tai samankaltainen
käyttöaihe, sama vahvuus ja annostus sekä sama tai saman-
kaltainen antoreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla lää-
kevalmisteella.

3. Edellä 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu 30 vuoden
yhtäjaksoinen käyttö lääkkeenä voidaan katsoa osoitetuksi,
vaikka valmisteen markkinoilla pitäminen ei olisi perustunut
erityiseen lupaan. Se on katsottava osoitetuksi myös silloin,
kun lääkevalmisteen sisältämien ainesosien lukumäärää tai
niiden määriä on vähennetty tänä aikana.

4. Jos valmistetta on käytetty yhteisössä alle 15 vuoden
ajan, mutta sille on muuten mahdollista hakea yksinkertais-
tettua rekisteröintiä, jäsenvaltion, jossa perinteiseen käyttöön
perustuvaa rekisteröintiä haetaan, on saatettava asia kasvi-
rohdosvalmistekomitean käsiteltäväksi. Jäsenvaltio toimittaa
komitealle hakemusta tukevat asiakirjat.

Komitea harkitsee, täyttyvätkö kaikki muut 16 a artiklan
mukaiset yksinkertaistetun rekisteröinnin ehdot. Jos komitea
katsoo, että rekisteröinti on mahdollinen, se laatii 16 h
artiklan 3 kohdan mukaisen yhteisön kasvimonografian,
joka jäsenvaltion on otettava huomioon lopullista päätöstä
tehdessään.

16 d artikla

1. Rajoittamatta 16 h artiklan 1 kohdan soveltamista, III
osaston 4 lukua sovelletaan soveltuvin osin 16 a artiklan
mukaisesti myönnettyihin rekisteröinteihin edellyttäen, että

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

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

2. Arvioidessaan muiden 16 a artiklassa tarkoitettujen
kasvirohdosvalmisteiden perinteiseen käyttöön perustuvaa
rekisteröintihakemusta kunkin jäsenvaltion on otettava asi-
anmukaisella tavalla huomioon muiden jäsenvaltioiden tä-
män luvun mukaisesti myöntämät rekisteröinnit.

16 e artikla

1. Perinteiseen käyttöön perustuva rekisteröintihakemus
on hylättävä, jos se ei ole 16 a, 16 b tai 16 c artiklan

mukainen tai jos vähintään yksi seuraavassa luetelluista eh-
doista täyttyy:

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

b) käyttöaiheet eivät ole 16 a artiklassa säädettyjen ehtojen
mukaiset;

c) valmiste voi olla haitallinen tavanomaisissa käyttöolosuh-
teissa;

d) perinteistä käyttöä koskevat tiedot ovat puutteelliset,
etenkin jos farmakologisia vaikutuksia tai tehoa ei pit-
kään jatkuneen käytön ja kokemuksen perusteella voida
pitää uskottavina;

e) farmaseuttista laatua ei ole osoitettu riittävällä tavalla.

2. Jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimi-
tettava hakijalle, komissiolle ja pyynnöstä kaikille toimival-
taisille viranomaisille perinteiseen käyttöön perustuvan re-
kisteröinnin epäämistä koskevat päätökset ja niiden peruste-
lut.

16 f artikla

1. Laaditaan 121 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menet-
telyn mukaisesti luettelo perinteisissä kasvirohdosvalmis-
teissa käytettävistä kasviperäisistä aineista ja kasvirohdostu-
otteista ja niiden yhdistelmistä. Luettelo sisältää kunkin kas-
viperäisen aineen osalta sen käyttöaiheen, määritellyn vah-
vuuden ja annostuksen, antoreitin sekä kaikki muut tiedot,
jotka ovat tarpeen kasviperäisen aineen käyttämiseksi turval-
lisesti perinteisenä lääkevalmisteena.

2. Jos perinteiseen käyttöön perustuva rekisteröintihake-
mus koskee edellä 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisäl-
tyvää kasviperäistä ainetta tai kasvirohdostuotetta tai niiden
yhdistelmää, 16 c artiklan 1 kohdan b–d alakohdassa tar-
koitettuja tietoja ei tarvitse toimittaa. Tällöin ei sovelleta 16
e artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa.

3. Jos kasviperäinen aine tai kasvirohdostuote taikka nii-
den yhdistelmä poistetaan 1 kohdassa tarkoitetusta luette-
losta, kyseistä ainetta sisältäviä kasvirohdosvalmisteita kos-
kevat rekisteröinnit, 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. Tämän 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 sekä komission di-
rektiiviä 91/356/ETY (*) sovelletaan soveltuvin osin tämän
luvun mukaisesti myönnettävään perinteiseen käyttöön pe-
rustuvaan rekisteröintiin.

2. Sen lisäksi, mitä 54–65 artiklassa säädetään, myynti-
päällysmerkinnöistä ja käyttäjälle tarkoitetusta pakkausselos-
teesta on käytävä ilmi, että:

a) valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka
käyttö tiettyihin käyttöaiheisiin perustuu yksinomaan
sen pitkään jatkuneeseen käyttöön; ja

b) käyttäjän olisi otettava yhteys lääkäriin tai asianmukaisen
pätevyyden omaavaan terveydenhuollon ammattihenki-
löön, jos oireet jatkuvat kyseisen lääkevalmisteen käytön
aikana tai jos ilmenee sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu pakkausselosteessa.

Jäsenvaltiot voivat vaatia, että päällysmerkinnöissä ja käyttä-
jälle tarkoitetussa pakkausselosteessa mainitaan myös kysei-
sen perinteisen käytön luonne.

3. Sen lisäksi, mitä 86–99 artiklassa säädetään, kaikkien
tämän luvun mukaisesti rekisteröityjen lääkevalmisteiden
mainonnan on sisällettävä seuraava maininta: perinteinen
kasvirohdosvalmiste, jonka käyttö tiettyihin käyttöaiheisiin
perustuu yksinomaan sen pitkään jatkuneeseen käyttöön.

16 h artikla

1. Perustetaan kasvirohdosvalmistekomitea. Tämä komi-
tea on osa virastoa ja sen toimivaltuudet ovat seuraavat:

a) Yksinkertaistettujen rekisteröintien osalta komitea

— suorittaa 16 c artiklan 1 ja 4 kohdassa säädetyt teh-
tävät,

— suorittaa 16 d artiklasta johtuvat tehtävät,

— laatii ehdotuksen 16 f artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tuksi kasviperäisten aineiden, kasvirohdostuotteiden
ja niiden yhdistelmien luetteloksi, ja

— laatii perinteisiä kasvirohdosvalmisteita varten tämän
artiklan 3 kohdassa tarkoitetut yhteisön monografiat.

b) Kasvirohdosvalmisteita koskevien myyntilupien osalta
komitea laatii kasvirohdosvalmisteille tämän artiklan 3
kohdassa tarkoitetut yhteisön kasvimonografiat.

c) Komitea suorittaa 32 artiklassa tarkoitetut tehtävät viras-
ton käsiteltäväksi III osaston 4 luvun mukaisesti saatet-
tujen, 16 a artiklassa tarkoitettujen kasvirohdosvalmistei-
den osalta.

d) Kun kasviperäisiä aineita sisältäviä muita lääkevalmisteita
saatetaan viraston käsiteltäväksi III osaston 4 luvun mu-
kaisesti, komitea antaa tarvittaessa lausunnon asianomai-
sesta kasviperäisestä aineesta.

Lisäksi kasvirohdosvalmistekomitea suorittaa muut sille yh-
teisön lainsäädännössä asetetut tehtävät.

Asianmukainen yhteensovittaminen ihmisille tarkoitettuja
lääkkeitä käsittelevän komitean toiminnan kanssa varmiste-
taan menettelyllä, jonka viraston toimitusjohtaja vahvistaa
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 57 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti.

2. Kukin jäsenvaltio nimeää kasvirohdosvalmistekomite-
aan yhden varsinaisen jäsenen ja yhden varajäsenen kolmen
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

Varajäsenet edustavat varsinaisia jäseniä ja äänestävät varsi-
naisten jäsenten puolesta näiden poissaollessa. Varsinaiset
jäsenet ja varajäsenet valitaan sen aseman ja kokemuksen
perusteella, joka heillä on kasvirohdosvalmisteiden arvioin-
nin alalla, ja he edustavat toimivaltaisia kansallisia viran-
omaisia.

Mainittu komitea voi nimetä enintään viisi lisäjäsentä, jotka
valitaan erityisen tieteellisen pätevyyden perusteella. Lisäjä-
senten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia.
Lisäjäsenillä ei ole varajäseniä.

Jos lisäjäseniä nimetään, mainittu komitea ilmoittaa, mitä
erityistä täydentävää tieteellistä pätevyyttä lisäjäsenet tuovat
mukanaan. Lisäjäsenet valitaan jäsenvaltioiden tai viraston
nimeämien asiantuntijoiden keskuudesta.

Mainitun komitean jäsenten mukana voi komiteassa olla
tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asian-
tuntijoita.
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3. Kasvirohdosvalmistekomitea laatii yhteisön kasvimo-
nografiat kasvirohdosvalmisteita varten 10 artiklan 1 koh-
dan a alakohdan ii alakohdan soveltamiseksi sekä perinteisiä
kasvirohdosvalmisteita varten. Mainittu komitea suorittaa
myös muut sille tämän luvun säännöksissä ja yhteisön
muussa lainsäädännössä asetetut tehtävät.

Hakemuksia tutkiessaan jäsenvaltioiden on otettava huomi-
oon tässä kohdassa tarkoitetut yhteisön kasvimonografiat.
Jos yhteisön kasvimonografiaa ei ole vielä laadittu, voidaan
viitata muihin asianmukaisiin monografioihin, julkaisuihin
tai tietoihin.

Kun uusia yhteisön kasvimonografioita on laadittu, rekiste-
röinnin haltijan on harkittava, onko rekisteröintiasiakirjoihin
tarpeen tehdä niistä johtuvat muutokset. Rekisteröinnin hal-
tijan on ilmoitettava kaikista tällaisista muutoksista asian-
omaisen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kasvimonografiat julkaistaan.

4. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsittelevää komiteaa
koskevia asetuksen (ETY) N:o 2309/93 yleisiä säännöksiä
sovelletaan soveltuvin osin kasvirohdosvalmistekomiteaan.

16 i artikla

Komissio antaa ennen 30 päivää huhtikuuta 2004 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tämän luvun sään-
nösten soveltamisesta.

Kertomuksessa on arvio perinteiseen käyttöön perustuvan
rekisteröinnin mahdollisesta laajentamisesta muihin lää-
kevalmisteryhmiin.
___________
(*) EYVL L 193, 17.7.1991, s. 30.”

2 artikla

1. Jäsenvaltioiden on annettava tämän direktiivin noudatta-
misen edellyttämät säädökset 30 päivään lokakuuta 2005 men-
nessä. Niiden on ilmoitettava tästä komissiolle viipymättä.
Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän
direktiiviin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten
viittaukset tehdään.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on seitsemän vuoden kulu-
essa tämän direktiivin voimaantulosta sovellettava tämän direk-
tiivin säännöksiä sellaisiin 1 artiklassa tarkoitettuihin perintei-
siin kasvirohdosvalmisteisiin, jotka ovat jo markkinoilla tämän
direktiivin tullessa voimaan.

3 artikla

Tämä direktiivi tulee voimaan päivänä, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessä.

4 artikla

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 31 päivänä maaliskuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

P. COX

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

D. ROCHE
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